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MicroScan

HNID Procedural Manual

B1012-10B

INTENDED USE

The HNID system is designed for rapid identification of and detection of (3-lactamase production in Neisseria species,

Haemophilus species, Branhamella catarrhalis and Gardnerella vaginalis. Biotyping of Haemophilus influenzae and
Haemophilus parainfluenzae may also be performed.

SUMMARY AND PRINCIPLE

Modified conventional and chromogenic tests are used for identification of fastidious Gram negative cocci and
bacilli.*2s4s8789101.12 A 3 McFarland suspension of the organism to be tested is made in a special inoculum broth. The HNID
panel is rehydrated and inoculated from the broth and incubated for 4 hours. After incubation, changes in pH and utilization
of certain substrates or other biochemical reactions are interpreted for identification. A rapid acidometric method is used
for the detection of the enzyme B-lactamase.'4'

WARNING AND PRECAUTIONS

HNID panels and reagents are for in vitro diagnostic use only. Do not allow Peptidase Reagent or HNID Indole Reagent to come
in contact with eyes, skin or clothing. Observe aseptic techniques and established precautions against microbiological hazards
throughout the procedure, with special awareness that the inoculated panels contain potentially pathogenic organisms.

STORAGE
Store between 2-8°C. After rehydration with HNID Inoculum Broth, discard the panel if any substrate appears to have a positive
reaction. Refer to the Biochemical Interpretation Chart for positive color reactions.

GHS HAZARD CLASSIFICATION

Not classified as hazardous

Safety Data Sheet is available at techdocs.beckmancoulter.com

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION
Specimens are collected and placed on primary isolation media according to laboratory procedures as described in the Manual
of Clinical Microbiology."®

MATERIALS PROVIDED
HNID Panel (B1012-10B)

Procedural Manual
HNID Biotype Codebook
Worksheet

MATERIALS REQUIRED, BUT NOT PROVIDED
HNID Inoculum Broth (B1015-16)

Peptidase Reagent (B1012-30B)
Cover Tray (B1010-56B)
Mineral Qil, 60 mL (B1010-40)

Mineral Qil, 250 mL (B1010-40A) - ONLY for use with WalkAway S/ instruments (and WalkAway instruments upgraded with
the automated oil overlay feature)

0.5% N, N-Dimethyl-a-Napthylamine (B1010-45A)

HNID Indole Reagent (B1015-15)

0.8% Sulfanilic Acid (B1010-44A)

50 pL Pipettor with Sterile Tips

Sterile Wooden Applicator Sticks or Sterile Inoculating Loop
3 McFarland Barium Sulfate Turbidity Standard

4 McFarland Barium Sulfate Turbidity Standard

Vortex mixer

35-37°C non-CO, Incubator

Quality Control Organisms:
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Branhamella catarrhalis ATCC 49143"
Gardnerella vaginalis ATCC 49145
Haemophilus influenzae ATCC 49144
Haemophilus paraphrophilus ATCC 49146
Neisseria lactamica ATCC 49142

Neisseria mucosa ATCC 49233
Stenotrophomonas maltophilia ATCC 49130
PROCEDURE

1.

Panel Preparation

Remove the panel from refrigeration and immediately remove from foil pouch. Panels should not be used if the
dessicant is not present or is broken or if the integrity of the packaging is compromised (unsealed, punctured
or torn). Allow the panel and the HNID Inoculum Broth to come to room temperature before use. Panels may be stacked
with a clean cover tray on top.

Organism Preparation

Using a sterile applicator stick or a sterile inoculating loop, transfer sufficient morphologically similar colonies from an
18-24 hour primary isolation plate (Blood, Chocolate, GV or Thayer Martin Agar) to the HNID Inoculum Broth comparable
to a 3 McFarland Barium Sulfate Turbidity Standard. For Neisseria species, a 4 McFarland Barium Sulfate Turbidity
Standard is desirable. Vortex the Inoculum Broth before inoculating the panel. Do not use less than a 3 McFarland
Barium Sulfate Turbidity Standard to inoculate any HNID panels.

Inoculation

Transfer 50 yL (0.05 mL) of Inoculum Broth to each labeled well of the HNID panel. A 50 uL pipettor with sterile tip should
be used. After each panel inoculation, MicroScan recommends subculturing 1 drop of the excess Inoculum Broth onto a
suitable medium as a purity check.

NOTE: For use with autoSCAN-4 and WalkAway Systems the LOC well must also be rehydrated.
Biochemical Oil Overlays

Using a dropper bottle, overlay the URE well with 2-3 drops of Mineral Oil. The media in the well should be completely
covered, but the well should not be overfilled.

NOTE: WalkAway S/ instruments (and WalkAway instruments upgraded with the automated oil overlay feature)
automatically add oil to the URE well.

Incubation

Incubate the inoculated panel for 4 hours at 35-37°C in a non-CO, incubator. Stack panels in groups of 4 to 5 with a
Cover Tray over the top panel to prevent evaporation.

Visual or touchSCAN Panel Reading

A. After 4 hours incubation at 35-37°C, those tests which do not require the addition of reagents (IDX, GLU, SUC,
MAL, FRU, LAC, GAL, URE, ORN, AGL, STA and BL) should be read first.

B. Add reagents as follows:
a. PRO, NGL, ZAR

Add 1 drop of Peptidase Reagent to the PRO, NGL, and ZAR wells. Allow 3-5 minutes for the color reaction
to develop.

b. NO,, NO,

Add 1 drop of 0.8% Sulfanilic Acid and 1 drop of 0.5% N, N-Dimethyl-a-Naphthylamine to the NO; and NO,
wells. Allow 3-5 minutes for the color reaction to develop.

c. IND
Add 1-2 drops of HNID Indole Reagent to the IND well. Color will develop immediately.

C. Interpret the reactions according to the Biochemical Interpretation Chart and record results on the worksheet
provided, or input the positive reactions via the touchSCAN reader.

Table 1, Substrates

Substrates Abbr. Substrates Abbr.
Indoxyl Phosphate  IDX Urea URE
Nitrate NO, Ornithine ORN

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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Substrates Abbr. Substrates Abbr.

Nitrite NO, Indole IND

Glucose GLU L-Prolyl-B-Naphthylamide PRO
Sucrose SUC N-y-L-Glutamyl-B-Naphthylamide NGL
Maltose MAL N-a-Benzoyl-DL- ZAR

Arginine-B-Naphthylamide

Fructose FRU p-Nitrophenyl-a-D-glucoside AGL
Lactose LAC Starch STA
o-Nitrophenyl- GAL B-Lactamase (Penicillin) BL

B-D-Galactoside

7. autoSCAN-4 Panel Reading

A. After 4 hours incubation at 35-37°C, overlay the GLU, SUC, MAL, FRU, LAC, STA and BL with mineral oil before
adding reagents.

B. Add reagents as follows:
a. PRO, NGL, ZAR

Add 1 drop of Peptidase Reagent to the PRO, NGL, and ZAR wells. Allow 3-5 minutes for the color reaction
to develop.

b. NO;, NO,

Add 1 drop of 0.8% Sulfanilic Acid and 1 drop of 0.5% N, N-Dimethyl-a-Naphthylamine to the NO, and NO,
wells. Allow 3-5 minutes for the color reaction to develop.

c. IND
Add 1-2 drops of HNID Indole Reagent to the IND well. Color will develop immediately.

C. After each reaction has developed for the appropriate amount of time, insert the panel into the autoSCAN-4 for
reading.

8. WalkAway Systems Panel Reading

A. After 4 hours incubation, those tests which do not require the addition of reagents (IDX, GLU, SUC, MAL, FRU,
LAC, GAL, URE, ORN, AGL, STA, and BL) are read first.

B. The WalkAway then adds the appropriate reagents to the following: PRO, NGL, ZAR, NO,;, NO,, and IND. These
reactions are then interpreted.

NOTE: The WalkAway reads wells that do not require reagents first to prevent altered results due to reagent fumes
that may be trapped under the tray lid. Therefore, biochemicals cannot be verified manually.

RESULTS

Table 2

Biochemical Interpretation Chart

Well Positive Negative Notes

IDX Blue to Gray Precipitate Clear

NO; Pink, Red to Magenta Clear to Yellow Results recorded after 3-5 minutes.

NO, Clear to Yellow Pink, Red to Magenta  Results recorded after 3-5 minutes.

GLU Orange to Yellow Red to Red/Orange Any red color should be recorded as negative.

SucC

LAC

FRU Yellow to Red to Orange Any yellow color should be recorded as positive.

Yellow/Orange

MAL Yellow Red to Yellow/Orange

GAL Yellow Clear A pale yellow is positive. Use IND well before
addition of reagent as a negative control.

URE Red to Magenta Yellow to Light Pink

ORN Green to Blue Yellow to Yellow/Green Any yellow color should be recorded as negative.

IND Red Ring Yellow Any red color should be recorded as positive.

PRO Red to Magenta Yellow to Orange Results should be recorded within 3-5 minutes.

NGL A weak ZAR reaction is indicated by a cloudy

ZAR appearance.

AGL Yellow Clear Any yellow color should be recorded as positive.
Use the IND well before the addition of reagent
as a negative control.

STA Yellow to Red to Orange Any yellow color should be considered as

BL Yellow/Orange positive.

LOC For autoSCAN-4 and WalkAway System Panel Alignment
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Reactions
Indoxyl Phosphatase (IDX) - Alkaline phosphatase splits indoxyl phosphate to free indoxyl which combines with molecular
oxygen to form an insoluble blue compound.

Nitrate (NO,) - The ability of an organism to reduce nitrate to nitrite is detected by the addition of Sulfanilic Acid and N,
N-Dimethyl-a-Naphthylamine which produce a red color in the presence of nitrite.

Nitrite (NO,) - The ability of an organism to reduce nitrite to free nitrogen gas is detected by the addition of Sulfanilic Acid and
N, N-Dimethyl-a-Naphthylamine. In the presence of nitrite, a red color develops which is a negative test. If no color develops,
the nitrite has been reduced and the test is a positive test.

Carbohydrate Utilization (GLU, SUC, MAL, FRU, LAC, STA) - The utilization of a specific carbohydrate results in acid
formation with the consequent pH drop indicated by a phenol red indicator.

B-Galactosidase (GAL) - B-galactosidase hydrolizes o-nitrophenyl-3-D-galactopyranoside which liberates the yellow-colored
o-nitrophenol.

a-Glucosidase (AGL) - a-glucosidase hydrolizes p-nitrophenyl-a-D-glucoside which liberates the yellow-colored
p-nitrophenol.

Urea (URE) - The enzyme urease splits urea forming ammonia with the resulting pH increase detected by a phenol red
indicator.

Ornithine (ORN) - Decarboxylation of ornithine results in an alkalinization of the media which is detected by the pH indicator
bromthymol blue.

Indole (IND) - The metabolism of tryptophan results in the formation of indole which is detected by the addition of HNID Indole
Reagent. If indole is present, a red ring forms.

Peptidases (PRO, NGL, ZAR) - The ability of an organism to produce a specific peptidase enzyme is determined by splitting
the appropriate amino acid from its linkage to p-naphthylamide. The free B-naphthylamide is then detected by complexing
with p-dimethylaminocinnamaldehyde producing a red to magenta color.

B-Lactamase (BL) - Pencillin G is degraded by B-lactamase to Penicilloic Acid. The pH shift is detected by a phenol red
indicator.

Organism Identification

The MicroScan HNID Biotype Codebook is used for the identification of unknown test organisms. This Codebook has been
generated from MicroScan’s data base of information compiled from tests on the HNID panel.

The Biotype Codebook provides for computer analysis of 17 tests to identify unknown organisms. These tests are translated
into a 6-digit “biotype number,” for which the Codebook lists the organism identification and its relative probability. Refer to the
HNID Biotype Codebook for the procedure for generating a biotype number. When only one organism is listed for a biotype
number, the relative probability is 99.9%. If more than one species identification is possible for a particular biotype number,
all possibilities are printed in the order of the highest probability up to a cumulative total probability of 99.9%.

Should a biotype number occur that is not in the Codebook, we suggest repeating the test from a fresh culture. If retesting
yields the same results, consult the Biotype Lookup Service on the Beckman Coulter website or consult your local distributor.

LIMITATION OF THE PROCEDURE
1. Should more than one species identification be listed for a particular biotype number, supplemental tests may be
necessary for a correct identification. Testing for other criteria, such as X and V factors and aerotolerance should also
be performed.

2. Only Haemophilus species, Neisseria species, Branhamella catarrhalis and Gardnerella vaginalis can be tested - do not
use this product for other coccobacillary organisms.

3. The interpretation of test results requires trained clinical personnel who should use judgement, knowledge and additional
confirmatory testing where required prior to accepting the identification of an organism. Please refer to the footnotes
listed in the HNID Biotype Codebook or the Microbiologics Information Manual.

4. Biotype numbers should not be used for phenotypic identification of strains isolated from various specimens from the
same patient.

5. CLSI guidelines M7-A7, Vol. 26, No. 2, recommends nitrocefin-based B-Lactamase test for testing Branhamella
catarrhalis."

6. Biotype groups for Haemophilus sp. do not correlate with serotypes, i.e., Haemophilus influenzae Il is not definitively
group B. Serotyping is necessary.

7. Occasionally, some strains of N. meningitidis do not produce acid from maltose. These strains may give an incorrect
identification of N. gonorrhoeae if NGL is also negative. Please refer to the footnotes listed in the HNID Biotype Codebook
or the Microbiologics Information Manual.

8. H. haemolyticus isolates grown on chocolate agar may be incorrectly identified as H. influenzae. Hemolysis on horse
blood agar may be used to distinguish H. haemolyticus from H. influenzae.
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EXPECTED VALUES

Refer to the HNID Percent Positive Reaction chart for the expected results for each test and each species. (See Table 3.)

Table 3
Probability Chart
HNID Percent Positive Reactions’

IDX NO,; |NO,|GLU|SUC| MAL |FRU|LAC|GAL|URE| ORN | IND |PRO|NGL|ZAR|AGL|STA
Haemophilus influenzae | 99 99 10 | 95 1 5 90 1 1 99 99 99 | 50 1 1 1 1
H. influenzae Il 99 99 5 95 1 10 90 1 1 99 1 99 | 50 1 1 1 1
H. influenzae Ill 99 99 5 95 1 25 75 1 1 99 1 1 25 1 1 1 1
H. influenzae IV 99 99 1 95 1 10 95 1 1 99 99 1 10 1 1 1 1
H. influenzae V 99 99 10 | 95 1 5 90 1 1 1 99 99 | 10 1 1 1 1
H. influenzae VI-12 99 99 1 95 1 1 75 1 1 1 99 1 1 1 1 1 1
H. influenzae VI-2? 99 1 1 95 1 1 75 1 1 1 1 99 | 25 1 1 1 1
H. parainfluenzae | 99 99 1 95 | 95 95 95 1 75 1 99 1 1 1 1 1 1
H. parainfluenzae Il 99 99 50 | 95 | 95 95 95 1 50 | 99 99 1 1 1 1 1 1
H. parainfluenzae Il 99 99 25 | 95 | 95 95 95 | 10 | 50 | 99 1 1 25 1 1 1 1
H. parainfluenzae IV 99 99 1 95 | 95 95 95 1 25 1 1 1 1 1 1 1 1
H. aphrophilus/paraphrophilus 99 99 25 1 95 ] 95 95 95 1 95 | 95 1 1 1 10 | 99 1 75 1
H. haemolyticus 99 99 1 95 1 95 95 1 1 95 50 95 1 1 1 1 1
Neisseria gonorrhoeae 1 1 25 | 95 1 1 1 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
N. meningitidis 1 1 50 | 95 1 95 1 1 1 1 1 1 99 | 99 1 1 1
N. lactamica 1 1 50 | 95 1 95 1 95 | 99 1 1 1 99 1 1 1 1
N. mucosa (NIT +) 1 99 99 | 75 | 95 95 75 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
Neisseria species 1 1 95 | 90 | 90 95 90 | 10 1 1 1 1 99 | 10 | 10 1 1
Branhamella catarrhalis 1 75 95 1 1 1 1 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
Gardnerella vaginalis 1 1 1 95 | 75 95 95 | 50 | 50 1 1 1 99 1 1 99 | 99

classification.®

1. Positive Reactions Interpretations Values shown in this table are not actual percentages but representation based on published data and MicroScan results.
2. Haemophilus influenzae VI-1 is the Biotype of Oberhofer biotype classification. Haemophilus influenzae VI-2 is the Biotype VI of the Kilian biotype

Expected reactions have been expressed by nine values:
Value Meaning Value Meaning Value Meaning
1 Pos. Reaction Very Rare 25 Majority Reaction 90 Neg. Reaction
Negative Uncommon
5 Pos. Reaction Rare 50 Pos. or Neg. Reaction 95 Neg. Reaction Rare
10 Pos. Reaction 75 Majority Reaction 99 Neg. Reaction Very Rare
Uncommon Positive

QUALITY CONTROL

Culture purity should be checked by subculturing from the inoculum suspension onto suitable agar media. Test results are
invalid if a mixed culture is detected. The acceptibility of the identification media may be checked by testing with the following
strains: (Table 4.)

Table 4
Quality Control Chart

N. lactamica
ATCC 49142

H. influenzae
ATCC 49144

H. paraphrophilus
ATCC 49146

B. catarrhalis
ATCC 49143

+

IDX

NO;

NC)21

GLU

Suc

| +]|<

+
\Y
+

MAL

|+

FRU

LAC

GAL

|+ +

URE

ORN

IND

PRO

NGL

ZAR?

AGL®

STA®

"<

BL

1. A positive result may be obtained with Neisseria mucosa ATCC 49233.
2. A positive result may be obtained with Stenotrophomonas maltophilia ATCC 49130.
3. A positive result may be obtained with Gardnerella vaginalis ATCC 49145.
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WARRANTY STATEMENT

The system is covered by and subject to the provisions of the warranty included in your contractual agreement for the system
or its reagents. The customer is responsible for routine preventive maintenance procedures. Repairs arising from the failure
to perform these maintenance procedures at the indicated time intervals are made at the discretion of Beckman Coulter, and
at the customer's expense.

Symbols Key
Symbols Key
Symbol Symbol Title Description of Standard |Standard
® Do not re-use Indicates a medical ISO 15223-1; 5.4.2

device that is intended
for one use, or for use
on a single patient during
a single procedure.
Use-by-date Indicates the date after [ISO 15223-1; 5.1.4
which the medical device
is not to be used.
Batch Code Indicates the ISO 15223-1; 5.1.5
manufacturer's batch
code so that the batch or
lot can be identified.
Catalogue Number Indicates the ISO 15223-1, clause 5.1.6
manufacturer's catalogue
number so that the
medical device can
be identified.
wl Manufacturer Indicates the medical |ISO 15223-1, clause 5.1.1
device manufacturer, as
defined in EU Directives
90/385/EEC, 93/42/EEC
and 98/79/EC.

rd

=
Bl
S

] Date of Manufacture Indicates the date when [ISO 15223-1; 5.3.1
the medical device was
manufactured.
[cc [rer] Authorized Representative | Indicates the authorized [ISO 15223-1, clause 5.1.2

in the European Community| representative in the
European Community.
W Contains sufficient for <n> |Indicates the total number|ISO 15223-1; 5.5.5
tests of IVD tests that can
be performed with the
IVD. (Typically included
on reagent Kits).
In Vitro Diagnostic Medical |Indicates a medical device|ISO 15223-1, clause 5.5.1
Device that is intended to be used
as an in vitro diagnostic
medical device.

)I Temperature Limitation Indicates the temperature |ISO 15223-1; 5.3.7
limits to which the medical
device can be safely
exposed.

(i) Consult Instructions for Use| Indicates the need for [ISO 15223-1; 5.4.3
the user to consult the
instructions for use.

c € CE Mark European Conformity |n/a
Regulatory Mark
Contents n/a n/a
CONTENTS[AST Contents (package) Antimicrobial Agent [n/a
(abbreviation)
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Symbols Key

Symbol Symbol Title Description of Standard |Standard
Contents (package) Identification Substrate [n/a
(abbreviation)
Safety Data Sheet Indicates a safety n/a
data sheet.
Made in USA n/a n/a
For Export Use Only n/a n/a
—) Reconstitution Volume n/a n/a
[ | Fragile, handle with care Indicates a medical |ISO 15223-1; 5.3.1
+ device that can be
broken or damaged if
not handled carefully.
This way up Indicates the correct |ISO 7000: 0623
TT upright position

ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling
and Information to be Supplied. Part 1: General Requirements.

Beckman Coulter, the stylized logo, and the Beckman Coulter product and service marks mentioned herein are trademarks or
registered trademarks of Beckman Coulter, Inc. in the United States and other countries.
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MicroScan

HNID Procedural Manual (Manuel d’utilisation HNID)
B1012-10B

UTILISATION

Le systeme HNID est congu pour une identification rapide et une détection de la production de 3-lactamase dans les espéces
Neisseria, les especes Haemophilus, les Branhamella catarrhalis et les Gardnerella vaginalis. Le biotype de Haemophilus
influenzae et Haemophilus parainfluenzae peut également étre déterminé.

RESUME ET PRINCIPE

Des tests conventionnels modifiés et chromogéniques sont utilisés pour I'identification des coccis et bacilles exigeants a Gram
négatifs.234567801011.12 | Jne suspension de I'organisme a analyser de 3 McFarland est préparée dans un bouillon d’inoculum
spécial. La plaque HNID est réhydratée et inoculée a partir du bouillon et incubée pendant 4 heures. Aprés I'incubation, les
altérations du pH et I'utilisation de certains substrats ou d’autres réactions biochimiques sont interprétées pour 'identification.
Une méthode d’'acidimétrie rapide est utilisée pour la détection de 'enzyme B-lactamase™ .

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Les plaques et réactifs HNID sont congus pour une utilisation en diagnostic In Vitro uniquement. Ne pas laisser le réactif
peptidase ou le réactif indole HNID entrer en contact avec les yeux, la peau ou les vétements. Observer les précautions et les
techniques habituelles d’asepsie lors de toute manipulation et garder a I'esprit le fait que les plaques inoculées contiennent
des organismes potentiellement pathogénes.

CONSERVATION

Conserver entre 2—8 °C. Apres réhydratation avec le bouillon pour inoculum HNID, éliminer la plaque si un substrat semble
avoir une réaction positive. Consulter le graphique d’interprétation biochimique pour connaitre les réactions de couleur
positives.

CLASSIFICATION DES RISQUES SGH

Non classifi€ comme dangereux

La fiche technique santé-sécurité est disponible a I'adresse techdocs.beckmancoulter.com

RECUEIL ET PREPARATION DE L’ECHANTILLON
Les échantillons sont prélevés et mis en culture sur un milieu d’'isolement primaire, en suivant les procédures du laboratoire
décrites dans le document Manual of Clinical Microbiology (Manuel de microbiologie clinique)®.

MATERIEL FOURNI
Plague HNID (B1012-10B)

Manuel d'utilisation
HNID Biotype Codebook (Livre de code des biotypes HNID)
Feuille de travail

MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI
Bouillon d’'inoculum HNID (B1015-16)

Réactif Peptidase (B1012-30B)
Couvercle (B1010-56B)
Huile minérale, 60 mL (B1010-40)

Huile minérale, 250 mL (B1010-40A) : UNIQUEMENT pour utilisation avec les instruments WalkAway S/ (et les instruments
WalkAway mis a jour avec la fonction ajout d’huile automatique)

N,N-Dimethyl-a-Napthylamine 0,5 % (B1010-45A)

Réactif indole HNID (B1015-15)

Acide sulfanilique 0,8 % (B1010-44A)

Pipette de 50 yL avec embouts stériles

Applicateurs stériles en bois ou anse d’inoculation stérile

Etalon de turbidité de sulfate de baryum & 3 McFarland

Etalon de turbidité de sulfate de baryum & 4 McFarland
Agitateur de vortex

incubateur sans CO, a 35-37 °C
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Organismes de contrble de qualité :
Branhamella catarrhalis ATCC 49143"
Gardnerella vaginalis ATCC 49145
Haemophilus influenzae ATCC 49144
Haemophilus paraphrophilus ATCC 49146
Neisseria lactamica ATCC 49142

Neisseria mucosa ATCC 49233
Stenotrophomonas maltophilia ATCC 49130
PROCEDURE

1.

Préparation des plaques

Sortir la plaque du réfrigérateur et la retirer immédiatement de son sachet en aluminium. Les plaques ne doivent
pas étre utilisées si I’labsorbeur d’humidité est absent ou rompu, ou si I’'intégrité de I’emballage est compromise
(non scellé, perforé ou déchiré). Laisser la plaque et le bouillon pour inoculum HNID atteindre la température ambiante
avant utilisation. Les plaques peuvent étre empilées en plagant un couvercle propre au-dessus.

Préparation de I’organisme

A raide d’un applicateur stérile ou d’'une anse d’inoculation stérile, transférer suffisamment de colonies de morphologie
similaire a partir d’'une plaque d’isolement primaire de 18—24 heures (gélose de sang, chocolat, GV ou Thayer Martin)
dans le bouillon d’inoculum HNID comparable a un étalon de turbidité de sulfate de baryum a 3 McFarland. Pour les
especes Neisseria, un étalon de turbidité de sulfate de baryum a 4 McFarland est souhaitable. Mélanger le bouillon
d’'inoculum au vortex avant d’inoculer la plaque. Ne pas utiliser un étalon de turbidité de sulfate de baryum inférieur a
3 McFarland pour inoculer les plaques HNID.

Inoculation

Transférer 50 uL (0,05 mL) de bouillon d’inoculum dans chaque puits étiqueté de la plaque HNID. Une pipette de 50 pL
avec un embout stérile doit étre utilisée. Aprés chaque inoculation de plaque, MicroScan recommande de préparer une
sous-culture de 1 goutte de I'excés de bouillon d’inoculum dans un milieu adapté pour vérifier la pureté.

REMARQUE : pour une utilisation avec les systémes autoSCAN-4 et WalkAway, le puits LOC doit également étre
réhydraté.

Couches d’huile biochimique

A I'aide d’'un compte-gouttes, recouvrir le puits URE avec 2-3 gouttes d’huile minérale. Le milieu dans le puits doit étre
complétement recouvert, mais le puits ne doit pas étre trop rempli.

REMARQUE : les instruments WalkAway S/ (et les instruments WalkAway mis a niveau avec la fonction ajout d’huile
automatique) ajoutent automatiquement I'huile dans le puits URE.

Incubation

Incuber la plaque inoculée pendant 4 heures a une température de 35-37 °C dans un incubateur sans CO,. Empiler les
plaques par groupes de 4 a 5 avec un couvercle sur la plaque du dessus, pour éviter I'évaporation.

Lecture visuelle ou touchSCAN de la plaque

A. Aprés 4 heures d’incubation a 35-37 °C, les tests qui ne nécessitent pas I'ajout de réactifs (IDX, GLU, SUC, MAL,
FRU, LAC, GAL, URE, ORN, AGL, STA et BL) doivent étre lus en premier.

B. Ajouter les réactifs comme expliqué ci-dessous :
a. PRO, NGL, ZAR

Ajouter 1 goutte de réactif peptidase aux puits PRO, NGL et ZAR. Patienter 3—5 minutes pour que la réaction
de couleur se développe.

b. NO,, NO,

Ajouter 1 goutte d’acide sulfanilique 0,8 %, puis 1 goutte de N,N-Diméthyl-a-Naphthylamine 0,5 % dans les
puits NO, et NO,. Patienter 3—5 minutes pour que la réaction de couleur se développe.

c. IND
Ajouter 1-2 gouttes de réactif indole HNID au puits IND. La couleur se développe immédiatement.

C. Interpréter les réactions selon le graphique d’interprétation biochimique et consigner les résultats sur la feuille de
travail fournie, ou saisir les réactions positives grace au lecteur touchSCAN.

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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Tableau 1, Substrats
Substrats Abr. Substrats Abr.
Indoxyl Phosphate  IDX Urée URE
Nitrate NO, Omithine ORN
Nitrite NO, Indole IND
Glucose GLU L-Prolyl-B-Naphthylamide PRO
Saccharose SUC N-y-L-Glutamyl-B-Naphthylamide NGL
Maltose MAL N-a-Benzoyl-DL- ZAR
Arginine-B-Naphthylamide
Fructose FRU p-Nitrophéenyl-a-D-glucoside AGL
Lactose LAC Amidon STA
o-Nitrophényl- GAL B-Lactamase (Pénicilline) BL

B-D-Galactoside

7. Lecture de plaque autoSCAN-4

A.

B.

C.

Aprés 4 heures d’incubation a 35-37 °C, recouvrir les puits GLU, SUC, MAL, FRU, LAC, STA et BL d’huile minérale

avant d’ajouter les réactifs.

Ajouter les réactifs comme expliqué ci-dessous :

a. PRO, NGL, ZAR

Ajouter 1 goutte de réactif peptidase aux puits PRO, NGL et ZAR. Patienter 3—5 minutes pour que la réaction

de couleur se développe.

b. NO,, NO,

Ajouter 1 goutte d’'acide sulfanilique 0,8 %, puis 1 goutte de N,N-Diméthyl-a-Naphthylamine 0,5 % dans les
puits NO, et NO,. Patienter 3—5 minutes pour que la réaction de couleur se développe.

c. IND

Ajouter 1-2 gouttes de réactif indole HNID au puits IND. La couleur se développe immédiatement.
Aprées le développement de chaque réaction pendant la durée appropriée, insérer la plaque dans I'autoSCAN-4

pour la lecture.

8. Lecture de plaque des systémes WalkAway

A. Aprés 4 heures d’'incubation, les tests qui ne nécessitent pas I'ajout de réactifs (IDX, GLU, SUC, MAL, FRU, LAC,
GAL, URE, ORN, AGL, STA et BL) sont lus en premier.
B. Le WalkAway ajoute alors les réactifs appropriés aux puits suivants : PRO, NGL, ZAR, NO;, NO, et IND. Ces
réactions sont alors interprétées.
REMARQUE : le WalkAway lit en premier les puits qui ne nécessitent pas de réactif pour éviter l'altération des
résultats, puisque des émanations de réactif peuvent étre coincées sous le couvercle du plateau. Par conséquent,
il est impossible de vérifier manuellement les réactions biochimiques.
RESULTATS
Tableau 2
Graphique d’interprétation biochimique
Well Positif Négatif Remarques
IDX Précipité bleu a gris Clair
NO; Rose, rouge a magenta Transparent a jaune Résultats enregistrés aprés 3—5 minutes.
NO, Transparent & jaune Rose, rouge & magenta Résultats enregistrés aprés 3—5 minutes.
GLU Orange a jaune Rouge a rouge-orangé Toute couleur rouge doit étre enregistrée comme
sSuUC résultat négatif.
LAC
FRU Jaune a jaune-orange Rouge a orange Toute couleur jaune doit étre enregistrée comme
résultat positif.
MAL Jaune Rouge a jaune-orangé
GAL Jaune Clair Un jaune pale constitue un résultat positif.
Utiliser le puits IND avant I'ajout d’un réactif
comme contréle négatif.
URE Rouge a magenta Jaune a rose pale
ORN Vert a bleu Jaune a jaune-vert Toute couleur jaune doit étre enregistrée comme
résultat négatif.
IND Anneau rouge Jaune Toute couleur rouge doit étre enregistrée comme
résultat positif.
PRO Rouge a magenta Jaune a orange Les résultats doivent étre enregistrés aprés
NGL 3-5 minutes. Une faible réaction du ZAR est
ZAR indiquée par un aspect trouble.
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Graphique d’interprétation biochimique

Well Positif Négatif Remarques

AGL Jaune Clair Toute couleur jaune doit étre enregistrée comme
résultat positif. Utiliser le puits IND avant I'ajout
d’un réactif comme contréle négatif.

STA Jaune a jaune-orange Rouge a orange Toute couleur jaune doit étre considérée comme
BL résultat positif.

LOC Pour I'alignement des plagues du systéme autoSCAN-4 et WalkAway

Réactions

Indoxyl Phosphatase (IDX) : la phosphatase alcaline divise I'indoxyl phosphate en indoxyl libre qui se combine a 'oxygene
moléculaire pour former un composé bleu insoluble.

Nitrate (NO,) : la capacité d’'un organisme a réduire le nitrate en nitrite est détectée par I'ajout d’acide sulfanilique et de
N,N-Diméthyl-a-Naphthylamine, qui produit une couleur rouge en présence de nitrite.

Nitrite (NO,) : la capacité d’'un organisme a réduire le nitrite en gaz de nitrite libre est détectée par I'ajout d’acide sulfanilique et
de N,N-Dimethyl-a-Naphthylamine. En présence de nitrite, une couleur rouge se développe, ce qui constitue un test négatif.
Si aucune couleur se développe, le nitrite a été réduit et le test est positif.

Utilisation des glucides (GLU, SUC, MAL, FRU, LAC, STA) : I'utilisation de glucides spécifiques entraine la formation d’acide
et la chute du pH qui en résulte est indiquée par le rouge de phénol.

B-Galactosidase (GAL) : la 3-galactosidase hydrolyse I'o-nitrophényle-p-D-galactopyranoside qui libére de I'o-nitrophénol de
couleur jaune.

a-Glucosidase (AGL) : la a-glucosidase hydrolyse le p-nitrophenyl-a-D-glucoside qui libére le p-nitrophénol de couleur jaune.

Urée (URE) : 'enzyme uréase coupe l'urée en formant de 'ammoniaque et 'augmentation du pH qui en résulte est détectée
par le rouge de phénol.

Ornithine (ORN) : la décarboxylation de I'ornithine entraine l'alcanisation du milieu, qui est détectée par le bleu de
bromothymol indicateur de pH.

Indole (IND) : le métabolisme du tryptophane conduit a la formation d’indole, qui est détecté par I'ajout de réactif indole HNID.
En présence d’indole, un anneau rouge se forme.

Peptidases (PRO, NGL, ZAR) : la capacité d’un organisme a produire une enzyme peptidase spécifique est déterminée par
la division de I'acide aminé approprié avec sa liaison au 3-naphthylamide. Le B-naphthylamide libre est alors détecté par la
formation d’'un complexe avec le p-diméthylaminocinnamaldéhyde produisant une couleur rouge @ magenta.

B-Lactamase (BL) : la pénicilline G est dégradée par le B-lactamase a 'acide pénicilloique. La modification du pH est détectée
par l'indicateur rouge de phénol.

Identification de I'organisme

Le MicroScan HNID Biotype Codebook (Livre de code du biotype HNID MicroScan) est utilisé pour identifier les organismes
de test inconnus. Ce livre de code a été généré a partir de la base de données d’informations compilées de MicroScan a
partir de tests sur la plaque HNID.

Le Biotype Codebook (Livre de code des biotypes) fournit une analyse informatique des 17 tests pour identifier les organismes
inconnus. Ces tests sont traduits en un « numéro de biotype » a 6 chiffres, grace auquel le livre de code indique I'identification
des organismes et sa probabilité relative. Consulter le HNID Biotype Codebook (Livre de code des biotypes HNID) pour
connaitre la procédure et générer un numéro de biotype. Lorsqu’un seul organisme est indiqué pour un numéro de biotype,
la probabilité relative est de 99,9 %. Si plus d’une identification d’espéce est possible pour un numéro de biotype particulier,
toutes les possibilités sont indiquées dans I'ordre décroissant de probabilité, jusqu’a une probabilité totale cumulée de 99,9 %.

Si un numéro de biotype qui ne figure pas dans le livre de code apparait, nous suggérons de refaire le test a partir d’'une
nouvelle culture. Si les résultats sont identiques aprés réitération du test, consulter I'outil Biotype Lookup (Recherche de
biotype) sur le site internet de Beckman Coulter ou contacter votre revendeur local.

LIMITATIONS DE LA METHODE
1. Si plusieurs identifications d’espéce sont indiquées pour un numéro de biotype particulier, des tests supplémentaires
peuvent étre nécessaires pour garantir I'exactitude de lidentification. Des tests pour d’autres criteres, comme les
facteurs X et V ainsi que I'aérotolérance, doivent également étre effectués.

2. Seules les espéces Haemophilus, les espéces Neisseria, les Branhamella catarrhalis et les Gardnerella vaginalis
peuvent étre testées. Ne pas utiliser ce produit pour d’autres organismes coccobacillaires.

3. Linterprétation des résultats des tests exige de faire appel a du personnel clinique formé qui doit faire preuve
de jugement, avoir recours aux connaissances et utiliser les tests de confirmation nécessaires avant d’accepter
I'identification d’'un organisme. Consulter les notes de bas de page indiquées dans le HNID Biotype Codebook (Livre
de code des biotypes HNID) ou le Microbiologics Information Manual (Manuel d’informations sur la microbiologie).
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4. Les numéros de biotype ne doivent pas étre utilisés pour l'identification phénotypique des souches isolées a partir de
divers échantillons sur un méme patient.

5. Les recommandations CLSI M7-A7, Vol. 26, N.° 2 recommande le test B-Lactamase a la nitrocéfine pour tester les
Branhamella catarrhalis®.

6. Les groupes de biotype pour Haemophilus sp. ne sont pas corrélés avec les sérotypes ; autrement dit, Haemophilus
influenzae Il n’appartient pas nécessairement au groupe B. La sérotypie est nécessaire.

7. Occasionnellement, certaines souches de N. meningitidis ne produisent pas d’acide a partir du maltose. Ces souches
peuvent donner une identification incorrecte de N. gonorrhoeae si le puits NGL est également négatif. Consulter les
notes de bas de page indiquées dans le HNID Biotype Codebook (Livre de code des biotypes HNID) ou le Microbiologics
Information Manual (Manuel d’informations sur la microbiologie).

8. Les isolats de H. haemolyticus croissant sur la gélose chocolat peuvent étre identifiés a tort comme étant H. influenzae.
L’hémolyse sur gélose de sang de cheval peut étre utilisée pour distinguer H. haemolyticus de H. influenzae.

VALEURS ATTENDUES
Consulter le graphique de réaction positive HNID en pourcentage pour connaitre les résultats attendus pour chaque test et
chaque espeéce. (Voir tableau 3.)

Tableau 3
Graphique de probabilité
Réactions positives HNID en oourcentage1

IDX NO; |NO, |GLU|SUC| MAL |FRU|LAC|GAL|URE| ORN |IND |PRO|NGL|ZAR|AGL|STA
Haemophilus influenzae | 99 99 10 | 95 1 5 90 1 1 99 99 99 | 50 1 1 1 1
H. influenzae Il 99 99 5 95 1 10 90 1 1 99 1 99 | 50 1 1 1 1
H. influenzae Ill 99 99 5 95 1 25 75 1 1 99 1 1 25 1 1 1 1
H. influenzae IV 99 99 1 95 1 10 95 1 1 99 99 1 10 1 1 1 1
H. influenzae V 99 99 10 | 95 1 5 90 1 1 1 99 99 | 10 1 1 1 1
H. influenzae VI-12 99 99 1 95 1 1 75 1 1 1 99 1 1 1 1 1 1
H. influenzae VI-2° 99 1 1 95 1 1 75 1 1 1 1 99 | 25 1 1 1 1
H. parainfluenzae | 99 99 1 95 | 95 95 95 1 75 1 99 1 1 1 1 1 1
H. parainfluenzae Il 99 99 50 | 95 | 95 95 95 1 50 | 99 99 1 1 1 1 1 1
H. parainfluenzae Il 99 99 25 ] 95 | 95 95 95 | 10 | 50 | 99 1 1 25 1 1 1 1
H. parainfluenzae IV 99 99 1 95 | 95 95 95 1 25 1 1 1 1 1 1 1 1
H. aphrophilus/paraphrophilus 99 99 25 | 95 | 95 95 95 | 95 | 95 1 1 1 10 | 99 1 75 1
H. haemolyticus 99 99 1 95 1 95 95 1 1 95 50 95 1 1 1 1 1
Neisseria gonorrhoeae 1 1 25 | 95 1 1 1 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
N. meningitidis 1 1 50 | 95 1 95 1 1 1 1 1 1 99 | 99 1 1 1
N. lactamica 1 1 50 | 95 1 95 1 95 | 99 1 1 1 99 1 1 1 1
N. mucosa (NIT +) 1 99 99 | 75 | 95 95 75 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
Espéces Neisseria 1 1 95 1 90 | 90 95 90 | 10 1 1 1 1 99 | 10 | 10 1 1
Branhamella catarrhalis 1 75 95 1 1 1 1 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
Gardnerella vaginalis 1 1 1 95 | 75 95 95 | 50 | 50 1 1 1 99 1 1 99 | 99

1. Les valeurs des interprétations des réactions positives indiquées dans ce tableau ne correspondent pas a des pourcentages réels, mais constituent
une représentation fondée sur des données publiées et sur les résultats obtenus par MicroScan.

2. Haemophilus influenzae VI-1 est le biotype V de la classification de biotypes d’Oberhofer. Haemophilus influenzae VI-2 est le biotype VI de la
classification de biotypes de Kilian'®.

Les réactions prévues ont été exprimées par neuf valeurs :
Valeur Signification Valeur Signification Valeur Signification
1 Réaction pos. trés rare 25 Réaction négative 90 Réaction nég. peu
majoritaire commune
5 Réaction pos. rare 50 Réaction pos. ou nég. 95 Réaction nég. rare
10 Réaction pos. peu 75 Réaction positive 99 Réaction nég. trés rare
commune majoritaire

CONTROLE DE QUALITE

La pureté de la culture doit étre contrélée en préparant une sous-culture a partir de la suspension d’'inoculum sur un milieu
gélosé adéquat. Les résultats d’analyse ne sont pas valides si une culture mixte est détectée. L'acceptabilité du milieu
d’identification peut étre vérifiée par un test avec les souches suivantes : (tableau 4)

Tableau 4
Graphique de contréle de qualité

N. lactamica H. influenzae H. paraphrophilus B. catarrhalis

ATCC 49142 ATCC 49144 ATCC 49146 ATCC 49143
IDX - + + -

NO, - + +

NO,’ Vv Vv -
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N. lactamica H. influenzae H. paraphrophilus B. catarrhalis

ATCC 49142 ATCC 49144 ATCC 49146 ATCC 49143
+ + -

GLU

SuUcC

MAL

FRU

LAC

GAL -

URE +

ORN - +

IND - + - -
Vv

o+ +] ]+ ]+
o+ +| +] +] +
\

PRO +
NGL -
ZAR? - -
AGL® - -
STA3 - -
BL - + B -
1. Il est possible d’obtenir un résultat positif avec les Neisseria mucosa ATCC 49233.
2. Il est possible d’obtenir un résultat positif avec les Stenotrophomonas maltophilia ATCC 49130.
3. Il est possible d’obtenir un résultat positif avec les Gardnerella vaginalis ATCC 49145.

DECLARATION DE GARANTIE

Le systéme est couvert par les clauses de la garantie incluse dans votre contrat concernant le systéme ou ses réactifs. Le
client est responsable des procédures de maintenance préventive courantes. Les réparations dues a la non-exécution de ces
procédures de maintenance aux intervalles spécifiés sont réalisées a la discrétion de Beckman Coulter et aux frais du client.

<) ] +]

Légende des symboles

Légende des symboles
Symbole Titre du symbole Description de la norme|Etalon
® Ne pas réutiliser Indique qu’un dispositif |ISO 15223-1 ; 5.4.2
meédical est destiné a
une seule utilisation ou a
une utilisation sur un seul
patient au cours d’'une
seule procédure.
g Date de péremption Indique la date a partir |ISO 15223-1; 5.1.4
de laquelle le dispositif
médical ne doit plus
étre utilise.

Lot Numéro de lot Indique le numéro de lot [ISO 15223-1; 5.1.5
du fabricant afin que le lot
puisse étre identifié.
Numéro de catalogue Indique la référence [ISO 15223-1, clause 5.1.6
catalogue du fabricant afin
que le dispositif médical
puisse étre identifié.
wl Fabricant Indique le fabricant du [ISO 15223-1, clause 5.1.1
dispositif médical, tel
que défini dans les
directives européennes
90/385/CEE, 93/42/CEE
et 98/79/CE.

] Date de fabrication Indique la date a laquelle [ISO 15223-1 ; 5.3.1
le dispositif médical a
été fabriqué.

[Ec [Rer] Représentant autorisé Indique le représentant [ISO 15223-1, clause 5.1.2
dans I'Union européenne autorisé dans I'Union
européenne.
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Légende des symboles

Symbole Titre du symbole Description de la norme|Etalon
\Y4 Contenance suffisante pour| Indique le nombre total [ISO 15223-1;5.5.5
<n> tests de tests de DIV pouvant

étre effectués avec le
DIV. (Généralement
inclus dans les coffrets
de réactifs).
Dispositif médical de Indique un dispositif [ISO 15223-1, clause 5.5.1
diagnostic in vitro médical qui est destiné
a une utilisation en tant
que dispositif médical de
diagnostic in vitro.

X Limites de température Indique les limites de [ISO 15223-1 ; 5.3.7
température auxquelles
le dispositif médical
peut étre exposé en
toute sécurité.

[l Consulter le mode d’emploi| Indique que l'utilisateur [ISO 15223-1;5.4.3
doit consulter le mode
d’emploi.
c € Marquage CE Marque réglementaire de |S/O
conformité européenne
Contenu S/O S/O
Contenu (emballage) Agent antimicrobien [S/O
(abréviation)
Contenu (emballage) Substrat pour S/O
l'identification
(abréviation)
Fiche technique Indique une fiche de [S/O
santé-sécurité données de sécurité.
Made in USA S/O S/O0
For Expor e Uy Réservé a I'export S/O S/O
uniquement
—) Volume de reconstitution S/O S/O
[ | Fragile, manipuler avec Indique un dispositif [ISO 15223-1 ; 5.3.1
L précautions médical pouvant étre
casse ou endommagé
s’il n’est pas manipulé
avec soin.
Sens indiqué vers le haut Indique le sens ISO 7000: 0623
TT d’orientation adéquat

ISO 15223-1: Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling
and information to be supplied. Part 1: General Requirements. (ISO 15223-1 : dispositifs
médicaux — Symboles a utiliser avec les étiquettes, I'étiquetage et les informations a fournir
relatifs aux dispositifs médicaux. Partie 1 : exigences générales.)

Beckman Coulter, le logo stylisé et les marques des produits et des services Beckman Coulter mentionnées ici sont des
marques ou des marques déposées de Beckman Coulter, Inc. aux Etats-Unis et dans d’autres pays.
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MicroScan

HNID Procedural Manual (HNID-Verfahrensanweisung)
B1012-10B

VERWENDUNGSZWECK

Das HNID-System wurde zur schnellen Identifikation und Erkennung der B-Lactamase-Produktion in der Neisseria-Spezies,
Haemophilus-Spezies, Branhamella catarrhalis und Gardnerella vaginalis entwickelt. Eine Biotypisierung von Haemophilus
influenzae und Haemophilus parainfluenzae kann ebenfalls durchgeflihrt werden.

ZUSAMMENFASSUNG UND PRINZIP

Modifizierte konventionelle und chromogene Tests werden fir die Identifikation von anspruchsvollen gramnegativen Kokken
und Bakterien verwendet.23456789101112 Eine 3 McFarland-Suspension des zu testenden Organismus wird in einer speziellen
Inokulum-Bouillon hergestellt. Das HNID-Panel ist rehydriert und durch die Bouillon beimpft und fir 4 Stunden inkubiert. Nach
der Inkubation werden pH-Veranderungen und die Verwendung bestimmter Substrate oder anderer biochemischer Reaktionen
fur die Identifizierung interpretiert. Eine schnelle acidimetrische Methode wird fir die Erkennung des Enzyms [3-Lactamase
verwendet."®415

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

HNID-Panels und -Reagenzien sind nur zur Verwendung als In-vitro-Diagnostikum. Nicht zulassen, dass
Peptidase-Reagenzien oder HNID-Indol-Reagenzien in Kontakt mit Augen, Haut oder Kleidung kommen. Wahrend der
Handhabung ist steril vorzugehen, und es sind VorsichtsmaRnahmen gegen mikrobiologische Gefahren zu ergreifen.
Besondere Vorsicht ist geboten, da beimpfte Panels potenziell pathogene Organismen enthalten.

LAGERUNG
Zwischen 2-8 °C lagern. Nach der Rehydration mit HNID-Inokulum-Bouillon das Panel entsorgen, falls irgendein Substrat
eine positive Reaktion zu haben scheint. Siehe die Tabelle zur biochemischen Interpretation flr positive Farbreaktionen.

GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG
Nicht als gefahrlich eingestuft

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf techdocs.beckmancoulter.com verfuigbar.

GEWINNUNG UND AUFBEREITUNG DES PROBENMATERIALS
Proben werden gemafR den Laborverfahren gesammelt und auf ein primares Isolationsmedium Ubertragen, wie im Manual of
Clinical Microbiology (Handbuch der klinischen Mikrobiologie) beschrieben wird."

MITGELIEFERTE MATERIALIEN
HNID-Panel (B1012-10B)

Verfahrensanweisung
HNID Biotype Codebook (HNID-Biotyp-Codebuch)
Arbeitsblatt

ERFORDERLICHE, JEDOCH NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN
HNID-Inokulum-Bouillon (B1015-16)

Peptidase-Reagenz (B1012-30B)
Abdeckplatte (B1010-56B)
Mineraldl, 60 mL (B1010-40)

Mineraldl, 250 mL (B1010-40A) — NUR fur WalkAway S/-Instrumente (und WalkAway-Instrumente, die mit der automatischen
Oluberschichtungsfunktion ausgerustet sind)

0,5 % N,N-Dimethyl-a-Naphthylamin (B1010-45A)
HNID-Indol-Reagenz (B1015-15)

0,8%ige Sulfanilsdure (B1010-44A)

50-pL-Pipettierhilfe mit sterilen Spitzen

Sterile Holzapplikatorstabchen oder sterile Impfose

3 McFarland-Bariumsulfat-Tribungsstandard

4 McFarland-Bariumsulfat-Triibungsstandard

Vortexmischer

35-37 °C CO.-freier Inkubator
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Qualitatskontrollorganismen:

Branhamella catarrhalis ATCC 49143"
Gardnerella vaginalis ATCC 49145
Haemophilus influenzae ATCC 49144
Haemophilus paraphrophilus ATCC 49146
Neisseria lactamica ATCC 49142

Neisseria mucosa ATCC 49233
Stenotrophomonas maltophilia ATCC 49130
DURCHFUHRUNG

1.

Vorbereitung der Panels

Panel aus der Kuhlung entfernen und sofort aus dem Folienbeutel entfernen. Panels sollten nicht verwendet
werden, wenn das Trockenmittel fehlt oder zerbrochen ist oder wenn die Unversehrtheit der Verpackung nicht
mehr gegeben ist (gedffnet, eingerissen oder beschadigt). Das Panel und die HNID-Inokulum-Bouillon vor der
Verwendung Raumtemperatur annehmen lassen. Panels kdnnen aufeinandergestapelt werden. Ganz oben eine
saubere Abdeckplatte aufsetzen.

Organismus-Zubereitung

Ubertragen Sie mithilfe eines sterilen Applikatorstédbchens oder einer sterilen Impfése ausreichend morphologisch
ahnliche Kolonien von einer 18-24 Stunden primaren Isolationsplatte (Blut-, Schokoladen-, GV- oder
Thayer-Martin-Agar) zu der HNID-Inokulum-Bouillon, die mit einem 3 McFarland-Bariumsulfat-Tribungsstandard
vergleichbar ist. Bei Neisseria-Spezies ist ein 4 McFarland-Bariumsulfat-Triibungsstandard vorzuziehen. Mischen
Sie die Inokulum-Bouillon mit Vortex, bevor Sie das Panel beimpfen. Verwenden Sie nicht weniger als einen 3
McFarland-Bariumsulfat-Triibungsstandard, um ein beliebiges HNID-Panel zu beimpfen.

Inokulation

50 pL (0,05 mL) der Inokulum-Bouillon zu jeder etikettierten Vertiefung des HNID-Panels hinzufigen. Eine
50 uL-Pipettierhilfe mit steriler Spitze sollte verwendet werden. MicroScan empfiehlt nach der Inokulation eines jeden
Panels eine Subkultur mit 1 Tropfen der Uberschissigen Inokulum-Bouillon als Reinheitspriifung auf ein geeignetes
Medium anzulegen.

HINWEIS: Fir die Verwendung mit autoSCAN-4- und WalkAway-Systemen muss die LOC-Vertiefung ebenfalls rehydriert
werden.

Oliiberschichtungen bestimmter biochemischer Substrate

Die URE-Vertiefung mit 2—3 Tropfen Mineral6l aus einer Tropferflasche Uiberschichten. Die Medien in der Vertiefung
sollten vollstandig Uberschichtet sein, aber die Vertiefung sollte nicht tberfullt sein.

HINWEIS: WalkAway  Sl-Instrumente  (sowie = WalkAway-Instrumente, die mit der automatischen
Oluberschichtungsfunktion ausgerustet wurden) figen der URE-Vertiefung automatisch Ol hinzu.

Inkubation

Die beimpften Panels 4 Stunden lang bei 35-37 °C in einem CO,-freien Inkubator inkubieren. Panels in Gruppen von 4
bis 5 mit einer Abdeckplatte Uber dem obersten Panel stapeln, um Verdunstung zu vermeiden.

Visuelles Ablesen oder vom touchSCAN-Panel

A. Nach 4-stiindiger Inkubation bei 35-37 °C sollten die Tests, die nicht das Hinzufligen von Reagenzien (IDX, GLU,
SUC, MAL, FRU, LAC, GAL, URE, ORN, AGL, STA und BL) erfordern, als Erstes abgelesen werden.

B. Reagenzien wie folgt hinzufiigen:
a. PRO, NGL, ZAR

1 Tropfen Peptidase-Reagenz zu den Vertiefungen PRO, NGL und ZAR hinzufiigen. Der Farbreaktion
3-5 Minuten geben, damit sie sich entwickeln kann.

b. NO,, NO,

1 Tropfen 0,8 %ige Sulfanilsdure und 1 Tropfen 0,5 %iges N,N-Dimethyl-a-Naphthylamin zu den Vertiefungen
NO; und NO, zugeben. Der Farbreaktion 3—5 Minuten geben, damit sie sich entwickeln kann.

c. IND
1-2 Tropfen des HNID-Indol-Reagenz zu der IND-Vertiefung hinzufiigen. Die Farbung entwickelt sich sofort.

*American Type Culture Collection, Manassas, VA, USA
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C. Die Reaktionen gemal der Tabelle zur biochemischen Interpretation interpretieren und Ergebnisse auf dem
bereitgestellten Arbeitsblatt aufzeichnen oder die positiven Reaktionen mittels des touchSCAN-Lesers eingeben.

Tabelle 1, Substrate

Substrate Abk. Substrate Abk.
Indoxyl-phosphat IDX Harnstoff URE
Nitrat NO, Ornithin ORN
Nitrit NO, Indol IND

Glucose GLU L-Prolin-B-Naphthylamid PRO
Saccharose SuUC N-y-L-Glutamyl-B-Naphthylamid NGL
Maltose MAL N-a-Benzoyl-DL- ZAR

Arginin-B-Naphthylamid

Fructose FRU p-Nitrophenyl-a-D-Glucoside AGL
Lactose LAC Starke STA

o-Nitrophenyl- GAL B-Lactamase (Penicillin) BL

B-D-Galactosid

7. autoSCAN-4-Panelablesung

A. Nach 4-stiindiger Inkubation bei 35-37 °C die GLU, SUC, MAL, FRU, LAC, STA und BL vor dem Hinzufiigen von
Reagenzien mit Mineraldl Gberschichten.

B. Reagenzien wie folgt hinzufiigen:
a. PRO, NGL, ZAR

1 Tropfen Peptidase-Reagenz zu den Vertiefungen PRO, NGL und ZAR hinzufiigen. Der Farbreaktion
3-5 Minuten geben, damit sie sich entwickeln kann.

b. NO,, NO,

1 Tropfen 0,8 %ige Sulfanilsaure und 1 Tropfen 0,5 %iges N,N-Dimethyl-a-Naphthylamin zu den Vertiefungen
NO, und NO, zugeben. Der Farbreaktion 3—5 Minuten geben, damit sie sich entwickeln kann.

c. IND
1-2 Tropfen des HNID-Indol-Reagenz zu der IND-Vertiefung hinzufligen. Die Farbung entwickelt sich sofort.

C. Nachdem sich jede Reaktion Uber den entsprechenden Zeitraum entwickelt hat, das Panel zum Ablesen in den
autoSCAN-4 einflihren.

8. WalkAway-Systeme Panelablesung

A. Nach 4-stiindiger Inkubation werden jene Tests, die nicht das Hinzufiigen von Reagenzien (IDX, GLU, SUC, MAL,
FRU, LAC, GAL, URE, ORN, AGL, STA und BL) erfordern, als Erstes abgelesen.

B. Das WalkAway fugt dann die entsprechenden Reagenzien den Folgenden hinzu: PRO, NGL, ZAR, NO,, NO, und
IND. Diese Reaktionen werden dann interpretiert.

HINWEIS: Das WalkAway liest Vertiefungen ab, die aufgrund von Dampfen der Reagenzien, die mdglicherweise
unter dem Plattendeckel eingeschlossen sind, zunéchst keine Reagenzien bendtigen, um veranderte Ergebnisse
zu vermeiden. Deshalb kdnnen biochemische Reaktionen nicht manuell verifiziert werden.

ERGEBNISSE

Tabelle 2

Tabelle zur biochemischen Interpretation

Well Positiv Negativ Hinweise

IDX Blaue bis graue Klar
Ausféllung

NO3 Rosa, rot bis magenta Klar bis gelb Ergebnisse nach 3-5 Minuten abgelesen.

NO, Klar bis gelb Rosa, rot bis magenta Ergebnisse nach 3-5 Minuten abgelesen.

GLU Orange bis gelb Rot bis rot/orange Jede rétliche Farbe sollte als negativ abgelesen

suC werden.

LAC

FRU Gelb bis Rot bis orange Jede gelbliche Farbe sollte als positiv abgelesen
gelb/orangefarben werden.

MAL Gelb Rot bis gelb/orange

GAL Gelb Klar Ein helles Gelb ist positiv. Die IND-Vertiefung vor

dem Hinzufligen des Reagenz als eine negative
Kontrolle verwenden.

URE Rot bis magenta Gelb bis blassrosa

ORN Grun bis blau Gelb bis gelb/grin Jede gelbliche Farbe sollte als negativ abgelesen
werden.
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Tabelle zur biochemischen Interpretation

Well Positiv Negativ Hinweise

IND Roter Ring Gelb Jede rétliche Farbe sollte als positiv abgelesen
werden.

PRO Rot bis magenta Gelb bis orangefarben Ergebnisse sollten innerhalb von 3-5 Minuten

NGL abgelesen werden. Eine schwache

ZAR ZAR-Reaktion wird durch eine getriibte
Erscheinung angedeutet.

AGL Gelb Klar Jede gelbliche Farbe sollte als positiv abgelesen

werden. Die IND-Vertiefung vor dem Hinzufligen
des Reagenz als negative Kontrolle verwenden.

STA Gelb bis Rot bis orange Jede gelbliche Farbe sollte als positiv betrachtet
BL gelb/orangefarben werden.

LOC Fir autoSCAN-4- und WalkAway-System-Panelausrichtung

Reaktionen

Indoxylphosphatase (IDX) — Alkalische Phosphatase spaltet Indoxylphosphat in freies Indoxyl, welches sich mit molekularem
Sauerstoff kombiniert, um eine unlésliche blaue Verbindung zu bilden.

Nitrat (NO;) — Die Fahigkeit eines Organismus, Nitrat zu Nitrit zu reduzieren, wird bei Vorhandensein von Nitrit durch eine
Rotfarbung durch das Hinzufigen von Sulfanilsdure und N,N-Dimethyl-a-Naphthylamin erkannt.

Nitrit (NO,) — Die Fahigkeit eines Organismus, Nitrit zu freiem Stickstoffgas zu reduzieren, wird durch das Hinzufiigen von
Sulfanilsdure und N,N-Dimethyl-a-Naphthylamin erkannt. In der Anwesenheit von Nitrit entwickelt sich eine rote Farbe, was
ein negativer Test ist. Wenn sich keine Farbe entwickelt, wurde das Nitrit reduziert und der Test ist ein positiver Test.

Kohlenhydratverwendung (GLU, SUC, MAL, FRU, LAC, STA) — Die Verwendung eines bestimmten Kohlenhydrats ergibt
eine Saurebildung mit dem einhergehenden pH-Abfall, der durch den Phenolrot-Indikator angezeigt wird.

B-Galactosidase (GAL) — B-Galactosidase hydrolisiert o-Nitrophenyl-B-D-Galactopyranosid, wodurch das gelbe
o-Nitrophenol freigesetzt wird.

a-Glucosidase (AGL) — a-Glucosidase hydrolisiert p-Nitrophenyl-a-D-Glucoside, wodurch das gelb gefarbte p-Nitrophenol
freigegeben wird.

Harnstoff (URE) — Das Enzym Urease spaltet Harnstoff unter Bildung von Ammoniak, wobei der sich daraus ergebende
pH-Anstieg durch einen Phenolrot-Indikator erkannt wird.

Ornithin (ORN) — Die Decarboxylierung von Ornithin flihrt zu einer Alkalisierung der Medien, was durch den pH-Indikator
Bromthymolblau erkannt wird.

Indol (IND) — Der Stoffwechsel von Tryptophan fiihrt zur Bildung von Indol, was durch das Hinzufligen des
HNID-Indol-Reagenz erkannt wird. Wenn Indol vorhanden ist, bildet sich ein roter Ring.

Peptidasen (PRO, NGL, ZAR) — Die Fahigkeit eines Organismus, ein spezielles Peptidase-Enzym herzustellen, wird
bestimmt durch die Teilung der entsprechenden Aminosaure von ihrer Verbindung mit B-Naphthylamid. Das freie
B-Naphthylamid wird dann durch die Bildung eines Komplexes mit p-Dimethyl-Aminocinnamaldehyd erkannt, wodurch eine
rétliche bis magentafarbene Farbe produziert wird.

B-Lactamase (BL) — Penicillin G zerfallt durch B-Lactamase zu Penicillinsdure. Die pH-Anderung wird durch einen
Phenolrot-Indikator erkannt.

Organismusidentifikation

Das HNID Biotype Codebook (HNID-Biotyp-Codebuch) von MicroScan wird fur die Identifikation unbekannter Testorganismen
verwendet. Dieses Codebuch wurde durch MicroScans Datenbank von Informationen erstellt, die von Tests auf dem
HNID-Panel zusammengestellt wurden.

Das Biotyp-Codebuch bietet 17 Tests fir die Computeranalyse, um unbekannte Organismen zu identifizieren. Diese
Tests werden in eine 6-stellige ,Biotypnummer® Gbersetzt, fir die das Codebuch die Organismusidentifikation und dessen
relative Wahrscheinlichkeit auflistet. Siehe das HNID Biotype Codebook (HNID-Biotyp-Codebuch) fir das Verfahren
zur Generierung einer Biotypnummer. Wenn nur ein Organismus fur eine Biotypnummer aufgelistet wird, dann ist die
relative Wahrscheinlichkeit 99,9 %. Wenn mehr als eine Speziesidentifikation fir eine spezielle Biotypnummer mdglich
ist, dann werden alle Mdglichkeiten in der Reihenfolge der héchsten Wahrscheinlichkeit bis zu einer kumulativen
Gesamtwahrscheinlichkeit von 99,9 % ausgedruckt.

Sollte eine Biotypnummer auftreten, die nichtim Codebuch ist, empfehlen wir, den Test mit einer frischen Kultur zu wiederholen.

Wenn eine Testwiederholung zu den gleichen Ergebnissen fuhrt, den Biotyp-Suchservice auf der Beckman Coulter-Website
nutzen oder an den Handler vor Ort wenden.

GRENZEN DES VERFAHRENS
1. Sollte mehr als eine Speziesidentifikation flr eine bestimmte Biotypnummer aufgelistet werden, sind mdglicherweise
Zusatztests fir eine korrekte Identifizierung erforderlich. Das Testen auf andere Kriterien hin, wie beispielsweise X- und
V-Faktoren und Aerotoleranz, sollte ebenfalls durchgefihrt werden.
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Nur Haemophilus-Spezies, Neisseria-Spezies, Branhamella catarrhalis und Gardnerella vaginalis konnen getestet
werden — Dieses Produkt nicht fir andere Kugelbakterienorganismen verwenden.

Die Interpretation von Testergebnissen erfordert geschultes klinisches Personal. Alle Organismusidentifikationen
Anwendung des geschulten klinischen Urteils und einschlagiger Fachkenntnisse sowie ggf.
zusatzlicher Bestatigungstests zu Uberprifen. Bitte die Fulnoten beachten, die in dem HNID Biotype Codebook

(HNID-Biotyp-Codebuch) oder dem Microbiologics Information Manual (Handbuch fiir mikrobiologische Informationen)
Biotypnummern sind flr die Phanotypidentifikation von Stammen, die aus verschiedenen Proben desselben Patienten

Die CLSI-Richtlinien M7-A7, Band 26, Nr. 2 empfehlen B-Lactamase-Tests auf Nitrocefinbasis fir das Testen von

Biotypgruppen fir Haemophilus sp. korrelieren nicht mit Serotypen, d. h. dass Haemophilus influenzae Il nicht eindeutig
Gruppe B ist. Eine Serotypisierung ist erforderlich.

Gelegentlich produzieren einige Strange von N. meningitidis keine Saure aus Maltose. Diese Strdnge geben
moglicherweise eine fehlerhafte Identifikation von N. gonorrhoeae, falls NGL ebenfalls negativ ist. Bitte die FulRnoten
beachten, die in dem HNID Biotype Codebook (HNID-Biotyp-Codebuch) oder dem Microbiologics Information Manual
(Handbuch fir mikrobiologische Informationen) aufgelistet sind.

2.
3.
sind unter
aufgelistet sind.
4.
isoliert wurden, nicht heranzuziehen.
5.
Branhamella catarrhalis."”
6.
7.
8.

H. haemolyticus-Isolate, die auf Schokoladen-Agar wachsen, kénnen falschlicherweise als H. influenzae identifiziert
werden. Eine Hamolyse auf Pferdeblut-Agar kann verwendet werden, um H. haemolyticus von H. influenzae zu

unterscheiden.
ERWARTETE WERTE

Siehe das Diagramm HNID-Prozentsatz positiver Reaktionen fiir die erwarteten Ergebnisse fir jeden Test und jede Spezies.

(Siehe Tabelle 3.)

Tabelle 3
Wahrscheinlichkeitsdiagramm
HNID-Prozentsatz positiver Reaktionen'

IDX | NO; |NO,|GLU|SUC| MAL |FRU|LAC|GAL|URE| ORN | IND |PRO|NGL|ZAR|AGL|STA
Haemophilus influenzae | 99 99 10 | 95 1 5 90 1 1 99 99 99 | 50 1 1 1 1
H. influenzae Il 99 99 5 95 1 10 90 1 1 99 1 99 | 50 1 1 1 1
H. influenzae Ill 99 99 5 | 95 1 25 75 1 1 99 1 1 25 1 1 1 1
H. influenzae IV 99 99 1 95 1 10 95 1 1 99 99 1 10 1 1 1 1
H. influenzae V 99 99 10 | 95 1 5 90 1 1 1 99 99 | 10 1 1 1 1
H. influenzae VI-1? 99 99 1 95 1 1 75 1 1 1 99 1 1 1 1 1 1
H. influenzae VI-2° 99 1 1 95 1 1 75 1 1 1 1 99 | 25 1 1 1 1
H. parainfluenzae | 99 99 1 95 | 95 95 95 1 75 1 99 1 1 1 1 1 1
H. parainfluenzae Il 99 99 50 | 95 | 95 95 95 1 50 | 99 99 1 1 1 1 1 1
H. parainfluenzae Ill 99 99 25 | 95 | 95 95 95 | 10 | 50 | 99 1 1 25 1 1 1 1
H. parainfluenzae IV 99 99 1 95 | 95 95 95 1 25 1 1 1 1 1 1 1 1
H. aphrophilus/paraphrophilus 99 99 25 1 95 | 95 95 95 1 95 | 95 1 1 1 10 | 99 1 75 1
H. haemolyticus 99 99 1 95 1 95 95 1 1 95 50 95 1 1 1 1 1
Neisseria gonorrhoeae 1 1 25 | 95 1 1 1 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
N. meningitidis 1 1 50 | 95 1 95 1 1 1 1 1 1 99 | 99 1 1 1
N. lactamica 1 1 50 | 95 1 95 1 95 | 99 1 1 1 99 1 1 1 1
N. mucosa (NIT +) 1 99 99 | 75 | 95 95 75 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
Neisseria-Spezies 1 1 95 ] 90 | 90 95 90 | 10 1 1 1 1 99 | 10 | 10 1 1
Branhamella catarrhalis 1 75 95 1 1 1 1 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
Gardnerella vaginalis 1 1 1 95 | 75 95 95 | 50 | 50 1 1 1 99 1 1 99 | 99

1. Interpretationswerte positiver Reaktionen, die in dieser Tabelle gezeigt werden, sind nicht tatsdchliche Prozentsatze, sondern eine Reprasentation
basierend auf verdéffentlichen Daten und MicroScan-Ergebnissen.
2. Haemophilus influenzae VI-1 ist der Biotyp der Oberhofer-Biotypklassifikation. Haemophilus influenzae VI-2 ist der Biotyp VI der

Kilian-Biotypklassifikation.®

Erwartete Reaktionen wurden durch neun Werte ausgedriickt:
Wert Bedeutung Wert Bedeutung Wert Bedeutung
1 Pos. Reaktion sehr 25 Hauptreaktion negativ 90 Neg. Reaktion uniblich
selten
5 Pos. Reaktion selten 50 Pos. oder Neg. Reaktion 95 Neg. Reaktion selten
10 Pos. Reaktion uniblich 75 Hauptreaktion positiv 99 Neg. Reaktion sehr
selten
QUALITATSKONTROLLE

Die Reinheit der Kultur sollte durch Subkultivierung von der Inokulumsuspension auf geeignete Agar-Medien geprift werden.
Testergebnisse sind ungultig, wenn eine gemischte Kultur angezeigt wird. Die Eignung der Identifikationsmedien kann
Uberpruft werden, indem mit den folgenden Stammen getestet wird: (Tabelle 4.)

C29877-AB

20 of 161



Tabelle 4

Qualitatskontrolltabelle

N. lactamica
ATCC 49142

B. catarrhalis
ATCC 49143

H. influenzae H. paraphrophilus
ATCC 49144 ATCC 49146
IDX + +
NO, + + \Y
NO,' \Y vV - \Y
GLU + +
SuUC
MAL +
FRU -
LAC +
GAL +
URE -
ORN
IND -
PRO + -
NGL - - +
ZAR? - - -

AGL® - - \

STAS - - -

BL - +
1. Ein positives Ergebnis kann mit Neisseria mucosa ATCC 49233 erzielt werden.
2. Ein positives Ergebnis kann mit Stenotrophomonas maltophilia ATCC 49130 erzielt werden.
3. Ein positives Ergebnis kann mit Gardnerella vaginalis ATCC 49145 erzielt werden.

GARANTIEERKLARUNG
Das System unterliegt den in Ihrer Vertragsvereinbarung fur das System bzw. die dazugehoérigen Reagenzien enthaltenen

Garantiebestimmungen. Der Kunde ist flr die Durchfiihrung routinemafiger vorbeugender Wartungsarbeiten verantwortlich.
Reparaturen, die aufgrund nicht in den vorgegebenen Zeitabstanden erfolgter WartungsmafRnahmen entstehen, werden nach

<] )

o+ +] +] +] ]+

<|+|+|+] *

dem Ermessen von Beckman Coulter durchgefuhrt und dem Kunden in Rechnung gestellt.

Liste der Symbole

Liste der Symbole

Symbol

Symbolbezeichnung

Beschreibung der Norm

Standard

@

Nicht wiederverwenden

Weist auf ein
medizinisches Gerét hin,
das flr eine einmalige
Anwendung oder fir
einen einzelnen Patienten
wahrend eines einzigen
Eingriffs bestimmt ist.

ISO 15223-1; 5.4.2

Verfallsdatum

Gibt das Datum an, nach
dem das medizinische
Geréat nicht mehr
verwendet werden soll.

ISO 15223-1; 5.1.4

Seriencode

Gibt den Seriencode des
Herstellers an, damit die
Serie oder die Charge
identifiziert werden kann.

ISO 15223-1; 5.1.5

Katalognummer

Gibt die Katalognummer
des Herstellers an, damit
das medizinische Gerat
identifiziert werden kann.

ISO 15223-1, Abschnitt
5.1.6

Hersteller

Gibt den Hersteller von
medizinischen Geraten im
Sinne der EU-Richtlinien
90/385/EWG, 93/42/EWG

und 98/79/EG an.

ISO 15223-1, Abschnitt
5.1.1

Herstellungsdatum

Gibt das Datum an, an
dem das medizinische
Gerat hergestellt wurde.

ISO 15223-1; 5.3.1
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Liste der Symbole

In-Vitro-Diagnostik

Gerat an, das als
medizinisches Gerat
fur die In-vitro-Diagnostik
eingesetzt werden soll.

Symbol Symbolbezeichnung Beschreibung der Norm|Standard
[ec [rer] Bevollmachtigter in Gibt die autorisierte  [ISO 15223-1, Abschnitt
der Europaischen Vertretung in der 51.2
Gemeinschaft Europaischen
Gemeinschaft an.
\4 Enthalt ausreichend flr Gibt die Gesamtzahl der [ISO 15223-1; 5.5.5
<n>-Tests IVD-Tests an, die mit der
IVD durchgefiihrt werden
konnen. (In der Regel in
Reagenzkits enthalten).
Medizinisches Gerat fir die[ Gibt ein medizinisches [ISO 15223-1, Abschnitt

5.5.1

Temperaturgrenzen

Gibt die
Temperaturgrenzwerte
an, denen das
medizinische Gerat sicher
ausgesetzt werden kann.

ISO 15223-1; 5.3.7

Siehe
Gebrauchsanweisung

Zeigt an, dass
der Benutzer die
Gebrauchsanweisung
beachten muss.

ISO 15223-1; 5.4.3

behandeln

medizinisches
Gerat hin, das bei
nicht sachgemaler
Behandlung kaputtgehen
oder beschadigt werden
kann.

c E CE-Kennzeichnung Europaische n. z.
Konformitatskennzeichnurg
Inhalt n. z n. z.
Inhalt (Packung) Antibiotikum (Abklirzung) [n. z.
CONTENTSIID Inhalt (Packung) |dentifikationssubstrat |n. z.
(Abkurzung)
Sicherheitsdatenblatt Weist auf ein n. z.
Sicherheitsdatenblatt hin.
Made in USA n. z. n. z.
Nur fur den Export n. z. n. z.
bestimmt
— Rekonstitutionsvolumen n. z. n. z.
! Zerbrechlich, mit Sorgfalt Weist auf ein ISO 15223-1; 5.3.1

|

Diese Seite nach oben

Zeigt die richtige
aufrechte Position an

ISO 7000: 0623

ISO 15223-1: Medical Devices — Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and
Information to be Supplied. Part 1: General Requirements. (ISO 15223-1: Medizinprodukte
— Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu

liefernde Informationen. Teil 1: Allgemeine Anforderungen).

Beckman Coulter,

das stilisierte Logo und die in diesem Dokument erwdhnten Beckman Coulter-Produkt- und

-Dienstleistungsmarken sind in den USA und anderen Landern eingetragene Marken von Beckman Coulter, Inc.
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MicroScan

Manuale delle procedure HNID
B1012-10B

USO PREVISTO

Il sistema HNID ¢ studiato per l'identificazione rapida e il rilevamento della produzione di B-lattamasi nelle specie Neisseria,
nelle specie Haemophilus, in Branhamella catarrhalis e in Gardnerella vaginalis. Si pud eseguire anche la biotipizzazione di
Haemophilus influenzae e Haemophilus parainfluenzae.

RIEPILOGO E PRINCIPIO

Per [lidentificazione di cocchi e bacili Gram negativi esigenti si utilizzano test cromogenici e convenzionali
modificati.'234s6788101112 \/jene eseguita una sospensione 3 McFarland dell’'organismo da testare in un brodo di inoculo
speciale. Il pannello HNID viene reidratato e inoculato dal brodo e incubato per 4 ore. Dopo l'incubazione, le modifiche nel
pH e l'utilizzo di determinati substrati o altre reazioni chimiche sono interpretati per I'identificazione. Per il rilevamento
dell’enzima B-lattamasi viene utilizzato un metodo acidometrico rapido.™ 41

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

I reagenti e i pannelli HNID sono solo per uso diagnostico in vitro. Evitare il contatto del reagente peptidasi o del reagente indolo
HNID con gli occhi, la pelle o gliindumenti. Durante I'esecuzione della procedura, adottare tecniche asettiche e attenersi a tutte
le precauzioni contro i rischi microbiologici, ricordando sempre che i pannelli inoculati contengono organismi potenzialmente
patogeni.

CONSERVAZIONE

Conservare a una temperatura di 2—8 °C. Dopo la reidratazione con brodo di inoculo HNID, gettare il pannello se qualche
substrato sembra produrre una reazione positiva. Consultare il grafico delle interpretazioni biochimiche per i colori delle
reazioni positive.

CLASSIFICAZIONE PERICOLI GHS
Classificato non pericoloso

La scheda tecnica sulla sicurezza & disponibile su techdocs.beckmancoulter.com

PRELIEVO E PREPARAZIONE DEL CAMPIONE
| campioni vengono raccolti e collocati su terreni di coltura a isolamento primario in base alle procedure di laboratorio indicate
in Manual of Clinical Microbiology (Manuale di microbiologia clinica)."

MATERIALI FORNITI
Pannello HNID (B1012-10B)

Manuale delle procedure
Elenco dei codici dei biotipi HNID
Foglio di lavoro

MATERIALI RICHIESTI MA NON FORNITI
Brodo di inoculo HNID (B1015-16)

Reagente peptidasi (B1012-30B)
Coperchio (B1010-56B)
Olio minerale, 60 mL (B1010-40)

Olio minerale, 250 mL (B1010-40A) - Per 'uso SOLO con strumenti WalkAway S/ (e strumenti WalkAway aggiornati con la
funzionalita di copertura automatica con olio)

0,5% N,N-dimetil-a-naftilamina (B1010-45A)

Reagente indolo HNID (B1015-15)

Acido sulfanilico 0,8% (B1010-44A)

Pipettatrice da 50 pL con puntali sterili

Bastoncini di legno sterili 0 ansa per inoculazione sterile
Standard di torbidita 3 McFarland al solfato di bario

Standard di torbidita 4 McFarland al solfato di bario

Mixer vortex

Incubatore senza CO, a 35-37 °C
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Organismi del controllo di qualita:
Branhamella catarrhalis ATCC 49143"
Gardnerella vaginalis ATCC 49145
Haemophilus influenzae ATCC 49144
Haemophilus paraphrophilus ATCC 49146
Neisseria lactamica ATCC 49142

Neisseria mucosa ATCC 49233
Stenotrophomonas maltophilia ATCC 49130
PROCEDURA

1.

Preparazione dei pannelli

Estrarre il pannello dal frigorifero e toglierlo immediatamente dall’involucro in alluminio. Non usare i pannelli se
I’essiccante non é presente o risulta danneggiato, oppure se la confezione non é perfettamente integra (non
sigillata, forata o lacerata). Attendere che il pannello e il brodo di inoculo HNID raggiungano la temperatura ambiente
prima dell’'uso. | pannelli possono essere impilati € coperti con un coperchio pulito.

Preparazione dell’organismo

Utilizzando un bastoncino sterile o un’ansa per inoculazione sterile, trasferire un numero sufficiente di colonie
morfologicamente simili da una piastra di isolamento primaria 18—24 ore (agar sangue, cioccolato, GV o Thayer Martin)
al brodo di inoculo HNID comparabile a uno standard di torbidita 3 McFarland al solfato di bario. Per le specie Neisseria
& preferibile uno standard di torbiditd 4 McFarland al solfato di bario. Agitare in vortex il brodo di inoculo prima di
inoculare il pannello. Non utilizzare uno standard di torbidita inferiore a 3 McFarland al solfato di bario per inoculare i
pannelli HNID.

Inoculazione

Trasferire 50 pL (0,05 mL) di brodo di inoculo in ciascun pozzetto etichettato del pannello HNID. Utilizzare una pipettatrice
da 50 pL con puntale sterile. Dopo ogni inoculazione del pannello, per controllare la purezza MicroScan consiglia la
sottocoltura di 1 goccia del brodo di inoculo in eccesso su un terreno adatto.

NOTA: per I'uso con i sistemi autoSCAN-4 e WalkAway, il pozzetto LOC deve anche essere reidratato.
Coperture con olio biochimico

Servendosi di una boccetta contagocce, coprire il pozzetto URE con 2—3 gocce di olio minerale. Il terreno nel pozzetto
deve essere completamente coperto, ma il pozzetto non deve essere completamente colmo.

NOTA: gli strumenti WalkAway S/ e (e gli strumenti WalkAway aggiornati con la funzione automatica di overlay dell’olio)
aggiungono automaticamente l'olio al pozzetto URE.

Incubazione

Incubare il pannello inoculato per 4 ore a 35-37 °C in un incubatore non a CO,. Impilare i pannelli in gruppidi4 o5 e
collocare un coperchio sul pannello superiore per evitare I'evaporazione.

Lettura visiva o da pannello touchSCAN

A. Dopo 4 ore di incubazione a 35-37 °C, leggere per primi i test che non necessitano dell’aggiunta di reagenti (IDX,
GLU, SUC, MAL, FRU, LAC, GAL, URE, ORN, AGL, STA e BL).

B. Aggiungere i reagenti nel modo seguente:
a. PRO, NGL, ZAR

Aggiungere 1 goccia di reagente peptidasi nei pozzetti PRO, NGL e ZAR. Attendere 3-5 minuti affinché si
sviluppi la reazione cromatica.

b. NO,, NO,

Aggiungere 1 goccia di acido sulfanilico allo 0,8% e 1 goccia di N,N-dimetil-a-naftilamina allo 0,5% nei pozzetti
NO; e NO,. Attendere 3-5 minuti affinché si sviluppi la reazione cromatica.

c. IND
Aggiungere 1-2 gocce di reagente indolo HNID nel pozzetto IND. Il colore si sviluppa immediatamente.

C. Interpretare le reazioni conformemente al grafico delle interpretazioni biochimiche e registrare i risultati sul foglio
di lavoro fornito, oppure inserire le reazioni positive dal lettore touchSCAN.

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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Tabella 1, Substrati

Substrati Abbr. Substrati Abbr.
Indossile fosfato IDX Urea URE
Nitrati NO, Ornitina ORN
Nitriti NO, Indolo IND
Glucosio GLU L-prolil-B-naftilamide PRO
Saccarosio SUC N-y-L-glutamil-B-naftilamide NGL
Maltosio MAL N-a-benzoil-DL- ZAR
Arginina-B-naftilamide
Fruttosio FRU p-nitrofenil-a-D-glucoside AGL
Lattosio LAC Amido STA
o-nitrofenil- GAL B-lattamasi (penicillina) BL

-D-galattoside

7. Lettura dei pannelli autoSCAN-4

A. Dopo 4 ore di incubazione a 35-37 °C, coprire i pozzetti GLU, SUC, MAL, FRU, LAC, STA e BL con olio minerale
prima di aggiungere i reagenti.

B. Aggiungere i reagenti nel modo seguente:
a. PRO, NGL, ZAR

Aggiungere 1 goccia di reagente peptidasi nei pozzetti PRO, NGL e ZAR. Attendere 3-5 minuti affinché si
sviluppi la reazione cromatica.

b. NO,, NO,

Aggiungere 1 goccia di acido sulfanilico allo 0,8% e 1 goccia di N,N-dimetil-a-naftilamina allo 0,5% nei pozzetti
NO, e NO,. Attendere 3-5 minuti affinché si sviluppi la reazione cromatica.

c. IND
Aggiungere 1-2 gocce di reagente indolo HNID nel pozzetto IND. Il colore si sviluppa immediatamente.

C. Dopo aver atteso lo sviluppo di ogni reazione per il tempo appropriato, inserire il pannello in autoSCAN-4 per la
lettura.

8. Lettura dei pannelli sui sistemi WalkAway

A. Dopo 4 ore di incubazione, leggere per primi i test che non necessitano dell’aggiunta di reagenti (IDX, GLU, SUC,
MAL, FRU, LAC, GAL, URE, ORN, AGL, STA e BL).

B. Il sistema WalkAway aggiunge quindi i reagenti appropriati nei seguenti pozzetti: PRO, NGL, ZAR, NO;, NO, e
IND. Le reazioni vengono quindi interpretate.

NOTA: il sistema WalkAway legge prima i pozzetti che non richiedono I'aggiunta di reagenti per evitare risultati
alterati causati da eventuali fumi dei reagenti intrappolati sotto il coperchio. Le reazioni biochimiche non possono
pertanto essere verificate manualmente.

RISULTATI
Tabella 2
Grafico delle interpretazioni biochimiche
Well Positivo Negativo Note
IDX Precipitato da blu a Chiaro
grigio
NO3 Rosa, da rosso a fucsia Da trasparente a giallo Risultati registrati dopo 3—5 minuti.
NO, Da trasparente a giallo Rosa, da rosso a fucsia_Risultati registrati dopo 3—5 minuti.
GLU Da arancione a giallo Da rosso a Ogni gradazione del colore rosso deve essere
sSuUC rosso/arancione registrata come negativa.
LAC
FRU Da giallo a Da rosso ad arancione Ogni gradazione del colore giallo deve essere
giallo/arancione registrata come positiva.
MAL Giallo Da rosso a
giallo/arancione
GAL Giallo Chiaro Il colore giallo pallido indica un risultato positivo.

Utilizzare il pozzetto IND prima di aggiungere il
reagente come controllo negativo.

URE Da rosso a fucsia Da giallo a rosa chiaro

ORN Da verde a blu Da giallo a giallo/verde Ogni gradazione del colore giallo deve essere
registrata come negativa.

IND Anello rosso Giallo Ogni gradazione del colore rosso deve essere

registrata come positiva.
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Grafico delle interpretazioni biochimiche

Well Positivo Negativo Note

PRO Da rosso a fucsia Da giallo ad arancione | risultati devono essere registrati entro

NGL 3-5 minuti. Una reazione ZAR debole ¢ indicata
ZAR da un aspetto torbido.

AGL Giallo Chiaro Ogni gradazione del colore giallo deve essere

registrata come positiva. Utilizzare il pozzetto
IND prima di aggiungere il reagente come
controllo negativo.

STA Da giallo a Da rosso ad arancione Ogni gradazione del colore giallo deve essere
BL giallo/arancione considerata come positiva.

LOC Per I'allineamento dei pannelli nei sistemi autoSCAN-4 e WalkAway

Reazioni

Fosfatasi indossile (IDX): la fosfatasi alcalina divide I'indossil-fosfato in indossile libero che si combina con l'ossigeno
molecolare per formare un composto blu insolubile.

Nitrato (NO;): la capacita di un organismo di ridurre il nitrato in nitrito viene rilevata con I'aggiunta di acido sulfanilico e
N,N-dimetil-a-naftilamina, che producono un colore rosso in presenza di nitrito.

Nitrito (NO,): la capacita di un organismo di ridurre il nitrito a gas idrogeno libero viene rilevata mediante I'aggiunta di acido
sulfanilico e N,N-dimetil-a-naftilamina. In presenza di nitrito, si sviluppa un colore rosso corrispondente a un test negativo. Se
non si sviluppa alcun colore, il nitrito & stato ridotto e il test & positivo.

Utilizzo dei carboidrati (GLU, SUC, MAL, FRU, LAC, STA): I'utilizzo di un carboidrato specifico produce la formazione di
acidi con conseguente calo del pH segnalato da un indicatore rosso fenolo.

B-galattosidasi (GAL): la 3-galattosidasi idrolizza I'o-nitrofenil-B-D-galattopiranoside che libera o-nitrofenolo di colore giallo.
a-glucosidasi (AGL): a-glucosidasi idrolizza il p-nitrofenil-a-D-glucoside che libera p-nitrofenolo di colore giallo.

Urea (URE): I'enzima ureasi divide I'urea causando la formazione di ammoniaca, con 'aumento risultante del pH rilevato da
un indicatore rosso fenolo.

Ornitina (ORN) - La decarbossilazione dei risultati dell’ornitina in un’alcalinizzazione del terreno di coltura rilevata
dall'indicatore del pH blu di bromotimolo.

Indolo (IND): il metabolismo del triptofano comporta la formazione di indolo, rilevato mediante I'aggiunta del reagente indolo
HNID. Se ¢ presente indolo si forma un anello rosso.

Peptidasi (PRO, NGL, ZAR) - La capacita di un organismo di produrre un’enzima della peptidasi specifico viene stabilita
dividendo 'amminoacido appropriato dal suo collegamento alla B-naftilamide. La B-naftilamide libera viene quindi rilevata
mediante la creazione di un complesso con p-dimetilaminocinnamaldeide che produce un colore dal rosso al fucsia.

B-lattamasi (BL) - La penicillina G viene degradata ad acido penicilloico dalla B-lattamasi. La variazione del pH é rilevata da
un indicatore rosso fenolo.

Identificazione del microrganismo

Per identificare gli organismi di test ignoti, si utilizza I'elenco dei codici dei biotipi HNID MicroScan. Questo elenco & stato
generato dal database di MicroScan con informazioni compilate dai test sul pannello HNID.

L’elenco dei codici dei biotipi contiene I'analisi informatica di 17 test per 'identificazione di organismi sconosciuti. Questi test
sono tradotti in un “numero di biotipo” di 6 cifre per il quale I'elenco segnala I'identificazione dell'organismo e la probabilita
relativa. Consultare I'elenco dei codici dei biotipi HNID per informazioni sulla procedura di generazione di un numero di biotipo.
Se per un numero di biotipo € elencato un solo organismo, la probabilita relativa & del 99,9%. Se per un particolare numero
di biotipo € possibile l'identificazione di piu specie, tutte le possibilita vengono stampate in ordine di probabilita fino a una
probabilita totale cumulativa del 99,9%.

Se compare un numero di biotipo non presente nell’elenco dei codici, si consiglia di ripetere il test da una coltura fresca.
Se ripetendo il test si ottengono gli stessi risultati, consultare il servizio di ricerca biotipi sul sito Web di Beckman Coulter o
rivolgersi al distributore di zona.

LIMITI DEL METODO
1. Se per un particolare numero di biotipo fossero elencate piu identificazioni di specie, potrebbero essere necessari ulteriori
test per I'identificazione corretta. Devono inoltre essere eseguiti i test per altri criteri, quali fattori X e V e aerotolleranza.

2. Solo le specie Haemophilus, le specie Neisseria, Branhamella catarrhalis e Gardnerella vaginalis possono essere
sottoposti a test; non utilizzare questo prodotto per altri organismi coccobacillari.

3. Linterpretazione dei risultati dei test richiede personale clinico addestrato che utilizzi il proprio giudizio, le proprie
conoscenze e, se necessario, altri test di conferma prima di accettare l'identificazione di un organismo. Consultare
le note a pié di pagina nell’elenco dei codici dei biotipi HNID o nel Microbiologics Information Manual (Manuale di
informazioni microbiologiche).
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4. | numeri di biotipo non devono essere utilizzati per I'identificazione del fenotipo dei ceppi isolati da vari campioni dello
stesso paziente.

5. Le linee guida di CLSI M7-A7, Vol. 26, N. 2, raccomandano il test della B-lattamasi basato su nitrocefina per il test di
Branhamella catarrhalis."”

6. |gruppi di biotipi per la specie Haemophilus non sono correlati ai sierotipi, vale a dire che Haemophilus influenzae Il non
puod essere considerato definitivamente del gruppo B. E necessaria la sierotipizzazione.

7. Talvolta, alcuni ceppi di N. meningitidis non producono acido dal maltosio. Questi ceppi potrebbero produrre
un’identificazione errata di N. gonorrhoeae se anche NGL & negativo. Consultare le note a pié di pagina nell’elenco dei
codici dei biotipi HNID o nel Microbiologics Information Manual (Manuale di informazioni microbiologiche).

8. Giliisolati di H. haemolyticus coltivati su agar cioccolato possono essere erroneamente identificati come H. influenzae.
Per distinguere H. haemolyticus da H. influenzae € possibile utilizzare 'emolisi su agar sangue di cavallo.

VALORI ATTESI
Consultare il grafico della percentuale delle reazioni positive HNID per i risultati attesi per questo test e ogni specie (vedere
la Tabella 3).

Tabella 3
Grafico delle probabilita
Percentuale delle reazioni positive HNID'

IDX NO; | NO, |GLU|SUC| MAL |FRU|LAC|GAL|URE| ORN | IND |PRO|NGL|ZAR|AGL|STA
Haemophilus influenzae | 99 99 10 | 95 1 5 90 1 1 99 99 99 | 50 1 1 1 1
H. influenzae Il 99 99 5 95 1 10 90 1 1 99 1 99 | 50 1 1 1 1
H. influenzae Ill 99 99 5 95 1 25 75 1 1 99 1 1 25 1 1 1 1
H. influenzae IV 99 99 1 95 1 10 95 1 1 99 99 1 10 1 1 1 1
H. influenzae V 99 99 10 | 95 1 5 90 1 1 1 99 99 | 10 1 1 1 1
H. influenzae VI-1? 99 99 1 95 1 1 75 1 1 1 99 1 1 1 1 1 1
H. influenzae VI-2° 99 1 1 95 1 1 75 1 1 1 1 99 | 25 1 1 1 1
H. parainfluenzae | 99 99 1 95 | 95 95 95 1 75 1 99 1 1 1 1 1 1
H. parainfluenzae Il 99 99 50 | 95 | 95 95 95 1 50 | 99 99 1 1 1 1 1 1
H. parainfluenzae Il 99 99 25 ] 95 | 95 95 95 | 10 | 50 | 99 1 1 25 1 1 1 1
H. parainfluenzae IV 99 99 1 95 | 95 95 95 1 25 1 1 1 1 1 1 1 1
H. aphrophilus/paraphrophilus 99 99 25 1 95 | 95 95 95 1 95 | 95 1 1 1 10 | 99 1 75 1
H. haemolyticus 99 99 1 95 1 95 95 1 1 95 50 95 1 1 1 1 1
Neisseria gonorrhoeae 1 1 25 | 95 1 1 1 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
N. meningitidis 1 1 50 | 95 1 95 1 1 1 1 1 1 99 | 99 1 1 1
N. lactamica 1 1 50 | 95 1 95 1 95 | 99 1 1 1 99 1 1 1 1
N. mucosa (NIT +) 1 99 99 | 75 | 95 95 75 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
Specie Neisseria 1 1 95 1 90 | 90 95 90 | 10 1 1 1 1 99 | 10 | 10 1 1
Branhamella catarrhalis 1 75 95 1 1 1 1 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
Gardnerella vaginalis 1 1 1 95 | 75 95 95 | 50 | 50 1 1 1 99 1 1 99 | 99

1. I valori di interpretazione delle reazioni positive indicati in questa tabella non sono percentuali reali, bensi indicazioni basate sui dati pubblicati e

sui risultati di MicroScan.

2. Haemoph/;lé/s influenzae VI-1 ¢ il biotipo della classificazione dei biotipi Oberhofer. Haemophilus influenzae VI-2 ¢ il biotipo VI della classificazione dei
biotipi Kilian.

Le reazioni attese sono espresse mediante nove valori:
Valore Significato Valore Significato Valore Significato
1 Reazione positiva 25 Maggioranza di reazioni 90 Reazione negativa
molto rara negative non comune
5 Reazione positiva rara 50 Reazione positive o 95 Reazione negativa rara
negativa
10 Reazionepositiva non 75 Maggioranza di reazioni 99 Reazione negativa
comune positive molto rara

CONTROLLO DI QUALITA

La purezza della coltura va controllata con una sottocoltura dalla sospensione dell'inoculo su terreni agar adatti. | risultati
del test non sono validi se viene rilevata una coltura mista. L’accettabilita del mezzo di identificazione deve essere verificata
testando i seguenti ceppi (Tabella 4):

Tabella 4

Grafico del controllo di qualita

N. lactamica H. influenzae H. paraphrophilus B. catarrhalis
ATCC 49142 ATCC 49144 ATCC 49146 ATCC 49143
IDX - + + -
NO, - + + \Y
NO,' V vV - \Y
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N. lactamica H. influenzae H. paraphrophilus B. catarrhalis
ATCC 49142 ATCC 49144 ATCC 49146 ATCC 49143

GLU

SUC

MAL

FRU

LAC

GAL -

URE +

ORN - +

IND - + - -

PRO + \

NGL - -
ZAR? - -
AGL® - -
STA3 - -
BL - + - -

1. Si pud ottenere un risultato positivo con Neisseria mucosa ATCC 49233.

2. Si puo0 ottenere un risultato positivo con Stenotrophomonas maltophilia ATCC 49130.

3. Si potrebbe ottenere un risultato positivo con Gardnerella vaginalis ATCC 49145.

DICHIARAZIONE DI GARANZIA

Il sistema & coperto da garanzia e soggetto alle relative disposizioni contenute nell’accordo contrattuale per il sistema o i
relativi reagenti. Il cliente & responsabile delle procedure di manutenzione preventiva di routine. Gli interventi di riparazione
derivanti dalla mancata esecuzione di tali procedure agli intervalli di manutenzione indicati vengono effettuati a discrezione di
Beckman Coulter e sono a carico del cliente.

Elenco descrizioni simboli

o+ +] ]+ ]+
o+ +| +] ]+ +
\

<) ] +]

Elenco descrizioni simboli

Simbolo Titolo del simbolo Descrizione dello Standard
standard
® Non riutilizzare Indica che ISO 15223-1; 5.4.2

un’apparecchiatura
medicale & monouso
oppure intesa per l'uso
da parte di un solo
paziente durante un’unica
procedura.
g Data di scadenza Indica la data oltre ISO 15223-1; 5.1.4
la quale non & piu
possibile utilizzare
I'apparecchiatura
medicale.
LoT Codice batch Indica il codice lotto del |ISO 15223-1; 5.1.5
produttore per la corretta
identificazione del batch

o del lotto.
Numero di catalogo Indica il numero ISO 15223-1, disposizione
di catalogo del 5.1.6

produttore per la
corretta identificazione
dell’apparecchiatura
medicale.
wl Produttore Indica il produttore ISO 15223-1, disposizione
dellapparecchiatura [5.1.1
medicale come
specificato nelle Direttive
UE 90/385/CEE,
93/42/CEE e 98/79/CE.
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Elenco descrizioni simboli

Simbolo Titolo del simbolo Descrizione dello Standard
standard
] Data di produzione Indica la data ISO 15223-1; 5.3.1
di produzione
dell’apparecchiatura
medicale.
[Ec [rer] Rappresentante Indica il rappresentante |ISO 15223-1, disposizione
autorizzato per la Comunita autorizzato per la 51.2
Europea Comunita Europea.
W Contenuto sufficiente per Indica il numero totale [ISO 15223-1; 5.5.5
<n> test di test IVD che possono
essere eseguiti con IVD.
(In genere incluso nei
kit reagenti).
Apparecchiatura medicale |Indica un’apparecchiaturallSO 15223-1, disposizione

per la diagnosi in vitro

medicale intesa per 'uso
come apparecchiatura
medicale per la diagnosi
in_vitro.

5.5.1

Limiti di temperatura

Indica i limiti di

temperatura a cui

I'apparecchiatura
medicale pud essere
esposta in sicurezza.

ISO 15223-1; 5.3.7

Consultare le istruzioni per
'uso

Indica la necessita
da parte dell’'utente di
consultare le istruzioni

per l'uso.

ISO 15223-1; 5.4.3

c € Marchio CE Marchio normativo N/D
europeo di conformita
Contenuto N/D N/D
Contenuto (confezione) Agente antimicrobico |N/D
(abbreviazione)
Contenuto (confezione) Substrato di N/D
identificazione
(abbreviazione)
Scheda tecnica sulla Indica la presenza di |N/D
sicurezza una scheda tecnica
sulla sicurezza.
Made in USA N/D N/D
Destinato unicamente N/D N/D
all’esportazione
—) Volume di ricostituzione N/D N/D
! Fragile, maneggiare con [Indica un’apparecchiatura{lSO 15223-1; 5.3.1

cura

medicale che si potrebbe
rompere o danneggiare se
non maneggiata con cura.

|

Lato verso l'alto

Indica la direzione della
posizione corretta

ISO 7000: 0623

ISO 15223-1: Medical devices - Symbols to be used with Medical Device Labels, Labeling and Information to
be Supplied. Part 1: General Requirements (ISO 15223-1: Apparecchiature medicali - Simboli da utilizzare

con etichette dei dispositivi medicali e informazioni da fornire. Parte 1: Requisiti generali).
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Beckman Coulter, il logo stilizzato ed i marchi commerciali dei prodotti e servizi di Beckman Coulter menzionati qui, sono
marchi commerciali 0 marchi commerciali registrati di Beckman Coulter, Inc., negli Stati Uniti e in altri paesi.
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MicroScan

Manual de procedimientos para HNID
B1012-10B

INDICACIONES

El sistema HNID esta disefado para la identificacion y deteccion rapidas de produccién de (B-lactamasa en las especies
Neisseria, Haemophilus, Branhamella catarrhalis y Gardnerella vaginalis. También puede llevarse a cabo la biotipificacion de
Haemophilus influenzae y Haemophilus parainfluenzae.

RESUMEN Y PRINCIPIOS

Para la identificacion de bacilos y cocos gramnegativos exigentes, se usan pruebas convencionales vy
cromogénicas.'23456789101.12 Sa crea una suspension McFarland 3 del microorganismo que se va a analizar en un caldo
de in6culo especial. El panel HNID se rehidrata e inocula a partir del caldo y se incuba durante 4 horas. Después de la
incubacioén, los cambios en el pH, el uso de determinados sustratos u otras reacciones bioquimicas se interpretan para su
identificaciéon. Se utiliza un método acidométrico rapido para la deteccion de la enzima B-lactamasa.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Los reactivos y paneles HNID son exclusivamente para uso de diagnéstico in vitro. No permita que el reactivo de peptidasa
o el reactivo de indol HNID entre en contacto con los 0jos, la piel o la ropa. Siga las técnicas asépticas y las precauciones
establecidas contra los peligros microbioloégicos a lo largo del procedimiento, teniendo especial cuidado con los paneles
inoculados, que contienen microorganismos potencialmente patégenos.

ALMACENAMIENTO

Almacene a una temperatura entre 2 y 8 °C. Tras la rehidratacién con el caldo de in6culo HNID, deseche el panel si algun
sustrato parece tener una reaccién positiva. Consulte las reacciones de color positivas en el grafico de interpretacion
bioquimica.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA
No clasificado como téxico

La hoja de datos de seguridad esta disponible en techdocs.beckmancoulter.com

RECOGIDA Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS
Las muestras se recogen y colocan en un medio de aislamiento primario, siguiendo los procedimientos de laboratorio que se
describen en el Manual of Clinical Microbiology (Manual de microbiologia clinica).

MATERIALES PROPORCIONADOS
Panel HNID (B1012-10B)

Manual de procedimiento
Libro de cédigos de biotipos de HNID
Hoja de trabajo

MATERIALES NECESARIOS PERO NO INCLUIDOS
Caldo de inéculo HNID (B1015-16)

Reactivo de peptidasa (B1012-30B)
Panel cubridor (B1010-56B)
Aceite mineral, 60 mL (B1010-40)

Aceite mineral, 250 mL (B1010-40A): para su uso UNICAMENTE con instrumentos WalkAway S/ (e instrumentos WalkAway
actualizados con la funcion de adicion de aceite automatizada)

N, N-dimetil-a-naftilamina a 0,5 % (B1010-45A)

Reactivo de indol HNID (B1015-15)

Acido sulfanilico al 0,8 % (B1010-44A)

Pipeta de 50 pL con puntas esterilizadas

Aplicador de madera estéril o asa de inoculacion estéril
Estandar de turbidez de sulfato de bario McFarland 3

Estandar de turbidez de sulfato de bario de McFarland 4
Mezclador vorticial

Incubador sin CO, de 35-37 °C
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Microorganismo para control de calidad:
Branhamella catarrhalis ATCC 49143"
Gardnerella vaginalis ATCC 49145
Haemophilus influenzae ATCC 49144
Haemophilus paraphrophilus ATCC 49146
Neisseria lactamica ATCC 49142

Neisseria mucosa ATCC 49233
Stenotrophomonas maltophilia ATCC 49130
PROCEDIMIENTO

1.

Preparacién del panel

Retire el panel de la refrigeracion y extraigalo inmediatamente de la bolsa de aluminio. Los paneles no deben
utilizarse si no tienen desecador, si esta roto, o si la integridad de la envoltura esta afectada (abierta, perforada
o desgarrada). Deje que el panel y el caldo de in6culo HNID se pongan a temperatura ambiente antes de su uso. Los
paneles se pueden apilar con un panel cubridor encima.

Preparacion de microorganismo

Con un aplicador estéril o un asa de inoculacion estéril, transfiera suficientes colonias similares morfolégicamente desde
una placa de aislamiento primario de 18-24 horas (agar de sangre, chocolate, GV o Thayer Martin) hasta el caldo de
inéculo HNID comparable a un estandar de turbidez de sulfato de bario McFarland 3. Para la especie Neisseria, es
preferible un estandar de turbidez de sulfato de bario McFarland 4. Agite en vortex el caldo de inéculo antes de inocular
el panel. No use un nivel inferior de estandar de turbidez de sulfato de bario McFarland 3 para inocular los paneles
HNID.

Inoculacién

Transfiera 50 L (0,05 mL) de caldo de in6culo a cada pocillo etiquetado del panel HNID. Debe utilizarse una pipeta de
50 uL con punta esterilizada. Después de cada inoculacién de panel, MicroScan recomienda el subcultivo de 1 gota del
exceso de caldo de inéculo en un medio adecuado, como control de pureza.

NOTA: Para el uso con los sistemas autoSCAN-4 y WalkAway, el pocillo LOC también debe rehidratarse.
Superposiciones de aceite bioquimico

Con una botella cuentagotas, cubra el pocillo URE con 2-3 gotas de aceite mineral. El medio en el pocillo debe cubrirse
completamente, pero sin rebasar el pocillo.

NOTA: Los instrumentos WalkAway S/ (y los instrumentos WalkAway actualizados con la funcion de adicion de aceite
automatizada) anaden automaticamente aceite al pocillo de URE.

Incubacion

Incube el panel inoculado durante 4 horas a 35-37 °C en un incubador sin CO,. Apile los paneles en grupos de 4 a 5
con un panel cubridor sobre el panel superior para evitar la evaporacion.

Lectura de panel Visual o touchSCAN

A. Alcabo de 4 horas de incubacién a 35-37 °C, deben leerse en primer lugar las pruebas que no requieran la adicién
de reactivos (IDX, GLU, SUC, MAL, FRU, LAC, GAL, URE, ORN, AGL, STAy BL).

B. Anadir reactivos de la siguiente forma:
a. PRO, NGL, ZAR

Afada 1 gota de reactivo de peptidasa a los pocillos PRO, NGL y ZAR. Espere 3-5 minutos hasta que se
produzca la reaccion de color.

b. NO,, NO,

ARada 1 gota de acido sulfanilico al 0,8 % y 1 gota de N, N-dimetil-a-naftilamina al 0,5 % a los pocillos de
NO; y NO,. Espere 3-5 minutos hasta que se produzca la reaccién de color.

c. IND
AfRada 1-2 gotas de reactivo de indol HNID al pocillo de IND. El color se desarrollara inmediatamente.

C. Interprete las reacciones de acuerdo con el grafico de interpretacion bioquimica y registre los resultados en la
hoja de trabajo, o introduzca las reacciones positivas a través del lector touchSCAN.

*American Type Culture Collection, Manassas, VA, EE. UU.
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Tabla 1, Sustratos

Sustratos Abrev. Sustratos Abrev.
Indoxil fosfato IDX Urea URE
Nitrato NO, Ornitina ORN
Nitrito NO, Indol IND
Glucosa GLU L-prolil-B-naftilamida PRO
Sacarosa SUC N-y-L-glutamil-B-naftilamida NGL
Maltosa MAL N-a-benzoilo-DL- ZAR
Arginina-B-naftilamida
Fructosa FRU p-nitrofenil-a-D-glucésido AGL
Lactosa LAC Almidon STA
o-nitrofenil- GAL B-Lactamasa (penicilina) BL

-D-galactésido

7. Lectura del panel de autoSCAN-4

A

B.

C.

A. Al cabo de 4 horas de incubacién, se leen en primer lugar las pruebas que no requieran la adicion de reactivos

Al cabo de 4 horas de incubacién a 35-37 °C, cubra los pocillos de GLU, SUC, MAL, FRU, LAC, STA y BL con

aceite mineral antes de anadir los reactivos.

Afadir reactivos de la siguiente forma:

a. PRO, NGL, ZAR

Afada 1 gota de reactivo de peptidasa a los pocillos PRO, NGL y ZAR. Espere 3-5 minutos hasta que se

produzca la reaccion de color.

b. NO,, NO,

ARada 1 gota de acido sulfanilico al 0,8 % y 1 gota de N, N-dimetil-a-naftilamina al 0,5 % a los pocillos de

NO, y NO,. Espere 3-5 minutos hasta que se produzca la reaccién de color.

c. IND

ARada 1-2 gotas de reactivo de indol HNID al pocillo de IND. El color se desarrollara inmediatamente.
Una vez que cada reaccion se haya desarrollado durante el tiempo correspondiente, introduzca el panel en el

autoSCAN-4 para la lectura.
8. Lectura del panel de sistemas WalkAway

(IDX, GLU, SUC, MAL, FRU, LAC, GAL, URE, ORN, AGL, STAy BL).

B. A continuacion, el WalkAway afiade los reactivos apropiados a: PRO, NGL, ZAR, NO,, NO, y IND. Seguidamente,
se interpretan estas reacciones.
NOTA: El WalkAway lee primero pocillos que no requieren reactivos, con el fin de evitar resultados modificados
debido a los gases de los reactivos que pueden quedar atrapados bajo la tapa de la bandeja. Por lo tanto, las
reacciones bioquimicas no se pueden verificar manualmente.
RESULTADOS
Tabla 2
Grafico de interpretacion bioquimica
Well Positivo Negativo Notas
IDX Precipitado de azula  Claro
gris
NO3 Rosa, rojo a magenta  Transparente a amarillo Resultados registrados al cabo de 3-5 minutos.
NO, Transparente a amarillo Rosa, rojo a magenta  Resultados registrados al cabo de 3-5 minutos.
GLU Naranja a amarillo Rojo a rojo/naranja Cualquier tono rojo debe registrarse como
sSuUC negativo.
LAC
FRU De amarillo a Rojo a naranja Cualquier tono amarillo debe registrarse como
amarillo/naranja positivo.
MAL Amarillo Rojo a amarillo/naranja
GAL Amarillo Claro Un amarillo palido es positivo. Utilice el pocillo
de IND antes de la adicién de reactivo como un
control negativo.
URE Rojo a magenta Amarillo a rosa claro
ORN De verde a azul Amarillo a Cualquier tono amarillo debe registrarse como
amarillo/verde negativo.
IND Anillo rojo Amarillo Cualquier tono rojo debe registrarse como
positivo.
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Grafico de interpretacion bioquimica

Well Positivo Negativo Notas

PRO Rojo a magenta De amarillo a naranja  Los resultados deben registrarse en un plazo de
NGL 3 a 5 minutos. Una reaccion ZAR débil se indica
ZAR con una apariencia turbia.

AGL Amarillo Claro Cualquier tono amarillo debe registrarse como

positivo. Utilice el pocillo de IND antes de la
adicién de reactivo como un control negativo.

STA De amarillo a Rojo a naranja Cualquier tono amarillo debe considerarse como
BL amarillo/naranja positivo.

LOC Para la alineacion de paneles en los sistemas autoSCAN-4 y WalkAway

Reacciones

Indoxil fosfatasa (IDX): la fosfatasa alcalina descompone el indoxil fosfato para liberar indoxil, que se combina con oxigeno
molecular para formar un compuesto azul insoluble.

Nitrato (NO;): la capacidad de un microorganismo de reducir el nitrato a nitrito se detecta mediante la adicién de acido
sulfanilico y N, N-dimetil-a-naftilamina, que produce un color rojo en presencia de nitritos.

Nitrato (NO,): la capacidad de un microorganismo de reducir nitrato para liberar gas de nitrégeno se detecta mediante la
adicion de acido sulfanilico y N, N-dimetil-a-naftilamina. En presencia de nitritos, se desarrolla un color rojo, lo que representa
una prueba negativa. Si no se desarrolla ningun color, el nitrito se ha reducido y se trata de una prueba positiva.

Utilizacién de carbohidratos (GLU, SUC, MAL, FRU, LAC, STA): la utilizaciéon de un carbohidrato especifico da lugar a la
formacién de acido con la caida consecuente de pH, que se detecta mediante un indicador rojo de fenol.

B-Galactosidasa (GAL): la B-galactosidasa hidroliza el o-nitrofenil-B-D-galactopirandsido, que libera el o-nitrofenol de color
amarillo.

a-Glucosidasa (AGL): la a-glucosidasa hidroliza el p-nitrofenil-a-D-glucésido, que libera el p-nitrofenol de color amarillo.

Urea (URE): la enzima ureasa descompone la urea formando amoniaco con el aumento de pH resultante, que se detecta
mediante un indicador rojo de fenol.

Ornitina (ORN): la decarboxilacidon de ornitina da lugar a una alcalinizacién del medio, que se detecta mediante el indicador
de pH azul de bromotimol.

Indol (IND): el metabolismo del triptéfano da lugar a la formacién de indol, que se detecta mediante la adicion del reactivo de
indol HNID. Si hay indol, se forma un anillo rojo.

Peptidasas (PRO, NGL, ZAR): la capacidad de un microorganismo para producir una enzima peptidasa especifica se
determina mediante la separacién del aminoacido correspondiente de su unién a la B-naftilamida. A continuacion, la
B-naftilamida se detecta formando complejos con p-dimetilaminocinamaldehido, lo que produce un color de rojo a magenta.

B-Lactamasa (BL): la B-lactamasa degrada la penicilina G a acido peniciloico. El cambio de pH se detecta mediante un
indicador rojo de fenol.

Identificacion de microorganismos

El libro de cédigos de biotipos de HNID MicroScan se utiliza para la identificacion de microorganismos de pruebas
desconocidos. Este libro de cédigos se ha generado a partir de la base de datos de informacion de MicroScan recabada
de las pruebas en el panel HNID.

El libro de cédigos de biotipos ofrece el andlisis informatico de 17 pruebas para identificar microorganismos desconocidos.
Estas pruebas se traducen en un “nuamero de biotipo” de 6 digitos para el cual el libro de cédigos incluye la identificacion del
microorganismo y su probabilidad relativa. Consulte el procedimiento para generar un nimero de biotipo en el libro de cédigos
de biotipos de HNID. Cuando solo se incluye un microorganismo para un numero de biotipo, la probabilidad relativa es del
99,9 %. Si es posible la identificacién de mas de una especie para un numero de biotipo particular, todas las posibilidades se
imprimen en el orden de la probabilidad mas alta hasta una probabilidad total acumulativa del 99,9 %.

En el caso de que un numero de biotipo no se encuentre en el libro de cédigos, sugerimos la repeticion de la prueba a partir

de un cultivo fresco. Si al repetir las pruebas se obtienen los mismos resultados, consulte el servicio de busqueda de biotipos
en el sitio web de Beckman Coulter o consulte con el distribuidor local.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

1. Si se incluye mas de una identificacidon de especies para un numero de biotipo particular, puede que sean necesarias
pruebas complementarias para una identificacion correcta. Deben llevarse a cabo pruebas para otros criterios, como
los factores X y V, ademas de la aerotolerancia.

2. Solo se pueden analizar las especies Haemophilus, Neisseria, Branhamella catarrhalis y Gardnerella vaginalis: no utilice
este producto para otros microorganismos cocobacilares.

3. La interpretacion de los resultados de la prueba requiere personal clinico capacitado que debera utilizar el buen juicio,
conocimientos y pruebas confirmatorias adicionales en los casos en que se requiera, antes de aceptar la identificacion
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de un microorganismo. Consulte las notas a pie de pagina que se enumeran en el libro de codigos de biotipos de HNID
o el Microbiologics Information Manual (Manual de informacion microbioldgica).

4. No deben usarse los numeros de biotipo para la identificacion fenotipica de cepas aisladas de diversas muestras del
mismo paciente.

5. Las directrices CLSI M7-A7, vol. 26, n.° 2, recomiendan una prueba de B-Lactamasa con base de nitrocefina para el
analisis de Branhamella catarrhalis.”

6. Los grupos de biotipo para especies Haemophilus. no se correlacionan con los serotipos, es decir, Haemophilus
influenzae Il no es definitivamente del grupo B. Es necesaria la serotipificacion.

7. En ocasiones, algunas cepas de N. meningitidis no producen acido a partir de maltosa. Estas cepas pueden ofrecer
una identificacion incorrecta de N. gonorrhoeae si NGL también es negativa. Consulte las notas a pie de pagina que
se enumeran en el libro de cddigos de biotipos de HNID o el Microbiologics Information Manual (Manual de informacion
microbiolégica).

8. Los aislamientos de H. haemolyticus de crecimiento en chocolate agar pueden identificarse de forma incorrecta como H.
influenzae. La hemdlisis en agar de sangre de caballo puede usarse para distinguir el H. haemolyticus de H. influenzae.

VALORES ESPERADOS
Consulte los resultados esperados para cada prueba y cada especie en el grafico de porcentaje de reacciones positivas HNID.
(Consulte la Tabla 3).

Tabla 3
Grafico de probabilidad
Porcentaje de reacciones positivas HNID'

IDX NO, |NO,|GLU|SUC| MAL |FRU|LAC|GAL|URE| ORN | IND |PRO|NGL|ZAR|AGL|STA
Haemophilus influenzae | 99 99 10 | 95 1 5 90 1 1 99 99 99 | 50 1 1 1 1
H. influenzae Il 99 99 5 95 1 10 90 1 1 99 1 99 | 50 1 1 1 1
H. influenzae Il 99 99 5 95 1 25 75 1 1 99 1 1 25 1 1 1 1
H. influenzae IV 99 99 1 95 1 10 95 1 1 99 99 1 10 1 1 1 1
H. influenzae V 99 99 10 | 95 1 5 90 1 1 1 99 99 | 10 1 1 1 1
H. influenzae VI-12 99 99 1 95 1 1 75 1 1 1 99 1 1 1 1 1 1
H. influenzae VI-2° 99 1 1 95 1 1 75 1 1 1 1 99 | 25 1 1 1 1
H. parainfluenzae | 99 99 1 95 | 95 95 95 1 75 1 99 1 1 1 1 1 1
H. parainfluenzae Il 99 99 50 | 95 | 95 95 95 1 50 | 99 99 1 1 1 1 1 1
H. parainfluenzae Il 99 99 25 1 95 | 95 95 95 |1 10 | 50 | 99 1 1 25 1 1 1 1
H. parainfluenzae IV 99 99 1 95 | 95 95 95 1 25 1 1 1 1 1 1 1 1
H. aphrophilus/paraphrophilus 99 99 25 | 95 | 95 95 95 | 95 | 95 1 1 1 10 | 99 1 75 1
H. haemolyticus 99 99 1 95 1 95 95 1 1 95 50 95 1 1 1 1 1
Neisseria gonorrhoeae 1 1 25 | 95 1 1 1 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
N. meningitidis 1 1 50 | 95 1 95 1 1 1 1 1 1 99 | 99 1 1 1
N. lactamica 1 1 50 | 95 1 95 1 95 | 99 1 1 1 99 1 1 1 1
N. mucosa (NIT +) 1 99 99 | 75 | 95 95 75 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
Especies Neisseria 1 1 95 | 90 | 90 95 90 | 10 1 1 1 1 99 | 10 | 10 1 1
Branhamella catarrhalis 1 75 95 1 1 1 1 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
Gardnerella vaginalis 1 1 1 95 | 75 95 95 | 50 | 50 1 1 1 99 1 1 99 | 99

1. Los valores de las interpretaciones de las reacciones positivas que se muestran en esta tabla no son porcentajes reales sino representaciones
basadas en datos publicados y resultados de MicroScan.

2. Haemophilus influenzae VI-1 es el biotipo de la clasificacion de biotipos de Oberhofer. Haemophilus influenzae VI-2 es el biotipo VI de la clasificaciéon
de biotipos de Kilian.'®

Las reacciones esperadas han sido expresadas por nueve valores:
Valor Significado Valor Significado Valor Significado
1 Reaccioén pos. muy 25 Reaccion negativa 90 Reaccién neg. poco
poco comun mayoritaria comun
5 Reaccion pos. poco 50 Reaccion pos. oneg. 95 Reaccion neg. poco
comun comun
10 Reaccionpos. poco 75 Reaccion positiva 99 Reaccion neg. muy
comun mayoritaria poco comun

CONTROL DE CALIDAD

Se debe comprobar la pureza del cultivo mediante un subcultivo de la suspensién de indculo en medios de agar adecuados.
Los resultados de las pruebas no son validos si se detecta un cultivo mezclado. La aceptabilidad de los medios de
identificacion puede comprobarse mediante pruebas con las siguientes cepas: (Tabla 4).
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Tabla 4
Grafico de control de calidad

N. lactamica H. influenzae H. paraphrophilus B. catarrhalis
ATCC 49142 ATCC 49144 ATCC 49146 ATCC 49143

+ + -

IDX
NO,
NO,'
GLU
SuUC
MAL
FRU
LAC
GAL
URE
ORN -
IND -
PRO +
NGL -
ZAR? - -
AGL® - -
STAS - -
BL - + - -

1. Se puede obtener un resultado positivo con Neisseria mucosa ATCC 49233.

2. Se puede obtener un resultado positivo con Stenotrophomonas maltophilia ATCC 49130.

3. Se puede obtener un resultado positivo con Gardnerella vaginalis ATCC 49145.

DECLARACION DE GARANTIA

El sistema esté cubierto y sujeto a las cldusulas de garantia incluidas en su acuerdo de contrato para el sistema o sus reactivos.
El cliente es responsable de llevar a cabo los procedimientos de mantenimiento preventivo ordinarios. Las reparaciones cuya
causa se pueda atribuir a no realizar dichos procedimientos de mantenimiento en los intervalos de tiempo indicados se haran
segun el criterio de Beckman Coulter e iran a cargo del cliente.

Lista de simbolos

"<I|<

< +

<

o+ 4+ ]+ ]+ <]

,
|+ ]+ ] ] ]+
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<] ] +]

Lista de simbolos

Simbolo Titulo del simbolo Descripciéon del Estandar
estandar
@ No reutilizar Indica que un dispositivo [ISO 15223-1; 5.4.2

meédico esta destinado
a un solo uso o a
utilizarse en un solo
paciente durante un unico
procedimiento.

g Fecha de caducidad Indica la fecha tras la [ISO 15223-1; 5.1.4
cual no se debe utilizar
el dispositivo médico.
LoT] Cddigo de lote Indica el cddigo de  [ISO 15223-1; 5.1.5
lote del fabricante para
identificar el lote.
Numero de catalogo Indica el nimero de [ISO 15223-1, clausula

catalogo del fabricante |5.1.6
para que pueda
identificarse el dispositivo
médico.
wl Fabricante Indica el fabricante del [ISO 15223-1, clausula
dispositivo médico segun |5.1.1
se define en las directivas
90/385/CEE, 93/42/CEE
y 98/79/CE de la UE.
] Fecha de fabricacion Indica la fecha de ISO 15223-1; 5.3.1
fabricacién del dispositivo
meédico.
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Lista de simbolos

Simbolo Titulo del simbolo Descripcion del Estandar
estandar
[ec[rer] Representante autorizado | Indica el representante [ISO 15223-1, clausula
en la Comunidad Europea | autorizado en la Unién |5.1.2
Europea.
\4 Contenido suficiente para Indica el numero total [ISO 15223-1; 5.5.5
<n> pruebas de pruebas de IVD que

se pueden realizar con
el IVD. (Habitualmente
se incluye en los kits
de reactivos).
Dispositivo médico de Indica que se trata de un [ISO 15223-1, clausula
diagnastico in vitro dispositivo médico que [5.5.1
esta destinado a utilizarse
como dispositivo médico
de diagnéstico in vitro.
Jf Limite de temperatura Indica los limites de [ISO 15223-1; 5.3.7
temperatura a los
que puede exponerse
de forma segura el
dispositivo médico.

(1 Consulte las Instrucciones | Indica la necesidad de [ISO 15223-1; 5.4.3

de uso que el usuario consulte
las instrucciones de uso.

c E Marcado CE Marca obligatoria europea|NA

de conformidad
Contenido NA NA
Contenidos (envase) Antimicrobiano NA
(abreviatura)
CONTENTS]ID Contenidos (envase) Sustrato de identificacion [NA

(abreviatura)

Hoja de datos de seguridad| Indica una hoja de datos [NA
de seguridad.
Made in USA NA NA
Para uso de exportacion NA NA
solamente

—( Volumen de reconstitucién NA NA

[ | Fragil, manipular con Indica que se trata de |ISO 15223-1; 5.3.1

L precaucion un dispositivo médico

que puede romperse
o dafarse si no se

manipula con cuidado.

Hacia arriba Indica la correcta posicion{ISO 7000: 0623

H vertical

ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information
to be Supplied. Part 1: General Requirements (ISO 15223-1: Productos sanitarios. Simbolos a utilizar
en las etiquetas, el etiquetado y la informacién a suministrar. Parte 1. Requisitos generales).

Beckman Coulter, el logotipo estilizado y las marcas de productos y servicios de Beckman Coulter aqui mencionadas son
marcas comerciales o marcas comerciales registradas de Beckman Coulter, Inc. en Estados Unidos y otros paises.
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MicroScan

HNID Procedural Manual (Manual de Procedimentos HNID)
B1012-10B

UTILIZACAO PREVISTA

O sistema HNID foi concebido para a identificacdo e detecao rapidas da producao de B-lactamase em espécies de Neisseria,
espécies de Haemophilus, Branhamella catarrhalis e Gardnerella vaginalis. Também pode proceder-se a identificagdo de
biotipos de Haemophilus influenzae e Haemophilus parainfluenzae.

SUMARIO E FUNDAMENTO

Os testes convencionais e cromogénicos modificados s&o utilizados para a identificacdo de cocos e bacilos Gram-negativos
nocivos. 2348678910112 Produz-se uma suspensdo McFarland 3 do organismo a ser testado em meio liquido especial para
inéculo. O painel HNID é reidratado e inoculado a partir do meio liquido e incubado durante 4 horas. Apds a incubagéo,
interpretam-se as alteragbes no pH e a utilizacdo de determinados substratos ou outras reagdes bioquimicas para a
identificagao. Utiliza-se um método acidométrico rapido para a detecdo da enzima B-lactamase.’ '

AVISOS E PRECAUCOES

Os painéis e reagentes HNID destinam-se apenas para fins de diagndstico in vitro. Nao permita que o reagente peptidase
ou o reagente indol HNID entrem em contacto com os olhos, a pele ou o vestuario. Respeitar as técnicas de assepsia e as
precaucgdes estabelecidas contra perigos microbioldgicos ao longo de todo o procedimento, dando especial atengédo ao facto
de os painéis inoculados conterem organismos potencialmente patogénicos.

ARMAZENAMENTO
Conservar entre 2—-8 °C. Apos a reidratagdo com o meio liquido de in6culo HNID, elimine o painel de qualquer substrato
parecer ter uma reagao positiva. Consulte a Tabela de interpretagéo bioquimica relativamente as reagdes de cor positivas.

CLASSIFICAGCAO DE PERIGO GHS

Nao classificado como perigoso

A Ficha de dados de seguranga esta disponivel em techdocs.beckmancoulter.com

COLHEITA E PREPARAGAO DA AMOSTRA
Os espécimes sao colhidos e colocados em meios de isolamento primario, de acordo com os procedimentos laboratoriais
descritos no Manual of Clinical Microbiology (Manual de microbiologia clinica).'

MATERIAIS FORNECIDOS
Painel HNID (B1012-10B)

Manual de procedimentos
HNID Biotype Codebook (Livro de cédigos de bidtipos HNID)
Folha de trabalho

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS
Meio liquido de inéculo HNID (B1015-16)

Reagente peptidase (B1012-30B)
Tabuleiro de cobertura (B1010-56B)
Oleo mineral, 60 mL (B1010-40)

Oleo mineral, 250 mL (B1010-40A) — APENAS para instrumentos WalkAway S/ (e instrumentos WalkAway atualizados com
a funcéo automatica de sobreposicdo com 6leo)

N,N-dimetil-a-naftilamina a 0,5% (B1010-45A)

Reagente indol HNID (B1015-15)

Acido sulfanilico a 0,8% (B1010-44A)

Pipeta de 50 uL com pontas esterilizadas

Bastonetes aplicadores em madeira esterilizados ou ansa de inoculagao esterilizada
Padrao de turvagdo de sulfato de bario McFarland 3

Padrao de turvacao de sulfato de bario McFarland 4

Agitador vortex

35-37 °C em incubadora sem CO,

Organismos de controlo de qualidade:
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Branhamella catarrhalis ATCC 49143"
Gardnerella vaginalis ATCC 49145
Haemophilus influenzae ATCC 49144
Haemophilus paraphrophilus ATCC 49146
Neisseria lactamica ATCC 49142

Neisseria mucosa ATCC 49233
Stenotrophomonas maltophilia ATCC 49130
PROCEDIMENTO

1.

Preparagao do painel

Retirar o painel da refrigeracdo e retirar imediatamente da bolsa de folha de aluminio. Os painéis ndo devem ser
utilizados se nao houver dessecante, ou se o mesmo estiver quebrado, nem se a integridade da embalagem
estiver comprometida (ndo selada, perfurada ou rasgada). Deixar o painel e 0 meio liquido de in6culo HNID ficarem
a temperatura ambiente antes de utilizar. Os painéis podem ser empilhados com um tabuleiro de cobertura limpo por
cima dos mesmos.

Preparagao dos organismos

Utilizando um bastonete aplicador esterilizado ou uma ansa de inoculagéo esterilizada, transferir uma quantidade
suficiente de colénias morfologicamente semelhantes a partir de uma placa de isolamento primaria com 18-24 horas
(agar com sangue, chocolate, GV ou Thayer Martin) para o meio liquido de inéculo HNID comparavel a um padréo
de turvagao de sulfato de bario McFarland 3. Para as espécies de Neisseria, é desejavel um padrao de turvagao de
sulfato de bario McFarland 4. Agitar o meio liquido de inéculo em vértex antes de inocular o painel. N&o utilizar um
padrao de turvagéo de sulfato de bario inferior a McFarland 3 para inocular qualquer dos painéis HNID.

Inoculagao

Transferir 50 uL (0,05 mL) de meio liquido de in6culo para cada pogo etiquetado do painel HNID. Deve utilizar-se uma
pipeta de 50 uL com ponta esterilizada. Apés cada inoculagéo do painel, o MicroScan recomenda a subcultura de 1 gota
do meio liquido de inéculo em excesso para um meio de cultura adequado, como mecanismo de verificagdo da pureza.

NOTA: para a utilizagdo com os sistemas autoSCAN-4 e WalkAway, o poco LOC também tera de ser reidratado.
Sobreposi¢ées bioquimicas com dleo

Utilizando um frasco doseador, cobrir o po¢go URE com 2-3 gotas de dleo mineral. Os meios de cultura do po¢o devem
ficar completamente cobertos, mas o pogo ndo deve ficar demasiado cheio.

NOTA: os instrumentos WalkAway S/ (e os instrumentos WalkAway atualizados com a funcionalidade de sobreposi¢éo
automatica com 6leo) adicionam automaticamente 6éleo ao pogo URE.

Incubagao

Incubar o painel inoculado durante 4 horas, a 35-37 °C, numa incubadora sem CO,. Empilhar os painéis em grupos de
4 a 5, com um tabuleiro de cobertura sobre o painel superior para evitar evaporacgao.

Leitura de painel, visual ou com touchSCAN

A. Apds 4 horas de incubacgéo a 35-37 °C, devem ler-se primeiro os testes que ndo exijam a adi¢cao de reagentes
(IDX, GLU, SUC, MAL, FRU, LAC, GAL, URE, ORN, AGL, STA e BL).

B. Adicionar reagentes conforme indicado de seguida:
a. PRO, NGL, ZAR

Adicionar 1 gota de reagente peptidase aos pogos PRO, NGL e ZAR. Aguardar 3-5 minutos pelo
desenvolvimento da reagao de cor.

b. NO,, NO,

Adicionar 1 gota de acido sulfanilico a 0,8% e 1 gota de N,N-dimetil-alfa-naftilamina a 0,5% aos pogos NO,
e NO,. Aguardar 3-5 minutos pelo desenvolvimento da reac&o de cor.

c. IND
Adicionar 1-2 gotas de reagente indol HNID ao pogo IND. A cor é revelada imediatamente.

C. Interprete as reagbes segundo a Tabela de interpretacdo bioquimica e registe os resultados no formulario
fornecido, ou introduza as reagdes positivas através do leitor touchSCAN.

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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Tabela 1, Substratos

Substratos Abrev. Substratos Abrev.
Fosfato de indoxil IDX Ureia URE
Nitrato NO, Ornitina ORN
Nitrito NO, Indol IND
Glucose GLU L-prolil-B-naftilamida PRO
Sacarose SUC N-y-L-glutamil-B-naftilamida NGL
Maltose MAL N-a-benzoilo-DL- ZAR
Arginina-B-naftilamida
Frutose FRU p-nitrofenilo-a-D-glucdsido AGL
Lactose LAC Amido STA
o-nitrofenil- GAL B-lactamase (penicilina) BL

-D-galactésido

7. Leitura de painel autoSCAN-4
A. Apo6s 4 horas de incubagao a 35-37 °C, fazer a sobreposicao de GLU, SUC, MAL, FRU, LAC, STA e BL com ¢6leo

mineral antes de adicionar reagentes.

B. Adicionar reagentes conforme indicado de seguida:
a. PRO, NGL, ZAR

Adicionar 1 gota de reagente peptidase aos pogos PRO, NGL e ZAR. Aguardar 3-5 minutos pelo

desenvolvimento da reagao de cor.
b. NO; NO,

Adicionar 1 gota de acido sulfanilico a 0,8% e 1 gota de N,N-dimetil-alfa-naftilamina a 0,5% aos pogos NO,

e NO,. Aguardar 3-5 minutos pelo desenvolvimento da reagéo de cor.
c. IND

Adicionar 1-2 gotas de reagente indol HNID ao pogo IND. A cor é revelada imediatamente.
C. Depois de cada reagao se ter desenvolvido durante o periodo temporal adequado, inserir o painel no

autoSCAN-4 para leitura.
8. Leitura do painel dos Sistemas WalkAway

A. Apo6s 4 horas de incubacgdo, leem-se primeiro os testes que ndo exijam a adigdo de reagentes (IDX, GLU, SUC,

MAL, FRU, LAC, GAL, URE, ORN, AGL, STA e BL).

B. O WalkAway adiciona entdo os reagentes adequados aos pogos seguintes: PRO, NGL, ZAR, NO;, NO, e IND.

Estas reagbes sao entéo interpretadas.

NOTA: o WalkAway efetua a leitura de pocos que ndo necessitam de reagentes em primeiro lugar para prevenir
resultados alterados devido a vapores de reagentes que possam ficar aprisionados debaixo da tampa do tabuleiro.

Desta forma, ndo é possivel fazer a verificagdo manual de reagdes bioquimicas.

RESULTADOS
Tabela 2
Tabela de interpretagao bioquimica
Well Positivo Negativo Notas
IDX Precipitado azul a Claro
cinzento
NO; Rosa, vermelho a Transparente a amarelo Resultados registados passados 3—5 minutos.
magenta
NO, Transparente a amarelo Rosa, vermelho a Resultados registados passados 3—5 minutos.
magenta
GLU Laranja a amarelo Vermelho a Qualquer cor vermelha deve ser registada como
sSuUcC vermelho/laranja negativa.
LAC
FRU Amarelo a Vermelho a laranja Qualquer cor amarela deve ser registada como
amarelo/laranja positiva.
MAL Amarelo Vermelho a
amarelo/laranja
GAL Amarelo Claro Um resultado amarelo palido é positivo. Utilizar
o pogo IND antes da adigdo de reagente como
controlo negativo.
URE Vermelho a magenta  Amarelo a rosa claro
ORN Verde a azul Amarelo a Qualquer cor amarela deve ser registada como
amarelo/verde negativa.
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Tabela de interpretagao bioquimica

Well Positivo Negativo Notas

IND Anel vermelho Amarelo Qualquer cor vermelha deve ser registada como
positiva.

PRO Vermelho a magenta  Amarelo a laranja Os resultados devem ser registados passados

NGL 3-5 minutos. Uma reacao ZAR fraca € indicada

ZAR por uma aparéncia turva.

AGL Amarelo Claro Qualquer cor amarela deve ser registada como

positiva. Utilizar o pogo IND antes da adigao de
reagente como controlo negativo.

STA Amarelo a Vermelho a laranja Qualquer cor amarela deve ser considerada
BL amarelo/laranja como positiva.

LOC Para o alinhamento dos painéis de sistema autoSCAN-4 e WalkAway

Reacobes

Indoxil fosfatase (IDX) — A fosfatase alcalina faz a cisdo do fosfato de indoxil em indoxil livre, que se combina com oxigénio
molecular para formar um composto azul insoluvel.

Nitrato (NO,) — A capacidade de um organismo em reduzir o nitrato a nitrito é detetada pela adigao de &cido sulfanilico e de
N,N-dimetil-a-naftilamina, que produzem uma cor vermelha na presencga de nitrito.

Nitrito (NO,) — A capacidade de um organismo para reduzir o nitrito em azoto gasoso livre é detetada através da adigao
de acido sulfanilico e N,N-dimetil-a-naftilamina. Na presenca de nitrito, desenvolve-se uma cor vermelha, que é um teste
negativo. Caso nao se desenvolva nenhuma cor, o nitrito foi reduzido e o teste tem resultado positivo.

Utilizagao de hidrato de carbono (GLU, SUC, MAL, FRU, LAC, STA) — A utilizagdo de um hidrato de carbono especifico
resulta na formagao de acido, com a descida de pH consequente indicada por um indicador vermelho de fenol.

B-Galactosidase (GAL) — A [(-galactosidase hidrolisa o o-nitrofenil-B-D-galactopirandsido, que liberta o o-nitrofenol de
coloragao amarela.

a-Glucosidase (AGL) — A a-glucosidase hidroliza o p-nitrofenilo-a-D-glucésido, que liberta o p-nitrofenilo, de cor amarela.

Ureia (URE) — A enzima urease faz a cisdo da ureia, formando amodnia, sendo o aumento de pH resultante detetado pelo
indicador vermelho de fenol.

Ornitina (ORN) — A descarboxilagdo da ornitina resulta numa alcalinizagado dos meios, o que é detetado pelo indicador de
pH azul de bromotimol.

Indol (IND) — O metabolismo do triptofano resulta na formacéao de indol, que é detetado através da adigdo do reagente indol
HNID. Na presenca de indol, forma-se um anel vermelho.

Peptidases (PRO, NGL, ZAR) — A capacidade de um organismo para produzir uma enzima peptidase especifica é
determinada pela cisdo do aminoacido adequado, a partir da sua ligagdo a B-naftilamida. A B-naftilamida livre é entao
detetada através de complexagédo com o p-dimetilaminocinamaldeido, produzindo uma cor vermelha a magenta.

B-Lactamase (BL) — A penicilina G é degradada pela p-lactamase para acido peniciléico. A mudanga no pH é detetada por
um indicador vermelho de fenol.

Identificagdo do organismo

O HNID Biotype Codebook (Livro de cddigos de bidtipos HNID) da MicroScan € utilizado para a identificacdo de organismos
de teste desconhecidos. Este Livro de Cédigos foi criado a partir da base de dados da MicroScan de informagdes compiladas
a partir de testes do painel HNID.

O Biotype Codebook (Livro de cédigos de bidtipos) providencia a analise computorizada de 17 testes para identificar
organismos desconhecidos. Estes testes sdo traduzidos num «numero de bidtipo» com 6 algarismos, para o qual o Livro
de cédigos enumera a identificacdo do organismo e a respetiva probabilidade relativa. Consulte o HNID Biotype Codebook
(Livro de codigos de bidtipos HNID) para ver o procedimento para gerar um numero de bidtipo. Quando ha apenas um
organismo listado para um numero de bidtipo, a probabilidade relativa € de 99,9%. Se for possivel a identificagdo de mais
de uma espécie para um determinado numero de biétipo em particular, todas as possibilidades sao imprimidas por ordem
decrescente de probabilidade até uma probabilidade cumulativa total de 99,9%.

Caso ocorra um numero de bidtipo que ndo conste do Livro de cédigos, sugerimos a repeticdo do teste a partir de uma

cultura fresca. Se, apos a repeticdo dos testes, obtiver os mesmos resultados, consulte o Biotype Lookup Service (Servigo
de procura de biétipos) no site da Beckman Coulter ou consulte o seu distribuidor local.

LIMITA(;OES DO PROCEDIMENTO
Se a um determinado numero de bidtipo corresponder a mais do que uma identificagdo de espécie, poderado ser
necessarios testes suplementares para determinar uma identificagdo correta. Também devem realizar-se testes para
outros critérios, como por exemplo fatores X e V e aerotolerancia.

2. Apenas podem ser testadas espécies de Haemophilus, espécies de Neisseria, Branhamella catarrhalis e Gardnerella
vaginalis — nao utilizar este produto para outros organismos cocobacilares.
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3. A interpretagdo dos resultados dos testes exige a intervengéo de pessoal clinico com formagdo, com capacidade de
avaliagao e conhecimentos para executar testes de confirmagao adicionais, quando tal for necessario, antes de aceitar a
identificacao de um organismo. Consulte as notas de rodapé enumeradas no HNID Biotype Codebook (Livro de cédigos
de bidtipos HNID) ou no Microbiologics Information Manual (Manual de informagdes de microbiologia).

4. Os numeros de biodtipos ndo devem ser utilizados para identificacdo fenotipica de estirpes isoladas a partir de varios
espécimes do mesmo paciente.

5. As orientagdes CLSI M7-A7, Vol. 26, N.° 2, recomendam o teste de B-lactamase a base de nitrocefina para testar a
presenca de Branhamella catarrhalis."”

6. Os grupos de bidtipos para Haemophilus sp. ndo se correlacionam com serotipos, ou seja, definitivamente o
Haemophilus influenzae Il ndo pertence ao grupo B. E necessaria a serotipagem.

7. Ocasionalmente, algumas estirpes de N. meningitidis ndo produzem acido a partir da maltose. Estas estirpes podem
originar uma identificagao incorreta de N. gonorrhoeae se o0 NGL também for negativo. Consulte as notas de rodapé
enumeradas no HNID Biotype Codebook (Livro de cédigos de bidtipos HNID) ou no Microbiologics Information Manual
(Manual de informagbes de microbiologia).

8. Os isolados de H. haemolyticus cultivados em agar chocolate podem ser incorretamente identificados como H.
influenzae. A hemdlise no agar com sangue de cavalo pode ser utilizada para distinguir H. haemolyticus de H.
influenzae.

VALORES ESPERADOS
Consultar a tabela de percentagem de reagdes positivas de HNID para ver os resultados esperados para cada teste e cada
espécie. (Consultar a Tabela 3.)

Tabela 3
Tabela de probabilidades
Percentagem de reacdes positivas de HNID'

IDX NO, |NO,|GLU|SUC| MAL |FRU|LAC|GAL|URE| ORN | IND |PRO|NGL|ZAR|AGL|STA
Haemophilus influenzae | 99 99 10 | 95 1 5 90 1 1 99 99 99 | 50 1 1 1 1
H. influenzae Il 99 99 5 95 1 10 90 1 1 99 1 99 | 50 1 1 1 1
H. influenzae Il 99 99 5 95 1 25 75 1 1 99 1 1 25 1 1 1 1
H. influenzae IV 99 99 1 95 1 10 95 1 1 99 99 1 10 1 1 1 1
H. influenzae V 99 99 10 | 95 1 5 90 1 1 1 99 99 | 10 1 1 1 1
H. influenzae VI-12 99 99 1 95 1 1 75 1 1 1 99 1 1 1 1 1 1
H. influenzae VI-2° 99 1 1 95 1 1 75 1 1 1 1 99 | 25 1 1 1 1
H. parainfluenzae | 99 99 1 95 | 95 95 95 1 75 1 99 1 1 1 1 1 1
H. parainfluenzae Il 99 99 50 | 95 | 95 95 95 1 50 | 99 99 1 1 1 1 1 1
H. parainfluenzae Il 99 99 25 1 95 | 95 95 95 |1 10 | 50 | 99 1 1 25 1 1 1 1
H. parainfluenzae IV 99 99 1 95 | 95 95 95 1 25 1 1 1 1 1 1 1 1
H. aphrophilus/paraphrophilus 99 99 25 | 95 | 95 95 95 | 95 | 95 1 1 1 10 | 99 1 75 1
H. haemolyticus 99 99 1 95 1 95 95 1 1 95 50 95 1 1 1 1 1
Neisseria gonorrhoeae 1 1 25 | 95 1 1 1 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
N. meningitidis 1 1 50 | 95 1 95 1 1 1 1 1 1 99 | 99 1 1 1
N. lactamica 1 1 50 | 95 1 95 1 95 | 99 1 1 1 99 1 1 1 1
N. mucosa (NIT +) 1 99 99 | 75 | 95 95 75 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
Espécie de Neisseria 1 1 95 | 90 | 90 95 90 | 10 1 1 1 1 99 | 10 | 10 1 1
Branhamella catarrhalis 1 75 95 1 1 1 1 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
Gardnerella vaginalis 1 1 1 95 | 75 95 95 | 50 | 50 1 1 1 99 1 1 99 | 99

1. Os valores de interpretagéo de reagbes positivas apresentados nesta tabela ndo sdo percentagens reais, mas sim uma representacdo com base
nos dados publicados e nos resultados do MicroScan.

2. Haemophilus influenzae VI-1 é o biotipo da classificacdo de bidtipos de Oberhofer. Haemophilus influenzae VI-2 é o biétipo VI da classificagéo
de bidtipos de Kiliam.'®

As reacoes esperadas foram expressas através de nove valores:
Valor Significado Valor Significado Valor Significado

1 Reacao positiva muito 25 Maioria de reacdes 90 Reacédo negativa pouco
rara negativas frequente

5 Reagéo positiva rara 50 Reacéao positiva ou 95 Reacéo negativa rara

reagcao negativa
10 Reacéo positive pouco 75 Maioria de reagdes 99 Reacao negativa
frequente positivas muito rara

CONTROLO DE QUALIDADE

A pureza da cultura deve ser verificada através de subculturas a partir da suspenséo de in6culo em meio de agar adequado.
Os resultados do teste serdo invalidos caso seja detetada uma cultura mista. A aceitabilidade dos meios de identificagéo
pode ser verificada testando com as seguintes estirpes: (Tabela 4.)
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Tabela 4

Grafico de controlo de qualidade

N. lactamica H. influenzae H. paraphrophilus B. catarrhalis
ATCC 49142 ATCC 49144 ATCC 49146 ATCC 49143

IDX - + + -
NO, - + + \Y
NO,' \Y vV - \Y
GLU + + + -
SuUC - - + -
MAL + - +

FRU - vV + -
LAC + - T -
GAL + - T =
URE - + = -
ORN - + - -
IND - + - -
PRO + vV - \Y
NGL - - + -
ZAR? - - - -
AGL® - - \ -
STAS - - - -
BL - + - -

1. E possivel obter um resultado positivo com Neisseria mucosa ATCC 49233.
2. E possivel obter um resultado positivo com Stenotrophomonas maltophilia ATCC 49130.
3. E possivel obter um resultado positivo com Gardnerella vaginalis ATCC 49145.

DECLARACAO DE GARANTIA

O sistema é abrangido por e esta sujeito as disposi¢des da garantia incluidas no acordo contratual relativo ao sistema ou
respetivos reagentes. O cliente é responsavel pelos procedimentos de manutengdo preventiva de rotina. As reparagbes que
surjam devido a ndo realizagdo destes procedimentos de manutengéo nos intervalos de tempo indicados séo efetuadas ao
critério da Beckman Coulter, sendo as despesas suportadas pelo cliente.

Legenda dos simbolos

Legenda dos simbolos
Simbolo Designacéo do simbolo Descrigdo do padrao ([Padrao
® Né&o reutilizar Indica um dispositivo [ISO 15223-1; 5.4.2
médico que se destina
a ser utilizado uma
vez ou num unico
paciente durante um
procedimento unico.
Data de validade Indica a data apds a qual [ISO 15223-1; 5.1.4
o dispositivo meédico nao
deve ser usado.
Cddigo de lote Indica o cédigo de lote do|ISO 15223-1; 5.1.5
fabricante pelo qual o lote
pode ser identificado.
Numero do catalogo Indica o niumero de ISO 15223-1, clausula
catalogo do fabricante |5.1.6
para que o dispositivo
meédico possa ser
identificado.
wl Fabricante Indica o fabricante do |ISO 15223-1, clausula
dispositivo médico, 51.1
conforme definido
nas Diretivas da UE
90/385/CEE, 93/42/CEE
e 98/79/CE.
] Data de fabrico Indica a data em que |ISO 15223-1; 5.3.1
o dispositivo médico
foi fabricado.

rd

=
Bl
S
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Legenda dos simbolos

Simbolo

Designacao do simbolo

Descri¢dao do padrao

Padrao

£ | ReP]

Representante autorizado
na Comunidade Europeia

Indica o representante
autorizado na
Comunidade Europeia.

ISO 15223-1, clausula
5.1.2

Contém o suficiente para
<n> testes

Indica o numero total de
testes de IVD que podem
ser realizados com o IVD.

(Normalmente incluido
nos kits de reagentes).

ISO 15223-1; 5.5.5

Dispositivo médico de
diagndstico in vitro

Indica um dispositivo
médico destinado a
ser utilizado como um
dispositivo médico de
diagnéstico in vitro.

ISO 15223-1, clausula
5.5.1

Limites de temperatura

Indica os limites de
temperatura aos quais
o dispositivo médico
pode ser exposto com
seguranca.

ISO 15223-1; 5.3.7

Consulte as Instructions
for Use (Instrucdes de
utilizacao)

Indica a necessidade de
o utilizador consultar as
instrucdes de utilizagao.

ISO 15223-1; 5.4.3

c € Marcacao CE Marca regulatéria de |n/d
conformidade europeia
indice n/d n/d
Conteudo (embalagem) Agente antimicrobiano |n/d
(abreviatura)
Conteudo (embalagem) Substrato de identificagcao|n/d
(abreviatura)
Ficha de dados de Indica uma ficha de |n/d
seguranca dados de seguranca.
Made in USA n/d n/d
Apenas para fins de n/d n/d
exportacao
—> Volume de reconstituicdo n/d n/d

Fragil, manusear com
cuidado

Indica um dispositivo
meédico que pode partir-se
ou danificar-se se nao for
manuseado com cuidado.

ISO 15223-1; 5.3.1

|

Este lado para cima

Indica a posic¢ao vertical
correta

ISO 7000: 0623

ISO 15223-1: Medical Devices — Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information
to be Supplied. Part 1: General Requirements (ISO 15223-1: Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar em
etiquetas de dispositivos médicos, rotulagem e informacoes a serem fornecidas. Parte 1: Requisitos gerais).

Beckman Coulter, o logétipo estilizado e as marcas de produtos e servigos supramencionados da Beckman Coulter sao
marcas comerciais ou marcas comerciais registadas da Beckman Coulter, Inc. nos Estados Unidos e outros paises.
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MicroScan

HNID-prosedyrehandbok

[REF] B1012-10B

ANVENDELSESOMRADE

HNID-systemet er designet for hurtig identifisering og deteksjon av [-laktamase-produksjon i Neisseria-arter,

Haemophilus-arter, Branhamella catarrhalis og Gardnerella vaginalis. Biotyping av Haemophilus influenzae og Haemophilus
parainfluenzae kan ogsa utfgres.

SAMMENDRAG OG PRINSIPP

Modifiserte konvensjonelle og kromogene tester brukes for a identifisere kresne gramnegative kokker og basiller.!2345678910.11.12
En 3 McFarland-suspensjon av organismen som skal testes, utferes i en spesiell inokulumbuljong. HNID-panelet rehydreres
og inokuleres fra buljongen og inkuberes i 4 timer. Etter inkubering tolkes endringer i pH og anvendelse av visse substrater
eller andre biokjemiske reaksjoner for identifikasjon. En hurtig acidometrisk metode benyttes for deteksjon av enzymet
B-laktamase.14

ADVARSEL OG FORHOLDSREGLER

HNID-paneler og -reagenser er kun for in vitro-diagnostisk bruk. lkke la peptidasereagens eller HNID-indolreagens komme i
kontakt med gyne, hud eller kleer. Overhold aseptiske teknikker og etablerte forholdsregler mot mikrobiologiske farer gjennom
prosedyren, med spesiell oppmerksomhet pa at de inokulerte panelene inneholder potensielt patogene organismer.

OPPBEVARING
Oppbevares ved 2-8 °C. Etter rehydrering med HNID-inokulumbuljong kaster du panelet hvis noe substrat viser seg & ha en
positiv reaksjon. Se tabellen for biokjemisk tolkning for positive fargereaksjoner.

GHS-FAREKLASSIFISERING

Ikke klassifisert som farlig

Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pa techdocs.beckmancoulter.com

PRGVEINNSAMLING OG KLARGJQGRING
Praver samles og plasseres pa primaere isolasjonsmedier i samsvar med laboratorieprosedyrer som beskrevet i Manual of
Clinical Microbiology (Handbok for klinisk mikrobiologi).'

MEDFOLGENDE MATERIALER
HNID-panel (B1012-10B)

Prosedyrehandbok
HNID-biotypekodebok
Arbeidsark

PAKREVDE MATERIALER SOM IKKE MEDF@LGER
HNID-inokulumbuljong (B1015-16)

Peptidasereagens (B1012-30B)
Dekkebrett (B1010-56B)
Mineralolje, 60 mL (B1010-40)

Mineralolje, 250 mL (B1010-40A) — KUN for bruk med WalkAway S/-instrumenter (og WalkAway-instrumenter oppgardert med
den automatiske oljeoverleggsfunksjonen)

0,5 % N,N-dimetyl-a-naftylamin (B1010-45A)
HNID-indolreagens (B1015-15)

0,8 % sulfanilsyre (B1010-44A)

50 pL-pipette med sterile spisser

Sterile treapplikatorpinner eller steril inokuleringslgkke
3 McFarland bariumsulfat-turbiditetsstandard

4 McFarland bariumsulfat-turbiditetsstandard
Vorteksblander

35-37 °C ikke-CO,-inkubator
Kvalitetskontrollorganismer:
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Branhamella catarrhalis ATCC 49143"
Gardnerella vaginalis ATCC 49145
Haemophilus influenzae ATCC 49144
Haemophilus paraphrophilus ATCC 49146
Neisseria lactamica ATCC 49142

Neisseria mucosa ATCC 49233
Stenotrophomonas maltophilia ATCC 49130
PROSEDYRE

1.

Klargjering av panel

Ta ut panelet fra kjgling og ta straks ut av folieposen. Paneler skal ikke brukes hvis tarkemiddelet ikke er til stede
eller er gdelagt eller hvis pakken er uforseglet, punktert eller revet i stykker.La panelet og HNID-inokulumbuljongen
na romtemperatur fgr bruk. Panelene kan stables med et rent dekselbrett pa toppen.

Klargjering av organismen

Bruk en steril applikatorpinne eller en steril inokuleringslakke til & overfgre tilstrekkelig med morfologisk like kolonier
fra en 18-24 timers primeerisoleringsplate (blod, sjokolade, GV eller Thayer Martin Agar) til HNID-inokulumbuljongen,
sammenlignbar med en 3 McFarland bariumsulfat-turbiditetsstandard. For Neisseria-arter er det gnskelig med en 4
McFarland bariumsulfat-turbiditetsstandard. Vorteks inokulumbuljongen far panelet inokuleres. lkke bruk mindre enn en
3 McFarland bariumsulfat-turbiditetsstandard til a inokulere noen HNID-paneler.

Inokulasjon

Overfer 50 pL (0,05 mL) inokulumbuljong til hver merket brgnn i HNID-panelet. En 50 pL-pipette med steril spiss bar
benyttes. Etter hver panelinokulering anbefaler MicroScan & subdyrke 1 drape overfladig inokulumbuljong pa et egnet
medium som renhetssjekk.

MERK: Til bruk med autoSCAN-4- og WalkAway-systemer ma LOC-brgnnen ogsa veere rehydrert.
Biokjemiske oljeoverlegg

Bruk en drapetellerflaske til & legge 2—3 draper mineralolje over URE-brannen. Mediet i brgnnen skal tildekkes helt, men
brennen skal ikke overfylles.

MERK: WalkAway Sl-instrumenter (og WalkAway-instrumenter oppgradert med den automatiske
oljeoverleggsfunksjonen) tilsetter olje automatisk til URE-brgnnen.

Inkubasjon

Inkuber det inokulerte panelet i 4 timer ved 35-37 °C i en inkubator uten CO,. Stable paneler i grupper pa 4 til 5 med
dekkebrett over toppanelet for & unnga fordampning.

Visuell eller touchSCAN-panelavlesning

A. Etter 4 timers inkubering ved 35-37 °C bar testene som ikke trenger tilsetning av reagenser (IDX, GLU, SUC,
MAL, FRU, LAC, GAL, URE, ORN, AGL, STA og BL) avleses farst.

B. Tilsett reagenser som fglger:
a. PRO, NGL, ZAR

Tilsett 1 drape peptidasereagens i PRO-, NGL- og ZAR-brgnnene. Regn med 3-5 minutter for at
fargereaksjonen skal utvikles.

b. NO,, NO,

Tilsett 1 drape 0,8 % sulfanilsyre og 1 drape 0,5 % N,N-dimetyl-a-naftylamin i NO,- og NO,-brgnnene. Regn
med 3-5 minutter for at fargereaksjonen skal utvikles.

c. IND
Tilsett 1-2 draper HNID-indolreagens i IND-brgnnen. Farge utvikles umiddelbart.

C. Tolk reaksjonene i samsvar med tabellen for biokjemisk tolkning og noter resultatene pa regnearket som felger
med eller legg inn de positive reaksjonene via touchSCAN-leseren.

Tabell 1, Substrater

Substrater Fork. Substrater Fork.
Indoksylfosfat IDX Urea URE
Nitrat NO, Ornitin ORN
Nitritt NO, Indol IND

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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Substrater Fork. Substrater Fork.

Glukose GLU L-prolyl-B-naftylamid PRO

Sukrose SuUC N-y-L-glutamyl-B-naftylamid NGL

Maltose MAL N-a-benzoyl-DL- ZAR
Arginin-B-naftylamid

Fruktose FRU p-nitrofenyl-a-D-glukosid AGL

Laktose LAC Stivelse STA

o-nitrofenyl- GAL B-laktamase (penicillin) BL

-D-galaktoside

7. autoSCAN-4-panelaviesning

A. Etter 4 timers inkubering ved 35-37 °C legges mineralolje over GLU, SUC, MAL, FRU, LAC, STA og BL far
reagenser tilsettes.

B. Tilsett reagenser som fglger:
a. PRO, NGL, ZAR

Tilsett 1 drape peptidasereagens i PRO-, NGL- og ZAR-brgnnene. Regn med 3-5 minutter for at
fargereaksjonen skal utvikles.

b. NO,, NO,

Tilsett 1 drape 0,8 % sulfanilsyre og 1 drape 0,5 % N,N-dimetyl-a-naftylamin i NO,- og NO,-brennene. Regn
med 3-5 minutter for at fargereaksjonen skal utvikles.

c. IND
Tilsett 1-2 draper HNID-indolreagens i IND-brgnnen. Farge utvikles umiddelbart.
C. Etter at hver reaksjon er utviklet for riktig tidsrom, settes panelet inn i autoSCAN-4 for avlesing.
8. WalkAway-systempanelavlesing

A. Etter 4 timers inkubering bar testene som ikke trenger tilsetning av reagenser (IDX, GLU, SUC, MAL, FRU, LAC,
GAL, URE, ORN, AGL, STA og BL), avleses farst.

B. Deretter tilsetter WalkAway egnede reagenser til felgende: PRO, NGL, ZAR, NO;, NO, og IND. Deretter tolkes
disse reaksjonene.

MERK: WalkAway leser av brgnner som ikke farst trenger reagenser for a forhindre endrede resultater pa grunn
av reagensdamp som kan veere fanget under brettlokket. Derfor kan ikke biokjemikalier verifiseres manuelt.

RESULTATER

Tabell 2

Tabell for biokjemisk tolkning

Well Positiv Negativ Merknader

IDX Blatt til gratt presipitat  Klar

NO, Rosa, red til magenta  Kiar til gul Resultater registrert etter 3—5 minutter.

NO, Klar til gul Rosa, rad til magenta  Resultater registrert etter 3—5 minutter.

GLU Oransje til gul Rad til red/oransje Enhver rgdfarge ber registreres som negativ.

SucC

LAC

FRU Gul til gul/oransje Rad til oransje Enhver gulfarge bgr registreres som positiv.

MAL Gul Rad til gul/oransje

GAL Gul Klar En svak gul er positiv. Bruk IND-brgnnen fgr
tilsetning av reagens som negativ kontroll.

URE Rgd til magenta Gul til lys rosa

ORN Grgnn til bla Gul til gul/grgnn Enhver gulfarge bgr registreres som negativ.

IND Rgd ring Gul Enhver rgdfarge bgr registreres som positiv.

PRO Rad til magenta Gult til oransje Resultater bar registreres innen 3-5 minutter.

NGL En svak ZAR-reaksjon indikeres av et grumsete

ZAR utseende.

AGL Gul Klar Enhver gulfarge bgr registreres som positiv.
Bruk IND-brgnnen for tilsetning av reagens som
negativ kontroll.

STA Gul til gul/oransje Read til oransje Enhver gulfarge bgr anses som positiv.

BL

LOC For panelinnretting med autoSCAN-4- og WalkAway-systemer

Reaksjoner

Indoksylfosfatase (IDX) — Alkalisk fosfatase spalter indoksylfosfat til fritt indoksyl, som kombineres med molekylaer oksygen
for a danne en ulgselig bla forbindelse.
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Nitrat (NO;) — En organismes evne til & redusere nitrat til nitritt pavises ved tilsetning av sulfanilsyre, deretter
N,N-dimetyl-alfa-naftylamin, som produserer en rgdfarge i naerveer av nitritt.

Nitritt (NO,) — En organismes evne til & redusere nitritt til fri nitrogengass detekteres av tilsetningen av sulfanilsyre og
N,N-dimetyl-a-naftylamin. En rgd farge utvikles i naerveer av nitritt, som er en negativ test. Hvis ingen farge utvikles, er nitritt
blitt redusert og testen er positiv.

Karbohydrat-anvendelse (GLU, SUC, MAL, FRU, LAC, STA) — Anvendelsen av et bestemt karbohydrat resulterer i
syredannelse med pafglgende pH-reduksjon, indikert av en fenolrgdt-indikator.

B-galaktosidase (GAL) — B-galaktosidase hydrolyserer o-nitrofenyl-B-D-galaktopyranosid, som frigjgr det gulfargede
o-nitrofenolet.

a-glukosidase (AGL) — a-glukosidase hydrolyserer p-nitrofenyl-a-D-glukosid som frigjer det gulfargede p-nitrofenolet.

Urea (URE) — Enzymet urease spalter ureadannende ammoniakk med resulterende pH-gkning detektert av en
fenolrgdt-indikator.

Ornitin (ORN) — Dekarboksylering av ornitin resulterer i en alkalinisering av media som er detektert av pH-indikatoren
bromtymolblatt.

Indol (IND) — Metabolismen av tryptofan resulterer i dannelsen av indol, som detekteres ved tilsetning av HNID-indolreagens.
En red ring utvikles hvis indol forekommer.

Peptidaser (PRO, NGL, ZAR) — En organismes evne til & produsere et spesifikt peptidaseenzym fastsettes ved a spalte den
egnede aminosyren fra koblingen til -naftylamid. Det frie B-naftylamidet blir deretter detektert ved & danne kompleks med
p-dimetylaminocinnamaldehyd, som produserer en rgd til magenta farge.

B-laktamase (BL) — Penicillin G degraderes av B-laktamase til penicilloinsyre. pH-skiftet detekteres av en fenolrgdt-indikator.
Identifisering av organisme

MicroScan HNID-biotypekodeboken brukes til a identifisere ukjente testorganismer. Denne kodeboken er generert fra
MicroScans database med informasjon kompilert fra tester med HNID-panelet.

Biotypekodeboken gir 17 tester for dataanalyse for & identifisere ukjente organismer. Disse testene oversettes il
et 6-sifret «biotypenummer», som kodeboken oppgir organismeidentifisering for og dens relative sannsynlighet. Se
HNID-biotypekodeboken for prosedyren for & generere et biotypenummer. Den relative sannsynligheten er 99,9 % nar bare
én organisme er oppgitt for et biotypenummer. Hvis mer enn én art kan identifiseres for et bestemt biotypenummer, skrives
alle muligheter ut i rekkefalgen av st@rst sannsynlighet, opptil en kumulativ total sannsynlighet pa 99,9 %.

Hvis det forekommer et biotypenummer som ikke star i kodeboken, anbefaler vi at testen gjentas med en ny kultur. Hvis
en ny test gir de samme resultatene, se Biotypesgketjeneste pa Beckman Coulters nettside eller ta kontakt med din lokale
distributar.

PROSEDYREBEGRENSNINGER
1. Hvis mer enn én artsidentifisering er oppgitt for et bestemt biotypenummer, kan flere tester vaere ngdvendige for riktig
identifikasjon. Testing for andre kriterier, f.eks. X- og V-faktorer og aerotoleranse, ber ogsa utferes.

2. Bare Haemophilus-arter, Neisseria-arter, Branhamella catarrhalis og Gardnerella vaginalis kan testes — ikke bruk dette
produktet for andre coccobacillaere organismer.

3. Tolkningen av testresultater krever fagleert klinisk personale som bgr bruke sin demmekraft og kompetanse, samt
ytterligere bekreftende tester nar det er ngdvendig, for de aksepterer identifiseringen av en organisme. Se fotnoter som
er oppgitt i HNID-biotypekodeboken eller informasjonshandboken om mikrobiologi.

4. Biotypenumre bar ikke brukes til identifisering av fenotype for stammer isolert fra forskjellige praver for samme pasient.

5. CLSl-retningslinjer M7-A7, Vol. 26, nr. 2, anbefaler nitrocefin-basert 3-Laktamase-test for testing av Branhamella
catarrhalis."

6. Biotypegrupper for Haemophilus sp. korrelerer ikke med serotyper, dvs., Haemophilus influenzae Il er ikke definitivt
gruppe B. Serotyping er nadvendig.

7. Av og til er det enkelte stammer av N. meningitidis som ikke produserer syre av maltose. Disse stammene kan gi feil
identifikasjon av N. gonorrhoeae hvis NGL ogsa er negativ. Se fotnoter som er oppgitt i HNID-biotypekodeboken eller
informasjonshandboken om mikrobiologi.

8. H. haemolyticus-isolater dyrket pa sjokoladeagar kan bli feilaktig identifisert som H. influenzae. Hemolyse pa
hesteblodagar kan brukes til a skille H. haemolyticus fra H. influenzae.

FORVENTEDE VERDIER
Se HNID-tabellen for prosent positiv reaksjon for forventede resultater for hver test og hver art. (Se tabell 3.)
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Tabell 3
Sannsynlighetstabell

HNID prosent positive reaksjoner’

IDX NO, |NO,|GLU|SUC| MAL |FRU|LAC|GAL|URE| ORN | IND |PRO|NGL|ZAR|AGL|STA
Haemophilus influenzae | 99 99 10 | 95 1 5 90 1 1 99 99 99 | 50 1 1 1 1
H. influenzae Il 99 99 5 95 1 10 90 1 1 99 1 99 | 50 1 1 1 1
H. influenzae Ill 99 99 5 95 1 25 75 1 1 99 1 1 25 1 1 1 1
H. influenzae IV 99 99 1 95 1 10 95 1 1 99 99 1 10 1 1 1 1
H. influenzae V 99 99 10 | 95 1 5 90 1 1 1 99 99 | 10 1 1 1 1
H. influenzae VI-12 99 99 1 95 1 1 75 1 1 1 99 1 1 1 1 1 1
H. influenzae VI-2? 99 1 1 95 1 1 75 1 1 1 1 99 | 25 1 1 1 1
H. parainfluenzae | 99 99 1 95 | 95 95 95 1 75 1 99 1 1 1 1 1 1
H. parainfluenzae Il 99 99 50 | 95 | 95 95 95 1 50 | 99 99 1 1 1 1 1 1
H. parainfluenzae Il 99 99 25 1 95 ] 95 95 95 |1 10 | 50 | 99 1 1 25 1 1 1 1
H. parainfluenzae IV 99 99 1 95 | 95 95 95 1 25 1 1 1 1 1 1 1 1
H. aphrophilus/paraphrophilus 99 99 25 1 95 ] 95 95 95 1 95 | 95 1 1 1 10 | 99 1 75 1
H. haemolyticus 99 99 1 95 1 95 95 1 1 95 50 95 1 1 1 1 1
Neisseria gonorrhoeae 1 1 25 | 95 1 1 1 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
N. meningitidis 1 1 50 | 95 1 95 1 1 1 1 1 1 99 | 99 1 1 1
N. lactamica 1 1 50 | 95 1 95 1 95 | 99 1 1 1 99 1 1 1 1
N. mucosa (NIT +) 1 99 99 | 75 | 95 95 75 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
Neisseria-arter 1 1 95 1 90 | 90 95 90 | 10 1 1 1 1 99 | 10 | 10 1 1
Branhamella catarrhalis 1 75 95 1 1 1 1 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
Gardnerella vaginalis 1 1 1 95 | 75 95 95 | 50 | 50 1 1 1 99 1 1 99 | 99

1. Positive reaksjonstolkningsverdier som vises i denne tabellen, er ikke faktiske prosenter, men representasjon basert pa publiserte data og

MicroScan-resultater.

2. Haemophilus influenzae VI-1 er biotypen for Oberhofer biotypeklassifisering. Haemophilus influenzae VI-2 er biotype VI for Kilian biotypeklassifisering.'®

Forventede reaksjoner er uttrykt av ni verdier:
Verdi Betydning Verdi Betydning Verdi Betydning
1 Pos. Reaksjon sveert 25 De fleste reaksjonene 90 Neg. Reaksjon uvanlig
sjelden negative
5 Pos. Reaksjon sjelden 50 Pos. eller Neg. Reaksjon 95 Neg. Reaksjon sjelden
10 Pos. Reaksjon uvanlig 75 De fleste reaksjonene 99 Neg. Reaksjon sveert
positive sjelden
KVALITETSKONTROLL

Kulturrenhet skal sjekkes ved & subdyrke fra inokulumsuspensjonen pa egnet agarmedium. Testresultater er ugyldige hvis en
blandet kultur detekteres. Identifikasjonsmediets akseptabilitet kan sjekkes ved testing med fglgende stammer: (tabell 4.)

Tabell 4

Kvalitetskontrolltabell

N. lactamica

H. influenzae
ATCC 49144

ATCC 49142

H. paraphrophilus
ATCC 49146

B. catarrhalis

ATCC 49143

IDX

+

NO3

NC)21

GLU

| +]|<

+
\Y
+

Suc

MAL

FRU

|+

LAC

GAL

URE

o+ +

ORN

IND

PRO

NGL

ZAR?

AGL®

"<

STA®

BL

1. Et positivt resultat kan oppnas med Neisseria mucosa ATCC 49233.
2. Et positivt resultat kan oppnas med Stenotrofomonas maltofilia ATCC 49130.
3. Et positivt resultat kan oppnas med Gardnerelle vaginalis ATCC 49145.

GARANTI

Systemet er dekket av og underlagt bestemmelsene i garantien som er omfattet i kontraktavtalen for systemet eller dets
reagenser. Kunden er ansvarlig for & utfgre rutinemessig forebyggende vedlikeholdsarbeid. Reparasjoner som oppstar ved
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at disse vedlikeholdsprosedyrene unnlates utfgrt ved de indikerte tidsintervallene er foretatt etter Beckman Coulters skjgnn,
og belastes kunden.

Symbolngkkel

Symbolngkkel
Symbol Symboltittel Beskrivelse av standard|Standard
® Ikke til gjenbruk Angir medisinsk utstyr [ISO 15223-1; 5.4.2
som er beregnet for
engangsbruk eller for
bruk pa én pasient under
én prosedyre.

g Utlgpsdato Angir den siste datoen |ISO 15223-1; 5.1.4
det medisinske utstyret
kan brukes.
Batchkode Angir produsentens  |ISO 15223-1; 5.1.5

batchkode, slik at en
batch eller en lot kan
identifiseres.
Katalognummer Angir produsentens  |ISO 15223-1, del 5.1.6
katalognummer, slik at
det medisinske utstyret
kan identifiseres.
wl Produsent Angir produsenten av det |ISO 15223-1, del 5.1.1
medisinske utstyret som
definert i EU-direktivene
90/385/EQF, 93/42/EQF
og 98/79/EF.

] Produksjonsdato Angir datoen da det [ISO 15223-1; 5.3.1
medisinske utstyret ble
produsert.
[Ec [rer] Autorisert representant i Angir autorisert ISO 15223-1, del 5.1.2
EU representant i EU.
\Y4 Inneholder nok til <n> Angir det totale antallet [ISO 15223-1; 5.5.5
analyser IVD-tester som kan

utfgres med IVD.
(Normalt inkludert pa
reagenssettene.)
In vitro-diagnostisk Angir medisinsk utstyr |ISO 15223-1, del 5.5.1
medisinsk utstyr som er beregnet for bruk
som in vitro-diagnostisk
medisinsk utstyr.

X Temperaturbegrensning Angir ISO 15223-1; 5.3.7
temperaturgrensene
det medisinske utstyret
trygt kan utsettes for.

i Se bruksanvisning Angir at brukeren ma |ISO 15223-1; 5.4.3
sjekke bruksanvisningen.
c E CE-merke Europeisk merke for |lkke relevant
samsvar

Innhold Ikke relevant Ikke relevant

Innhold (pakke) Antimikrobielt middel [lkke relevant
(forkortelse)

CONTENTSIID Innhold (pakke) Identifiseringssubstrat |lkke relevant
(forkortelse)

Sikkerhetsdatablad Angir et Ikke relevant

sikkerhetsdatablad.
Made in USA Ikke relevant Ikke relevant

C29877-AB 50 of 161



Symbolngkkel

Symbol Symboltittel Beskrivelse av standard|Standard
Kun til eksportbruk Ikke relevant Ikke relevant
— Rekonstitueringsvolum Ikke relevant Ikke relevant
[ | @mtalig, behandles med Angir medisinsk utstyr |ISO 15223-1; 5.3.1
< varsomhet som kan bli gdelagt eller

skadet hvis det ikke
handteres forsiktig.

TT Denne siden opp Angir riktig stdende stilling|ISO 7000: 0623

ISO 15223-1: Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information
to be supplied. Part 1: General Requirements. (ISO 15223-1: Medisinsk utstyr — Symboler til bruk pa
etiketter, som merking eller til informasjon for medisinsk utstyr. Del 1: Generelle krav.)

Beckman Coulter, den stiliserte logoen og Beckman Coulters vare- og servicemerker som er omtalt her, er varemerker eller
registrerte varemerker som tilhgrer Beckman Coulter, Inc. i USA og andre land.
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MicroScan

HNID Procedural Manual (Eyxeipidio diadikaciwv HNID)
B1012-10B

NMPOBAENMOMENH XPHZH

To ouotnua HNID eival oxedlaopévo yia Taxeia Tautotroinon Kal avixveuon Tng Trapaywyng B-Aaktapdong oe €idog
Neisseria, €ido¢ Haemophilus, Branhamella catarrhalis ka1 Gardnerella vaginalis. Mtropei €1riong va xpnoiuotoindei yia Tov
Tpoadiopioud BidTutiou Tou Haemophilus influenzae ka1 Tou Haemophilus parainfluenzae.

2YNOWH KAI APXH

MNa TNV TaUTOTTOINGN ATTAITNTIKWY ApVNTIKWVY KATé Gram KOKKWYV Kal BakiAAwv XpnaoIJoTroiouvTal TPOTTOTTOINKEVESG CUUPBATIKEG
KOl XPWUOYOVIKEG €EETAOEIG. 2345878910112 [NapaoKEUACETAI EVAILPNHUA TOU OpyavIoUOoU TTPOG €E€Taan, BoAepotntag 3 Tng
KAipokag McFarland, oe €161k6 {wud evopBalpiopatog. H mAdka HNID emavevudatwveTtal Kal evo@OaApiletal atmmd Tov
(wpod kar eTTwdletal yia 4 wpeg. MeTd atrd TNV €TMWACN, O METABOAEC OTO pH Kal N XPAON OPICUEVWY UTTOCTPWHATWY
1 GAAeG Bloxnuikég avTidpdoelig epunvelovTal pe oKotrd TNV Tautotroinon. [la tnv avixveuon Tou evfUpou B-Aaktapdong
XpNnolgoTrolEiTal Taxeia pEB0dOG 0geIdoPETPIag. 3141

NMPOEIAOINOIHZH KAI MPO®YAAZEIX

O1 mAdkeg kai Ta avnidpacTthpia HNID 1Trpoopifovtal pévo yia in vitro diayvwoTikr) Xpron. Mnv a@rivete 10 avTidpacTrpIo
TeTTIOAONG 1 To avTidpacTApio IvOOANG HNID va €pBel o€ eTragn pe Ta paTia, To 0épua i Ta pouxa. lMpétrel va e@apudlovTal
AONTITEG TEXVIKEG KAI OI KABIEPWUEVEG TIPOPUAGEEIG EvavTi TwV PIKPOBIoAOYIKWY KIVOUVwY KaB' 0An Tn didpkeia Tng diadikaaoiag,
AapBavovtag 1Idiaitepa UuTTOWN OTI 01 EVOPBAAUIOUEVES TTAGKES TTEPIEXOUV dUVNTIKWG TTaBoydvoug opyaviououg.

ANMOOHKEYZH
Quldooete petagy 2-8 °C. Metd ammd emavevuddtwon pe fwud evo@BaAuiopatog HNID, amoppiwyTte Tnv TTAdKa av
OTTOI0OATTOTE UTTOOTPWHA QAIVETAI VA TTAPOUCIALEl BETIKA avTidpaan. lNa Tig BETIKEG XPWHOTIKEG avTIOPACEIG, AVaTPEETE OTOV

Mivaka BloxnuIKAG epunveiag.
TAZINOMHZH EMIKINAYNOTHTAZ KATA MNEXZ

Aev Tagivopeital wg eIKivOuvo

To AeAtio dedopévwv ao@aAeiag eival diabéaiuo otn dielbuvon
techdocs.beckmancoulter.com

ZYAANOI'H KAI MPOETOIMAY'IA AEITMATOZ
Ta deiypata guAAéyovTal Kal TOTTOBeTOUVTaI O€ PETA APXIKNG aTTONOVWONG, CUPQWVaA PE SIadIKATIES TTOU TTEPIYPAPOVTAl GTO
Manual of Clinical Microbiology (Eyxeipidlo KAIVIKAG HiIkpoRioAoyiag).™

NMAPEXOMENA YAIKA
MAéka HNID (B1012-10B)

Eyxeipidio diadikaoiwy
HNID Biotype Codebook (BifAio kwdikotroinong Biétutrwy HNID)
dUAo epyaaiag

AMNAITOYMENA YAIKA MNMOY AEN NMAPEXONTAI
Zwuog evogBaApiopatog HNID (B1015-16)

AvmidpaoTrpio remmiddong (B1012-30B)
KaAuTrTpida (B1010-56B)
Mapagivédaio, 60 mL (B1010-40)

Mapagivédaio, 250 mL (B1010-40A) - MONO vyia xprion pe opyava WalkAway S/ (kai épyava WalkAway 1rou é€xouv
avapBaBuioTei kal d1IaBETouv TN duvatdTNTA AUTOUATOTTOINUEVNG ETTIOTPWONG €AAiou)

N,N-8&1uebui-a-vagBuiapuivn 0,5% (B1010-45A)

AvmidpaaoTripio IvdoAng HNID (B1015-15)

2oul@aviAiké o&u 0,8% (B1010-44A)

Mméra Twv 50 Pl pe amooTeipwpéva puyxn

ATtrooTelipwpévol EUAIVOI OTUAEOI i} ATTOOTEIPWHEVO! KPIKOPOPOI GTUAEOI EVOPOOAUIoOU
Mpdétutro BoAepdTnTag Benkou Bapiou McFarland 3

MpdTutro BoAepdTnTag Benkou Bapiou McFarland 4

Avapiktng tepidivnong
C29877-AB 52 of 161



O¢puokpacia 35-37 °C, yovada emwaaong xwpig CO,
MikpoopyaviGuoi TToIoTIKOU €AEYXOU:

Branhamella catarrhalis ATCC 49143"

Gardnerella vaginalis ATCC 49145

Haemophilus influenzae ATCC 49144

Haemophilus paraphrophilus ATCC 49146

Neisseria lactamica ATCC 49142

Neisseria mucosa ATCC 49233

Stenotrophomonas maltophilia ATCC 49130
AIAAIKAZIA

1.

Mapaokeun TWV TTAAKWV

AgpaipéoTe TNV TTAGKO atTd TO WUYEIo KAl aQaIpéoTe TNV auéows atmd Tn Brikn aAoupiviou. O TTAdKeg Bev TTPETTEI va
XPNOIJOTTOIoOUVTAl €AV O ATTO§NPAVTIKOG TTAPAYOVTAS ATTOUCIAdEl | €XEI KATAOTPAPEI | €AV N AKEPAIOTNTA TNG
ouokevaoiag £xel utrofaduioTei (Trapafiaon Tng oc@pdyiong, TPUTTNMéEVN R OXIONEVN ouoKeuaoia). Mpiv atmo Tn
XpNon, TTePIPEVETE £wg 6ToU N TTAGKa Kal 0 (wHog evogBaAuiopatog HNID trepiéABouv o€ Beppokpacia dwpartiou. Ol
TTAGKEG YTTOPOUV va aToIfaxTouv edv TOTTO0eTNOEN £TTAVW TOUG I KaBapr] KAAUTTTPIdA.

MposToipacia opyaviouou

XpNOIUOTTIOIWVTAG ATTOOTEIPWHEVO OTUAED ] OTTOOTEIPWHEVO KPIKOPOPO OTUAES EVOPOOAUIOUOU, UETOPEPETE ETTOPKA
apIBuo pop@oAoyikd GoIWV ATTOIKIWY ATTo £va TPpURBAIo apXIKAg atTopdvwong 18—24 wpwv (ayap pe aiga, cokoAaTouxo,
GV ) Thayer Martin) otov {wuo evogBaipiopatog HNID BoAepdTNTOG CUYKPICIUNG PE QUTAV EVOG TTPOTUTTOU BoAEPATNTAG
Benkou Bapiou McFarland 3. Ta 10 €idog Neisseria, gival emBupNTr BoAepdTnTa AVTIOTOIXN TOU TTPOTUTTOU BoAEPATNTAG
Benkou Bapiou McFarland 4. MepidivAoTe Tov (WPO evo@BaApiopaTog TTPpIV atrd Tov evo@BaApiopd Tng TTAdkag. Mnv
xpnoiyotroigite didAupa BoAepdTNTOG HIKPOTEPNG aTTO TO TTPOTUTTO Belkou Bapiou McFarland 3 yia Tov evo@BaAuioud
Twv TTAakwv HNID.

Evo@8aApiouog

MeTtagépete 50 pL (0,05 mL) Cwpol evopBaApiopaTog os kdOe emonuacuévo Bobpio Tng TTAdkag HNID. Oa mrpétrel va
XPNOIJOTIOINCETE QUTOUATN TITTETA TwWV 50 YL PE aTrooTEIPWHEVO PUYXOS. MeTd atrd Tov evOPOBAAUIoUO KABE TTAGKAG,
n MicroScan ouvioTd Tnv uttokaAAIépyeia 1 aTaydvag atmod Tnv Trepiooela Tou (wuoU evopBaAuiouaTog ae KatGAAnAo
BpeTITIKO UAIKO wg éAeyxo kKaBapdTnTag.

ZHMEIQZH: Na xpAon pe ta cuotiuarta autoSCAN-4 kar WalkAway, 1o foBpio LOC trpétrel Tmiong va etavevudaTwoEi.
BioxnHIKEG €TIOTPWOEIG EAaiou

XpNOIYOTTOIWVTAG PIa QIGAN OTAYOVOUETPOU, ETIOTPWOTE TO Bobpio URE ue 2—-3 ataydveg mapa@ivéAalo. To BpeTTTikG
péoo TTou BpiokeTal oTo BoBpio Ba TTPETTEl va KAAUTITETAI EVTEAWG, AAAG TO BoBpio dev Ba TTpETTel va yepilel uTTEPBOAIKA.

ZHMEIQZH: Ta o6pyava WalkAway S/ (kai ta 6pyava WalkAway tou €xouv avaBaBuiotei pe tn duvarotnrta
auTopaTtoTroiNuévng ETTIOTPWONG eAaiou) TTPooBETouv autoparta £Aaio ato Bobpio URE.

Emwaon

EmmwdoTe Tnv evo@BaAuiopévn TTAGKa €TTi 4 wWpeg o€ Beppokpaaia 35-37 °C, o€ yovada emwacng xwpig CO,. ZToIBaETe
TIG TTAAKEG 0€ OUADES TWV 4 £WG 5 TTAAKWY, TOTTOBETWVTAG KAAUTTITPIOO OTNV £TTAVW TTAAKA yIa TNV TTPOANWN TNG £EATUIONG.

OTmTIKA avdyvwon TTAJdKag | avayvwon TAdkag péow touchSCAN

A. Metd amd 4 wpeg emwaong os Bepuokpacia 35-37 °C, Ba TTPETTEl va yiveTal TTpWTA N avayvwon Twv eEETA0EWY
yla TIG oTToieg dev aTraiTeital TTpoaBrikn avTidpacTtnpiwv (IDX, GLU, SUC, MAL, FRU, LAC, GAL, URE, ORN, AGL,
STA ka1 BL).

B. [pocbBéaTe 10 avTidpacTAPIa WS EEAG:
a. PRO, NGL, ZAR

MpocBéaTe 1 oTaydva avTidpacTrpio TeMTIOAoNS oTa Bobpia PRO, NGL kai ZAR. Mepiyévete 3—5 AeTITd yia
VO avaTtrTuxBei N xpwuaTIKn avTidpaon.

b. NO,, NO,
MpooBéoTte 1 oTaydva oouh@aviAiko ofu 0,8% kai, atn ouvéxela, 1 otayova N,N-dipgBulo-a-vagBulapivn
0,5% oTa BoBpia NO; ka1 NO,. lMepiyévete 3—5 AeTTTd yia va avaTiTuxBei N Xpwuartikn avtidopaon.

c. IND

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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C.

MpocBéaTte 1-2 oTaydveg avtidpacTipio IvOOAng HNID ato BoBpio IND. Epgavifetal apéowg xpwua.

Mpétrel va epunveloeTe TIG avTiIdpdoelg ocluewva pe Tov livaka BIoxnUIKAG EPUNVEIAG Kal va KATAYPAWETE Ta
atroTeAECUOTO OTO QUAAO £pyaaiag TTou TTAPEXETAI R va €I0ayAyeTE TIG BETIKEG avTIOPACEIS HEGW TNG CUOKEUNG
avayvwong touchSCAN.

Mivakag 1, YITooTpwuaTA

YTooTpwuaATH ZUVTM. YmooTpwuata ZUVTH.
PwoPopIkd IDX Oupia URE
IvO0EUAIO
NITpIKO NO, OpviBivn ORN
NiTpwdn NO, Iv&6An IND
"AUKOCN GLU L-1rpoAUA-B-va@BuAapidn PRO
2aKxapodn SUC N-y-L-yAoutauuA-B-va@Bulauivn NGL
MaAT6qn MAL N-a-BevloUA-DL- ZAR
apyivivn-B-va@Oulauivn
DpoukTdln FRU p-viTpo@aivulo-a-D-yAukolitng AGL
AAKTOCN LAC Auuho STA
O-VITPOPAIVUAO- GAL B-AakTapdon (TTevikiAAivn) BL

B-D-yoAakTtolitng

7. Avdayvwon mAakwv autoSCAN-4

A

B.

C.

Metd atmod 4 wpeg emwaong o€ Beppokpacia 35-37 °C, emoTpwoTe Ta fobpia GLU, SUC, MAL, FRU, LAC, STA
kal BL pe TTapa@ivéAalo Trpiv TTpocBEeTe Ta avTiOPACTAPIA.

MpooBéoTe Ta AVTIdBPACTAPIA WS EEAG:
a. PRO, NGL, ZAR

MpooBéoTe 1 oTayova avmidpacTAplio TTeMTIOAoNG oTa BoBpia PRO, NGL kai ZAR. Mepipévere 3—5 AeTrTd yia
va avaTrTuxBei n xpwuariki avtidpaaon.

b. NO,, NO,

MpocoBéote 1 ataydva couA@aviAiko ofu 0,8% kai, atn ouvéxela, 1 otayova N,N-8iueBulo-a-vagOulapivn
0,5% oT1a BoBpia NO; kal NO,. Mepipévere 3—-5 AeTTTd yia va avatrTuxBei N xpwuatikh avtidpaon.

c. IND
MpooBéaTte 1-2 oTaydveg avtidpacTipio IvOOAng HNID ato BoBpio IND. Epgavifetal apéowg xpwua.

A@oU kdbe avTtidpaon avatTuxBei yia 1o KatdAANAo xpoviké didoTnua, elcaydyere Tnv TTAdka oto autoSCAN-4
TTPOG avAayvwaorn.

8. Avdyvwon mTAakwv oTa cuoTipara WalkAway

A. Metd ammod 4 wpeg eTTWaoNG, YivETal TTPWTA N avAyvwaon Twv eEETACEWV YIA TIG OTTOIEG eV ATTAITEITAI TTPOTORKN
avnidpaotnpiwv (IDX, GLU, SUC, MAL, FRU, LAC, GAL, URE, ORN, AGL, STA kai BL).
B. Ztnouvéxeia, To ouotnua WalkAway mpoaBétel Ta KatdAAnAa avtidpacTtrpia ota e€AG: PRO, NGL, ZAR, NO,, NO,
kal IND. 21n ouvéxela, auTéG oI avTIdPATEIS EpUNVEUOVTA.
ZHMEIQZH: To cuotnua WalkAway TrpayuaToTtrolei avayvwaon Twy BoBpiwv yia Ta oTroia dev atraITEITal TTPWTA
n xprion avmidpacTnpiwyv, waTte va TTPoAnedei n aAloiwaon Twv atmoTeAeOPdTWY Adyw TMOAVWY TTayIOEUPEVWV
avaBuuIdoewy aTrd Ta avTIOPACTHPIA KATW atrd To KATTAKI Tou diokou. ETropévwg, dev gival duvarh n un autouaTn
emaAfBeuon Twv BIOXNUIKWY avTIOPATEWY.
AMNOTEAEZMATA
Mivakag 2
Mivakag BIOXNMIKAG EpuNVEiag
Bubiopa OETIKO ApvnTiko INUEIWOEIG
IDX Mr1TAe €wg ykpl iCnua  Alquyég
NO; Pog, kékkivo €wg Alauy£g €wg KiTpIvo Ta atmmoteAéopata Kataypdgovtal HETA aTTo
TTOPPUPO 3—5 AeTTTd.
NO, AlauyEg €wg KiTpIvo Pol, kokKkivo €wg Ta atmroTeAéopara Kataypd@ovTal HETA aTro
TTOPQUPO 3-5 AemrTd.
GLU MopTokaAi £éwg KiTpIvo  KOKKIVO £€wg TuxdV KOKKIVO XpwHa Ba TTPETTEl va KaTaypA@ETal
suC KOKKIVO/TTOPTOKOA WG aApvNTIKG OTTOTEAEC Q.
LAC
FRU Kitpivo 1TpOog KOkKIvVo €éwg TTopTOKaAI  Tuydv KITpIvO Xpwpa Ba TTPETTEl va KaTaypa@EeTal
KITPIVO/TTOPTOKAAT wg BeTIKG aToTéAeTpa.
MAL Kitpivo KOkkIvo €wg
KiTpIvO/TTOpTOKOAT
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Mivakag BIOXNMIKAG EpHNVEiag

BubBiopa OETIKO ApvnTiko INUEIWOEIG

GAL Kitpivo Alauyég To eAaPPWG KiTPIVO XpUWHA UTTOBEIKVUEI BETIKO
ammoTéAeopa. MTTOpEiTE va XPNOIMOTIOINCETE
10 BoBpio IND TpIv a1md TNV TTPOCHAKN
avTI®PACTNPIOU WG apVNTIKG UAPTUPA.

URE KokKIVo £€wg TTopeupd  KiTpivo £wg atrald pol

ORN Mpdoivo TTpog PTTAE Kitpivo €wg Tuydv KiTpIvo Xpwua Ba TTPETTEl va KaTaypA@ETal
KiTpIVO/TTpdcIvo WG aPVNTIKO ATTOTEAETHO.

IND Kokkivog dakTUANIOG Kitpivo Tuxdv KOKKIVO Xpwpa Ba TTPETTEl va KaTaypA@ETal

W¢ OETIKO aTToTEAECUA.

PRO Kokkivo éwg Tmoppupd  Kitpivo TTpog TTopTokaAi Ta atroteAéopaTta Ba TTPETTEl va KaTaypdagovTal

NGL evtdg 3-5 Aemrtwv. Tuxév BoAr eppdvion

ZAR uTrodeikvUel aoBevr) avtidpaon ZAR.

AGL Kitpivo Alauyég Tuxdv KiTpIVO XpWua Ba TTPETTEl va KaTaypA@EeTal

wg¢ BeTiKO atroTéAecpa. Mrropeite va
xpnoiyotroinoete 10 Bobpio IND TTpIv aTTd
TNV TTPOCORKN avTIdpacTnpiou wg apvnTIKO

uapTupa.
STA Kitpivo 1TpOog KokkIvo éwg TTopToKaAi  Tuxdv KiTpIvo Xpwua Ba TTpETTel va Bewpeital
BL KITPIVO/TTOPTOKOAT BeTIKO aTTOTéEAEOUA.
LOC MNa euBuypdupion TAakwy ota cuoTruara autoSCAN-4 kar WalkAway

AvTidpdoeig
Pdwogardon ivdouliou (IDX) - H aAkaAikr) pwo@atdon dIacTrd T0 QuaPopIKO IVOOEUAIO o€ eAeUBePO IVOOEUAIO, TO OTTOI0
OUVOEETAI UE PHOPIAKO OEUYOVO KAl OXNUATICEl pia adIGAUTN UTTAE XNUIKN Evwon.

NiTpik6 (NO;) - H ikavétnTa evog opyaviouoU va avayel To VITPIKO O€ VITPWOEG QVIXVEUETAI e TNV TTPOCBAKN oUAQaVIAIKOU
o&éog kai katotmmv N,N-0iugbulo-a-vapBuAapivng, Ta oTToia TTapayouv KOKKIVO XPWHA TTapoudia TNG VITpwdoug ouddag.

NiTpiké (NO,) - H ikavéTtnTa £vOG opyaviouoU va avayel To VITPIKO o€ eEAeUBep0o agpio adwTou avixveUeTal HETW TNG TTPOCONAKNG
oouA@aviAikoU o&éog kai N,N-diueBulo-a-vagBulapivng. TNapouaia vITpIKOU, TTAPAYETAl KOKKIVO XPWHA, TTOU UTTOOEIKVUEI
apvnTikG amrotéAeopa e¢étaong. Edv dev avatrtuxBei xpwpa, onuaivel 6T T0 VITPIKO £XEl avayBei kal TO aTToTEAECUA TNG
eCéTaang eival BeTIKO.

XpRon udaravBpdkwyv (GLU, SUC, MAL, FRU, LAC, STA) - H xprion evOG OuyKeKpIPEVOU udaTAVBpaka TTPOKAAEi dnuioupyia
0&éog, evw n avrigToixn peiwon Tou pH utrodeikvieTal atrd deiktn epubpol TG QaivoAng.

B-yaAhaktooiddon (GAL) - H B-yahaktooiddon udpoAlel Tov o-viTpo@aivuho-B-D-yahaktotrupavoditn, Kai €101
OTTEAEUBEPWVETAI O-VITPOPAIVOAN KITPIVOU XPWHATOG.

a-yAukooiddon (AGL) - H a-yAukooiddon udpoAlel Tov p-vITpo@aivulo-a-D-yAukoditn, kal £Ta1 oTTeAEUBEPWVETQI
p-VITPOQaIVOAN KITPIVOU XPWHATOG.

Oupia (URE) - To £&vCupo oupedon S1a0TTa TNV oUpia Kal aXNUaTiCEl appwvia, evw n TTapeTouevn alénon Tou pH avixveueTal
atrd deiktn €puBpol TNG PaIvoAng.

OpviBivn (ORN) - H ammokapBo&uAiwan Tng opviBivng TTpokaAei aAKaAoTToINGN Tou BPETTTIKOU UAIKOU, N OTTOI0 QVIXVEUETAI OTTO
Tov 8¢ikTn pH Kuavou TnG BPwHoBUPOANG.

Iv36An (IND) - O petafoAIoudg TNG TPUTITOPAVNG EXEI WG ATTOTEAECHUA TOV OXNMATIOUO IVOOANG, N OTToia aviXVEUETAI UE TNV
TpooBrkn avtidpacTtnpiou IvdGANg HNID. Mapouaoia IvdOANG, oxnUaTiCeTal £vag KOKKIVOG DAKTUAIOG.

Memrmddoeg (PRO, NGL, ZAR) - H kavétnta €vOog opyaviopuou va TTopdyel €va CUYKEKPIPNEVO €vqupo TTeTmIOAoNG
TpoodiopifeTal dlaxwpifovTtag To KATAAANAO apivogl atrd Tn ouvdeot| Tou Pe T B-va@Bulapivn. ZTn ouvéxela, n eAeUBepn
B-vagBuAapivn avixveuetal 6Tav dnuIoupyei CUUTTAEYUA PE TNV p-OIMEBUAAUIVOKIVVAUAADETON, dNUIOUPYWVTAG XPWHATIOUO
TTOU KUPQIVETAI OTTO KOKKIVO €WG TTOPPUPO.

B-Aaktapdon (BL) - H mevikiAAivn G uttoBaBpicetal atréd Tn B-AakTapdon o€ TeVIKINAOiIKO 0&0. H aAAayr) Tou pH avixveveTai
o110 O¢ikTn £puBpPOU TNG PaIVOANG.

Tautotroinon opyavicHwy

To HNID Biotype Codebook (BiAio kwdikotroinang HNID) Tng MicroScan xpnoigoTToIgiTal yia TV TAUTOTTOINON TwV AyvwoTwy
opyaviopwyv NG e€€taong. To BiBAio kwdikotroinong éxel dnuioupynBei atmmd 1n Bdon dedopévwy Tng MicroScan, n otroia
TTEPIEXEI TTANPOPOPIES TTOU TUAAEXBNKaV aTTd e€€TATEIG TToU TrEpIAapBavovTal otnv TTAdGka HNID.

To BiAio kwdikoTtroinong BIOTUTTWY TTAPEXEI UTTOAOYIOTIKF) avaAuon 17 €CETATEWY YA TNV TAUTOTTOINON AYVWOTWY OPYAVIGUWV.
AUTEG o1 e€eTdoeIg peTappadovTal o€ Evav 6WnR@Io «apiBud BIGTuTTou», yia TOV OTT0i0 KaTaypaeTal oTo BiBAio kwdikotroinong
N TAUTOTTOINCN TOU OpyaviouoU Kail n oxeTikA TBavoeTnTd TNG. Avartpégte oto HNID Biotype Codebook (BifAio kwdikotroinong
Biétuttwy HNID) yia Tn diadikacia dnuioupyiag evog apiBuou Bidtuttou. OTav yia kaTTolov apiBud BidTutrou TrapaTtiOeTal yévo
€vag opyaviopog, n oxetiki mbavotnTa gival 99,9%. Edv eivar duvatr n Tautotroinon TepIcooTEPWY ATTO EVOG EIDWV YIa EVav
OUYKEKPIPEVO apIBuS BIOTUTTOU, OAEG OI TTIBAVOTNTEG AVAYPAPOVTAI EEKIVWOVTAG ATTO T PEYIOTN TTIBAvOTNTA KAl TAVOVTAG O
aBpoioTikd auvoro 99,9%.
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Eav mrpokUyel apiBuog Biotutrou Trou dev TrepiAapBdveral oto BIfAio KwdikoTroinong, cuvicTdrtal n eTavaAnyn tng €£Taong
pe TTpéa@aTtn KaAAiEpyeia. Edv TTpokUpouy Ta idia atroteAéopaTa PeTd Tnv eTraveETaon, ouuBouleuTeite To Biotype Lookup
Service (YTnpeoia avalntnong PIOTUTTWY) aTtov IoTéToTTo TG Beckman Coulter fy amreuBuvBeite oTov TOTTIKO 00G dlavopéa.

NEPIOPIZMOZ THZ MEOOAOY

1.

Edav mapatiBetal n TautoTToinon TEPICOOTEPWY ATTO £VOG €I0WV VIO VAV OUYKEKPIPEVO aplBud BIGTUTTOU, EVOEXETAI VA
gival avaykaia n d1evEPYEId CUPTTANPWHATIKWYV £CETACEWY PE OKOTTO T OWOTA TOUTOTIoINON. Oa TTPETTel va dle¢axOei
eTmiong e€€Taan yia GAAa KpIThpia, OTTwG ol TTapdyovTeg X Kai V Kal N agpavekTIKOTNTA.

H e&étaon cival @Ikt pévo yia 1o €idog Haemophilus, 1o €idog Neisseria, 10 Branhamella catarrhalis ka1 10 Gardnerella
vaginalis. Mnv xpnoiJoTroleite autd To TTPOIdV yia GAAOUG KOKKOUG Kal BAKIAAOUG.

MNa Tnv epunveia Twv aTToTEAECPATWY TNG £E£TAONG ATTAITEITAI EKTTAIOEUPEVO KAIVIKO TTPOCWTTIKG, TO OTToio Ba TTPETTEl
Va XPNOIYOTIOIEI TNV KPion Tou, TIG YVWOEIG TOU Kal TTITTAov e€eTAOEIS emMIBERaiwang, OTTOU ATTAITEITAI, TTPIV ATTO TNV
amodoxf TNG TauToTToiNONG £vOg opyaviouoU. AvaTtpEéCTe OTIG uTToonuElwaelg TTou TrapaTtiBevrar ato HNID Biotype
Codebook (BifAio kwdikotroinong Biétuttwy HNID) i To Microbiologics Information Manual (Eyxeipidio TTAnpog@opiwv
MIKPORBIOAOYIKWV ECETATEWV).

O1 apiBuoi BioTuTTWY dEV Ba TTPETTEI VA XPNOIKMOTIOIOUVTAI YIA TNV TAUTOTTOINCN QAIVOTUTTWY OTEAEXWYV T OTTOIO £XOUV
atropovwoBei ammd didgopa deiyyata Tou idlou acBevoug.

211G KaTeuBuvTrpIeg 0dnyieg CLSI M7-A7, T6u0¢ 26, ap. 2, cuvioTtdtal dokipaoia B-Aaktapdong ye BAon mn viTpooe@ivn
yia Tnv €&étaon yia Branhamella catarrhalis."

O1 opddeg BiIdTUTTWY Yia TO €idog Haemophilus dev auaxeTiCovtal pe opdTUTTIOUG, dNA. TO Haemophilus influenzae 1l dev
avnkel giyoupa otnv oudda B. O pocdiopiouds Tou opAdTUTIOU Eival aTTapaiTnTOG.

Kamoieg @opég, kamoia aoteAéxn N. meningitidis v Tapdyouv oU amd Tn POATOLN. AUTA Ta OTEAEXN eVvOEXETQI
va odnyAoouv ot eo@aAuévn Tautotroinon Tou N. gonorrhoeae av 10 NGL eival kal autd apvntikd. AvaTpéCte
oTig utroonueiwoelg Tou TrapatiBeviar oto HNID Biotype Codebook (BifAio kwdikotroinong Bidotuttwv HNID) ) 1o
Microbiologics Information Manual (Eyxeipidio TTANpo@OPIWY PIKPOBIOAOYIKWYV EEETACEWV).

Ta ammopovwuéva ateAéxn H. haemolyticus TTou €xouv avatTuxBei o€ GOKoOAATOUXO Ayap eVOEXETAI VO TAUTOTTOINBOUV
eo@aipéva wg H. influenzae. Ta Tov diaxwpiopd petau H. haemolyticus kai H. influenzae ptropei va xpnoigotroinoei
aiyéAuon o€ dyap Ue aipa aAdyou.

ANAMENOMENEZX TIMEZ
AvaTtpégTte oo didypappa MogooTou BeTikwy avTidpdocwy HNID yia Ta avapevopeva atroTeAEoUATA yia KAOe e€ETaan Kal KAOE
€idog. (BA. Mivaka 3.)

Mivakag 3
Aidypappa mlavoeTnTog
MooooTd BeTikWV avTidpdoswv HNID'

IDX | NO; |NO,[GLU|SUC| MAL [FRU|LAC|GAL|URE| ORN | IND |PRO|[NGL|ZAR|AGL|STA
Haemophilus influenzae | 99 99 10 | 95 1 5 90 1 1 99 99 99 | 50 1 1 1 1
H. influenzae Il 99 99 5 95 1 10 90 1 1 99 1 99 | 50 1 1 1 1
H. influenzae Ill 99 99 5 | 95 1 25 75 1 1 99 1 1 25 1 1 1 1
H. influenzae IV 99 99 1 95 1 10 95 1 1 99 99 1 10 1 1 1 1
H. influenzae V 99 99 10 | 95 1 5 90 1 1 1 99 99 | 10 1 1 1 1
H. influenzae VI-12 99 99 1 95 1 1 75 1 1 1 99 1 1 1 1 1 1
H. influenzae VI-2° 99 1 1 95 1 1 75 1 1 1 1 99 | 25 1 1 1 1
H. parainfluenzae | 99 99 1 95 | 95 95 95 1 75 1 99 1 1 1 1 1 1
H. parainfluenzae Il 99 99 50 | 95 | 95 95 95 1 50 | 99 99 1 1 1 1 1 1
H. parainfluenzae Ill 99 99 25 ] 95 | 95 95 95 | 10 | 50 | 99 1 1 25 1 1 1 1
H. parainfluenzae IV 99 99 1 95 | 95 95 95 1 25 1 1 1 1 1 1 1 1
H. aphrophilus/paraphrophilus 99 99 25 | 95 | 95 95 95 | 95 | 95 1 1 1 10 | 99 1 75 1
H. haemolyticus 99 99 1 95 1 95 95 1 1 95 50 95 1 1 1 1 1
Neisseria gonorrhoeae 1 1 25 | 95 1 1 1 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
N. meningitidis 1 1 50 | 95 1 95 1 1 1 1 1 1 99 | 99 1 1 1
N. lactamica 1 1 50 | 95 1 95 1 95 | 99 1 1 1 99 1 1 1 1
N. mucosa (NIT +) 1 99 99 | 75 | 95 95 75 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
Eidog Neisseria 1 1 95 ] 90 | 90 95 90 | 10 1 1 1 1 99 | 10 | 10 1 1
Branhamella catarrhalis 1 75 95 1 1 1 1 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
Gardnerella vaginalis 1 1 1 95 | 75 95 95 | 50 | 50 1 1 1 99 1 1 99 | 99

1. O1 Tigég epuNVEILV BETIKWYV avTIOPACEWY TTOU EU@AVICOVTAI O€ QUTOV TOV TTivaKa Jev €ival TTPAYUATIKG TTOOOOTA aAAG avatrapdoTacn BAcel
Onuooieupévwy dedopEvwy Kal atroteAecopdTwy MicroScan.

2. To Haemophilus influenzae VI-1 givai o Bi6TUTTOG UMWV Pe TNV Tagivéunaon BiéTutrwy Oberhofer. To Haemophilus influenzae VI-2 givai o Biétutrog VI
cUpQwva pe TRV Tagivounon Bidtutwy Killian. ™

C29877-AB 56 of 161



O1 avaPEVOUEVEG AVTIOPACEIG £XOUV EKPPAOTEI HEOW EVVEA TIHWV:
TiyR Znuaoia Tiyg Znuaoia TiyR Znuaoia
1 Oet1. avTidpaon TTOAU 25 MAglownoia avTidpdoewv 90 Apv. avtidpaon un
aTTavia apvnTikn ouvning
5 O¢T1. avridpaon atravia 50 O¢T1. ) apv. avtidpaon 95 Apv. avTidpaon oTravia
10 OeT1. avridpaon un 75 MAgloyneia avTidpacewv 99 Apv. avTidpaon TTOAU
ouvning BeTIKN oTTavia

EAEMXOZ NMOIOTHTAZ
H kaBapdotnta TG KaAAiEpyelag Ba TTPETTEl va eAEYXETAI PE UTTOKOAAIEPYEIQ PEPOUG TOU EVAIWPAUATOS EVOPBaAPioUATOS O€
KaTAAANAO BpeTtTIKO UAIKS dyap. Ta atroteAéopata Tng €gétaong dev BewpouvTtal £YKUpa av aviXVEUTEN MIKTA KaAANIEpyElQ.
Mrtropeite va eAEYEETE TNV ATTOOEKTOTNTA TWV PECWY TAUTOTTOINONG MECW DOKIPACIWY HE Ta eEAG oTeAEXN: (Mivakag 4.)

Mivakag 4

Mivakag 1roloTIKoU gAéyxou

N. lactamica
ATCC 49142

H. influenzae
ATCC 49144

H. paraphrophilus B. catarrhalis
ATCC 49146 ATCC 49143

IDX

+

+

N03

NO,'

GLU

| +<| +

<)<

SUC

MAL

FRU

LAC

"<

GAL

URE

ORN

IR EE
'

IND

PRO

] ]+ ] ] ] <]

<) +] +] +]

NGL

ZAR?

AGL?

STA?

<) ] +]

BL

+

1. O¢eTIkO atroTéAeopa pTropEi va Angbei pe 1o Neisseria mucosa ATCC 49233.
2. O¢TIk6 atToTéNeopa uTTopEi va Angbei pe 1o Stenotrophomonas maltophilia ATCC 49130.
3. O¢eTik6 atroTéAeopa utropei va AneOei pue 1o Gardnerella vaginalis ATCC 49145.

AHAQZH EITYHZHZ
To ouoTnua KAAUTITETAI ATTO KAl UTTOKEITAI OTIG BIATAEEIG TNG £yyYUNONG TTOU TTEPIAQUBAVETAI TN CUKBATIKI) GCUP@WVIa 0ag yIa TO
ouoTnua fj Ta avridpaoThpid Tou. O TTEAATNG gival UTTEUBUVOG yia d1adIKaaieg TTPOANTITIKAG CUVTAPNONG pouTivag. Ol ETTIOKEUEG
TTOU o@eiAovTal 0€ TTAPAAEIYN QUTWV TWV BIOBIKACIWY CUVTAPNONG OTA EVOEIKVUOUEVA XPOVIKA SI00TAUATA TTPAYHATOTTOIOUVTAl
KaTd TNV Kpion NG Beckman Coulter kai pye xpéwan Tou TTEAGTN.

Ymépvnua cupfoAwyv

Yméuvnua cuufoAwv
ZUuBoAo TitAog ocuufoAou Mepiypagn wpotutrou |MpoéTutro
® Na unv YTmrodeikvuel pia 1atpikfy [ISO 15223-1; 5.4.2

ETTAVOXPNOIUOTIOIEITA

OUOKEUN TTOU TTpoopileTal
yia pia pévo xpnon n
yla xprion o€ évav pévo
aoBevr) oTo TTAQiCIO
piag kal povadikng
d1a0IKaaiag.

Xprion £€wg

YT1rodelkvuel Tnv ISO 15223-1; 5.1.4
nuepounvia Hetd 10 TTEPAG
TNG OTToIOG BEV TTPETTEI
va XPNOIKOTTOIEITAl N
IATPIKI) CUCKEUN).
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Ymopvnuo ocupfoAwv

ZU0uBoAo

TitAog ocupufoAou

Mepiypa®n TpoTUTTOU

MpéTuto

LOT]

Ap1Buo6g TTapTidag

YT1rodeikvuel Tov
apIBuod TTapTIdAg
TOU KATOOKEUQOTH)
waoTe va gival duvarh
n avayvwpion Tng
TTAPTIOAC.

ISO 15223-1; 5.1.5

KwdIkOG kKaTtaAdyou

YT1rodeIkvUel TOV
apiBuod karaAdyou Tou
KATOOKEUAOTH, WOTE
va givalr duvath n
avayvwpeion TNG 1aTPIKNAG
OUOKEUNG.

ISO 15223-1, TTapdypagog
5.1.6

KaTtaokeuaoTng

YTmrodeikviel Tov
KATOOKEUAOTA TNG
IATPIKAG CUOKEUNG OTTWG
opieTal oTIG odnyieg
90/385/EOK, 93/42/EOK
ka1 98/79/EK tn¢g EE.

ISO 15223-1, TTapdypagog
5.1.1

Huepounvia KaTaokeung

YTrodeikvUel TNV
NUEPOMNVIA KATAOKEUNG
TNG 10TPIKNG OUOKEUNG.

ISO 15223-1; 5.3.1

E¢ouciodoTtnuévog
QVTITTPOOWTIOG OTNV
Eupwtraikf Koivotnra

YT1rodeikvuel Tov
gcoualodoTnuévo
QVTITTPOOWTIO OTNV
Eupwtraiky Kovétnra.

ISO 15223-1, TTapdypagpog
51.2

MepiExel eTTapKn TTO0OTATA
yla <n> e&eTAOEIG

YT1T00€IKVUEI TOV OUVOAIKO
apIBPod egeTAOEWY
IVD TT0U pTTOpOUV Va
TTPayHaToTToINBoUV
pe TN ouokeun IVD.
(MepihapBaveral cuvhBwg
OTA KIT AvTIONACTNPIWV.)

ISO 15223-1; 5.5.5

In vitro dlayvwaoTIKH 1aTPIKA
OUOKEUN

YT1rodeIkvUel Pia 10TPIKA
OUOKEUN TTOU TTpoopICeTal
yia XpAon wg IaTpIKN
ouokeun yia diIdyvwon
in_vitro.

ISO 15223-1, Tapaypagpog
5.5.1

Mepiopiopoi Bepuokpaciag

Ymodelkvuel Ta 6pia
Bepuokpaaiag oTa oTroia
N 1ATPIKA OUCKEUNR WTTOPEI
va ekTEBE e ao@aAsia.

ISO 15223-1; 5.3.7

2UMBOUAEUTEITE TIG 0BNYiEg
Xpenong

YT1rodeikvuel T 0 XpHOTNG
gival atmapaitnTo va
OUPPBoUAeUTET TIG 0dNYiEG

ISO 15223-1; 5.4.3

Xpnong.
c € 2Auavaon CE PubpuioTikn qr']pavor] Al
EUPWTTAIKAG
OUPUOPPWONG

Meplexopeva A/l A/l
Mepiexopeva (cuokeuaaoia) AVTINIKPOBIaKOG Al

TTapdyovtag (ouvtunon)
Mepiexdpeva (cuokeuaaoia) YmooTpwua A/l

TauToTToinang (GUvTUNon)
QUAO Acdopévwv YTtodeikvuel éva dehTtio A/l

Ac@aleiag OedoUEVWV AOPAAEING.
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Ymopvnuo ocupfoAwv

ZU0uBoAo TitAog ocupufoAou MNepiypagn wpotutrou |MpoéTutro
Made in USA Al Al
Xprjon pévo yia éaywyn Al A/l
—] Oykog avacuoTaong A/l A/l
[ | EUBpauacTo, va Ytodelkvuel pia 1aTpikf |ISO 15223-1; 5.3.1
< XPNOIYOTTOIEITAl E OUOKEUN TTOU PTTOPEI
TTPOCOXN va OTTaoel ) va UTTooTEi

@Bopd €AV O XEIPIOPOG
NG OeVv Yivel CWOTA.
AuTh] n TAeupd TTPOG TO Ymodeikvuel Tn cwoTh |ISO 7000: 0623
TT TAvVW 6pBia Béon g
4L OUOKEUOiag
ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information
to be Supplied. Part 1: General Requirements (ISO 15223-1: MpoidvTa yia 1aTpIKR Xpron - ZUPBoAa
TTOU TTPETTEI VA XPNOIUOTTOIOUVTAI JE TIG ETIKETEG, TNV ETTICANAVON KAl TIG TTANPOQOPIEG TTOU TTPETTEI VA
TTaPEXOVTAI VIa Ta TTPOIOVTA yia 1aTpIKN) Xpron. Mépoc 1: Mevikéc amaITAOEIS).

H emmwvupia Beckman Coulter, To TutrOTrOINKEVO AOYOTUTTO KOl TO OH)ATA TTPOIOVTWYV Kal UTTnpeciwy TG Beckman Coulter Trou
avagépovTal aTo TTapodv ival egtropiké onuaTta r} ofuarta katatrebévra 1ng Beckman Coulter, Inc. oTig Hvwpéveg MoAiTeieg kai
0€ GAAEG XWPEG.
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MicroScan

HNID &4 F it
B1012-10B
i A&

HNID R£51%1H A FIRIBEE EMB N Neisseria 7, Haemophilus . Branhamella catarrhalis 1 Gardnerella vaginalis & 7=
£ K B-NELIREE . & ] LLA F Haemophilus influenzae 1 Haemophilus parainfluenzae B4 %) 7 8,

HEMNRE

FERAZEARNEAEGNREETFEZLKAMKRENTE, 20«56 ne o0 n 2 54 YR McFarland 3 BRIEH
AREVIEMARGEFEDERS, RAEHHAND NHASREEREERETRITHMMCANED BT 4 /Mot BEF
ZEpHENZY, BERYNEAREMECRNMETHIREE. RN B-ABERBRARERER S F, =

BESAEREM
HNID it A & MR FI Rt AALD W EH . NELLIAES AT R HNID GBI RiA7 AR SRS, KK KRY. EBNMREDE
FBREERANCAENHRENREMSLER , AR EIZEENNNRAASHEEESERABERRENHED,

1 Kea
& 177 2-8°C To A HNID M ARGEFEB/KLE , MRRXIAEAENRERERN  FEZFNALE. FSELL
¥iEXR, THHAMEGR.

GHS EREH 9%
KRR B S

{LERELEHARIHE PN techdocs.beckmancoulter.com

BFANRE NHEE
_BE‘EFE Manual of Clinical Microbiology ( Wi IR AEMFFM ) PR EN IR EMERERAHRIFEARETRRA I EEFE

RENHH
HNID %42 & (B1012-10B)

BREFH
HNID 4 ¥ 8 15 K
TR

RIERCE SRS
HNID #2 5 & 4355 & (B1015-16)

BAES X7 (B1012-30B)

#% (B1010-56B)

5 458h , 60 mL (B1010-40)

Y008 , 250 mL (B1010-40A) — {X A F# B WalkAway S/ {488 ( URFET Y H B BEINEEN AR WalkAway 1228 )
0.5% N,N-ZFR E-a-Z5 % (B1010-45A)
HNID 15| Bt i 5 (B1015-15)

0.8% WERRER (B1010-44A)
IR R KH 50 uL Bk S
TEARARBKEITEERR

3 McFarland % B8 £ it B 45 5

4 McFarland %7 B 9154 B 45 4 R

HE SR 5% 25

35-37°C 3F CO, BEHR
FERHMEY
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Branhamella catarrhalis ATCC 49143"
Gardnerella vaginalis ATCC 49145
Haemophilus influenzae ATCC 49144
Haemophilus paraphrophilus ATCC 49146
Neisseria lactamica ATCC 49142
Neisseria mucosa ATCC 49233
Stenotrophomonas maltophilia ATCC 49130
P> 3
1. BN BE

MIKFERE 3 ZANERPEHNHAS, MRRATRANIRAEHR, REMNAASARTTE (RAHFH, ®
RIBHR )  FOEAZNRAE. £AF , LNHASH HND R AREEFEXFNETE. THUHLAEER
-, MHBATENERES.

2. WEDHZ

FERALTERKBESILTEENRE , A—N18-24 MW RR DB FERIFFE (K. THRAD. GV = Thayer Martin IR
fE) LHBEEFXSHUNEER MY T 3 McFarland FRER UL EARERAY HNID #5f AREIZFE P, Neisseria i
FE 4 McFarland TREREUR EAR AR, WERMABREEFEHTRESEEZEPNREAE, TEFERET 3 McFarland
9 B BR 0k AR A R A TR {RT HNID MR &

3. E#

#F 50 pL (0.05 mL) #EFfh AR EEFEEBE HNID MiXHEESMrEN AP, NMEATELTERLH 50 uL BiE/S
MicroScan B ES AT REASERE , F1 BZRNWEMARCEFEBHIAENEFREDTREAERS,

Z8 : AT autoSCAN-4 l WalkAway REGRT , E 40X LOC L 1TE KL,
4. EPFhBER

ERAEME, A2-3 @ YhES URE L. BELBEEATHERE  BRENAPEE,

AR : WalkAway S/ X8 ( MR FET WM BE I BERIEEN A% WalkAway 1488 ) ATE 3 E URE LB AT ¥,
5 B8

£33 CO, MBI 35-37°C HBEFEMIHNNHASESE 4 Mto U4-5AN—HBHNRAAES , HERE TN
NN AESHTEB LA &R .

6. AL touchSCAN XA &L

A. 1E35-37°C THE 4 et , NEERRAFERMAA (IDX. GLU, SUC. MAL, FRU., LAC. GAL,
URE. ORN, AGL. STA # BL ) #yMlit,

B. RETARSEMALH :
a. PRO. NGL. ZAR
[ PRO fL. NGL #.# ZAR LA %M 1 HIKERAF. FF 3558, URkEZBR N,

b. NO,. NO,
F17808% WNEEFXBEMM 18 0.5%NN-ZFEE-o-ZRFIME NO, MINO, L. EE 35048, Uk
S$EEBNRRMN,

c. IND

fF 1-2 57 HNID BBt FR N2 IND b, HUEE®,
C. BEAYEARYERNHANFLERICRKERBNWI/ERS , FE T touchSCAN LELES i AP R B

&1, EY

E® BE EY BE
5|52 BB 2h IDX [ URE
Wi NO, 5858 ORN
0 fi g £h NO, 5] B IND

BEE GLU L-REH-g-E B AR PRO
i suC N-y-L-& S B -B- 2B iR NGL
i MAL N-o- % F Bt &-DL- ZAR

BERB-ZHME
EY FRU WHERE-o-D-BEEE AGL

*EEMFEETER PO , #bit : Manassas, VA USA
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EY BE EY #E
AKE LAC =R STA
MHEFEB-D-¥ GAL B-HBLEERS (BBX) BL
AREE
7. autoSCAN-4 Ml & &

A. 1£35-37°C THBBE 4 Pt , BT YW HES GLU, SUC, MAL, FRU, LAC, STA # BL , REBHMiRH .

B. BBTARLSEMA T :

a. PRO, NGL, ZAR
[ PRO #,. NGL fLF1 ZAR FLA AN 1 BB AT, EF 35 208 , UREEBRRL,

b. NO,. NO,
178 0.8% NREFKERM 17 0.5% N N-ZRE-a-FRHFME NO, M NO, AL, FHF3-55% , LK
*EBRMN,

c. IND

FF 1-2 7 HNID 5| i 577 N ZE IND LA, HIZENEE,
C. EBMRNEE—BRELMWEG , FNiXH S A autoSCAN-4 H 3 1TiEHL
8. WalkAway R& MR 4 S iEE

A EF4EE, EAERFIFERMAF (IDX, GLU, SUC, MAL., FRU, LAC. GAL. URE. ORN, AGL.
STA # BL ) B9,

B. ARE , WalkAway 8 F 5 A A HRIE LA T : PRO, NGL. ZAR, NO,, NO, fl IND, /5 ¥EiX LR M,
AR - WalkAway B AERFAFZRANNA , UHREZFTIHEMEENEFATERERKET, Hit , TEE

FHRIEEAN.
g8
2
HE{LuliEmE
Well FR FA 3 :
IDX ERERBIVEY by
NO3 e, AR BRIEE 35 P HBIERER,
NO, BERIEG B, daFRa 35 THEIERER,
GLU ReIEE AR = PAR=N} 3 =) FrEMLEERNIERK AR,
suC
LAC
FRU HEIEG/BE AR=Ep =) BN BB NIZFK M,
MAL 56 AR=E ==
GAL HE pril: ] %%@ﬁ PRME, FRINEFIBEF IND LA /ERR
URE R FEIARE )
ORN ZEINER HEIEE/ZE AN BB NS NEM,
IND AR g FEMNL B NIZF MM,
PRO PAR=ERTEAN HEIKE NTE 3-5 PHANIERLER, BIEKRRZAR K
NGL ISEE N
ZAR
AGL HE E 8 FrEMNEEENIZZ MM, HniRHE0F IND
LA ERRMEXT BB,
STA HEIHA/RE AR=E 8] FIENEGE MM AMEMLE.
BL
LOC AT autoSCAN-4 1 WalkAway F £ it A & 31
&R

5| R R BEBA MR (IDX) - W M B ER BB NG B2 BRI H B N F B EIRE , BHEBRBES FELEERECHNTAMELED,
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HE: (NO,) - AN A EHRLER N L HRLE  TBIFINNEEREREEHMNNN-ZRE-o-FRMURN, WR
ARAE  NRAFELHRE.

WRE: (NO,) - A AL R EFRRFEE AR , ATBI RN SERERRE G0 NN-= R E-a-Z RN,
WMRNALERANAYE , BRI, WRAFELHERE, NRXEEEEE , WIHRLEHER , NiXERNEM,

BAK{LESWHA (GLU. SUC, MAL, FRU, LAC, STA) -AABENBRKILEVELFTER , SHpHETE , TEY
[ARAR=Fit il B:=F N

B-HAUMEM (GAL) -B-¥IUREMAKMBAHERE RD-¥URE , BRECHSHEXRR,
a-FEES AGL) - - BREBR U KB HERRE o D-BEREE , BRECHNHERR,

[R% (URE)- REBI»BREFAE , SBpHEHAHE , TESBLERHLN,

B8 ¥ (ORN)-- SERMRSSTEFERLL , TELREERIE pH B RFEN

B8 (IND) - & SR 1S3 A BBl | X AT @I 50 HNID WX F A, R EEBR | 2TERIR,

JK® (PRO. NGL., ZAR) - AEM AR ENMKE  XATUBIHELYNTERES BN B-EREKNE. A5, T
UEN—REEXRFRESFLIEERILE , MUK N EE B-EBt k.

?lgl*lﬁﬁﬁ (BL)-B-HRELERMHBEBE G (PencilinG , *FEX ) BBEHNFTEEVR, TEIBMAERHLN pH EHZE

HWENEE
MicroScan HNID £ B RBAATELEEARAN SR MEY ., ZRBAERE MicroScan BIEELERK , BIEENEELEE
HNID MR E & EHRTHNIR .

ZEMBRBARELR 17 RO T EN DN, AUEERNBEY . XLENHFRFR 6 B EWED" , KEFFEL
FIHMENEEERREENER, 55 UHND £YERBE |, THREREVHBNEF, HRN—NEWEBIH -
A , WANBEERRN 99.9%, MREMNGEEPHBAENNSIMIPBEELEELER , WiERERNE SR ITF T EDFT
BARENER , REREBMERHS AL 99.9%.

MRFENEPREBARITABAG , RNBUAFEHNZFREEN R, MREFVNLEFENERER , WERN =
EERFLAAMB ENENBEERBRS I EREL BN D HME.

EFHNERHYt
1. MRHNENMNSEEYHEIESIMAHELEELER , TAESEHTHRNARATEREE, ERHITEMBIRENN
H,COXEFRMVEFERME.

2. REEN R Haemophilus #h, Neisseria ¥, Branhamella catarrhalis ¥ Gardnerella vaginalis - T Z 4 i i T & b Bk 4T
BMED.

3. FEAZTTUWHINBRIFEAZKRNRAER , XETWARFTEESZAENN, MRANAENEMEIERE
RETHREZIMEVEEER, F5Z HNID EWERBERRIINEZESR (BRENEEFM) -

EYBBFEBATH2EER—BETRAGEANERRELTE,

CLSI 5/ M7-A7 , 526 £ 2 HIZWBNE TLBHEEBRH B-A B AR ESN i XN s Branhamella catarrhalis,
Haemophilus T E B AE SMER T < , Bl Haemophilus influenzae Il —EX 2 BH, EE#HTMEZF 2,
BEHE , N. meningitidis B —ELER T 2MNEFREP =L, R NGL L ER%R , XLEEKRATBEER N. gonorrhoeae
MEEHIR, ESE HNID EYWERBAPFAIOBER (RMEVESFMH)

8. EHRMNIRELEKM H. haemolyticus P EHR AT REL BB IR ETE A H. influenzae, BMIRAE LWAMMRATERT
X %I H. Haemolyticus 1 H. influenzae .

N o o ks

E
ESEHND A REE S LEE , TRSHULNS - BHOTANER. (FSHAK3. )
*3
BEEX
HNID At R BB & b

IDX NO; |NO,|GLU|SUC| MAL |FRU|LAC|GAL|URE| ORN | IND |PRO|NGL|ZAR|AGL|STA
Haemophilus influenzae | 99 99 10 | 95 1 5 90 1 1 99 99 99 | 50 1 1 1 1
H. influenzae Il 99 99 5 95 1 10 90 1 1 99 1 99 | 50 1 1 1 1
H. influenzae Il 99 99 5 95 1 25 75 1 1 99 1 1 25 1 1 1 1
H. influenzae IV 99 99 1 95 1 10 95 1 1 99 99 1 10 1 1 1 1
H. influenzae V 99 99 10 | 95 1 5 90 1 1 1 99 99 | 10 1 1 1 1
H. influenzae VI-1? 99 99 1 95 1 1 75 1 1 1 99 1 1 1 1 1 1
H. influenzae VI-2° 99 1 1 95 1 1 75 1 1 1 1 99 | 25 1 1 1 1
H. parainfluenzae | 99 99 1 95 | 95 95 95 1 75 1 99 1 1 1 1 1 1
H. parainfluenzae Il 99 99 50 | 95 | 95 95 95 1 50 | 99 99 1 1 1 1 1 1
H. parainfluenzae Il 99 99 25 ] 95 | 95 95 95 | 10 | 50 | 99 1 1 25 1 1 1 1
H. parainfluenzae IV 99 99 1 95 | 95 95 95 1 25 1 1 1 1 1 1 1 1
H. aphrophilus/paraphrophilus 99 99 25 | 95 | 95 95 95 | 95 | 95 1 1 1 10 | 99 1 75 1
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=3
BxEX
HNID BAf# R B B 4 b

IDX | NO; |NO,|[GLU|SUC| MAL [FRU|LAC|GAL|URE| ORN | IND |PRO|NGL|ZAR|AGL|STA
H. haemolyticus 99 99 1 95 1 95 95 1 1 95 50 95 1 1 1 1 1
Neisseria gonorrhoeae 1 1 25 | 95 1 1 1 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
N. meningitidis 1 1 50 | 95 1 95 1 1 1 1 1 1 99 | 99 1 1 1
N. lactamica 1 1 50 | 95 1 95 1 95 | 99 1 1 1 99 1 1 1 1
N. mucosa (NIT +) 1 99 99 | 75 | 95 95 75 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
Neisseria ¥ 1 1 95 1 90 | 90 95 90 | 10 1 1 1 1 99 | 10 | 10 1 1
Branhamella catarrhalis 1 75 95 1 1 1 1 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
Gardnerella vaginalis 1 1 1 95 | 75 95 95 | 50 | 50 1 1 1 99 1 1 99 | 99

1. BRPETRHAMRNYRETEXFES L , BREFELFHEIERN MicroScan £ R &K K.
2. Haemophilus influenzae VI-1 & Oberhofer £ ¥ B 5 K h £ YW H , Haemophilus influenzae VI-2 2 Kilian £ E 5K hp £ YR vI,

AANERATMARA :
=1 ax 8 ax 2| ax
1 MR MIEEEAN 25 RSB 51N BR 90 RN FER
5 BR 1 SR BT 2 AL 50 BH 14 = BR 1 = R 95 FAtE R BN
10 PRt R B A E R 75 RSB MR E % 99 FAtE R BIEEZE N

Uik 1%
ROFEFBMERASRBREAENREEREL  URNERENAE. NERNEREEFE , WREREY. T
DESMHA TERRAELEEERENTEEME : (R4,

% 4
Rk

N. lactamica H. influenzae H. paraphrophilus B. catarrhalis
ATCC 49142 ATCC 49144 ATCC 49146 ATCC 49143

+ + -

IDX
NO3
N021
GLU
SUC
MAL
FRU
LAC
GAL
URE
ORN
IND -
PRO +
NGL -
ZAR? - -
AGL3 - -
STAS - -
BL - +

1. Neisseria mucosa ATCC 49233 T gE3R B4 R,

2. Stenotrophomonas maltophilia ATCC 49130 T &£k 8P4 R,

3. Gardnerella vaginalis ATCC 49145 T RERBFAM L R,

RIS 7 B
EREZEARSGERAEAFNSADPUFAENREZRRFNIR, FLARNTEANTMHETERF. N TRARE
ENNEERRTIELFEFMSENEE  AMRSEERBLAAREEFLESEEHFATTAREA.

HEEM

<<

+
\Y
+

<

o+l +] ]+ ] +l<] o]
\

o+ +] ] ] ] ] ]+
\

< +| +] +]

<)+ 0]

HEEM

Sk HEEAK R i BA At

® BFONEEREA BERETIREN—IXMER|ISO 15223-1 5 5.4.2
m, REERATELRF
RANBELEBEFER,

2 15 A FA PR ErEFREFN&ZRE (ISO15223-1;5.1.4

ﬁ}ﬂ E /Eq o
#s ErRHEBRAE |, [ISO 15223-1 5 5.1.5
SR TFFRIR#R
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iR,
g5 FEEWK Ly RUA ;] |93
BX5 EBREIEFNZRB [ISO 152231 ; £5.1.6 %
x5, LATIRIE
TiRE
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,MicroScan*

HNID procediry vadovas
B1012-10B

PASKIRTIS

HNID sistema skirta Neisseria ruSiy, Haemophilus rusiy, Branhamella catarrhalis ir Gardnerella vaginalis gaminamai
B-laktamazei greitai identifikuoti ir aptikti. Taip pat galima nustatyti Haemophilus influenzae ir Haemophilus parainfluenzae
biotipa.

SUVESTINE IR PRINCIPAS

Modifikuoti standartiniai ir chromogeniniai tyrimai naudojami lepiems gramneigiamiems kokams ir bakterijoms
identifikuoti.'234s8780101112 Tirtino mikroorganizmo 3 McFarland suspensija ruoSiama specialioje inokulianto terpéje. HNID
plokstelé rehidratuojama ir inokuliuojama i$ terpés bei inkubuojama 4 valandas. Po inkubacijos identifikavimo tikslais
interpretuojami pH pasikeitimai ir tam tikry substraty naudojimas ar kitos biomecheminés reakcijos. Greitas acidimetrinis
metodas naudojamas B-laktamazés fermentui aptikti.'14

JSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

HNID plokstelés ir reagentai skirti tik in vitro diagnostiniam naudojimui. Saugokités, kad peptidazés reagento ar HNID indolo
reagento nepatekty j akis, ant odos ar drabuziy. Atlikdami procedurg, taikykite aseptines technikas ir nustatytas atsargumo
priemones dél mikrobiologiniy pavojy, ypac atkreipkite démesj j tai, kad inokuliuotose plokstelése gali bati patogeniniy
mikroorganizmuy.

LAIKYMAS
Laikykite 2—-8 °C temperatiroje. Po rehidratavimo su HNID inokulianto terpe iSmeskite plokstele, jei bet kuriame substrate
gauta teigiama reakcija. Teigiamas spalvines reakcijas zr. biocheminio interpretavimo lenteléje.

VISUOTINAI SUDERINTOS SISTEMOS (GHS) PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA

Neklasifikuojama kaip pavojinga

Saugos duomeny lapg galima gauti interneto svetainéje techdocs.beckmancoulter.com

MEGINIO PAEMIMAS IR PARUOSIMAS
Méginius reikia paimti ir uzséti j pirmine iSskyrimo terpe laikantis laboratorijos procediry, aprasyty ,Manual of Clinical
Microbiology* (Klinikinés mikrobiologijos vadove).'®

PATEIKIAMOS MEDZIAGOS
HNID plokstelé (B1012-10B)

Procediry vadovas
HNID biotipy kody knygelé
Darbo lapas

REIKALINGOS, BET NEPATEIKIAMOS MEDZIAGOS
HNID inokulianto terpé (B1015-16)

Peptidazés reagentas (B1012-30B)
Dengiamasis déklas (B1010-56B)
Mineraliné alyva, 60 ml (B1010-40)

Mineraliné alyva, 250 ml (B1010-40A) — tik prietaisams ,WalkAway S/* (ir prietaisams ,WalkAway*“, atnaujintiems jdiegiant
automatinio padengimo alyva funkcijg)

0,5 % N,N-dimetil-a-naftilaminas (B1010-45A)

HNID indolo reagentas (B1015-15)

0,8 % sulfanilo ragstis (B1010-44A)

50 pl automatiné pipeté su steriliais antgaliais

Sterilios medinés aplikatoriaus lazdelés ar sterili inokuliavimo kilpelé
3 McFarlando bario sulfato drumstumo standartas

4 McFarlando bario sulfato drumstumo standartas

Sdkuriné maisyklé

35-37 °C ne CO, inkubatorius

Kokybés kontrolés mikroorganizmai:
C29877-AB 66 of 161



Branhamella catarrhalis ATCC 49143"
Gardnerella vaginalis ATCC 49145
Haemophilus influenzae ATCC 49144
Haemophilus paraphrophilus ATCC 49146
Neisseria lactamica ATCC 49142

Neisseria mucosa ATCC 49233
Stenotrophomonas maltophilia ATCC 49130

PROCEDURA

1.

Ploksteliy paruosimas

ISimkite plokStele iS Saldytuvo ir nedelsdami iSimkite iS folijos maiSelio. Ploksteliy naudoti negalima, jei néra
dzioviklio arba jis suliizes, arba jei pazeistas pakuotés vientisumas (pakuoté atidaryta, pradurta ar jplésta).
Prie$ naudodami, palaukite, kol plokstelé ir HNID inokulianto terpé susils iki kambario temperattros. Plokstelés gali bati
sudétos viena ant kitos, su Svariu dengiamuoju déklu ant virSaus.

Mikroorganizmy paruosimas

Sterilia aplikatoriaus lazdele ar sterilia inokuliavimo kilpele perkelkite pakankamai morfologiSkai panasiy kolonijy i$
18—24 valandy pirminio iSskyrimo lékStelés (kraujo, Sokoladinio, GV ar ,Thayer Martin“ agaro) j HNID inokulianto
terpe, palyginamg su 3 McFarland bario sulfato drumstumo standartu. Neisseria rasiy atveju pageidautina naudoti
4 McFarland bario sulfato drumstumo standartg. SumaiSykite inokulianto terpe prie$ inokuliuodami plokstele.
Nenaudokite mazesnio, nei 3 McFarland bario sulfato drumstumo standarto bet kokioms HNID ploksteléms inokuliuoti.

Inokuliavimas

| kiekvieng HNID plokstelés pazymétg Sulinélj perkelkite po 50 pl (0,05 ml) inokulianto terpés. Reikia naudoti 50 pl
automatine pipete su steriliu antgaliu. Po kiekvienos plok&telés inokuliavimo ,MicroScan® rekomenduoja paséti 1 laSg
perteklinés inokulianto terpés j tinkamg terpe kaip grynumo patikrinima.

PASTABA: naudojant su sistemomis ,autoSCAN-4“ ir ,WalkAway"*, taip pat reikia rehidratuoti LOC.
Biocheminiai padengimai alyva

Naudodamiesi laSinamuoju buteliuku padenkite URE Sulinélj 2—-3 laSais mineralinés alyvos. Terpé Sulinélyje turi bati
visiSkai padengta, taciau Sulinélis turi bati neperpildytas.

PASTABA: prietaisai ,WalkAway S/ prietaisai (ir prietaisai ,WWalkAway*, atnaujinti jdiegiant automatinio padengimo alyva
funkcijg) automatiSkai jpila alyvos j URE Sulinél].

Inkubavimas

Inokuliuotas ploksteles 4 valandas inkubuokite ne CO, inkubatoriuje, 35-37 °C temperatiroje. Sudékite ploksteles
grupémis po 4-5 ploksteles su dengiamuoju déklu ant virSutinés plokstelés, kad apsaugotuméte nuo garavimo.

Vizualinis ploksteliy nuskaitymas arba nuskaitymas naudojant ,,touchSCAN*“

A. Po 4 valandy inkubacijos 35-37 °C temperatiroje pirmiausia reikia nuskaityti tuos tyrimus, kuriems nereikia pridéti
reagenty (IDX, GLU, SUC, MAL, FRU, LAC, GAL, URE, ORN, AGL, STA ir BL).

B. Pridékite reagentus Sia tvarka:
a. PRO, NGL, ZAR

] PRO, NGL ir ZAR S&ulinélius jlasinkite po 1 lasg peptidazés reagento. Palaukite 3—5 minutes, kol jvyks
spalviné reakcija.

b. NO,, NO,

] NO, ir NO, ulinélius jlaSinkite po 1 lasg 0,8 % sulfanilo rugsties ir 1 la8g 0,5 % N,N-dimetil-a-naftilamino.
Palaukite 3—5 minutes, kol jvyks spalviné reakcija.

c. IND
] IND Sulinélj jlasinkite po 1-2 laSus HNID indolo reagento. Spalva atsiranda i$ karto.

C. Interpretuokite reakcijas remdamiesi biocheminio interpretavimo lentele ir jrasykite rezultatus j pridétg darby lapa,
arba jveskite teigiamas reakcijas ,touchSCAN* skaitytuvu.

1 lentelé. Substratai

Substratai Santr. Substratai Santr.
Indoksilo fosfatas IDX Slapalas URE
Nitratas NO, Ornitinas ORN

*Amerikos kultdry tipy kolekcija, Manasas, VA USA
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Substratai Santr. Substratai Santr.
Nitritai NO, Indolas IND
Gliukozé GLU L-prolil-B-naftilamidas PRO
Sacharozé SUC N-y-L-glutamil-B-naftilamidas NGL
Maltozé MAL N-a-benzoil-DL- ZAR
Arginin-B-naftilamidas
Fruktozé FRU p-Nitrofenil-a-D-gliukozidas AGL
Laktozé LAC Krakmolas STA
o-nitrofenil- GAL B-laktamazé (penicilinas) BL

-D-galaktozidas

7. ,,autoSCAN-4“ ploksteliy nuskaitymas

A. Po 4 valandy inkubacijos 35-37 °C temperatlroje padenkite GLU, SUC, MAL, FRU, LAC, STA ir BL mineraline
alyva prie$ pridédami reagentus.
B. Pridékite reagentus Sia tvarka:
a. PRO, NGL, ZAR
] PRO, NGL ir ZAR 8&ulinélius jlasinkite po 1 ladg peptidazés reagento. Palaukite 3-5 minutes, kol jvyks
spalviné reakcija.
b. NO; NO,
] NO; ir NO, Sulinélius jlasinkite po 1 lasg 0,8 % sulfanilo ragsties ir 1 lasg 0,5 % N,N-dimetil-a-naftilamino.
Palaukite 3-5 minutes, kol jvyks spalviné reakcija.
c. IND
] IND Sulinélj jlaSinkite po 1-2 laSus HNID indolo reagento. Spalva atsiranda i karto.
C. Kai po atitinkamo laiko jvyks visos reakcijos, jdékite plokstele j ,autoSCAN-4“ nuskaityti.

8. ,WalkAway“ sistemy ploksteliy nuskaitymas

A. Po 4 valandy inkubacijos pirmiausia nuskaitomi tie tyrimai, kuriems nereikia pridéti reagenty (IDX, GLU, SUC,
MAL, FRU, LAC, GAL, URE, ORN, AGL, STA ir BL).

B. Tuomet ,WalkAway“ prideda atitinkamy reagenty | Siuos tyrimus: PRO, NGL, ZAR, NO,, NO, ir IND. Tada
interpretuojamos Sios reakcijos.
PASTABA: ,WalkAway“ pirmiausiai nuskaito tuos Sulinélius, kuriems nereikia reagenty, kad rezultatai nepakisty
dél reagenty gary, galinCiy likti po déklo dangteliu. Dél Sios priezasties biochemikaly negalima patikrinti rankiniu
badu.
REZULTATAI
2 lentelé
Biocheminio interpretavimo lentelé
Well Teigiamas Neigiamas Pastabos
IDX Nuo mélyny iki pilky Skaidrus
nuosedy
NO, Roziné, nuo raudonos Nuo skaidrios iki Rezultatai uzraSomi praéjus 3—5 minutéms.
iki rausvos geltonos
NO, Nuo skaidrios iki RozZiné, nuo raudonos Rezultatai uzraSomi praéjus 3—5 minutéms.
geltonos iki rausvos
GLU Nuo oranzinés iki Nuo raudonos iki Bet kokia raudona spalva turi bati jradyta kaip
sSuUcC geltonos raudonos / oranzinés  neigiamas rezultatas.
LAC
FRU Nuo geltonos iki Nuo raudonos iki Bet kokia geltona spalva turi bati jrasyta kaip
geltonos / oranzinés oranzinés teigiamas rezultatas.
MAL Geltona Nuo raudonos iki
geltonos / oranzinés
GAL Geltona Skaidrus Blankiai geltona yra teigiamas rezultatas. Kaip
neigiama kontroline medziagg prie$ pridédami
reagento naudokite IND Sulinélj.
URE Nuo raudonos iki Nuo geltonos iki Sviesiai
rausvos rozinés
ORN Nuo Zalios iki mélynos Nuo geltonos iki Bet kokia geltona spalva turi bati jraSyta kaip
geltonos / Zalios neigiamas rezultatas.
IND Raudonas Ziedas Geltona Bet kokia raudona spalva turi bati jradyta kaip
teigiamas rezultatas.
PRO Nuo raudonos iki Nuo geltonos iki Rezultatus reikia uZrasyti per 3—5 minutes.
NGL rausvos oranzinés Silpng ZAR reakcijg parodo drumzlina iSvaizda.
ZAR
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Biocheminio interpretavimo lentelé

Well Teigiamas Neigiamas Pastabos

AGL Geltona Skaidrus Bet kokia geltona spalva turi bati jrasyta kaip
teigiamas rezultatas. Kaip neigiamg kontroline
medziagg prie$ pridédami reagento naudokite

IND Sulinélj.
STA Nuo geltonos iki Nuo raudonos iki Bet kokia geltona spalva turéty bati vertinama
BL geltonos / oranzinés oranzinés kaip teigiamas rezultatas.
LOC Skirtas ,autoSCAN-4" ir ,WalkAway" sistemos ploksteléms lygiuoti

Reakcijos

Indoksilo fosfatazé (IDX) — Sarminé fosfatazé skaido indoksilo fosfatg j laisvajj indoksila, kuris susijungia su molekuliniu
deguonimi, sudarydamas netirpy mélyng junginj.

Nitratas (NO;) — mikroorganizmo gebéjimas redukuoti nitratg j nitritg aptinkamas pridéjus sulfanilo ragsties ir
N,N-dimetil-alfa-naftilamino, kurie esant nitrito iSskiria raudong spalva.

Nitritas(NO,) — mikroorganizmo gebéjimas redukuoti nitritus j laisvgsias azoto dujas aptinkamas pridéjus sulfanilo ragsties ir
N,N-dimetil-a-naftilamino. Jei yra nitrito, atsiranda raudona spalva, kuri yra neigiamo tyrimo rezultato pozymis. Jei neatsiranda
jokios spalvos, vadinasi, nitritas buvo redukuotas ir tyrimo rezultatas yra teigiamas.

Angliavandeniy sunaudojimas (GLU, SUC, MAL, FRU, LAC, STA) — kai naudojamas specifinis angliavandenis, susidaro
ragstis ir fenolio raudonojo indikatorius parodo pH sumaZzéjima.

B-galaktozidazé (GAL) — B-galaktozidazé hidrolizuoja o-nitrofenil-B-D-galaktopiranozida, kuris atpalaiduoja geltonos spalvos
o-nitrofenolj.

a-gliukozidazé (AGL) — a-gliukozidazé hidrolizuoja p-nitrofenil-a-D-gliukozidg, kuris atpalaiduoja geltonos spalvos
p-nitrofenolj.

Slapalas (URE) — fermentas ureazé skaido $lapalg sudarydamas amoniaka ir fenolio raudonojo indikatorius parodo pH
padidéjima.

Ornitinas (ORN) - ornitino dekarboksilinimas nulemia terpés Sarméjima, kuris aptinkamas bromtimolio mélynojo pH
indikatoriumi.

Indolas (IND) — triptofano metabolizmo rezultatas — indolo susiformavimas, kuris aptinkamas pridéjus HNID indolo reagento.
Jei yra indolo, susidaro raudonas Ziedas.

Peptidazés (PRO, NGL, ZAR) — mikroorganizmo gebéjimas gaminti specifinj peptidazés fermentg nustatomas, atskiriant
atitinkamg amino rdgstj nuo jos jungties su B-naftilamidu. Laisvasis B-naftiiamidas aptinkamas sudarant kompleksg su
p-dimetilaminocinamaldehidu, kuris iSskiria nuo raudonos iki rausvos kintancig spalva.

B-laktamazé (BL) — p-laktamazé skaido peniciling G j penicilino riigstj. pH pokytis aptinkamas fenolio raudonojo indikatoriumi.
Mikroorganizmo identifikavimas

,MicroScan“ HNID biotipy kody knygelé naudojama neZinomiems tiriamiesiems mikroorganizmams identifikuoti. Si kody
knygelé sugeneruota i$ ,MicroScan* duomeny bazes, kurioje laikoma i§ HNID ploksteléje atlikty tyrimy sukaupta informacija.

Biotipy kody knygelé leidZia atlikti 17 tyrimy kompiuterine analize, siekiant identifikuoti neZinomus mikroorganizmus. Sie
tyrimai paver€iami 6 skaitmeny ,biotipo numeriu®, pagal kurj kody knygeléje nurodomi identifikuoti mikroorganizmai ir jy
santykinés tikimybés. Apie biotipo humerio sudarymo procedirg skaitykite HNID biotipy kody knygeléje. Kai pagal biotipo
numerj pateikiamas tik vienas mikroorganizmas, santykiné tikimybé yra 99,9 %. Jei pagal tam tikrg biotipo numerj pateikiama
daugiau, nei viena identifikuota rasis, spausdinamos visos tikétinos rasys tvarka nuo didzZiausios tikimybés iki suminés
bendros 99,9 % tikimybés.

Jei gaunamas biotipo numeris, kurio néra kody knygeléje, rekomenduojame pakartoti tyrimg su Sviezia kultira. Jei pakartotinai
atlikus tyrimg gaunami tie patys rezultatai, kreipkités j biotipy paieskos tarnybg ,Beckman Coulter” interneto svetainéje arba |
vietinj platintoja.

METODO APRIBOJIMAS
1. Jei pateikta daugiau nei viena tam tikro biotipo numerio riSies identifikacija, siekiant teisingai identifikuoti gali reikéti
papildomy tyrimy. Taip pat reikia atlikti kity kriterijy, pavyzdziui, X ir V faktoriaus ir oro toleravimo, tyrimus.

2. Tirti galima tik Haemophilus rG8is, Neisseria rusis, Branhamella catarrhalis ir Gardnerella vaginalis — nenaudokite Sio
produkto su kitais kokobakterijy mikroorganizmais.

3. Tyrimo rezultaty interpretavimag turi atlikti iSmokytas klinikos personalas, kuris pries patvirtindamas mikroorganizmo
identifikacija, turi atsizvelgti | savo nuomone, Zinias ir papildomus patvirtinimo tyrimus. Zr. iSnaSas, pateiktas HNID
biotipy kody knygeléje arba mikrobiologijos informaciniame vadove.

4. Biotipy numeriy negalima naudoti i$ atskiry to paties paciento méginiy isskirty padermiy fenotipui identifikuoti.

5. CLSI rekomendacijose M7-A7, 26 tomas, Nr. 2, rekomenduojama atlikti nitrocefino pagrindo 3-laktamazeés tyrimg, kai
tiriamas mikroorganizmas Branhamella catarrhalis.”
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6. Haemophilus rasiy biotipo grupés nekoreliuoja su serotipais, t. y. Haemophilus influenzae Il nebitinai yra B grupé.
Batina nustatyti serotipa.

7. Kartais kai kurios N. meningitidis padermés negamina ragsties i§ maltozés.

Sios padermés gali biti neteisingai

identifikuotos kaip N. gonorrhoeae, jei NGL taip pat yra neigiamas. Zr. iSnaSas, pateiktas HNID biotipy kody knygeléje
arba mikrobiologijos informaciniame vadove.

8. Sokolado agare uzauginti H. haemolyticus izoliatai gali bati klaidingai identifikuoti kaip H. influenzae. Siekiant atskirti H.
haemolyticus nuo H. influenzae, galima atlikti arklio kraujo agaro hemolize.

NUMATOMOS VERTES .
Kiekvienos tyrimo ir riSies tikétinus rezultatus zr. HNID teigiamos reakcijos procentiniy tikimybiy lenteléje. (Zr. 3 lentele.)

3 lentelé
Tikimybiy lentelé
HNID teigiamy reakcijy procentinis kiekis'

IDX | NO; |NO,[GLU|SUC| MAL [FRU|LAC|GAL|URE| ORN | IND |PRO|NGL|ZAR|AGL|STA
Haemophilus influenzae | 99 99 10 | 95 1 5 90 1 1 99 99 99 | 50 1 1 1 1
H. influenzae Il 99 99 5 95 1 10 90 1 1 99 1 99 | 50 1 1 1 1
H. influenzae Il 99 99 5 | 95 1 25 75 1 1 99 1 1 25 1 1 1 1
H. influenzae IV 99 99 1 95 1 10 95 1 1 99 99 1 10 1 1 1 1
H. influenzae V 99 99 10 | 95 1 5 90 1 1 1 99 99 | 10 1 1 1 1
H. influenzae VI-1? 99 99 1 95 1 1 75 1 1 1 99 1 1 1 1 1 1
H. influenzae VI-2° 99 1 1 95 1 1 75 1 1 1 1 99 | 25 1 1 1 1
H. parainfluenzae | 99 99 1 95 | 95 95 95 1 75 1 99 1 1 1 1 1 1
H. parainfluenzae Il 99 99 50 | 95 | 95 95 95 1 50 | 99 99 1 1 1 1 1 1
H. parainfluenzae Ill 99 99 25 | 95 | 95 95 95 | 10 | 50 | 99 1 1 25 1 1 1 1
H. parainfluenzae IV 99 99 1 95 | 95 95 95 1 25 1 1 1 1 1 1 1 1
H. aphrophilus / paraphrophilus| 99 99 25 | 95 | 95 95 95 | 95 | 95 1 1 1 10 | 99 1 75 1
H. haemolyticus 99 99 1 95 1 95 95 1 1 95 50 95 1 1 1 1 1
Neisseria gonorrhoeae 1 1 25 | 95 1 1 1 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
N. meningitidis 1 1 50 | 95 1 95 1 1 1 1 1 1 99 | 99 1 1 1
N. lactamica 1 1 50 | 95 1 95 1 95 | 99 1 1 1 99 1 1 1 1
N. mucosa (NIT +) 1 99 99 | 75 | 95 95 75 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
Neisseria risys 1 1 95 1 90 | 90 95 90 | 10 1 1 1 1 99 | 10 | 10 1 1
Branhamella catarrhalis 1 75 95 1 1 1 1 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
Gardnerella vaginalis 1 1 1 95 | 75 95 95 | 50 | 50 1 1 1 99 1 1 99 | 99

1. Sioje lenteléje nurodytos teigiamy reakcijy interpretavimo reikdmés yra ne faktiniai procentiniai dydziai, o skelbiamais duomenimis ir ,MicroScan*
rezultatais paremta analizé.
2. Haemophilus influenzae VI-1 yra Oberhofer biotipy klasifikacijai priklausantis biotipas. Haemophilus influenzae VI-2 yra Kilian biotipy klasifikacijai
priklausantis VI biotipas.®

Tikétinos reakcijos iSreikStos devyniomis vertémis.
Verté ReikSmé Verté ReikSmé Verté ReikSmé
1 Teig. reakcija labai reta 25 Dauguma reakcijy 90 Neig. reakcija nedazna
neigiamos
5 Teig. reakcija reta 50 Teig. arba neig. reakcija 95 Neig. reakcija reta
10 Teig. reakcija nedazna 75 Dauguma reakcijy 99 Neig. reakcija labai reta
teigiamos

KOKYBES KONTROLE
Kultdros grynuma reikia tikrinti iSauginant pasél;j i§ inokulianto suspensijos tinkamoje agaro terpéje. Tyrimo rezultatai negalioja,
jei aptinkama misri kultdra. Identifikavimo terpés priimtinumg galima patikrinti, tiriant toliau nurodytas padermes (4 lentelé).

4 lentelé

Kokybés kontrolés lentelé

N. lactamica
ATCC 49142

H. influenzae
ATCC 49144

H. paraphrophilus
ATCC 49146

B. catarrhalis
ATCC 49143

IDX

+

N03

NO,'

GLU

| +|<

| +<| +

SuUC

MAL

|+

FRU

"<

LAC

GAL

o+ +

URE

ORN
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N. lactamica H. influenzae H. paraphrophilus B. catarrhalis
ATCC 49142 ATCC 49144 ATCC 49146 ATCC 49143
IND - + = -

PRO ¥ v - v

NGL - - + -

ZAR? - - -

AGL® - - \Y

STA3 - - -

BL - +
1. Teigiama rezultatg galima gauti naudojant Neisseria mucosa, ATCC 49233.
2. Teigiamg rezultata galima gauti naudojant Stenotrophomonas maltophilia, ATCC 49130.
3. Teigiamg rezultatg galima gauti naudojant Gardnerella vaginalis, ATCC 49145.

PRANESIMAS DEL GARANTIJOS

Sistemai taikomos garantijos salygos, jtrauktos j sistemos arba jos reagenty sutartj. Uz jprastines profilaktinés priezitros
procediras atsakingas klientas. Jeigu nurodytais laiko intervalais neatlikus Siy priezidros procediry sistemg reikéty taisyti,
tokius remonto darbus ,Beckman Coulter* atlieka savo nuoZidra ir kliento sgskaita.

Simboliy sutartiniai zenklai

Simboliy sutartiniai zenklai
Simbolis Simbolio pavadinimas Standarto aprasas __ [Etaloniné medziaga
® Nenaudoti pakartotinai Nurodoma, kad medicinos|ISO 15223-1; 5.4.2
prietaisas skirtas naudoti
tik vieng kartg arba
naudoti tik vienam
pacientui vienos
procediros metu.

g Sunaudoti iki nurodytos Nurodoma data, po ISO 15223-1; 5.1.4
datos kurios medicinos prietaiso
nebegalima naudoti.
LOT Partijos kodas Nurodomas gamintojo |ISO 15223-1; 5.1.5

serijos kodas, kad baty
galima identifikuoti serijg
arba partija.
Katalogo numeris Nurodomas gamintojo |ISO 15223-1, 5.1.6 skyrius
katalogo numeris, kad
blty galima identifikuoti
medicinos prietaisa.
wl Gamintojas Nurodomas medicinos [ISO 15223-1, 5.1.1 skyrius
prietaiso gamintojas,
kaip apibréziama ES
direktyvose 90/385/EEB,
93/42/EEB ir 98/79/EB.

] Pagaminimo data Nurodoma medicinos [ISO 15223-1; 5.3.1
prietaiso pagaminimo
data.
[Ec [rer] |galiotas atstovas Europos | Nurodomas jgaliotasis [ISO 15223-1, 5.1.2 skyrius
Bendrijoje atstovas Europos
Bendrijoje.
\4 Turinio pakanka <n> tyrimy| Nurodoma, kiek i$ viso [ISO 15223-1; 5.5.5

IVD tyrimy galima
atlikti naudojant IVD.
(Dazniausiai nurodoma
ant reagenty rinkiniy.)
In vitro diagnostikos Siuo simboliu Zymimas ISO 15223-1, 5.5.1 skyrius
medicinos prietaisas medicinos prietaisas,
skirtas naudoti tik kaip
in vitro diagnostikos
medicinos prietaisas.
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Simboliy sutartiniai zenklai

Simbolis Simbolio pavadinimas Standarto aprasas |Etaloniné medziaga
)I Temperattros ribojimai Nurodomos medicinos [ISO 15223-1; 5.3.7

prietaisui saugios
temperatiros ribos.
(1] Skaitykite naudojimo Nurodoma, kad ISO 15223-1; 5.4.3
instrukcijg naudotojas turi skaityti
naudojimo instrukcijoje
pateikiamg informacija.

c E CE Zenklas Europos direktyvy netaikoma
atitikties reguliacinis
Zenklas
Rinkinio sudétis netaikoma netaikoma
Turinys (pakuoté) Antimikrobiné medziaga |netaikoma
(santrumpa)
Turinys (pakuoté) Identifikavimo substratas |netaikoma
(santrumpa)
Saugos duomeny lapas Nurodomas saugos |netaikoma
duomeny lapas.
Made in USA netaikoma netaikoma
Tik eksportui netaikoma netaikoma
—)> ParuoSimo tdris netaikoma netaikoma
! Trapus, elgtis atsargiai Nurodoma, kad ISO 15223-1; 5.3.1

nerupestingai elgiantis

medicinos prietaisas gali
suldzti arba sugesti.

Sia kryptimi j vir§y Nurodoma tinkama  |ISO 7000: 0623

TT staCia padétis

SO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information
to be Supplied. Part 1: General Requirements® (ISO 15223-1: Medicinos priemonés. Medicinos priemoniy
etiketése, Zenklinimo ir teiktinoje informacijoje vartotini simboliai. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai).

.Beckman Coulter, stilizuotas logotipas ir kiti Siame dokumente nurodyti ,Beckman Coulter* gaminiy ir prekiy zZenklai yra
.Beckman Coulter, Inc.“ prekiy Zenklai arba registruotieji prekiy zenklai Jungtinése Amerikos Valstijose ir kitose Salyse.
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MicroScan
HNID eljarasi kézikonyv
B1012-10B

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A HNID rendszert a Neisseria fajok, Haemophilus fajok, valamint a Branhamella catarrhalis és Gardnerella vaginalis gyors
azonositasara és a B-laktamaz termelés kimutatasara tervezték. A Haemophilus influenzae és Haemophilus parainfluenzae
biotipizalasa is lehetséges.

OSSZEFOGLALAS ES ELVEK

Hasznaljon modositott hagyomanyos és kromogén teszteket a kényes Gram-negativ coccusok és bacillusok
azonositasara.'234s6789101112 A tesztelni kivant organizmus 3 McFarland értékl szuszpenzidja specialis inokulalé tapoldatban
készul. Rehidratalja, inokuldlja és inkubalja 4 6ran &t a HNID panelt. Inkubalast kdvetéen a pH-véaltozasok, illetve bizonyos
szubsztratok hasznositasa vagy egyéb biokémiai reakcidk értelmezése alapjan térténik az azonositas. A B-laktamaz enzim
kimutatasara egy gyors acidometrias moédszer hasznalatos. 41

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

A HNID panelek és reagensek kizarolag in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgalnak. Ugyeljen ra, hogy a peptidaz reagens és
a HNID indolreagens ne keruljon szembe, bérre vagy ruhazatra. A teljes eljaras soran aszeptikus technikat kell alkalmazni, és
be kell tartani a mikrobioldgiai veszélyek ellen bevezetett dvintézkedéseket, mindig szem elétt tartva, hogy a beoltott panelek
potencialisan korokoz6 mikroorganizmusokat tartalmaznak.

TAROLAS
2-8 °C-on tarolja. Ne hasznalja a panelt, ha a HNID inokulalé tapoldattal térténd rehidralas utan barmilyen pozitiv reakciot
észlel. Pozitiv szinreakcio esetén hivatkozzon a biokémiai értelmezd diagramra.

GHS SZERINTI VESZELYESSEGI BESOROLAS

Nincs veszélyes anyagként besorolva.

A biztonsagi adatlap megtalalhaté a kdvetkezé internetes helyen:
techdocs.beckmancoulter.com

MINTAVETEL ES ELOKESZITES
A mintavételt és a mintak elsédleges izolal6 taptalajra helyezését a Manual of Clinical Microbiology (Klinikai mikrobiol6giai
kézikényv) cimi kiadvanyban ajanlott eljarasok szerint kell végezni.™

SZALLITOTT ANYAGOK
HNID panel (B1012-10B)

Az eljaras utmutatoja

HNID biotipus kodgyjtemény
Munkalap

SZUKSEGES, DE NEM SZALLITOTT ANYAGOK
HNID inokulalé6 tapoldat (B1015-16)

Peptidaz reagens (B1012-30B)
Fedétalca (B1010-56B)
Asvéanyolaj, 60 mL (B1010-40)

Asvanyolaj, 250 mL (B1010-40A) — KIZAROLAG WalkAway S/ berendezésekhez (valamint az automatikus olaj-feliilrétegzés
funkcidval frissitett WalkAway berendezésekhez)

0,5% N,N-Dimetil-a-naftilamin (B1010-45A)

HNID indolreagens (B1015-15)

0,8% szulfanilsav (B1010-44A)

50 pL-es pipettazé steril hegyekkel

Steril fa vattapalca vagy steril oltékacs

3 McFarland érték(i barium-szulfat turbiditasi standard
4 McFarland érték{ barium-szulfat turbiditasi standard
Vortex keverd

35-37 °C-o0s, CO,-mentes inkubator
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Min&ség-ellenérzési mikroorganizmusok:
Branhamella catarrhalis ATCC 49143"
Gardnerella vaginalis ATCC 49145
Haemophilus influenzae ATCC 49144
Haemophilus paraphrophilus ATCC 49146
Neisseria lactamica ATCC 49142

Neisseria mucosa ATCC 49233
Stenotrophomonas maltophilia ATCC 49130
ELJARAS

1.

Panel elokészitése

Vegye ki a hiitbbdl a panelt, és azonnal tavolitsa el a védéféliat. Ne hasznaljon olyan paneleket, amelyek mellett nincs
vagy tonkrement a szaritészer, vagy ha a csomagolasuk sériilt (fel van bontva, ki van szirva vagy elszakadt).
Hasznalat elétt hagyja a panelt és a HNID inokulalé tapoldatot szobahdmérsékletiire melegedni. A panelek egymasra
helyezhet6k; a legfelsd panelre tiszta fed6talcat kell helyezni.

A mikroorganizmusok el6készitése

18—24 6ras primer izolaldlemezrél (vér, csokoladé, GV vagy Thayer Martin agar) 3 McFarland értékl barium-szulfat
turbiditasi standardnak megfelel6 HNID inokulalo tapoldatba. Neisseria fajok esetén 4 McFarland értékl barium-szulfat
turbiditasi standardot kell hasznalni. Vortexelje az inokulalé tapoldatot a panel inokulalasa elétt. Ne hasznaljon kevesebb
mint 3 McFarland érték(i barium-szulfat turbiditasi standardot a HNID panelek inokulalasahoz.

Inokulalas
Mérjen 50 pL (0,05 mL) inokulalé tapoldatot a HNID panel minden megjeldlt cellajaba. Hasznaljon 50 pL-es pipettazot

megmaradt inokuldlé tapoldat 1 cseppjét tenyéssze a megfeleld taptalajon.
MEGJEGYZES: Az autoSCAN-4 és WalkAway rendszerek hasznalatakor a LOC cellat is rehidratalni kell.
Biokémiai olaj-fedérétegek

Csepegtets liveg segitségével 2—3 csepp asvanyolajjal fedje be az URE cellat. A cellaban Iév6 tapoldatot teljesen fedje
be, de ne tdltse tul a cellat.

MEGJEGYZES: A WalkAway S/ berendezések (valamint az automatikus olaj-feliilrétegzés funkcidval frissitett WalkAway
berendezések) automatikusan olajat adagolnak az URE cellaba.

Inkubalas

Az inokulalt paneleket 4 ran at kell inkubalni 35-37 °C-on, CO,-mentes inkubatorban. Pakoljon egymasra 4-5 darab
panelt, és a legfelsére helyezzen fedétalcat, hogy megakadalyozza a parolgast.

Vizudlis leolvasas vagy a touchSCAN panel leolvasasa

A. 4 ¢dras, 35-37 °C-on torténd inkubalast kdvetéen azokat a teszteket kell el6szor leolvasni, amelyek nem igénylik
tovabbi reagens hozzaadasat (IDX, GLU, SUC, MAL, FRU, LAC, GAL, URE, ORN, AGL, STA és BL).

B. Adja hozza az alabbi reagenseket:
a. PRO, NGL, ZAR
Adjon 1 csepp peptidaz reagenst a PRO, NGL és ZAR cellakhoz. Varjon 3-5 percet a szinreakcio
lejatsz6dasahoz.
b. NO,, NO,

Adjon az NO,; és NO, cellakhoz 1 csepp 0,8%-os szulfanilsavat, majd 1 csepp 0,5%-0s
N,N-Dimetil-a-naftilamint. Varjon 3-5 percet a szinreakcio lejatszédasahoz.

c. IND
Adjon 1-2 csepp HNID indolreagenst az IND cellahoz. A szin azonnal megjelenik.

C. A reakciokat a biokémiai értelmez6 diagram alapjan értelmezze, és a mellékelt munkalapon jegyezze fel az
eredményeket, vagy vigye be a pozitiv reakciokat a touchSCAN leolvason keresztiil.

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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1. tablazat, Szubsztratok

Szubsztratok Rov. Szubsztratok ROv.
Indoxil-foszfat IDX Urea URE
Nitrat NO, Ornitin ORN
Nitrit NO, Indol IND
Glikéz GLU L-prolil-B-naftilamid PRO
Szacharéz SUC N-y-L-glutamil-B-naftilamid NGL
Maltéz MAL N-a-benzoil-DL- ZAR
Arginin-B-naftilamid

Fruktoz FRU p-nitrofenil-a-D-glikozid AGL
Laktéz LAC Keményitd STA
o-nitrofenil- GAL B-laktamaz (Penicillin) BL

-D-galaktozid

7. Az autoSCAN-4 panel leolvasasa

A. 4 dras, 35-37 °C-on torténé inkubalast kdvetéen fedje le a GLU, SUC, MAL, FRU, LAC, STA és BL cellakat
asvanyolajjal a reagensek hozzaadasa el6tt.

Adja hozza az alabbi reagenseket:

B.

C.

a.

PRO, NGL, ZAR

Adjon 1 csepp peptidaz reagenst a PRO, NGL és ZAR cellakhoz. Varjon 3-5 percet a szinreakcid
lejatsz6dasahoz.

NO;, NO,

Adjon az NO, és NO, cellakhoz 1 csepp 0,8%-os szulfanilsavat, majd 1 csepp 0,5%-0s
N,N-Dimetil-a-naftilamint. Varjon 3-5 percet a szinreakcio lejatszodasahoz.

IND
Adjon 1-2 csepp HNID indolreagenst az IND cellahoz. A szin azonnal megjelenik.

Miutan minden reakcié a megfelel6 id6 alatt lezajlott, helyezze be a panelt az autoSCAN-4 készlilékbe leolvasasra.
8. WalkAway rendszerek paneljeinek leolvasasa

A. 4 6ras inkubalast kdvetéen azok a tesztek kerlilnek el6szor leolvasasra, amelyek nem igénylik tovabbi reagens
hozzaadasat (IDX, GLU, SUC, MAL, FRU, LAC, GAL, URE, ORN, AGL, STA és BL).
B. A WalkAway ezutan hozzaadja a megfeleld reagenst a kdvetkez6kh6z: PRO, NGL, ZAR, NO;, NO, és IND. Ezutan
a reakciok kiértékelheték.
MEGJEGYZES: A WalkAway azokat a celldkat olvassa le el6szér, amelyek nem igényelnek reagenst, hogy
megeldzze az eredmények modosulasat a télcafedél alatt rekedt reagensgézok miatt. Ezért a biokémiai anyagok
nem ellenérizhet6k manualisan.
EREDMENYEK
2. tablazat
Biokémiai értelmez6 diagram
Well Pozitiv Negativ Megjegyzések
IDX Kék—szirke csapadék Atlatszo
NO; Rézsaszin, pirostol Attetsz6tél sargaig Az eredmények 3-5 perc elteltével értékelhetdk.
magentaig
NO, Attetsz6tél sargaig Roézsaszin, pirostol Az eredmények 3-5 perc elteltével értékelhetok.
magentaig
GLU Narancssargatol Pirostol pirosas Barmilyen piros szint negativnak kell tekinteni.
suC sargaig narancssargaig
LAC
FRU Sarga-sarga / Pirostdl narancssargaig Barmilyen sarga szint pozitivnak kell tekinteni.
narancssarga
MAL Sarga Pirostdl sargas
narancssargaig
GAL Sarga Atlatszo A halvanysarga eredmény pozitiv. Negativ
kontrollként hasznalja az IND cellanak a reagens
hozzdadasa el6tti megjelenését.
URE Pirostél magentaig Sargatdl vilagos
rézsaszinig
ORN Z61d-kék Sargatdl sargaszoldig  Barmilyen sarga szint negativnak kell tekinteni.
IND Piros gylri Sarga Barmilyen piros szint pozitivnak kell tekinteni.
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Biokémiai értelmez6 diagram

Well Pozitiv Negativ Megjegyzések

PRO Pirostél magentaig Sarga-narancssarga Az eredmények 3-5 perc elteltével értékelenddk.
NGL Az opalos megjelenés gyenge ZAR reakciora
ZAR utal.

AGL Sarga Atlatszo Barmilyen sarga szint pozitivnak kell tekinteni.

Negativ kontrollként hasznalja az IND cellanak a
reagens hozzaadasa el6tti megjelenését.

STA Sarga-sarga / Pirostol narancssargaig Barmilyen sarga szint pozitivnak kell tekinteni.
BL narancssarga

LOC Az autoSCAN-4 és WalkAway rendszer paneljeinek ésszehangolasahoz

Reakciok

Indoxil-foszfataz (IDX) — Az alkalikus foszfatdz az indoxil-foszfatot hasitja, a felszabadulé indoxil pedig molekularis oxigénnel
kapcsolédva oldhatatlan kék vegyuletet képez.

Nitrat (NO;) — Egy mikroorganizmus azon képessége, hogy képes-e a nitratot nitritté redukalni, szulfanilsav és
N,N-Dimetil-a-naftilamin hozzaadasaval kimutathatd, ami nitrit jelenlétében piros szint eredményez.

Nitrit (NO,) — Egy mikroorganizmus azon képessége, hogy képes-e a nitritet szabad nitrogéngazza redukalni, szulfanilsav és
N,N-Dimetil-a-naftilamin hozzaadasaval mutathato ki. Nitrit jelenlétében piros szin alakul ki, ami negativ tesztet jelent. Ha
nem alakul ki szin, a nitrit redukalédott, és a teszt pozitiv.

Szénhidrat-hasznositas (GLU, SUC, MAL, FRU, LAC, STA) — Egy bizonyos szénhidrat hasznositasa savképz&dést
eredményez, ami a pH-érték csokkenésével jar; ezt a fenolvords indikator jelzi.

B-galaktozidaz (GAL) — A B-galaktozidaz hidrolizalja az o-nitrofenil-B-D-galaktopiranozidot, felszabaditva a sarga szin(
o-nitrofenolt.

a-glilkozidaz (AGL) — Az a-gliikozidaz a p-nitrofenil-a-D-gliikozidot hidrolizalja, felszabaditva a sarga szini p-nitrofenolt.
Urea (URE) — Az ureaz enzim az ureat hasitja, ammoniat képez, a pH-érték megnd, és ezt a fenolvords indikator jelzi.
Ornitin (ORN) — Az ornitin dekarboxilacidja a kdzeg lugosodasahoz vezet, ami brémtimolkék pH-indikatorral kimutathato.

Indol (IND) — A triptofan metabolizmusa soran indol keletkezik, amely HNID indolreagens hozzdadasaval kimutathato. Indol
jelenlétében piros gylr( képzddik.

Peptidazok (PRO, NGL, ZAR) — Egy organizmus azon képessége, hogy képes-e specifikus peptidaz enzimeket termelni,
meghatarozhatd az alapjan, hogy a megfelelé aminosavak és a B-naftilamid kozotti kotést hasitja-e. A szabad B-naftilamid
kimutathato p-dimetilamino-cinnamaldehiddel komplexalva; a reakcid pirostél magentaig terjedd szint eredményez.

B-laktamaz (BL) — A B-laktamaz bontja a penicillin G-t penicilloinsavva. A pH-valtozast fenolvoros indikator jelzi.
Mikroorganizmusok identifikalasa

Az ismeretlen vizsgalati mikroorganizmusok azonositasahoz hasznalja a MicroScan HNID biotipus kédgy(jteményt. Ezt a
kodgyljteményt a MicroScan adatbazisa alapjan generaltak, amelyet a HNID panelen szerepl6 tesztek adataibdl gydiijtottek.

A Biotipus kodgylijteményben talalhatd 17 teszt szamitégépes elemzése nyujt segitséget az ismeretlen mikroorganizmusok
azonositasaban. A rendszer a teszteredményeket 6 jegyl ,biotipusszamma” alakitja, amelyhez a kdédgyljtemény
listdzza a mikroorganizmus-azonosité(ka)t és ezek relativ azonositasi valdszinlségét. Biotipusszam létrehozasakor
hivatkozzon a HNID biotipus-kédgyljteményben ismertetett eljarasra. Ha csak egyetlen mikroorganizmus tartozik egy adott
biotipusszamhoz, a relativ valdszinliség 99,9%. Ha egy bizonyos biotipusszammal egynél tdbb faj azonositasa is lehetséges,
minden lehetéség megjelenik a legnagyobb valdszinliség sorrendjében, az sszesitett teljes valoszinliség 99,9%-aig.

Amennyiben a koédgydjteményben nem szerepld biotipusszamot észlel, javasoljuk, hogy ismételie meg a tesztet friss
tenyészetbdl. Ha az Ujratesztelés is ugyanazokat az eredményeket adja, hasznalja a Beckman Coulter honlapjan a Biotype
Lookup Service (Biotipus-keres6 szolgaltatas) funkciot, vagy konzultaljon a terileti cégképviselettel.

A MODSZER KORLATAI
1. Ha egynél tdbb faj azonositasa lenne felsorolva egy adott biotipusszam mellett, kiegészitd vizsgalatokra lehet sziikség
a helyes azonositas érdekében. Egyéb kritériumok tesztelését, mint példaul az X-es és V-0s faktorok, illetve a
levegébtolerancia vizsgalatat szintén el kell végezni.

2. Kizarolag Haemophilus fajok, Neisseria fajok, Branhamella catarrhalis és Gardnerella vaginalis tesztelésére — ne
hasznalja a terméket egyéb coccobacillusokhoz.

3. A teszteredményeket megfelel6 gyakorlattal rendelkezd klinikai szakembereknek kell értelmeznilk, akik ismereteik és
szukség esetén tovabbi megerdsitd tesztek alapjan el tudjak dénteni, hogy egy adott mikroorganizmus azonositasanak
eredménye elfogadhato-e. Kérjik, tekintse at a HNID biotipus kodgyUjtemény vagy a Mikrobioldgiai informacios
kézikdnyv labjegyzeteit.

4. Egyazon betegtél szarmazd kilonféle mintakbdl izolalt térzsek fenotipus alapjan térténd azonositdsahoz nem
hasznalhaté a biotipusok szama.
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5. Az M7-A7 jeli CLSI iranyelv, 26. kotet, 2. szam ajanlasa szerint a Branhamella catarrhalis kimutatasara nitrocefinalapu
B-laktamaz tesztet kell végezni."”

6.

feltétlentl a B csoportba tartozik. Szerotipizalas sziikséges.

7.

A biotipuscsoportok a Haemophilus sp. esetén nem korrelalnak a szerotipusokkal, pl. a Haemophilus influenzae Il nem

Esetenként elé6fordulhat, hogy néhany N. meningitidis térzs nem termel savat maltézbél. Ezek a térzsek a N. gonorrhoeae

helytelen azonositasat eredményezik, ha az NGL cella is negativ. Kérjik, tekintse at a HNID biotipus kédgyljtemény
vagy a Mikrobioldgiai informacids kézikdnyv labjegyzeteit.

8.

torténd hemolizissel elkulonitheté a H. haemolyticus és a H. influenzae.

VART ERTEKEK
Minden teszt és minden faj esetén a varhaté eredményeket a HNID szazalékos pozitiv reakciok diagramja tartalmazza. (Lasd
a 3. tablazatot.)

El6éfordulhat, hogy a csokoladéagaron nétt H. haemolyticus azonositasa tévesen H. influenzae lesz. Lovéres agaron

3. tablazat
Valészinliségi diagram
HNID szazalékos pozitiv reakciok’

IDX NO, |NO,|GLU|SUC| MAL |FRU|LAC|GAL|URE| ORN | IND |PRO|NGL|ZAR|AGL|STA
Haemophilus influenzae | 99 99 10 | 95 1 5 90 1 1 99 99 99 | 50 1 1 1 1
H. influenzae Il 99 99 5 95 1 10 90 1 1 99 1 99 | 50 1 1 1 1
H. influenzae Il 99 99 5 95 1 25 75 1 1 99 1 1 25 1 1 1 1
H. influenzae IV 99 99 1 95 1 10 95 1 1 99 99 1 10 1 1 1 1
H. influenzae V 99 99 10 | 95 1 5 90 1 1 1 99 99 | 10 1 1 1 1
H. influenzae VI-12 99 99 1 95 1 1 75 1 1 1 99 1 1 1 1 1 1
H. influenzae VI-2? 99 1 1 95 1 1 75 1 1 1 1 99 | 25 1 1 1 1
H. parainfluenzae | 99 99 1 95 | 95 95 95 1 75 1 99 1 1 1 1 1 1
H. parainfluenzae Il 99 99 50 | 95 | 95 95 95 1 50 | 99 99 1 1 1 1 1 1
H. parainfluenzae Il 99 99 25 1 95 | 95 95 95 |1 10 | 50 | 99 1 1 25 1 1 1 1
H. parainfluenzae IV 99 99 1 95 | 95 95 95 1 25 1 1 1 1 1 1 1 1
H. aphrophilus/paraphrophilus 99 99 25 | 95 | 95 95 95 | 95 | 95 1 1 1 10 | 99 1 75 1
H. haemolyticus 99 99 1 95 1 95 95 1 1 95 50 95 1 1 1 1 1
Neisseria gonorrhoeae 1 1 25 | 95 1 1 1 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
N. meningitidis 1 1 50 | 95 1 95 1 1 1 1 1 1 99 | 99 1 1 1
N. lactamica 1 1 50 | 95 1 95 1 95 | 99 1 1 1 99 1 1 1 1
N. mucosa (NIT +) 1 99 99 | 75 | 95 95 75 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
Neisseria fajok 1 1 95 | 90 | 90 95 90 | 10 1 1 1 1 99 | 10 | 10 1 1
Branhamella catarrhalis 1 75 95 1 1 1 1 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
Gardnerella vaginalis 1 1 1 95 | 75 95 95 | 50 | 50 1 1 1 99 1 1 99 | 99

1. A tablazatban talalhaté pozitiv reakciok értelmezési értékei nem valddi szazalékos értékek, hanem irodalmi adatokon és MicroScan-eredményeken

alapulo értékek.

2. A Haemophilus influenzae VI-1 az Oberhofer biotipus-osztalyozas biotipusa. A Haemophilus influenzae VI-2 a Kilian biotipus-osztalyozas VI-os

biotipusa.'®
A vart reakcidk kilenc értékkel fejezheték ki:
Erték Jelentés Erték Jelentés Erték Jelentés
1 Poz. reakcio nagyon ritka 25 A legtdbb reakcié negativ 90 Neg. reakcié nem
jellemzd
5 Poz. reakcio ritka 50 Poz. vagy neg. reakcié 95 Neg. reakcié ritka
10 Poz. reakcié nem 75 A legtobb reakcid pozitiv 99 Neg. reakcié nagyon
jellemzé ritka

MINOSEG-ELLENORZES

A tenyészet tisztasagat ellendrizni kell ugy, hogy az inokulalé szuszpenziét megfeleld agar taptalajon tenyésztjuk. Kevert
tenyészet esetén a teszteredmények érvénytelenek. Az azonosité tapoldat elfogadhatdésaga ellenérizheté az alabbi térzsek
tesztelésével: (4. tablazat)

4. tablazat
Mindség-ellenérzési grafikon

H. influenzae B. catarrhalis

ATCC 49144

N. lactamica H. paraphrophilus

ATCC 49146

IDX

ATCC 49142

+

+

ATCC 49143

NO;

+

\

NO,'

\

GLU

| +]|<

| +<| +

Suc

MAL

+

+| +| +
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N. lactamica H. influenzae H. paraphrophilus B. catarrhalis

ATCC 49142 ATCC 49144 ATCC 49146 ATCC 49143
FRU - v B -
LAC ¥ - T :
GAL G - ¥ -
URE - ¥ - g
ORN ¥ -
IND - ¥ -
PRO ¥ v _ v
NGL - - ¥ -
ZAR? - - -

AGLY - - v

STAY - - -

BL - ¥

1. Pozitiv teszteredmény lehetséges a Neisseria mucosa ATCC 49233 térzs esetén.
2. Pozitiv teszteredmény lehetséges a Stenotrophomonas maltophilia ATCC 49130 torzs esetén.
3. Pozitiv teszteredmény lehetséges a Gardnerella vaginalis ATCC 49145 torzs esetén.

JOTALLASI NYILATKOZAT

A rendszerre, illetve reagenseire a vonatkozé szerz8déses megallapodasban szerepld garancialis rendelkezések
vonatkoznak. A rutin megel6z6 karbantartasi eljarasok elvégzése az Ugyfél feleléssége. Az ezen karbantartési eljarasok
feltiintetett id6kézonként torténd végrehajtasanak elmulasztasa miatt szikségessé vald javitasok elvégzésérdl a
Beckman Coulter sajat belatasa szerint dont; az ilyen javitasok koltségei az tgyfelet terhelik.

Szimbdélumok listaja

Szimbdélumok listaja
Szimboélum Szimbélum megnevezése Standard leirasa Standard
® Ne hasznalja Ujra Olyan gyogyaszati ISO 15223-1; 5.4.2
eszkozt jeldl, amely
nem hasznalhaté fel
Ujra, azaz csak egyetlen
eljaras soran, egyetlen
betegen hasznalhato.
Lejarati datum Azt a datumot jeldli, amely|ISO 15223-1; 5.1.4
utan a gyogyaszati eszkdz
mar nem hasznalhaté fel.
Tételkdd A tétel vagy a sarzs |ISO 15223-1; 5.1.5
beazonositasara szolgalo
gyartéi tételkodot jeldli.
Katalégusszam A gyogyaszati eszkéz |ISO 15223-1, 5.1.6-0s
beazonositasara szolgald |zaradék
gyartoi katalégusszamot

rd

=
Bl
S

jeldli.
wl Gyarté A gyogyaszati eszkéz |ISO 15223-1, 5.1.1-es
gyartojat jeldli a zaradék

90/385/EGK, a
93/42/EGK és a
98/79/EK jell eurdpai
unids iranyelveknek

megfeleléen.
] Gyartas datuma A gyogyaszati eszkéz |ISO 15223-1; 5.3.1
gyartasanak datumat
jeloli.
[Ec [rer] Meghatalmazott képvisel6 | Az Eurdpai Kézosségen [ISO 15223-1, 5.1.2-es
az Eurdpai Kozésségben bellli hivatalos zaradék
képviseletet jeldli.
\4 <n> teszthez elegendd Az |VD-eszkozzel ISO 15223-1; 5.5.5
mennyiséget tartalmaz végrehajthaté IVD-tesztek

telies szamat jeldli.
(A reagenskészletek
altalaban tartalmazzak).
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Szimbdélumok listaja

alkalmazasra szolgalo
gyogyaszati eszkoz

eszkozt jeldl, amely
in vitro diagnosztikai
gyogyaszati eszkodzként
alkalmazandé.

Szimboélum Szimboélum megnevezése Standard leirasa Standard
In vitro diagnosztikai Olyan gyogyaszati ISO 15223-1, 5.5.1-es

zaradék

Ho&meérséklet-korlatozas

A gyoégyaszati eszkoz
szamara megfeleld
hémérséklet-tartomanyt
jeloli.

ISO 15223-1; 5.3.7

Olvassa el a hasznalati
utasitast

Arra utasitja a
felhasznalot, hogy
tekintse at a hasznalati

ISO 15223-1; 5.4.3

utasitast.

c € CE jelzés Eurépai megfelel6ségi |n. a.

jeldlés

Tartalom n. a. n. a.

Tartalom (csomag) Antimikrobialis szer |n. a.
(révidités)

CONTENTSIID Tartalom (csomag) Azonositashoz hasznalt [n. a.

szubsztrat (révidités)

Biztonsagi adatlap Biztonsagi adatlap n. a.
jeldlése.

Made in USA n. a. n. a.

For Exprt UseOny] Kizarolag exportra szant n. a. n. a.

termék
—p> Feloldasi térfogat n. a. n. a.
! Torékeny, dvatosan Olyan gyogyaszati ISO 15223-1; 5.3.1

1

kezelendd eszkozt jeldl, amely
eltérhet vagy karosodhat,
ha nem kell6
korultekintéssel kezelik.
Felfele A megfeleld fliggdleges |ISO 7000: 0623

helyzetet jeldli

szimbdlumok. 1. rész: Altalanos kovetelmények)

ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling
and Information to be Supplied. Part 1: General Requirements (ISO 15223-1: Orvostechnikai
eszk6zok. Orvostechnikai eszkdzok cimkéin, cimkézésén és tajékoztatéiban hasznalandé

A Beckman Coulter,

a stilizalt logd, valamint az itt emlitett Beckman Coulter termék- és szolgaltatasjegyek a

Beckman Coulter, Inc. védjegyei vagy bejegyzett védjegyei az Egyesiilt Allamokban és mas orszagokban.
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MicroScan

Podrecznik procedur HNID
B1012-10B

ZASTOSOWANIE

System HNID jest zaprojektowany do szybkiej identyfikacji i wykrywania wytwarzania B-laktamazy u gatunkéw Neisseria,
gatunkow Haemophilus, Branhamella catarrhalis i Gardnerella vaginalis. Mozna réwniez przeprowadzi¢ biotypowanie
Haemophilus influenzae i Haemophilus parainfluenzae.

OMOWIENIE | ZASADA DZIALANIA

Zmodyfikowane testy konwencjonalne i chromogeniczne stuzg do identyfikacji Gram-ujemnych ziarniakéw i pateczek
o wysokich wymaganiach odzywczych.!23486789101.12 Zawiesina 3 McFarlanda badanego drobnoustroju jest wykonywana
w specjalnym bulionie inokulacyjnym. Panel HNID jest ponownie uwadniany i inokulowany z bulionu i inkubowany przez
4 godziny. Po inkubacji analizowane sg zmiany pH i wykorzystanie pewnych substratow lub inne reakcje biochemiczne
w celu identyfikacji. Szybka metoda acydymetryczna stuzy do wykrywania enzymu f-laktamazy.'®4

OSTRZEZENIE | SRODKI OSTROZNOSCI

Panele i odczynniki HNID sg przeznaczone wytgcznie do stosowania w diagnostyce in vitro. Nie dopusci¢ do kontaktu
odczynnika peptydazowego ani odczynnika indolowego HNID z oczami, skérg lub odziezg. Przy wykonywaniu procedury ze
szczegolnym uwzglednieniem kwestii, ze inokulowane panele zawierajg potencjalnie chorobotwoércze drobnoustroje, nalezy
stosowac techniki aseptyczne i srodki ostroznosci wymagane podczas pracy z drobnoustrojami potencjalnie patogennymi.

PRZECHOWYWANIE
Przechowywac w temperaturze 2—-8°C. Po ponownym nawodnieniu bulionem inokulacyjnym HNID nalezy odrzuci¢ panel, jezeli
jakikolwiek substrat wydaje sie mie¢ reakcje dodatnig. Dodatnie reakcje barwne — patrz tabela interpretacji biochemiczne;j.

KLASYFIKACJA ZAGROZEN WG GHS

Substancja niesklasyfikowana jako niebezpieczna

Karta charakterystyki jest dostepna w witrynie techdocs.beckmancoulter.com

POBIERANIE | PRZYGOTOWY-WANIE PROBEK
Probki sg pobierane i umieszczane na podstawowym podtozu selektywnym zgodnie z procedurami laboratoryjnymi jak opisano
w dokumentacji Manual of Clinical Microbiology (Podrecznik mikrobiologii klinicznej).'®

MATERIALY DOSTARCZONE
Panel HNID (B1012-10B)

Procedura reczna
Ksigzka kodéw biotypu HNID
Arkusz roboczy

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZANE
Bulion inokulacyjny HNID (B1015-16)

Odczynnik peptydazowy (B1012-30B)
Taca pokrywowa (B1010-56B)
Olej mineralny, 60 mL (B1010-40)

Olej mineralny, 250 mL (B1010-40A) — JEDYNIE do stosowania z analizatorami WalkAway S/ (i analizatorami WalkAway
unowoczesnionymi o funkcje automatycznego nakfadania oleju)

0,5% N,N-dimetylo-a-naftyloamina (B1010-45A)
Odczynnik indolowy HNID (B1015-15)

0,8% kwas sulfanilowy (B1010-44A)

Pipetor 50 uL z jatowymi kohAcowkami

Jatowe drewniane wymazowki lub jatowa eza do inokulaciji
Wzorzec zmetnienia siarczanu baru 3 w skali McFarlanda
Wzorzec zmetnienia siarczanu baru 4 w skali McFarlanda
Mieszadto wirowe

35-37°C, inkubator bez CO,

Drobnoustroje do kontroli jakosci:
C29877-AB 80 of 161



Branhamella catarrhalis ATCC 49143"
Gardnerella vaginalis ATCC 49145
Haemophilus influenzae ATCC 49144
Haemophilus paraphrophilus ATCC 49146
Neisseria lactamica ATCC 49142

Neisseria mucosa ATCC 49233
Stenotrophomonas maltophilia ATCC 49130
PROCEDURA

1.

Przygotowanie paneli

Wyjaé panel z chiodziarki i natychmiast wyjgc z torebki foliowej. Nie nalezy uzywaé paneli, jezeli brak jest srodka
osuszajacego lub jest on uszkodzony, badz opakowanie jest naruszone (niezaklejone, przebite lub rozdarte).
Przed uzyciem nalezy umozliwi¢ panelowi i bulionowi inokulacyjnemu HNID osiggniecie temperatury pokojowej. Panele
mozna ustawia¢ jeden na drugim, umieszczajgc przezroczystg pokrywke na gorze kazdego z nich.

Przygotowanie drobnoustroju

Wykorzystujgc jatowg wymazéwke lub jatowa eze do inokulacji, przenies¢ wystarczajgco podobne morfologicznie
kolonie z 18-24-godzinnej ptytki izolacji podstawowej (agar krwawy, czekoladowy, GV lub Thayer Martin) do bulionu
inokulacyjnego HNID poréwnywalnego ze wzorcem zmetnienia siarczanu baru 3 w skali McFarlanda. W przypadku
gatunkow Neisseria pozgdany jest wzorzec zmetnienia siarczanu baru 4 w skali McFarlanda. Worteksowac¢ bulion
inokulacyjny przed inokulowaniem panelu. Do inokulacji paneli HNID nie nalezy uzywaé¢ wzorca zmetnienia siarczanu
baru mniejszego niz 3 w skali McFarlanda.

Inokulacja

Przenies¢ 50 pL (0,05 mL) bulionu inokulacyjnego do kazdej opisanej studzienki panelu HNID. Nalezy uzy¢ pipetora
50 uL z jatowg koncowka. Po kazdej inokulacji panelu firma MicroScan zaleca wykonanie hodowli podrzednej 1 kropli
nadmiaru bulionu inokulacyjnego do odpowiedniego podtoza jako kontrole czystosci.

UWAGA: do stosowania z systemami autoSCAN-4 i WalkAway nalezy réwniez ponownie uwodni¢ studzienke LOC.
Nalozenie oleju biochemicznego

Za pomocg zakraplacza pokry¢ studzienke URE co najmniej 2—3 kroplami oleju mineralnego. Podtoza w studzienkach
powinny by¢ catkowicie przykryte, ale nie powinny by¢ przepetnione.

UWAGA: analizatory WalkAway S/ (oraz analizatory WalkAway z dodatkowg opcjg automatycznego naktadania oleju)
automatycznie dodajg olej do studzienki URE.

Inkubacja

Inkubowac inokulowany panel przez 4 godziny w temperaturze 35-37°C w inkubatorze niezawierajgcym CO,. Utozy¢
pietrowo panele w grupach od 4 do 5 z pokrywa tacy na gérze panelu, aby zapobiec parowaniu.

Odczyt panelu wzrokowo lub przy uzyciu czytnika touchSCAN

A. Po 4 godzinach inkubacji w temperaturze 35-37°C testy, ktére nie wymagajg dodawania odczynnikéw (IDX, GLU,
SUC, MAL, FRU, LAC, GAL, URE, ORN, AGL, STA i BL) powinny by¢ odczytane jako pierwsze.

B. Dodac¢ odczynniki jak ponizej:
a. PRO, NGL, ZAR

Dodac¢ 1 krople odczynnika peptydazowego do studzienek PRO, NGL i ZAR. Umozliwi¢ przebieg reakc;ji
barwnej przez co najmniej 3—5 minut.

b. NO,, NO,

Doda¢ 1 krople 0,8% kwasu sulfanilowego i 1 krople 0,5% N,N-dimetylo-a-naftyloaminy do studzienek NO,
i NO,. Umozliwi¢ przebieg reakcji barwnej przez co najmniej 3—5 minut.

c. IND
Doda¢ 1-2 krople odczynnika indolowego HNID do studzienki IND. Kolor pojawi sie natychmiast.

C. Interpretowac reakcje zgodnie z tabelg interpretacji biochemicznej i zapisa¢ wyniki na podanym arkuszu roboczym
lub wprowadzi¢ reakcje dodatnie za posrednictwem czytnika touchSCAN.

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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Tabela 1, Substraty

Substraty Skrot Substraty Skrét
Fosforan indoksylu  IDX Mocznik URE
Azotan NO, Ornityna ORN
Azotyny NO, Indol IND
Glukoza GLU L-prolilo-B-naftyloamid PRO
Sukroza SuUC N-y-L-glutamylo-B-naftyloamid NGL
Maltoza MAL N-a-benzoilo-DL- ZAR
Arginino-B-naftyloamid
Fruktoza FRU p-nitrofenylo-a-D-glukozyd AGL
Laktoza LAC skrobia STA
o-nitrofenylo- GAL B-laktamaza (penicylina) BL

B-D-galaktozyd

7. Odczyt panelu autoSCAN-4

A. Po 4 godzinach inkubacji w temperaturze 35-37°C — przed dodaniem odczynnikéw — natozy¢ olej mineralny na
GLU, SUC, MAL, FRU, LAC, STA i BL.

B. Dodac¢ odczynniki jak ponizej:
a. PRO, NGL, ZAR

Dodac¢ 1 krople odczynnika peptydazowego do studzienek PRO, NGL i ZAR. Umozliwi¢ przebieg reakc;ji
barwnej przez co najmniej 3-5 minut.

b. NO,, NO,

Dodaé¢ 1 krople 0,8% kwasu sulfanilowego i 1 krople 0,5% N,N-dimetylo-a-naftyloaminy do studzienek NO,
i NO,. Umozliwi¢ przebieg reakcji barwnej przez co najmniej 3—5 minut.

c. IND
Doda¢ 1-2 krople odczynnika indolowego HNID do studzienki IND. Kolor pojawi sie natychmiast.
C. Po zajsciu kazdej reakcji przez odpowiedni czas umiesci¢ panel w systemie autoSCAN-4 w celu odczytu.
8. Odczyt paneli systeméw WalkAway

A. Po 4 godzinach inkubacji testy, ktére nie wymagajg dodawania odczynnikéw (IDX, GLU, SUC, MAL, FRU, LAC,
GAL, URE, ORN, AGL, STA i BL) sg odczytywane jako pierwsze.

B. Nastepnie system WalkAway dodaje odpowiednie odczynniki do nastepujgcych studzienek: PRO, NGL, ZAR, NO;,
NO, i IND. Nastepnie reakcje te sg interpretowane.

UWAGA: analizator WalkAway odczytuje najpierw studzienki, ktére nie wymagajg odczynnikéw, aby zapobiec
zaburzonym wynikom z powodu dymow odczynnika, ktére mogag by¢ uwiezione pod pokrywa tacy. Dlatego reakcje
biochemiczne nie mogg by¢ weryfikowane recznie.

WYNIKI

Tabela 2

Tabela interpretacji biochemicznej

Well Dodatni Ujemny Uwagi:

IDX Niebieski do szarego ~ Przezroczysty
osadu

NO, Rézowy, czerwony do  Przezroczysty do Wyniki zarejestrowane po 3-5 minutach.
karminowego z06itego

NO, Przezroczysty do Ro6zowy, czerwony do  Wyniki zarejestrowane po 3—5 minutach.
z06ktego karminowego

GLU Pomaranczowy do Czerwony do Jakikolwiek czerwony kolor nalezy zarejestrowac

SuC z6itego czerwonego / jako ujemny.

LAC pomaranczowego

FRU Od zéitego do Czerwony do Jakikolwiek zotty kolor nalezy zarejestrowac jako
z6ttopomaranczowego pomaranczowego dodatni.

MAL 2oty Czerwony do

z6ttego/pomaranczowego
GAL 26ty Przezroczysty Bladozétty jest dodatni. Uzy¢ studzienki IND
przed dodaniem odczynnika jako kontroli
ujemnej.

URE Czerwony do Z6ity do jasnorézowego
karminowego

ORN Od zielonego do Zotty do Jakikolwiek Zotty kolor nalezy zarejestrowac jako
niebieskiego z6ttego/zielonego ujemny.
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Tabela interpretacji biochemicznej

Well Dodatni Ujemny Uwagi:

IND Czerwony pierscien 26ty Jakikolwiek czerwony kolor nalezy zarejestrowac
jako dodatni.

PRO Czerwony do Od zottego do Wyniki nalezy zarejestrowac po 3-5 minutach.

NGL karminowego pomaranczowego Staba reakcja ZAR jest wskazana przez metny

ZAR wyglad.

AGL 2oty Przezroczysty Jakikolwiek zotty kolor nalezy zarejestrowac jako

dodatni. Uzy¢ studzienki IND przed dodaniem
odczynnika jako kontroli ujemne;j.

STA Od zéitego do Czerwony do Jakikolwiek zotty kolor nalezy uznac jako
BL z6itopomaranczowego pomaranczowego dodatni.

LOC W przypadku dopasowania paneli systemow autoSCAN-4 i WalkAway

Reakcje

Fosfataza indoksylowa (IDX) — fosfataza alkaliczna rozszczepia fosforan indoksylu na wolny indoksyl, ktéry tfgczy sie
z tlenem czgsteczkowym tworzgc nierozpuszczalny niebieski zwigzek.

Azotan (NO;) — zdolnos¢ drobnoustroju do redukcji azotanu do azotynu jest wykrywana poprzez dodanie kwasu sulfanilowego
i N,N-dimetylo-a-naftyloaminy, co powoduje czerwone zabarwienie w obecnosci azotynu.

Azotyn (NO,) — zdolnos¢ drobnoustroju do redukcji azotynu do wolnego gazowego azotu jest wykrywana przez dodanie
kwasu sulfanilowego i N,N-dimetylo-a-naftyloaminy. W obecnosci azotynu pojawia sie kolor czerwony, ktory jest testem
ujemnym. Jezeli nie pojawia sie kolor, azotyn zostat zredukowany i test jest testem dodatnim.

Wykorzystanie weglowodanéw (GLU, SUC, MAL, FRU, LAC, STA) — wykorzystanie okreslonego weglowodanu powoduje
tworzenie kwasu ze znacznym spadkiem pH wskazanym przez wskaznik czerwieni fenolowej.

B-galaktozydaza (GAL) — (3-galaktozydaza hydrolizuje o-nitrofenylo-3-D-galaktopiranozyd, ktéry uwalnia zabarwiony na z6tto
o-nitrofenol.
A-glukozydaza (AGL) — a-glukozydaza hydrolizuje p-nitrofenylo-a-D-glukozyd, ktéry uwalnia zabarwiony na Zzoétto
p-nitrofenol.

Mocznik (URE) — enzym ureaza rozszczepia mocznik tworzgc amoniak i powodujgc wzrost pH wykrywany przez wskaznik
czerwien fenolowa.

Ornityna (ORN) — dekarboksylacja ornityny powoduje alkalizacje podtoza, co jest wykrywane przy uzyciu wskaznika pH,
btekitu bromotymolowego.

Indol (IND) — metabolizm tryptofanu powoduje powstanie indolu, ktdry jest wykrywany przez dodanie odczynnika indolowego
HNID. Jezeli obecny jest indol, powstaje czerwony pierscien.

Peptydazy (PRO, NGL, ZAR) — zdolnos$¢ drobnoustroju do wytwarzania okreslonego enzymu peptydazy jest okreslana
przez odszczepienie odpowiedniego aminokwasu od jego wigzania z B-naftyloamidem. Wolny B-naftyloamid jest nastepnie
wykrywany przez kompleksowanie z aldehydem p-dimetyloaminocynamonowym dajgcym kolor czerwony do karminowego.

B-laktamaza (BL) — penicylina G jest rozktadana przez B-laktamaze do kwasu penicyloilowego. Przesuniecie pH jest
wykrywane przez wskaznik czerwien fenolowa.

Identyfikacja drobnoustroju

Ksigzka koddéw biotypu MicroScan HNID stuzy do identyfikacji nieznanych drobnoustrojéow badanych. Ta ksigzka kodéw
zostata wygenerowana z bazy danych MicroScan informacji skompilowanych z testéw na panelu HNID.

Ksigzka kodoéw biotypu zapewnia analize komputerowg 17 testéw w celu identyfikacji nieznanych drobnoustrojow.
Testy te sg ttumaczone na 6-cyfrowy ,numer biotypu”, dla ktérego ksigzka kodéw podaje identyfikacje drobnoustroju
i prawdopodobienstwo pokrewienstwa. Procedura generowania numeru biotypu — patrz ksigzka kodéw biotypu HNID. Gdy
w przypadku numeru biotypu wylistowany jest tylko jeden drobnoustréj, wzgledne prawdopodobienstwo wynosi 99,9%. Jezeli
dla okreslonego numeru biotypu mozliwa jest identyfikacja wiecej niz jednego gatunku, wszystkie mozliwosci sg drukowane
w kolejnosci najwyzszego prawdopodobienstwa do sumarycznego catkowitego prawdopodobienstwa 99,9%.

W przypadku wystgpienia numeru biotypu, ktérego nie ma w ksigzce kodow, sugerowane jest powtdérzenie testu ze swiezej
hodowli. Jezeli ponowne oznaczenia prowadzg do tych samych wynikoéw, nalezy skonsultowac sie z serwisem Biotype Lookup
(Wyszukiwanie biotypu) dostepnym na stronie internetowej Beckman Coulter lub z lokalnym dystrybutorem.

OGRANICZENIA METODY
1. Jezeli dla okreslonego numeru biotypu ma zosta¢ wylistowana identyfikacja wiecej niz jednego gatunku, do prawidtowej
identyfikacji moga by¢ konieczne testy uzupetniajgce. Nalezy réwniez przeprowadzi¢ badanie pod kgtem innych
kryteriow, takich jak czynniki X i V oraz tolerancja tlenu.
2. Mozna zbadac¢ wytacznie gatunki Haemophilus, gatunki Neisseria, Branhamella catarrhalis i Gardnerella vaginalis — nie
nalezy uzywac tego produktu do innych drobnoustrojow ziarniako-pateczkowatych.
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8.

Przed zaakceptowaniem identyfikacji wyniki testu drobnoustroju powinien interpretowa¢ wykwalifikowany personel
kliniczny na podstawie wtasnych opinii, wiedzy i wynikdw ewentualnych dodatkowych badan. Zapoznac¢ sie z przypisami
w ksigzce kodoéw biotypu HNID lub instrukcji informacji mikrobiologiczne;j.

Numery biotypu nie powinny by¢ uzywane do identyfikacji fenotypowej szczepow izolowanych z réznych prébek
pobieranych od tego samego pacjenta.

Wytyczne M7-A7 CLSI, tom 26, nr 2, zalecajg oparty na nitrocefinie test B-laktamazy w celu zbadania Branhamella
catarrhalis."”

Grupy biotypu dla Haemophilus sp. nie korelujg z serotypami, tj. Haemophilus influenzae Il nie jest definitywnie grupg B.
Konieczne jest serotypowanie.

Niekiedy, niektére szczepy N. meningitidis nie wytwarzajg kwasu z maltozy. Szczepy te mogg dawac nieprawidtowg
identyfikacje N. gonorrhoeae, jezeli NGL jest rowniez ujemny. ZapoznacC sie z przypisami w ksigzce kodow biotypu
HNID lub instrukcji informacji mikrobiologiczne;.

Izolaty H. haemolyticus hodowane na agarze czekoladowym moga by¢ nieprawidtowo identyfikowane jako H. influenzae.
Hemoliza na agarze z krwig koriskg moze stuzy¢ do odrdzniania H. haemolyticus od H. influenzae.

WARTOSCI OCZEKIWANE
Wyniki oczekiwane dla kazdego testu i gatunku — patrz tabela odsetka reakcji dodatnich HNID. (patrz Tabela 3.)

Tabela 3
Tabela prawdopodobienstwa
Odsetek reakcji dodatnich HNID'

IDX NO; |NO,|GLU|SUC| MAL |FRU|LAC|GAL|URE| ORN | IND |PRO|NGL|ZAR|AGL|STA
Haemophilus influenzae | 99 99 10 | 95 1 5 90 1 1 99 99 99 | 50 1 1 1 1
H. influenzae Il 99 99 5 95 1 10 90 1 1 99 1 99 | 50 1 1 1 1
H. influenzae Ill 99 99 5 95 1 25 75 1 1 99 1 1 25 1 1 1 1
H. influenzae IV 99 99 1 95 1 10 95 1 1 99 99 1 10 1 1 1 1
H. influenzae V 99 99 10 | 95 1 5 90 1 1 1 99 99 | 10 1 1 1 1
H. influenzae VI-12 99 99 1 95 1 1 75 1 1 1 99 1 1 1 1 1 1
H. influenzae VI-2? 99 1 1 95 1 1 75 1 1 1 1 99 | 25 1 1 1 1
H. parainfluenzae | 99 99 1 95 | 95 95 95 1 75 1 99 1 1 1 1 1 1
H. parainfluenzae Il 99 99 50 | 95 | 95 95 95 1 50 | 99 99 1 1 1 1 1 1
H. parainfluenzae Il 99 99 25 | 95 | 95 95 95 | 10 | 50 | 99 1 1 25 1 1 1 1
H. parainfluenzae IV 99 99 1 95 | 95 95 95 1 25 1 1 1 1 1 1 1 1
H. aphrophilus/paraphrophilus 99 99 25 1 95 | 95 95 95 ] 95 | 95 1 1 1 10 | 99 1 75 1
H. haemolyticus 99 99 1 95 1 95 95 1 1 95 50 95 1 1 1 1 1
Neisseria gonorrhoeae 1 1 25 | 95 1 1 1 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
N. meningitidis 1 1 50 | 95 1 95 1 1 1 1 1 1 99 | 99 1 1 1
N. lactamica 1 1 50 | 95 1 95 1 95 | 99 1 1 1 99 1 1 1 1
N. mucosa (NIT +) 1 99 99 | 75 | 95 95 75 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
Gatunki Neisseria 1 1 95 1 90 | 90 95 90 | 10 1 1 1 1 99 | 10 | 10 1 1
Branhamella catarrhalis 1 75 95 1 1 1 1 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
Gardnerella vaginalis 1 1 1 95 | 75 95 95 | 50 | 50 1 1 1 99 1 1 99 | 99

1. Pokazane w niniejszej tabeli wartosci interpretacji reakcji dodatnich nie sg faktycznymi odsetkami, ale obrazami klinicznymi opartymi na opublikowanych
danych i wynikach MicroScan.
2. Haemophilus influenzae VI-1 to biotyp klasyfikacji biotypu Oberhofer. Haemophilus influenzae VI-2 to biotyp klasyfikacji biotypu Kilian."®

Spodziewane reakcje zostaly wyrazone jako dziewie¢ wartosci:
Wartosé Znaczenie Wartosé Znaczenie Wartosé Znaczenie

1 Dodatnia Reakcja 25 Wiekszos¢ reakgcji 90 Ujemna Reakcja niezbyt
bardzo rzadka ujemnych czesta

5 Dodatnia Reakcja rzadka 50 Dodatnia lub ujemna 95 Ujemna Reakcja rzadka

reakcja

10 Dodatnia Reakcja 75 Wiekszos¢ reakciji 99 Ujemna Reakcja bardzo

niezbyt czesta dodatnich rzadka
KONTROLA JAKOSCI

Czystos¢ hodowli nalezy sprawdzac przy uzyciu hodowli podrzednej z zawiesiny inokulum na odpowiednich podfozach
agarowych. Jezeli wykryta zostanie hodowla mieszana, wyniki testu sg niewazne. Dopuszczalnos¢ podtozy identyfikacyjnych
moze by¢ sprawdzana przez badania przy uzyciu nastepujgcych szczepow: (Tabela 4.)
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Tabela 4

Tabela kontroli jakosci

N. lactamica H. influenzae H. paraphrophilus B. catarrhalis
ATCC 49142 ATCC 49144 ATCC 49146 ATCC 49143
IDX - + + -
NO, - + + \Y
NO,' \Y vV - \Y
GLU + + + -
SuUC - - + -
MAL + - + -
FRU - vV + -
LAC + - T -
GAL + - T =
URE - + = -
ORN - + - -
IND - + - -
PRO + vV - \Y
NGL - - + -
ZAR? - - - -
AGL® - - \ -
STAS - - - -
BL - + - -

1. Wynik dodatni mozna uzyska¢ przy uzyciu Neisseria mucosa ATCC 49233.
2. Wynik dodatni mozna uzyskaé w przypadku Stenotrophomonas maltophilia, ATCC 49130.
3. Wynik dodatni mozna uzyskac¢ przy uzyciu Gardnerella vaginalis, ATCC 49145.

WARUNKI GWARANCJI

System jest objety gwarancjg i podlega warunkom gwarancji zawartym w umowie dotyczgcej systemu lub jego odczynnikéw.
Klient jest odpowiedzialny za przeprowadzanie procedur rutynowej konserwacji zapobiegawczej. Naprawy wynikajgce
Z nieprzeprowadzania tych procedur konserwacyjnych we wskazanych odstepach czasu firma Beckman Coulter wykonuje
wediug wlasnego uznania i na koszt klienta.

Legenda symboli

Legenda symboli
Symbol Nazwa symbolu Opis normy Standard
® Nie uzywaé ponownie Wskazuje, ze urzadzenie [ISO 15223-1; 5.4.2
medyczne jest
przeznaczone do
jednorazowego uzytku
lub do uzycia u jednego
pacjenta podczas jednego
zabiegu.
g Termin waznosci Wskazuje date, po ISO 15223-1; 5.1.4
uptywie ktorej urzadzenie
medyczne nie nadaje
sie do uzytku.

LoT] Kod partii Wskazuje kod partii  [ISO 15223-1; 5.1.5
producenta, dzigki
ktéremu mozna
zidentyfikowac partie
lub serie.
Numer katalogowy Wskazuje numer ISO 15223-1, punkt 5.1.6
katalogowy producenta,
dzieki ktéremu
mozna zidentyfikowaé
urzgdzenie medyczne.
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Legenda symboli

Symbol Nazwa symbolu Opis normy Standard
wl Producent Wskazuje producenta ([ISO 15223-1, punkt 5.1.1
urzadzenia medycznego
zgodnie z definicjami
podanymi w dyrektywach
UE 90/385/EWG,
93/42/EWG i 98/79/WE.
] Data produkcji Wskazuje date produkcji |ISO 15223-1; 5.3.1
urzgdzenia medycznego.
[ec [rer] Autoryzowany Wskazuje ISO 15223-1, punkt 5.1.2
przedstawiciel we autoryzowanego
Wspdlnocie Europejskiej przedstawiciela we
Wspolnocie Europejskiej.
\4 Wystarczy na wykonanie Wskazuje catkowitg |ISO 15223-1; 5.5.5
<n> testéw liczbe testow VD, ktore
mozna przeprowadzic¢
za pomocg danego
testu IVD. (Zazwyczaj
umieszczone na
zestawach odczynnikow).
Diagnostyczne urzgdzenie | Wskazuje urzadzenie [ISO 15223-1, punkt 5.5.1

medyczne do badan in vitro

przeznaczone do

stosowania jako
urzadzenie medyczne
do diagnostyki in vitro.

Ograniczenia temperatury

Wskazuje granice
temperatury, do jakich
mozna bezpiecznie
uzywac urzadzenia
medycznego.

ISO 15223-1; 5.3.7

Zapozna¢ sie z instrukcjg
uzycia

Wskazuje konieczno$¢
zapoznania sie
Z instrukcjg uzycia.

ISO 15223-1; 5.4.3

c € Znak CE Znak zgodnos$ci ND.
z normami Unii
Europejskiej
Zawartosé ND. ND.
CONTENTSAST Zawarto$¢ (opakowania) |Srodek przeciwbakteryjny|ND.
(skrot)
Zawartos¢ (opakowania) Substrat identyfikacyjny |ND.
(skrot)
Karta Charakterystyki Wskazuje karte ND.
Bezpieczenstwa charakterystyki
substanciji.
Made in USA ND. ND.
Wytacznie do zastosowania ND. ND.
eksportowego
— Objetos¢ do przygotowania ND. ND.
[ | Delikatne elementy. Wskazuje urzadzenie |ISO 15223-1; 5.3.1

1 Obchodzi¢ sie ostroznie. medyczne, ktére moze

ztamac sie lub zostac

uszkodzone, jezeli nie

bedzie obstugiwane
ostroznie.
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Legenda symboli

Symbol Nazwa symbolu Opis normy Standard
Ta strong do gory Wskazuje prawidtowg [ISO 7000: 0623
TT pozycje pionowg

ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling
and Information to be Supplied. Part 1. General Requirements. (ISO 15223-1: Urzadzenia
medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobow medycznych, w ich oznakowaniu
i w dostarczanych z nimi informacjach — Czes¢ 1: Wymagania ogoélne).

Beckman Coulter, stylizowane logo oraz wymienione tu znaki produktéw i ustug firmy Beckman Coulter sg znakami towarowymi
lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Beckman Coulter, Inc. w Stanach Zjednoczonych i innych krajach.
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MicroScan

HNID Procedural Manual (Procesni pfirucka HNID)
B1012-10B

URCENE POUZITI

Systém HNID je navrZen k rychlé identifikaci produkce B-laktamaz u druh( Neisseria, druhl Haemophilus a organism
Branhamella catarrhalis a Gardnerella vaginalis. Rovnéz je mozné provést biotyping Haemophilus influenzae a Haemophilus
parainfluenzae.

SHRNUTI A PRINCIP

Kidentifikaci naro¢nych gramnegativnich koku a bacili se pouzivaji modifikované konvenéni a chromogenni testy. 2345678910112
Ve specialni inokulaéni zivné pudé se pfipravi suspenze testovaného organismu, kterd odpovida 3. stupni McFarlandova
standardu. Panel HNID se rehydratuje a zaockuje zivhou pudou a inkubuje se po dobu 4 hodin. Po inkubaci se provede
identifikace, ktera se zaklada na zménach pH, na vyuziti ur€itych substratd nebo na jinych biochemickych reakcich. K detekci
enzymu B-laktamazy se pouziva rychla acidometricka metoda.4

VAROVANI A OPATRENI

Panely a reagencie HNID jsou pouze pro diagnostiku in vitro. Zabrante kontaktu peptidazové reagencie nebo indolové
reagencie HNID s ocima, kuzi a oble€enim. Béhem celého postupu pouzivejte aseptické techniky a dodrzujte zavedena
preventivni opatfeni proti mikrobiologickym rizikim. Obzvlasté méjte na paméti, Ze inokulované panely obsahuji potencialné
patogenni organismy.

SKLADOVANI
Skladujte pfi teploté 2—-8 °C. Pokud se po rehydrataci pomoci inokulacéni zivné pudy HNID zda, ze néktery ze substratl ma
pozitivni reakci, panel vyhodte. Pozitivni barevné reakce naleznete v biochemické interpretacni tabulce.

KLASIFIKACE NEBEZPECi PODLE GHS

Neni klasifikované jako nebezpecné

Bezpec&nostni list je k dispozici na adrese techdocs.beckmancoulter.com

ODBER A PRIPRAVA VZORKU
Vzorky se odeberou a umisti na primarni izolaéni média podle laboratornich postupl popsanych v dokumentu Manual of
Clinical Microbiology (Pfirucka klinické mikrobiologie).*

POSKYTNUTE MATERIALY
Panel HNID (B1012-10B)

Procesni pfiru¢ka
Dokument HNID Biotype Codebook (Kédova kniha biotypt HNID)
Pracovni list

VYZADOVANE, ALE NEPOSKYTNUTE MATERIALY
Inokulaéni Zivna puda HNID (B1015-16)

Peptidazova reagencie (B1012-30B)
Kryt (B1010-56B)
Mineralni olej, 60 ml (B1010-40)

Mineralni olej, 250 ml (B1010-40A) — K pouziti POUZE pro pfistroje WalkAway S/ (a pfistroje WalkAway vylepSené funkci
automatického pFevrstveni olejem)

0,5% N,N-dimetyl-a-naftylamin (B1010-45A)

Indolova reagencie HNID (B1015-15)

0,8% kyselina sulfanilova (B1010-44A)

Pipeta a sterilni Spicky na objem 50 pl

Sterilni dfevéné aplikatory nebo sterilni oCkovaci kli¢ka
McFarlandlv standard zakalu 3. stupné tvofeny siranem barnatym
McFarlandlv standard zakalu 4. stupné tvofeny siranem barnatym
Trepacka vortex

35-37 °C, inkubator, ktery neni CO,

Organismy pro kontrolu kvality:
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Branhamella catarrhalis ATCC 49143"
Gardnerella vaginalis ATCC 49145
Haemophilus influenzae ATCC 49144
Haemophilus paraphrophilus ATCC 49146
Neisseria lactamica ATCC 49142

Neisseria mucosa ATCC 49233
Stenotrophomonas maltophilia ATCC 49130
POSTUP

1.

Priprava panelu

Vyjméte panel z chladniCky a ihned ho vyjméte ze saCku. Panely by se nemély pouzivat, pokud neni pfitomno
vysouseci ¢inidlo nebo je roztrzené, nebo pokud je obal poSkozeny (rozlepeny, prodéravély nebo roztrzeny).
Pfed pouzitim nechte panel a inokulaéni zivnou pidu HNID vytemperovat na pokojovou teplotu. Panely miizete skladat
na sebe, na vrchnim musi byt Cisty kryt.

Priprava organismu

Pomoci sterilniho aplikatoru nebo sterilni ockovaci klicky pfeneste dostatek morfologicky podobnych kolonii
z 18-24 hodin staré primarni izolaéni misky (krevni agar, ¢okoladovy agar, agar GV nebo Thayer-Martin(iv agar) do
inokulaéni zivné pudy HNID, ktera zhruba odpovida McFarlandovu standardu zakalu 3. stupné tvofenému siranem
barnatym. Pro druhy Neisseria je potfeba pouzit McFarlandiv standard zakalu 4. stupné tvofeny siranem barnatym.
Pfed zaockovanim panelu zvortexujte inokulaéni zivnou pldu. K inokulaci paneld HNID pouzivejte pidu, ktera je
srovnatelna s McFarlandovym standardem zakalu minimalné 3. stupné tvofenym siranem barnatym.

Inokulace

Preneste 50 ul (0,05 ml) inokulaéni zivné pldy do kazdé oznacené jamky panelu HNID. K tomu byste méli pouzit pipetu
a sterilni Spicky na 50 ul. Po inokulaci kazdého panelu doporucuje spole¢nost MicroScan pfipravit subkulturu, ktera bude
slouzit jako kontrola €istoty. K tomu pouzijte 1 kapku zbyvajici inokulaéni Zivné pady a vhodné médium.

POZNAMKA: Pro pouZiti se systémy autoSCAN-4 a WalkAway musi byt rehydratovana i jamka LOC.
Prevrstveni biochemickym olejem

Pomoci lahvi¢ky s kapatkem prevrstvéte jamku URE 2—3 kapkami mineralniho oleje. Médium v jamce by mélo byt zcela
prekryto, ale jamka by neméla pretékat.

POZNAMKA: Pristroje WalkAway S/ (a ptistroje WalkAway vylep$ené funkci automatického prevrstveni olejem)
automaticky pfidaji olej do jamky URE.

Inkubace

Inkubujte inokulované panely 4 hodiny pfi teploté 35-37 °C v inkubatoru, ktery neni CO, inkubatorem. Naskladejte panely
na sebe do skupin po 4 az 5. Na vrchni panel umistéte kryt, abyste zabranili odpafovani.

Vyhodnoceni panelti — vizualni nebo touchSCAN

A. Po 4hodinové inkubaci pfi 35-37 °C by mély byt nejprve odeclteny testy, které nevyzaduji pfidani reagencii (IDX,
GLU, SUC, MAL, FRU, LAC, GAL, URE, ORN, AGL, STA a BL).

B. Pridejte reagencie nasledujicim zplsobem:
a. PRO, NGL, ZAR

Do jamek PRO, NGL a ZAR pfidejte 1 kapku peptidazové reagencie. Pockejte 3—-5 minut, nez se rozvine
barevna reakce.

b. NO,, NO,

Pridejte 1 kapku 0,8% kyseliny sulfanilové a 1 kapku 0,5% N,N-dimetyl-a-naftylaminu do jamek NO; a NO..
Pockejte 3—-5 minut, nez se rozvine barevna reakce.

c. IND
Do jamky IND pfidejte 1-2 kapky indolové reagencie HNID. Dojde k okamzitému zbarveni.

C. Interpretujte vysledky podle biochemické interpretacni tabulky a zaznamenejte vysledky do dodaného pracovniho
listu nebo zadejte pozitivni reakce pomoci ¢teciho zafizeni touchSCAN.

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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Tabulka 1, Substraty

Substraty Zkr. Substraty Zkr.

Indoxylfosfat IDX Mocovina URE
Nitrat NO, Ornitin ORN
Dusitan NO, Indol IND

Glukéza GLU L-prolyl-B-naftylamid PRO
Sacharosa SUC N-y-L-glutamyl-B-naftylamid NGL
Maltoza MAL N-a-benzoyl-DL- ZAR

Arginin-B-naftylamid

Fruktoza FRU p-nitrofenyl-a-D-glukosid AGL
Laktoza LAC Skrob STA

o-nitrofenyl- GAL B-laktamaza (penicilin) BL

-D-galaktosid

7. Vyhodnoceni panelti autoSCAN-4

A. Po 4hodinové inkubaci pfi 35-37 °C prevrstvéte GLU, SUC, MAL, FRU, LAC, STA a BL mineralnim olejem, nez
pfidate reagencie.

B. Pr¥idejte reagencie nasledujicim zplsobem:
a. PRO, NGL, ZAR

Do jamek PRO, NGL a ZAR pfidejte 1 kapku peptidazové reagencie. Pockejte 3—5 minut, nez se rozvine
barevna reakce.

b. NO,, NO,

Pridejte 1 kapku 0,8% kyseliny sulfanilové a 1 kapku 0,5% N,N-dimetyl-a-naftylaminu do jamek NO; a NO.,.
Pockejte 3—5 minut, nez se rozvine barevna reakce.

c. IND
Do jamky IND pfidejte 1-2 kapky indolové reagencie HNID. Dojde k okamzitému zbarveni.
C. Kdyz uz se reakce rozvijela pfiméfenou dobu, vlozte panel do systému autoSCAN-4 k vyhodnoceni.
8. Vyhodnoceni panelil systémi WalkAway

A. Po 4hodinové inkubaci se nejprve odectou testy, které nevyzaduiji pfidani reagencii (IDX, GLU, SUC, MAL, FRU,
LAC, GAL, URE, ORN, AGL, STA a BL).

B. Systém WalkAway poté pfida vhodné reagencie k nasledujicim: PRO, NGL, ZAR, NO;, NO, a IND. Poté jsou tyto
reakce interpretovany.

POZNAMKA: Systém WalkAway nejprve ode&itd jamky, které nevyzaduji reagencie, aby vysledky nebyly
ovlivnény vypary z reagencii, které se mohou zachytit pod vikem. Proto nelze ovéfit biochemické latky ruéné.

VYSLEDKY

Tabulka 2
Biochemicka interpretacni tabulka
Well Pozitivni Negativni Poznamky
IDX Modry az Sedy Cira
precipitat
NO3 RuUzova, cervena az Cira az zluta Vysledky zaznamenané po 3-5 minutach.
Cervenoruda
NO, Cira az zluta RuUzova, ¢ervena az Vysledky zaznamenané po 3-5 minutach.
¢ervenoruda
GLU Oranzova az Zluta Cervena az Jakékoliv ¢ervené zbarveni by se mélo
sSuUC Servenaloranzova zaznamenat jako negativni.
LAC
FRU Zluta az Zlutdloranzova Cervena az oranzova Jakékoli zluté zbarveni by se mélo zaznamenat
jako pozitivni.
MAL Zluta Cervena az
Zlutéd/oranzova
GAL Zluta Cira Bledé Zluta je pozitivni. Pouzijte jamku IND pred
pridanim reagencie jako negativni kontrolu.
URE Cervena az Zluta a2 svétle rlizova
Cervenoruda
ORN Zelena az modra Zluta az Zluta/zelena Jakékoliv Zluté zbarveni by se mélo zaznamenat
jako negativni.
IND Cerveny prstenec Zluta Jakékoliv Cervené zbarveni by se mélo
zaznamenat jako pozitivni.
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Biochemicka interpretacni tabulka

Well Pozitivni Negativni Poznamky

PRO Cervena az Zluta aZ oranzova Vysledky by se mély zaznamenat b&hem

NGL Cervenoruda 3-5 minut. Slaba reakce ZAR se projevuje
ZAR zakalenym vzhledem.

AGL Zluta Cira Jakékoli zluté zbarveni by se mélo zaznamenat

jako pozitivni. Pouzijte jamku IND pfed pfidanim
reagencie jako negativni kontrolu.

STA Zluté az Zlutédloranzova Cervend az oranzova Jakékoliv Zluté zbarveni by se mélo povazovat
BL za pozitivni.

LOC Pro vyrovnani panelll systému autoSCAN-4 a WalkAway

Reakce

Indoxylfosfataza (IDX) — Alkalicka fosfataza roz&tépi indoxylfosfat na volny indoxyl, ktery ve spojeni s molekularnim kyslikem
vytvafi nerozpustnou modrou slouceninu.

Dusiénan (NO;) — Schopnost organismu redukovat dusi€nan na dusitan se detekuje pfidanim kyseliny sulfanilové
a N,N-dimetyl-a-naftylaminu, kdy tyto latky v pfitomnosti dusitanu vytvareji Cervené zbarveni.

Dusitan (NO,) — Schopnost organismu redukovat dusitan na volny plynny dusik se detekuje pfidanim kyseliny sulfanilové
a N,N-dimetyl-a-naftylaminu. V pfitomnosti dusitanu dochazi k éervenému zbarveni, coz znamena negativni vysledek testu.
Pokud nedojde ke zbarveni, byl dusitan redukovan a vysledek testu je pozitivni.

Vyuzivani sacharidi (GLU, SUC, MAL, FRU, LAC, STA) — Vyuzivani specifickych sacharidl vede k vytvareni kyselin, jez
zpusobuji pokles pH, ktery je zjistén indikatorem s fenolovou ¢erveni.

B-galaktosidaza (GAL) — B-galaktosidaza hydrolyzuje o-nitrofenyl-B-D-galaktopyranosid, ktery uvolfuje Zluté zabarveny
o-nitrofenol.

a-glukosidaza (AGL) — a-glukosidaza hydrolyzuje p-nitrofenyl-a-D-glukosid, ktery uvolfiuje Zluté zbarveny p-nitrofenol.
Mocovina (URE) — Enzym ureaza Stépi mocovinu a vytvafi amoniak, jenZ ma za nasledek zvySeni pH, které je zjisténo
indikadtorem s fenolovou Cerveni.

Ornitin (ORN) — Dekarboxylace ornitinu vede k alkalizaci média, ktera je zjisténa pH indikatorem s bromtymolovou modfi.

Indol (IND) — Metabolismus tryptofanu vede k tvorbé indolu, ktery se detekuje pfidanim indolové reagencie HNID. V pfitomnosti
indolu se vytvofi Cerveny prstenec.

Peptidazy (PRO, NGL, ZAR) — Schopnost organismu vytvaret specificky peptidazovy enzym se stanovuje rozstépenim
vazby pfislusné aminokyseliny s B-naftylamidem. Volny B-naftylamid se poté detekuje vytvofenim komplexu
s p-dimetylaminocinnamaldehydem za tvorby &erveného az &ervenorudého zbarveni.

B-laktamaza (BL) — Penicilin G je B-laktamazou degradovan na kyselinu penicilinovou. Zména pH se detekuje indikatorem
s fenolovou ¢erveni.

Identifikace organismu

K identifikaci neznamych testovacich organism(l se pouziva dokument MicroScan HNID Biotype Codebook (Kédova kniha
biotypd HNID MicroScan). Tato kédova kniha byla vytvofena z databaze informaci MicroScan, ktera je sestavena z testl
s panelem HNID.

Kodova kniha biotypu zajistuje pocitacovou analyzu 17 testd, kterou se identifikuji neznamé organismy. Tyto testy jsou
prelozeny do 6mistného ,Cisla biotypu“, podle néhoz kédova kniha uvadi identifikaci organismu spole¢né s relativni
pravdépodobnosti. Postup vytvareni Cisla biotypu naleznete v dokumentu HNID Biotype Codebook (Kédova kniha biotyp(
HNID). Kdyz je pro Cislo biotypu uveden pouze jeden organismus, je relativni pravdépodobnost 99,9 %. Pokud je pro
konkrétni Cislo biotypu mozna vice nez jedna identifikace druhu, vytisknou se vS8echny mozZnosti sefazené od nejvyssi
pravdépodobnosti (s maximalni hodnotou 99,9 %).

Pokud dostanete Cislo biotypu, které neni v kédové knize, doporu€ujeme zopakovat test s €erstvou kulturou. Pokud po
zopakovani testu dostanete stejné vysledky, poradte se se sluzbou Biotype Lookup (Hledani biotypl) na webu spole¢nosti
Beckman Coulter nebo s vasim mistnim distributorem.

OMEZENi POUZITi SOUPRAVY
1. Pokud bude pro konkrétni &islo biotypu uvedena vice nez jedna identifikace druhu, maze byt pro spravnou identifikaci
nezbytné provést doplnkové testy. Méla by se otestovat i dalSi kritéria, jako napfiklad faktory X a V a aerotolerance.

2. Je mozné testovat pouze druhy Haemophilus, druhy Neisseria, organismy Branhamella catarrhalis a Gardnerella
vaginalis — nepouzivejte tento produkt pro jiné kokobacilarni organismy.

3. Vysledky testu musi interpretovat kvalifikovany personal s odpovidajicimi znalostmi, ktery analyzu posoudi a pfipadné
provede nezbytné dodatecné potvrzujici testy, a teprve poté pfijme danou identifikaci organismu. Viz poznamky pod
¢arou uvedené v dokumentu HNID Biotype Codebook (Kédova kniha biotypd HNID) nebo Microbiologics Information
Manual (Mikrobiologicka informacni pfirucka).
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4. Cisla biotypu by se neméla pouZivat pro fenotypovou identifikaci kmen( izolovanych z rdznych vzorkd od stejného
pacienta.

5. Smérnice CLSI M7-A7, svazek 26, €. 2, doporucuje testovat organismus Branhamella catarrhalis pomoci
B-laktamazového testu zalozeného na nitrocefinu."”

6. Skupiny biotypl pro Haemophilus sp. nejsou ve vzajemném vztahu se sérotypy, tj. Haemophilus influenzae Il neni
definitivné skupina B. Je nezbytné provést sérotypovani.

7. Ne&které kmeny N. meningitidis ob&as nevytvareji z maltézy kyselinu. Tyto kmeny mohou byt nespravné identifikovany
jako N. gonorrhoeae, pokud je negativni i NGL. Viz poznamky pod ¢arou uvedené v dokumentu HNID Biotype Codebook
(Kodova kniha biotypt HNID) nebo Microbiologics Information Manual (Mikrobiologicka informaéni pfirucka).

8. lzolaty H. haemolyticus vykultivované na ¢okoladovém agaru mohou byt nespravné identifikovany jako H. influenzae.

H. haemolyticus lze odliSit od H. influenzae hemolyzou na agaru s koriskou krvi.

OCEKAVANE HODNOTY
Ocekavaneé vysledky pro kazdy test a kazdy druh najdete v tabulce Procento pozitivnich reakci HNID. (Viz tabulka 3.)

Tabulka 3
Tabulka pravdépodobnosti
Procento pozitivnich reakci HNID'

IDX NO,; |NO,|GLU|SUC| MAL |FRU|LAC|GAL|URE| ORN |IND |PRO|NGL|ZAR|AGL|STA
Haemophilus influenzae | 99 99 10 | 95 1 5 90 1 1 99 99 99 | 50 1 1 1 1
H. influenzae Il 99 99 5 95 1 10 90 1 1 99 1 99 | 50 1 1 1 1
H. influenzae Ill 99 99 5 95 1 25 75 1 1 99 1 1 25 1 1 1 1
H. influenzae IV 99 99 1 95 1 10 95 1 1 99 99 1 10 1 1 1 1
H. influenzae V 99 99 10 | 95 1 5 90 1 1 1 99 99 | 10 1 1 1 1
H. influenzae VI-12 99 99 1 95 1 1 75 1 1 1 99 1 1 1 1 1 1
H. influenzae VI-2? 99 1 1 95 1 1 75 1 1 1 1 99 | 25 1 1 1 1
H. parainfluenzae | 99 99 1 95 | 95 95 95 1 75 1 99 1 1 1 1 1 1
H. parainfluenzae Il 99 99 50 | 95 | 95 95 95 1 50 | 99 99 1 1 1 1 1 1
H. parainfluenzae Il 99 99 25 | 95 | 95 95 95 | 10 | 50 | 99 1 1 25 1 1 1 1
H. parainfluenzae IV 99 99 1 95 | 95 95 95 1 25 1 1 1 1 1 1 1 1
H. aphrophilus/paraphrophilus 99 99 25 | 95 | 95 95 95 | 95 | 95 1 1 1 10 | 99 1 75 1
H. haemolyticus 99 99 1 95 1 95 95 1 1 95 50 95 1 1 1 1 1
Neisseria gonorrhoeae 1 1 25 | 95 1 1 1 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
N. meningitidis 1 1 50 | 95 1 95 1 1 1 1 1 1 99 | 99 1 1 1
N. lactamica 1 1 50 | 95 1 95 1 95 | 99 1 1 1 99 1 1 1 1
N. mucosa (NIT +) 1 99 99 | 75 | 95 95 75 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
Druhy Neisseria 1 1 95 ] 90 | 90 95 90 | 10 1 1 1 1 99 | 10 | 10 1 1
Branhamella catarrhalis 1 75 95 1 1 1 1 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
Gardnerella vaginalis 1 1 1 95 | 75 95 95 | 50 | 50 1 1 1 99 1 1 99 | 99

1. Interpretacni hodnoty pozitivnich reakci uvedené v této tabulce nejsou skute€né procentualni hodnoty, ale reprezentativni hodnoty zaloZzené na
publikovanych udajich a vysledcich systému MicroScan.
2. Haemophilus influenzae VI-1 je biotyp Oberhoferovy klasifikace biotypt. Haemophilus influenzae VI-2 je biotyp VI Kilianovy klasifikace biotypa.'®

Ocekavané reakce byly vyjadieny deviti hodnotami:
Hodnota Vyznam Hodnota Vyznam Hodnota Vyznam
1 Poz. reakce je velmi 25 Reakce je vétSinou 90 Neg. reakce neni bézna
vzacna negativni
5 Poz. reakce je vzacna 50 Poz. nebo neg. reakce 95 Neg. reakce je vzacna
10 Poz. reakce neni béZna 75 Reakce je vétSinou 99 Neg. reakce je velmi
pozitivni vzacna

KONTROLA KVALITY

Cistota kultury by se méla zkontrolovat pFipravenim subkultury z inokulaéni suspenze na vhodném agarovém médiu. Pokud je
detekovana smisena kultura, jsou vysledky testu neplatné. Pfijatelnost identifikacnich médii se mlze zkontrolovat testovanim

s nasledujicimi kmeny (tabulka 4):

Tabulka 4

Tabulka kontroly kvality

N. lactamica

H. influenzae
ATCC 49144

H. paraphrophilus
ATCC 49146

B. catarrhalis

IDX

ATCC 49142

+

+

ATCC 49143

NO;

+

\

NO,'

\Y

GLU

Suc

| +]|<

| +<| +

+| +| +

MAL

+
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N. lactamica H. influenzae H. paraphrophilus B. catarrhalis

ATCC 49142 ATCC 49144 ATCC 49146 ATCC 49143
FRU - v B -
LAC ¥ - T :
GAL G - ¥ -
URE - ¥ - g
ORN ¥ -
IND - ¥ -
PRO ¥ v _ v
NGL - - ¥ -
ZAR? - - -

AGLY - - v

STAY - - -

BL - ¥

1. Pozitivni vysledek muZzete ziskat s Neisseria mucosa ATCC 49233.
2. Pozitivni vysledek mlzete ziskat se Stenotrophomonas maltophilia ATCC 49130.
3. Pozitivni vysledek mlzete ziskat s Gardnerella vaginalis ATCC 49145.

PROHLASENI O ZARUCE

Na systém se vztahuji zaruéni podminky obsazené ve vasem smluvnim ujednani o systému nebo reagenciich systému.
Zakaznik je zodpovédny za postupy rutinni preventivni udrzby. Opravy zpUsobené neprovadénim téchto postupl udrzby
v uvedenych €asovych intervalech jsou vykonavany podle uvazeni spole¢nosti Beckman Coulter a na naklady zakaznika.

Kli¢ k symboltim

zarizeni, které je
uréeno pro jednorazové
pouziti nebo pro pouziti

u jednoho pacienta
béhem jedné procedury.

Kli¢ k symbolim
Symbol Nazev symbolu Popis normy Standard
® NepouZivejte opakované Oznacuje zdravotnické |ISO 15223-1; 5.4.2

Datum spotreby

Oznaduje datum, po jehoz

uplynuti se zdravotnické
zarizeni nema pouZzivat.

ISO 15223-1; 5.1.4

,_
]
1

Kéd davky

Oznacduje kod davky
vyrobce pro ucely
identifikaci Sarze nebo
davky.

ISO 15223-1; 5.1.5

v Evropském spoleCenstvi

zastupce v Evropském
spolegenstvi.

Katalogové dislo Uvadi katalogové Cislo [ISO 15223-1,
vyrobce, podle néhoz |klauzule 5.1.6
Ize zdravotnické zafizeni
identifikovat.
wl Vyrobce Uvadi vyrobce ISO 15223-1,
zdravotnického klauzule 5.1.1
zafizeni podle definice
ve smeérnicich EU
90/385/EHS, 93/42/EHS
a 98/79/ES.
M Datum vyroby Oznacuje datum vyroby [ISO 15223-1; 5.3.1
zdravotnického zafizeni.
[Ec[rer] Opravnény zastupce Oznacuje opravnéného |ISO 15223-1,

klauzule 5.1.2

Obsahuje dostatecné
mnozstvi pro <n> testu

Oznacuje celkovy pocet
testt IVD, které Ize se
zatizenim VD provést.
(Obvykle je soucasti
reagencénich souprav.)

ISO 15223-1; 5.5.5
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Kli¢ k symboliim

Symbol Nazev symbolu Popis normy Standard
Zdravotnické zafizeni pro Oznacuje zdravotnické |ISO 15223-1,
diagnostiku in vitro zarizeni, které je ur¢eno |klauzule 5.5.1

k pouziti jako zdravotnické
zafizeni pro diagnostiku
in_vitro.

X Teplotni omezeni Oznaduje mezni ISO 156223-1; 5.3.7
teploty, jimz je mozné
zdravotnické zafizeni
bezpecné vystavit.

(i Postupujte podle navodu Oznaduje, Ze uzivatel [ISO 15223-1;5.4.3
k pouziti musi postupovat podle
navodu k pouZiti.

c € Znacka CE Oznaceni shody CE  [Neuplatriuje se
Obsah Neuplatiiuje se Neuplatfiuje se
Obsah (baleni) Antimikrobialni latka |Neuplatriuje se

(zkratka)
CONTENTSIID Obsah (baleni) Identifikaéni substrat [Neuplatriuje se
(zkratka)
Bezpecnostni list Oznacuje bezpecCnostni [Neuplatriuje se
list.
Made in USA Neuplatiuje se Neuplatiiuje se
Pouze pro export Neuplatfiuje se Neuplatfiuje se
—)> Rekonstituéni objem Neuplathuje se Neuplatfiuje se
! Krehké, zachazejte opatrne| Oznacuje zdravotnické [ISO 15223-1; 5.3.1

zafizeni, které se muze
poskodit nebo znicit,
pokud s nim neni spravné
manipulovano.
Touto stranou vzharu Oznaduje spravnou |ISO 7000: 0623

TT vertikalni polohu.

ISO 15223-1: Medical Devices - Symboils to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to
be Supplied. Part 1: General Requirements. (ISO 15223-1: Zdravotnické prostiedky — Znacky pro stitky,
oznacovani a informace poskytované se zdravotnickymi prostfedky. Cast 1. Obecné pozadavky.)

Beckman Coulter, stylizované logo a znamky produktl a sluzeb spoleénosti Beckman Coulter uvedené v tomto dokumentu jsou
ochranné znamky nebo registrované ochranné znamky spolecnosti Beckman Coulter, Inc., ve Spojenych statech americkych
a dalSich zemich.
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Branhamella catarrhalis ATCC 49143"
Gardnerella vaginalis ATCC 49145
Haemophilus influenzae ATCC 49144
Haemophilus paraphrophilus ATCC 49146
Neisseria lactamica ATCC 49142

Neisseria mucosa ATCC 49233
Stenotrophomonas maltophilia ATCC 49130
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x3
gEXE
HNID 24 g8 HIg'

IDX NO; |NO, |GLU|SUC| MAL |FRU|LAC|GAL|URE| ORN |IND |PRO|NGL|ZAR|AGL|STA
Haemophilus influenzae | 99 99 10 | 95 1 5 90 1 1 99 99 99 | 50 1 1 1 1
H. influenzae Il 99 99 5 95 1 10 90 1 1 99 1 99 | 50 1 1 1 1
H. influenzae Ill 99 99 5 95 1 25 75 1 1 99 1 1 25 1 1 1 1
H. influenzae IV 99 99 1 95 1 10 95 1 1 99 99 1 10 1 1 1 1
H. influenzae V 99 99 10 | 95 1 5 90 1 1 1 99 99 | 10 1 1 1 1
H. influenzae VI-1? 99 99 1 95 1 1 75 1 1 1 99 1 1 1 1 1 1
H. influenzae VI-2° 99 1 1 95 1 1 75 1 1 1 1 99 | 25 1 1 1 1
H. parainfluenzae | 99 99 1 95 | 95 95 95 1 75 1 99 1 1 1 1 1 1
H. parainfluenzae Il 99 99 50 | 95 | 95 95 95 1 50 | 99 99 1 1 1 1 1 1
H. parainfluenzae Ill 99 99 25 ] 95 | 95 95 95 | 10 | 50 | 99 1 1 25 1 1 1 1
H. parainfluenzae IV 99 99 1 95 | 95 95 95 1 25 1 1 1 1 1 1 1 1
H. aphrophilus/paraphrophilus 99 99 25 | 95 | 95 95 95 | 95 | 95 1 1 1 10 | 99 1 75 1
H. haemolyticus 99 99 1 95 1 95 95 1 1 95 50 95 1 1 1 1 1
Neisseria gonorrhoeae 1 1 25 | 95 1 1 1 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
N. meningitidis 1 1 50 | 95 1 95 1 1 1 1 1 1 99 | 99 1 1 1
N. lactamica 1 1 50 | 95 1 95 1 95 | 99 1 1 1 99 1 1 1 1
N. mucosa (NIT +) 1 99 99 | 75 | 95 95 75 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
Neisseria & 1 1 95 | 90 | 90 95 90 | 10 1 1 1 1 99 | 10 | 10 1 1
Branhamella catarrhalis 1 75 95 1 1 1 1 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
Gardnerella vaginalis 1 1 1 95 | 75 95 95 | 50 | 50 1 1 1 99 1 1 99 | 99
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2. Stenotrophomonas maltophilia ATCC 4913 OS2 ¥Y
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MicroScan

HNID Prosedur Kilavuzu
B1012-10B

KULLANIM AMACI

HNID sistemi, Neisseria turleri, Haemophilus tirleri, Branhamella catarrhalis ve Gardnerella vaginalis’te p-laktamaz Gretiminin
hizli bir sekilde tanimlanmasi ve saptanmasi icin tasarlanmistir. Haemophilus influenzae ve Haemophilus parainfluenzae
biyotiplemesi de yapilabilir.

OZET VE PRENSIP

Zor Ureyen Gram negatif koklar ve basillerin tanimlanmasi igin modifiye geleneksel ve kromojenik testler kullanilir.'234567.89.10.11.12
Test edilecek organizmanin 3 McFarland suspansiyonu, Ozel bir inokilim sivi besiyerinde yapiir. HNID paneli, sivi
besiyerinden rehidre edilir ve inokiile edilir ve 4 saat boyunca inkiibe edilir. inkiibasyondan sonra pH’taki degisiklikler, belirli
substratlarin kullaniimasi veya diger biyokimyasal reaksiyonlar, tanimlama igin yorumlanir. 3-laktamaz enziminin saptanmasi
icin hizh bir asidometrik yontem kullanilir,’3141

UYARILAR VE ONLEMLER

HNID panelleri ve reaktifleri yalnizca in vitro diagnostik kullanim icindir. Peptidaz Reaktifinin veya HNID indol Reaktifinin
g6z, deri veya giysilerle temas etmesine izin vermeyin. Prosedurler boyunca, inokllasyon uygulanmis panellerin potansiyel
olarak patojenik organizmalar igerdigi konusunda ézel bir hassasiyetle mikrobiyolojik tehlikelere yonelik aseptik tekniklere ve
belirlenmis dnlemlere uyun.

SAKLAMA _
2-8°C’de saklayin. HNID Inokilim Sivi Besiyeri ile rehidrasyondan sonra, herhangi bir substrat pozitif reaksiyon gosteriyorsa
paneli atin. Pozitif renk reaksiyonlari igin Biyokimyasal Yorumlama Tablosuna bakin.

GHS TEHLIKE SINIFLANDIRMASI

Tehlikeli olarak siniflandiriimamistir

Guvenlik Bilgi Formuna techdocs.beckmancoulter.com adresinden ulasilabilir

NUMUNELERIN TOPLANMASI VE HAZIRLANMASI
Numuneler Manual of Clinical Microbiology'de (Klinik Mikrobiyoloji Kilavuzu) dnerilen prosedirlere goére alinmali ve primer
izolasyon ortamlarina yerlestiriimelidir.'

SAGLANAN MALZEMELER
HNID Paneli (B1012-10B)

Prosedir Kilavuzu
HNID Biyotip Kod Kitabi
Calisma sayfasi

GEREKLI OLAN ANCAK SAGLANMAYAN MALZEMELER
HNID inokiilim Sivi Besiyeri (B1015-16)

Peptidaz Reaktifi (B1012-30B)
Panel Kapagi (B1010-56B)
Mineral Yag, 60 mL (B1010-40)

Mineral Yagi, 250 mL (B1010-40A) — SADECE WalkAway S/ cihazlar (ve otomatik yag kaplama 0Ozelligi ile yUkseltiimis
WalkAway cihazlar) ile kullanim igindir

%0,5 N,N-Dimetil-a-Naftilamin (B1010-45A)

HNID indol Reaktifi (B1015-15)

%0,8 Sulfanilik Asit (B1010-44A)

50 pl’lik Steril Uglu Pipetor

Steril Tahta Aplikatér Cubuklar veya Steril inokilasyon Ozesi
3 McFarland Baryum Siilfat Turbidite Standardi

4 McFarland Baryum Sdilfat Turbidite Standardi

Vorteks karistiric

35-37°C’de CO,’siz inkiibator

Kalite Kontrol Organizmalari:
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Branhamella catarrhalis ATCC 49143"
Gardnerella vaginalis ATCC 49145
Haemophilus influenzae ATCC 49144
Haemophilus paraphrophilus ATCC 49146
Neisseria lactamica ATCC 49142

Neisseria mucosa ATCC 49233
Stenotrophomonas maltophilia ATCC 49130
PROSEDUR

1.

Panel Hazirhig

Paneli buzdolabindan c¢ikarin ve hemen folyo pogetten ayirin. Nem alici yoksa veya yirtimigsa veya ambalaj
bitinligiinde bozulma olmussa (agilmig, delinmis ya da yirtilimig), paneller kullaniimamalidir. Kullanmadan
dnce panelin ve HNID inokiilim Sivi Besiyerinin oda sicakligina ulasmasini bekleyin. Paneller, lizerlerine temiz bir
panel kapag! yerlestirilerek istiflenebilir.

Organizmanin Hazirlanmasi

Steril bir aplikatdr cubugu veya steril bir inokiilasyon 6zesi kullanarak, 18-24 saatlik bir birincil izolasyon petrisinden
(Kan, Cikolata, GV veya Thayer Martin Agar) bir 3 McFarland Baryum Siilfat Turbidite Standardi ile karsilastirilabilir
HNID Inokilim Sivi Besiyerine morfolojik agidan benzer yeterli miktarda koloni aktarin. Neisseria turleri igin, 4
McFarland Baryum Siilfat Tirbidite Standardi uygundur. Panel inokiilasyonundan énce inokilim Sivi Besiyerini
vorteksleyin. Herhangi bir HNID panelini inokile etmek i¢in 3 McFarland Baryum Siilfat Tlrbidite Standardindan daha
azini kullanmayin.

inokiilasyon

HNID panelinin her bir etiketli kuyucuguna 50 pL (0,05 mL) inokilim Sivi Besiyeri aktarin. 50 uL’lik steril uglu bir pipetdr
kullaniimalidir. Her bir panel inokilasyonundan sonra MicroScan, saflik kontrol olarak uygun bir besiyerine 1 damla
fazla Inokulim Sivi Besiyeri alt kultirlenmesini 6nerir.

NOT: autoSCAN-4 ve WalkAway Sistemleri ile kullanim i¢in, LOC kuyucugunun ayrica rehidre edilmesi gerekir.
Biyokimyasal Yag Kaplamalari

Bir damlatma sisesi kullanarak URE kuyucugunu 2-3 damla Mineral Yagi ile kaplayin. Kuyucuktaki ortamlar tamamen
kaplanmalidir ancak kuyucuk fazla doldurulmamahdir.

NOT: WalkAway S/ cihazlari (ve otomatik yad kaplama o6zellidi ile yikseltiimis WalkAway cihazlar) URE kuyucuguna
otomatik olarak yag ekler.

inkiibasyon

inokiile edilmis paneli 4 saat boyunca 35-37°C’de CO,’siz bir inkiibatérde inkiibe edin. Buharlasmayi engellemek icin
Ust panelin tzerine bir Tepsi Kapagi koyarak panelleri 4 ila 5’li gruplar halinde istifleyin.

Gorsel veya touchSCAN Panel Okuma

A. 35-37°C’de 4 saat inkiibasyonun ardindan, dnce reaktiflerin eklenmesini gerektirmeyen testler (IDX, GLU, SUC,
MAL, FRU, LAC, GAL, URE, ORN, AGL, STA ve BL) okunmaldir.

B. Reaktifleri agsagidaki sekilde ekleyin:
a. PRO, NGL, ZAR

PRO, NGL ve ZAR kuyucuklarina 1 damla Peptidaz Reaktifi ekleyin. Renk reaksiyonunun gelismesi i¢in 3-5
dakika bekleyin.

b. NO,, NO,

NO; ve NO, kuyucuklarina 1 damla %0,8'lik Silfanilik Asit ve 1 damla %0,5’lik N,N-Dimetil-a-Naftilamin
ekleyin. Renk reaksiyonunun gelismesi i¢in 3-5 dakika bekleyin.

c. IND
IND kuyucuguna 1-2 damla HNID indol Reaktifi ekleyin. Renk hemen olusur.

C. Reaksiyonlari Biyokimyasal Yorumlama Tablosuna gére yorumlayin ve verilen galisma sayfasina sonuglari
kaydedin veya pozitif reaksiyonlari touchSCAN okuyucu ile girin.

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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Tablo 1, Substratlar

Substratlar Kis. Substratlar Kis.

indoksil Fosfat IDX Ure URE
Nitrat NO, Ornitin ORN
Nitrit NO, indol IND

Glukoz GLU L-Prolil-3-Naftilamid PRO
Sukroz SuUC N-y-L-Glutamil-B-Naftilamid NGL
Maltoz MAL N-a-Benzoil-DL- ZAR

Arjinin-B-Naftilamid

Fruktoz FRU p-Nitrofenil-a-D-glukozid AGL
Laktoz LAC Nisasta STA
o-Nitrofenil- GAL B-Laktamaz (Penisilin) BL

B-D-Galaktozid

7. autoSCAN-4 Panel Okunmasi

A. 35-37°C’de 4 saat inkUibasyondan sonra, reaktifleri eklemeden énce GLU, SUC, MAL, FRU, LAC, STA ve BLlyi
mineral yag ile kaplayin.

B. Reaktifleri agagidaki sekilde ekleyin:
a. PRO, NGL, ZAR

PRO, NGL ve ZAR kuyucuklarina 1 damla Peptidaz Reaktifi ekleyin. Renk reaksiyonunun gelismesi i¢in 3-5
dakika bekleyin.

b. NO,, NO,

NO, ve NO, kuyucuklarina 1 damla %0,8’lik Silfanilik Asit ve 1 damla %0,5’lik N,N-Dimetil-a-Naftilamin
ekleyin. Renk reaksiyonunun gelismesi igin 3-5 dakika bekleyin.

c. IND
IND kuyucuguna 1-2 damla HNID indol Reaktifi ekleyin. Renk hemen olusur.
C. Her bir reaksiyon uygun surede gelistikten sonra, paneli okumak icin autoSCAN-4’e yerlestirin.
8. WalkAway Sistemleri Panel Okuma

A. 4 saat inkibasyonun ardindan, once reaktiflerin eklenmesini gerektirmeyen testler (IDX, GLU, SUC, MAL, FRU,
LAC, GAL, URE, ORN, AGL, STA ve BL) okunur.

B. WalkAway daha sonra asagidakilere uygun reaktifleri ekler: PRO, NGL, ZAR, NO,, NO, ve IND. Bu reaksiyonlar
daha sonra yorumlanir.

NOT: WalkAway, tepsi kapag! altinda sikisabilecek reaktif dumanlari nedeniyle sonuglarin degismesini énlemek
icin dnce reaktif gerektirmeyen kuyucuklari okur. Bu nedenle, biyokimyasallar manuel olarak dogrulanamaz.

SONUGLAR

Tablo 2

Biyokimyasal Yorum Tablosu

Well Pozitif Negatif Notlar

IDX Mavi ila Gri Cokelme  Berrak

NO, Pembe, Kirmizi ila Berrak ila Sari Sonuglar, 3-5 dakika sonra kaydedilir.

Macenta
NO, Berrak ila Sari Pembe, Kirmizi ila Sonuglar, 3-5 dakika sonra kaydedilir.
Macenta

GLU Turuncu ila Sarn Kirmizi ila Herhangi bir kirmizi renk negatif olarak

sSuUcC Kirmizi/Turuncu kaydedilmelidir.

LAC

FRU Sari ila Sari/Turuncu Kirmizi ila Turuncu Herhangi bir sari renk pozitif olarak
kaydedilmelidir.

MAL Sari Kirmizi ila Sari/Turuncu

GAL Sari Berrak Uguk sari pozitif kabul edilir. Negatif kontrol
olarak reaktif eklemeden 6nce IND kuyucugunu
kullanin.

URE Kirmizi ila Macenta Sari ila Acik Pembe

ORN Yesil ila Mavi Sari ila Sari/Yesil Herhangi bir Sari renk negatif olarak
kaydedilmelidir.

IND Kirmizi Halka Sari Herhangi bir kirmizi renk pozitif olarak
kaydedilmelidir.

PRO Kirmizi ila Macenta Sari ila Turuncu Sonuglar, 3-5 dakika iginde kaydedilmelidir.

NGL Zayif bir ZAR reaksiyonu bulutlu bir gérinim ile

ZAR gosterilir.
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Biyokimyasal Yorum Tablosu

Well Pozitif Negatif Notlar

AGL Sari Berrak Herhangi bir sari renk pozitif olarak
kaydedilmelidir. Negatif kontrol olarak reaktif
eklenmeden énce IND kuyucugunu kullanin.

STA Sari ila Sari/Turuncu Kirmizi ila Turuncu Herhangi bir sari renk pozitif olarak kabul
BL edilmelidir.
LOC autoSCAN-4 ve WalkAway Sistemi Panel Hizalamasi igin

Reaksiyonlar
Indoksil Fosfataz (IDX) — Alkalin fosfataz, indoksil fosfati ¢éziinmeyen bir mavi bilesik olusturacak sekilde molekdler oksijen
ile birlesen serbest indoksile ayirir.

Nitrat (NO,) — Bir organizmanin nitrati nitrite indirgeme yetenegi Silfanilik Asit ve N,N-Dimetil-a-Naftilamin eklenmesiyle tespit
edilir ve bu maddeler nitrit varliginda kirmizi renk olusturur.

Nitrit (NO,) — Bir organizmanin nitriti serbest nitrojen gazina indirgeme yetenegi Siilfanilik Asit ve N,N-Dimetil-a-Naftilamin
eklenmesiyle tespit edilir. Nitrit varliginda, negatif test sonucu veren kirmizi bir renk olusur. Renk olugsmazsa, nitrit
indirgenmistir ve test pozitiftir.

Karbonhidrat Kullanimi (GLU, SUC, MAL, FRU, LAC, STA) — Spesifik bir karbonhidratin kullaniimasi, fenol kirmizisi
indikatoru ile gdsterilen pH disltsuyle birlikte asit olusumuna neden olur.

B-Galaktosidaz (GAL) — B-galaktosidaz, o-nitrofenil-B-D-galaktopiranozidi hidrolize eder ve bu da sari renkli o-nitrofenoliin
serbestlesmesini saglar.

a-Glukosidaz (AGL) — a-glukosidaz, p-nitrofenil-a-D-glukozidi hidrolize eder ve bu da sari renkli p-nitrofenoliin
serbestlesmesini saglar.

Ure (URE) — Ureaz enzimi, ire olusturan amonyag: ayirir, bu da fenol kirmizisi indikatérii ile tespit edilen pH artisi ile
sonuglanir.

Ornitin (ORN) — Ornitinin dekarboksilasyonu, ortamin alkalilesmesine neden olur, bu da pH indikatérii bromotimol mavisi
tarafindan tespit edilir.

indol (IND) — Triptofan metabolizmasi indol olusumuna neden olur ve HNID indol Reaktifi eklenerek tespit edilir. indol varsa
kirmizi bir halka olusur.

Peptidazlar (PRO, NGL, ZAR) — Bir organizmanin belirli bir peptidaz enzimi Uretme yetenedi, uygun amino asidin
B-naftilamide baglantisindan ayriimasiyla belirlenir.  Serbest B-naftilamid daha sonra p-dimetilaminosinnamaldehit ile
kompleks olusturarak tespit edilir; bu kompleks kirmizi ila macenta arasi bir renk Uretir.

B-Laktamaz (BL) — Penisilin G, B-laktamaz tarafindan Penisilloik Aside indirgenir. pH degisimi, fenol kirmizisi indikatoéru ile
tespit edilir.

Organizma Tanimlamasi

MicroScan HNID Biyotip Kod Kitabi bilinmeyen test organizmalarinin tanimlanmasi igin kullanilir.  Bu kod kitabi HNID
panelindeki testlerden derlenen bilgileri iceren MicroScan veri tabani kullanilarak olugturulmustur.

Biyotip Kod Kitabl, bilinmeyen organizmalari tanimlamak igin 17 testin bilgisayar analizini saglar. Bu testler, Kod Kitabinin
organizma tanimlamasini ve goéreceli olasiligini listeledigi 6 basamakli bir “biyotip numarasi’na ¢evrilir. Biyotip numarasi
olusturma prosedurt icin HNID Biyotip Kod Kitabr’'na bakin. Biyotip numarasi igin sadece bir organizma listelendiginde,
goreceli olasilik %99,9'dur. Belirli bir biyotip numarasi igin birden fazla tir tanimlamasi mimkdn ise, tim olasiliklar %99,9’'luk
kiimulatif toplam olasiliga kadar en yliksek olasilik sirasina gére yazdirilr.

Kod Kitabinda olmayan bir biyotip numarasi ortaya ¢ikarsa, testi yeni bir kiltirden tekrar etmenizi dneririz. Yeniden test
yaptiginizda ayni sonuglari elde ederseniz Beckman Coulter web sitesinde Biyotip Arama Hizmetine basvurun veya yerel
dagitimciniza danigin.

METODUN SINIRLILIKLARI
1. Belirli bir biyotip numarasi i¢in birden fazla tir tanimlamasi listeleniyorsa, dogru tanimlama icin ek testler gerekli olabilir.
X ve V faktorleri ve aerotolerans gibi diger kriterler icin de testler yapiimahdir.
2. Yalnizca Haemophilus turleri, Neisseria tirleri, Branhamella catarrhalis ve Gardnerella vaginalis test edilebilir; bu Grinu
diger kokobasiler organizmalar i¢in kullanmayin.
3. Test sonuglarinin yorumlanmasi, bir organizmaya iliskin tanimlamayi kabul etmeden 6nce karara, bilgiye ve gerekli
oldugu hallerde ilave dogrulayici testlere basvurmasi gereken egitimli klinik personel gerektirmektedir. HNID Biyotip
Kod Kitabr’'nda veya Microbiologics Information Manual’da (Mikrobiyoloji Bilgi Kilavuzu) listelenmis dipnotlara bakin.
4. Biyotip numaralari ayni hastadan alinan farkli numunelerden izole edilmis suslara iliskin fenotipik tanimlama igin
kullanilmamalidir.
5. CLSI kilavuzlart M7-A7, Vol. 26, No. 2, Branhamella catarrhalis’in test edilmesi i¢in nitrosefin bazli B-Laktamaz testini
Onerir."”
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6. Haemophilus tirleri igin biyotip gruplari serotiplerle korele degildir, yani Haemophilus influenzae Il kesin olarak B grubu
degildir. Serotiplendirme gereklidir.

7. Nadiren, bazi N. meningitidis suslari maltozdan asit Gretmez. Bu suslar, NGL de negatifse yanlis bir N. gonorrhoeae
tanimlamasi verebilir. HNID Biyotip Kod Kitabr'nda veya Microbiologics Information Manual’da (Mikrobiyoloji Bilgi
Kilavuzu) listelenmis dipnotlara bakin.

8. Cikolata agar Uizerinde Ureyen H. haemolyticus izolatlari H. influenzae olarak yanlis tanimlanabilir. At kani agarindaki
hemoliz, H. haemolyticus’u H. influenzae’dan ayirt etmek icin kullanilabilir.

BEKLENEN DEGERLER
Her test ve her tirde beklenen sonuglar icin HNID Pozitif Reaksiyon Yiizdesi tablosuna bakin. (Tablo 3’e bakin.)

Tablo 3
Olasilik $Semasi
HNID Pozitif Reaksiyon Yiizdesi'

IDX NO, |NO,|GLU|SUC| MAL |FRU|LAC|GAL|URE| ORN | IND |PRO|NGL|ZAR|AGL|STA
Haemophilus influenzae | 99 99 10 | 95 1 5 90 1 1 99 99 99 | 50 1 1 1 1
H. influenzae Il 99 99 5 95 1 10 90 1 1 99 1 99 | 50 1 1 1 1
H. influenzae Ill 99 99 5 95 1 25 75 1 1 99 1 1 25 1 1 1 1
H. influenzae IV 99 99 1 95 1 10 95 1 1 99 99 1 10 1 1 1 1
H. influenzae V 99 99 10 | 95 1 5 90 1 1 1 99 99 | 10 1 1 1 1
H. influenzae VI-12 99 99 1 95 1 1 75 1 1 1 99 1 1 1 1 1 1
H. influenzae VI-2? 99 1 1 95 1 1 75 1 1 1 1 99 | 25 1 1 1 1
H. parainfluenzae | 99 99 1 95 | 95 95 95 1 75 1 99 1 1 1 1 1 1
H. parainfluenzae Il 99 99 50 | 95 | 95 95 95 1 50 | 99 99 1 1 1 1 1 1
H. parainfluenzae Il 99 99 25 1 95 ] 95 95 95 |1 10 | 50 | 99 1 1 25 1 1 1 1
H. parainfluenzae IV 99 99 1 95 | 95 95 95 1 25 1 1 1 1 1 1 1 1
H. aphrophilus/paraphrophilus 99 99 25 1 95 ] 95 95 95 1 95 | 95 1 1 1 10 | 99 1 75 1
H. haemolyticus 99 99 1 95 1 95 95 1 1 95 50 95 1 1 1 1 1
Neisseria gonorrhoeae 1 1 25 | 95 1 1 1 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
N. meningitidis 1 1 50 | 95 1 95 1 1 1 1 1 1 99 | 99 1 1 1
N. lactamica 1 1 50 | 95 1 95 1 95 | 99 1 1 1 99 1 1 1 1
N. mucosa (NIT +) 1 99 99 | 75 | 95 95 75 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
Neisseria tirleri 1 1 95 | 90 | 90 95 90 | 10 1 1 1 1 99 | 10 | 10 1 1
Branhamella catarrhalis 1 75 95 1 1 1 1 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
Gardnerella vaginalis 1 1 1 95 | 75 95 95 | 50 | 50 1 1 1 99 1 1 99 | 99

1. Bu tabloda gosterilen Pozitif Reaksiyon Yorumlama Degerleri gergek ylizdeler degildir, yayinlanmig verilere ve MicroScan sonuglarina dayal temsillerdir.
2. Haemophilus influenzae VI-1, Oberhofer biyotip siniflandirmasinin Biyotipidir. Haemophilus influenzae VI-2, Kilian biyotip siniflandirmasinin Biyotipi
VIdir.'®

Beklenen reaksiyonlar dokuz degerle ifade edilmigtir:
Deger Anlam Deger Anlam Deger Anlam

1 Poz. Cok Nadir 25 Reaksiyonun Gogdunlugu 90 Neg. Yaygin Olmayan
Reaksiyon Negatif Reaksiyon

5 Poz. Nadir Reaksiyon 50 Poz. veya Neg. 95 Neg. Nadir Reaksiyon

Reaksiyon

10 Poz. Yaygin Olmayan 75 Reaksiyonun Cogunlugu 99 Neg. Cok Nadir

Reaksiyon Pozitif Reaksiyon

KALITE KONTROL

Kdltdr saflig, inokdlim stuspansiyonundan uygun agar ortamina alt kilttrleme yoluyla kontrol edilmelidir. Test sonuglari, karma
bir kultdrin tespit edilmesi durumunda gegersizdir. Tanimlama ortaminin kabul edilebilirligi, asagidaki suslarla test edilerek
kontrol edilebilir: (Tablo 4.)

Tablo 4

Kalite Kontrol Tablosu

N. lactamica H. influenzae H. paraphrophilus B. catarrhalis
ATCC 49142 ATCC 49144 ATCC 49146 ATCC 49143

IDX - + + -

NO3 - + + \

NO,' \% V - \Y

GLU + + T =

SUC - - T =

MAL + - s =

FRU - \ + -

LAC + + -

GAL + - + -

URE - + - -
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N. lactamica H. influenzae H. paraphrophilus B. catarrhalis

ATCC 49142 ATCC 49144 ATCC 49146 ATCC 49143

ORN - + = -

IND - + -

PRO + v ' v

NGL - - + -

ZAR? - - -

AGL? - - Vv

STA? - - -

BL - +

1. Neisseria mucosa ATCC 49233 ile pozitif sonug elde edilebilir.
2. Stenotrophomonas maltophilia ATCC 49130 ile pozitif sonug elde edilebilir.
3. Gardnerella vaginalis ATCC 49145 ile pozitif sonug elde edilebilir.

GARANTI BEYANI

Sistem veya reaktifler igin yapilan sézlesmeniz dahilinde sistem, garanti hikiimleri kapsamindadir ve bu hikimlere tabidir.
Musteri rutin koruyucu bakim prosedirlerini gergeklestirmekten sorumludur. Belirtilen zaman araliklarinda bu bakim
prosedirlerinin gerceklestiriimemesi nedeniyle ortaya ¢ikan onarimlar, Beckman Coulter’in kararina bagl olarak ve masraflar
musteri tarafindan karsilanacak sekilde yapilir.

Sembol Anahtari

Sembol Anahtari
Sembol Sembol Bashgi Standardin Ac¢iklamasi |Standart
@ Tekrar kullanmayin Bir kez kullaniimasi ya [ISO 15223-1; 5.4.2
da tek bir hastada tek bir
proseduirde kullaniimasi
amaclanan medikal
cihazi belirtir.

g Son kullanma tarihi Medikal cihazin ISO 15223-1; 5.1.4
sonrasinda
kullanilamayacagi
tarihi belirtir.
Lot Seri Kodu Parti veya lot ISO 15223-1; 5.1.5

tanimlanabilecek sekilde
Ureticinin parti numarasini
belirtir.

Katalog Numarasi Medikal cihazin ISO 15223-1, madde 5.1.6
tanimlanabilmesi igin
ureticinin katalog
numarasini_belirtir.
™ Uretici AB Yonetmelikleri ISO 15223-1, madde 5.1.1
90/385/EEC, 93/42/EEC
ve 98/79/EC’de
tanimlandigi sekilde
medikal cihaz Ureticisini

belirtir.
o] Uretim Tarihi Medikal cihazin uretildigi |ISO 15223-1; 5.3.1
tarihi_belirtir.
[Ec [rer] Avrupa Toplulugu Yetkili Avrupa Toplulugu yetkili [ISO 15223-1, madde 5.1.2
Temsilcisi temsilcisini_belirtir.
\4 <n> sayida test icin IVDyle ISO 15223-1; 5.5.5
yeterlidir gercgeklestirilebilecek

toplam IVD testi sayisini
belirtir. (Genellikle reaktif
kitlerine dabhildir).

In Vitro Diyagnostik Medikal In vitro diyagnostik ISO 15223-1, madde 5.5.1
Cihaz medikal cihaz olarak
kullaniimak (zere
tasarlanmis medikal
cihazi belirtir.
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Sembol Anahtari

Sembol

Sembol Baghgi

Standardin Ac¢iklamasi

Standart

Sicaklik Kisitlamasi

Medikal cihazin guvenli
bir sekilde maruz
kalabilecegi sicakhk
sinirlarini_belirtir.

ISO 15223-1; 5.3.7

[

Kullanma Talimatina
Bagvurun

Kullanicinin kullanma
talimatina basvurmasi
gerektigini belirtir.

ISO 15223-1; 5.4.3

tasinmamasi halinde
kirilabilecegini veya hasar
gorebilecegini belirtir.

c € CE isareti Avrupa Uyumu uygulanamaz
Duzenleyici Isareti

icindekiler uygulanamaz uygulanamaz

CONTENTS[AST icerik (paket) Antimikrobiyal Ajan uygulanamaz
(kisaltma)

CONTENTS[ID igerik (paket) Tanimlama Substrati  [uygulanamaz
(kisaltma)

Guvenlik Bilgi Formu Guvenlik bilgi formunu [uygulanamaz

belirtir.
Made in USA uygulanamaz uygulanamaz
Sadece Ihracat Amagli uygulanamaz uygulanamaz
Kullanim Igindir
—( Sulandirma Hacmi uygulanamaz uygulanamaz
! Kinlabilir, dikkatli tutun Medikal cihazin dikkatli |ISO 15223-1; 5.3.1

|

Bu kisim yukariya
gelecektir

Dogru dikey konumu
belirtir

ISO 7000: 0623

ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to
be Supplied. Part 1: General Requirements (ISO 15223-1: Medikal cihazlar — Medikal Cihaz Etiketleriyle
kullanilacak semboller, Etiketleme ve Temin Edilecek Bilgiler. 1. Bélim: Genel Gereklilikler).

Bu belgede belirtilien Beckman Coulter, stilize logo ve Beckman Coulter riin ve hizmet markalari, Beckman Coulter, Inc.
firmasinin ABD’de ve diger Ulkelerdeki ticari veya tescilli ticari markalaridir.
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MicroScan

MNMpakTnyeckoe pykosoacteso HNID
B1012-10B

HA3HAYEHUE

Cuctema HNID npegHasHaveHa ang 66ICTpor naeHTUdUKaLMn 1 BbiiBNEHWUS NPOU3BOACTBA [3-nakTaMasbl, BolpabaTbiBaeMom
baktepusaimu poga Neisseria, poaa Haemophilus, Branhamella catarrhalis n Gardnerella vaginalis. Takke MOXeT NpoBOAUTLCSA
onpepeneHne buotuna Haemophilus influenzae w Haemophilus parainfluenzae.

KPATKOE ONMUCAHUE N NPUHLUUMNbI PABOTbI

Ons  vaeHTMdUKauMM NpUXOTAMBBIX PaMOTPULATENbHLIX KOKKOB W Gaummn  MCnonb3ylTcs  MOAMPULMPOBaHHbIE
CTaHAapTHble WM XPOMOrEHHble TecCTbl.'2345678910112 B cneynanbHOM OynboHe AONS MHOKYNSUWMWM TOTOBAT CYCMEH3UIo
nuccnegyemoro MuKpoopraHmsama ¢ MyTHocTbio 3 no Mak®apnangy. [Manens HNID pernapatupyloT U MHOKYNUPYHOT 13
OynboHa, a 3aTem UHKYOMpPYIOT B TeueHne 4 yacoB. VIHTepnpeTaums ngeHTugmrKaumm ocyLLEeCTBNAETCS HA OCHOBE N3MEHEHWI
pH v ytunusaummn onpegeneHHbix cybcTpaToB unu apyrmx GuoxmmMmyeckux peakummn nocrne uHkybaummn. [Ona obHapyxeHus
dhepmMeHTa B-naktamasbl UCMOMb3YHT ObICTPLIA aLMOUMETPUYECKNIA MeTog, 131418

NPEAYNPEXOEHNA N MEPbI NMPEOOCTOPOXHOCTHU

MaHenu HNID n peareHTbl npeaHa3HayeHbl TONbLKO ANs in vitro guarHocTuku. He gonyckanTe nonagaHus B rnasa, Ha KoXy
UNn Ha opexay NenTuaasHoro peareHta unu uHgonbHoro peareHta HNID. lMpu pabote ¢ npeacTaBnsoWMM ONacHOCTb
MUKpOGMONorMyecknm matepuanom cobniogante npaBuia acenTMku U YCTaHOBMEHHbIE Mepbl MPEeJOCTOPOXHOCTU Mpu
BbINOMHEHMM npoueaypbl, obpawas ocoboe BHUMaHWE Ha HanNuuMe B WHOKYNMPOBAHHbLIX MNMaHwWeTax MoTeHuMansHo
naToreHHbIX MUKPOOPraHM3MoB.

XPAHEHUE

XpaHuTb npu TemnepaTtype 2—8°C. Ecnu nocne perngpataumm 6ynsoHom anst uHokynsumm HNID nto6on cybctpat nokasbiBaeT
MONOXUTENBHYIO Peakuuto, NaHLeT HeobxoaumMo yTunmnampoBaTtb. [onoXuTenbHblE UBETHbIE peakuMmn yka3aHbl B Tabnvue
ONs MHTepnpeTaumm pesynsratoB GUOXMMUYECKUX peakLmi.

KNACCU®UKALINA ONACHOCTEN NO CUCTEME CI'C

He knaccudmumpyeTcsa kak onacHoe BelLecTBo

Macnopt 6esonacHocT ocTyneH Ha canTe techdocs.beckmancoulter.com

CBOP U NPUTOTOBJIIEHUE OBPA3LOB

O6pa3subl JOMKHbI COBMPaTLCS, TPAHCNOPTMPOBATLCA M BbICEMBATLCS Ha MUTaTeNbHble cpedbl ANS NepBUYHON U30Nauun
B COOTBETCTBUWM C MeToAuKamu, pekomeHgoBaHHbiMW B Manual of Clinical Microbiology (PykoBoACTBO MO KIMHWYECKOM
Mukpobuornorun).

NPEAOCTABJIAEMbIE MATEPUAITbI
Manens HNID (B1012-10B)

lMpakTuyeckoe pyKoBOACTBO
Koposasi kHura HNID gns onpegeneHus 6uotunos
BnaHk perncrpauuu

HEOBXOAOUMBbLIE, HO HE NPEOOCTABIAAEMbIE MATEPUATbI
BynboH ansa nHokynsaumm HNID (B1015-16)

MentugasHein peareHt (B1012-30B)
Notok-kpbiwka (B1010-56B)
MwuHepanbHoe macno, 60 mn (B1010-40)

MwuHepanbHoe macno, 250 mn (B1010-40A) — TOJIbKO ansa ucnonb3oBaHusa ¢ npubopamn WalkAway S/ (1 npubopamu
WalkAway ¢ fononHuTenbHOM yHKLMEN aBTOMaTUYECKOrO HacnoeHnst Macna)

0,5% pacteop N,N-gumeTtun-a-HadptunammHa (B1010-45A)

WHponbHbii peareHT HNID (B1015-15)

0,8%-HbIN pacTBOp cynbgaHunoson kucnotel (B1010-44A)

MunetTop Ans obbema 50 MKN CO CTEPUNbHBIMWU HAaKOHEYHNKaMM

CrepunbHble AepeBsAHHbIE NANOYKM A HAHECEHNS UNN CTEPUIbHbIE NETNN AN1S NHOKYNSALMK
CtaHgapT myTHOCTM 3 no MakdapnaHay Ha ocHOBe cynbgaTta bapus

CtaHgapT myTHOCTM 4 no MakdapnaHay Ha ocHOBe cynbgarta 6apus
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BuxpeBasi meluanka
WHkybaTop 6e3 CO, ons temnepatypbl 35-37°C

Mukp

OOpraHmM3Mbl AnA KOHTPONnA Ka4vyecTBa.

Branhamella catarrhalis ATCC 49143"
Gardnerella vaginalis ATCC 49145
Haemophilus influenzae ATCC 49144
Haemophilus paraphrophilus ATCC 49146
Neisseria lactamica ATCC 49142

Neisseria mucosa ATCC 49233
Stenotrophomonas maltophilia ATCC 49130

nPo
1.

LLEOYPA
MoaroToBka nNnaHweToB

M3Bnekute naHenb M3 xonoausnbHUKa U Hemeds1IeHHO U3BNekuTe ee n3 onbrMpoBaHHOro nakera. He ucnonbayurte
naHenu B cJly4yae OTCYTCTBUA WNN MNOBPEXAEHUS BraronornoTtutens WM Npu HapyleHUM LerloCTHOCTU
ynakoBKu (ynakoBKa BCKpbITa, MPOKONOTa Uinu pasopBaHa). [epen ncnonb3oBaHMeM BblAEPXUTE NaHeNb U OyNbOH
ansa nHokynauum HNID oo pocTmkeHuss KOMHATHOM TemnepaTypbl. [laHenu MOXHO cknagblBaTb B CTOMKY, HaKpbIB
CBEPXY YNCTbIM TOTKOM-KPbILLKOW.

MpuroToBneHne MUKpPoopraHmMsma

C NoOMOLLbI0 CTEPUITBHOWM NarnoYvku ANg HaHECEHMS UMW CTEPUINBHOW METNM NS UHOKYNAUMMK NepeHecuTe 4OCTaToOvHOe
KONMMYECTBO CXOXUX MO POPME KONOHWI U3 YaLLKX C KyNbTYpon Anst NePBUYHON N30NAUMM (KPOBAHOWM UMK LLIOKONaAHbIN
arap, arap GV unu arap Tanepa — MapTtuHa), KynsTuBMpyemon B TedeHne 18-24 yacos, B BynbOH AN MHOKYNAUUK
HNID gns goctuxeHns MyTHOCTM, CONOCTaBMMOW CO CTaHAapTOM MyTHocTM 3 no Mak®apnaHagy Ha ocHoBe cyrnbdata
6apus. Ona 6aktepun poaa Neisseria xxenaTenbHO UCNONb30BaTb CTaHAapT MyTHOCTU 4 no Mak®apnaHay Ha ocHoBe
cynbata 6apus. Nepen MHOKYNAUMEN NAaHEN MHTEHCUBHO NepemellanTe bynboH A4ns UHoKynaumun. Ons nHokynaumm
naHenen HNID He gonyckaeTcs Mcnonb3oBaTh CTaHOapT MYTHOCTM MeHee 3 no Mak®apnaHgy Ha ocHoBe cyrnbdaTa
Gapus.

UHokynsauusa

B kaxayto oTMeueHHyto nyHky naHenu HNID gobasste no 50 mkn (0,05 mn) 6ynboHa anst nHokynsauun. Wcnonbsynrte
nuneTTop Anst obbema 50 MKN CO CTepUNibHbIM HaKOHEYHMKOM. [locne mHokynsuum kaxgow naHenu MicroScan
pekomeHayeTcs nepeceB 1 kannu n3bbiTka BynboHa ANst MHOKYNALMM Ha NoaxoadaLwlen cpege Ans NpoBepKy YNCTOThI.

MPUMEYAHME. [ns wncnomnb3oBanusa nnaHweta ¢ cuctemamm autoSCAN-4 n WalkAway HeobxogmMmo Takke
perngpagunpoatb nyHky LOC.

Cnou macna ans npoBegeHunsn 6roxnmmnyeckon peakuuun

C nomoupbto dnakoHa-kanenbHuubl B nyHKy URE BHecute 2—3 kannu muHepanbHoro Macna. Cpefa B nyHKe JOMKHa
ObITb MONMHOCTBIO MOKPbITA MUHEPaNbHbIM MACiiOM, OAHAKO NyHKa He AOMKHa ObITb NepenonHeHa.

NMPUMEYAHMUE. Ananusatopbl WalkAway S/ (v ananusatopbl WalkAway ¢ [ononHuTenbHOW dyHKUuewn
aBTOMaTMYeCKOro HacnoeHns macna) aBTomatnyecku gobasnstot macno B nyHky URE.

MHky6auusa

MHKyOnpyriTe MHOKYNMPOBaHHYK NaHenb B TedeHue 4 4vacoB npu Temnepartype 35-37°C B mHkybaTope 6e3 CO,.
CnoxuTe naHenu ctonkamu no 4-5 WTyK B KaKOOW, a BEPXHIO MaHerb HakpoWTe KPbIWKOW AMs npeaoTBpalleHns
ncnapeHums.

BusyanbHoe cuMTbiBaHUEe NaHenu unum cYuTbiBaHue ¢ ucnonb3osaHnem touchSCAN

A. Tlocne nHkybaumm B TedeHue 4 yacos npu Temnepartype 35-37°C B nepByto odepenb CHMTbIBAKOTCA pe3ynbTaThl C
Tex NIYHOK, B KOTOpble He TpebyeTcst nobasneHue peareHToB (IDX, GLU, SUC, MAL, FRU, LAC, GAL, URE, ORN,
AGL, STA n BL).

B. [ob6aBbre peareHTbl criegytowmm obpasom:
a. PRO, NGL, ZAR

Ho6asbte 1 kannto nentugasHoro peareHTa B nyHkn PRO, NGL 1 ZAR. MNMogoxanTte 3—5 MUHYT A0 pa3sutus
LIBETHOW peaKuuu.

b. NO,, NO,
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B nyHkn NO; n NO, gobasste 1 kannto 0,8% pacteopa cynbdaHunoBon kucnotel 1 1 kannto 0,5% pacteopa
N,N-gumeTtun-a-HadTnamunHa. MNMogoxante 3—5 MUHYT OO pa3BUTMSA LBETHOW peakLmu.

c. IND
B nyHky IND pobaBbte 1-2 kannu nigonsHoro peareHta HNID. Okpacka nosiBUTCA HeMeaneHHo.

WHTepnpeTupynte peakuum B COOTBETCTBUM C Tabnuvuen Onsi MHTeprnpetauMm pesynsTaToB GMOXMMUYECKUX
peakumin 1 3aperncTpupynte pesynsratbl B NpeaocTaBneHHoM bnaHke pernctpauum, nnbo BBeguTe AaHHbIE NO
NOMNOXUTENbHbLIM peakUnsiM C UCNoNb3oBaHWeEM cuuTbiBatoLero yctpornctaa touchSCAN.

Ta6bnuuya 1. Cy6eTpathl

Cy6cTparhl CoKp. Cyb6cTparthl CoKp.
MHupgokeundgoccar  IDX MoyeBuHa URE
Hutpar NO; OpHUTUH ORN
HuTtputhl NO, WHgon IND
['miokosa GLU L-nponun-B-HacdTrnammg PRO
Caxapo3a SUC N-y-L-rnytamun-B-Hacptunammg NGL
Manbsrosa MAL N-a-6eH3oun-DL- ZAR
ApruHunH-B-HacbTunammng
PDpyKTO3a FRU N-HUTpodeHun-a-D-rniokosung AGL
JlakTo3a LAC Kpaxman STA
O-HUTpOdhEeHUn- GAL B-nakTamasa (NeHUUMmnmH) BL

B-D-ranakto3vg

7. CuyutbiBaHue naHenun autoSCAN-4

A

B.

C.

Mocne uwHkybauum B TedeHue 4 4vacoB npu Temnepartype 35-37°C u go gobaBneHWsi peareHTOB BHecUTE
MUHepanbsHoe Mmacno B nyHku GLU, SUC, MAL, FRU, LAC, STA n BL.

[loGaBbTe peareHTbl criegytolmMm o6pasom:
a. PRO, NGL, ZAR

[o6asbTe 1 kannto nentugasHoro peareHTa B nyHkn PRO, NGL 1 ZAR. MNMogoxanTte 3—5 MUHYT A0 pa3Butus
LBETHOM peakuuu.

b. NO,, NO,

B nyHku NO,; n NO, no6asste 1 kannto 0,8% pacTteopa cynbdaHunoson kucnotel u 1 kannto 0,5% pacteopa
N,N-gumetun-a-Hacdtunamuna. Nogoxante 3—5 MUHYT 4O Pa3BUTUS LIBETHOW peakuuu.

c. IND
B nyHky IND pobaBbte 1-2 kannu nHgoneHoro peareHta HNID. Okpacka nosiBuTca HeMearneHHo.

Mocne Toro, kak NPOSsIBATCS Kaxkaas peakumsi B TEYEHUME COOTBETCTBYIOLLENO MPOMEXYTKa BPEMEHU, BCTaBbTe
naHernb B Npubop autoSCAN-4 Onsi cCUMTbIBAHUS pe3ynbTaToB.

8. CuutbiBaHMe naHenu cuctremamu WalkAway

A. Tlocne nHkybaumm B TedeHre 4 4acoB B NEPBYHO O4epenb CHMTBIBAKOTCA pe3ynbTaThl C TEX NYHOK, B KOTOPbIE He
TpebyeTtcs nobasneHne peareHToB ang Tecta (IDX, GLU, SUC, MAL, FRU, LAC, GAL, URE, ORN, AGL, STA n
BL).
B. [llocne atoro cuctema WalkAway nobasnsiet Heobxoaumble peareHTbl B crnegytowme nyHkn: PRO, NGL, ZAR,
NO;, NO, 1 IND. 3atem 3T1 peakuum MHTEPNpPETUPYLOTCS.
NMPUMEYAHUE. Cucrema WalkAway B nepByl ouvepedb CUMTbIBAET fyHKW, B KOTOpble He Tpebyetcs
Oo0aBneHne peareHToB, AN MPedoTBPALLEHUS MWCKaXKEHUS pe3ynbTaToB BCMEACTBME CKOMMEHWUs NapoB
peareHTOB, yAEpPXKMBaeMbIX MOA KPbIWKOW naHenu. Takum obpas3omMm, OUOXUMMMUYECKME peakuuMu He MOryT
NOATBEPXOATbCA BPYUHYIO.
PE3YJIbTATbI
Tabnuua 2

Tabnuua ans nHTepnpeTauum pesynbTaToB
BUOXMMUYECKUX peaKLui

JlyHka MNonoXxuTenbHbI OTpuuaTenbHbIv MpumeyaHus

IDX Ocapok oT cuHero 4o  po3payHbin
ceporo useTa

NO; PosoBbin, oT kpacHoro  OT npo3paqHoro Pesynerathl pernctpupytoT Yyepes 3—5 MUHYT.
[0 nypnypHoro (6ecupeTtHoro) go

XKernrtoro
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Tabnuua Ans MHTepnpeTauumn pesynsLTaToB
OUOXMMUYECKUX peaKkL Ui

JlyHka MonoxurenbHbIN OTpuuatenbHbIN NMpumeyaHus
NO, OT npospayHoro PosoBbIn, OT kpacHoro PesynsraTbl permcTpupyoT Yyepes 3—5 MUHyT.
(6ecuBeTHoro) go [0 NyprypHOro
XENTOro
GLU OT opaHxeBoro oo OT kpacHoro o JTiobow OTTEHOK KpacHOro uBeTa cnegyeT
sSuC XKernToro KpacHO-opaH>XeBoro perncTpmMpoBaTb Kak OTpuLaTenbHbIA pe3ynsTar.
LAC
FRU Ot xenToro Ao OT kpacHoro Ao JTtoboi oTTeHOK xenToro uBeTa criegyeT
KENTO-OPaHXEBOrO OpaHXeBoro perucTprupoBaTh Kak MONOXWUTENbHbIV pe3ynbTar.
MAL Kentbin OT kpacHoro go
XKENTO-0paHXeBOro
GAL Kentbin Mpo3payHbin BnepgHo-xenTtas okpacka sBnsieTcs
nonoxuTenbHbIM pesynstatoMm. lNepen
pobaBneHnem peareHTa ucrnonb3ynrte nyHky IND
B KQ4eCTBE OTPULATENBLHOIO KOHTPOIIS.
URE OT KkpacHoro Ao Ot >xenTtoro go
nypnypHoro 6negH0-pO30BOro
ORN Ot 3eneHoro o cuHero OT XenToro 4o JTio6oW OTTEHOK XXENTOro LBeTa cneayet
XKENnTOo-3eMeHOro perncTprMpoBaTb Kak OTpULATENbHbIN pe3ynbTar.
IND KpacHoe konbuo XKentbi JTioboW OTTEHOK KpacHOro uBeTa crnegyeT
PErMCTPMPOBATh Kak NOMOXUTENbHbIV PE3YIbTaT.
PRO OT kpacHoro go OT xenTtoro go Pe3ynbraThl JOMKHBI PErMCTPUPOBaTHCS
NGL nypnypHoOro OpaHXeBoro B TeyeHue 3-5 muHyT. Byaneo6pasHoe
ZAR NMOMYTHEHWe yKasbiBaeT Ha crabyio peakumio
ZAR.
AGL KenTtbin Mpo3payHbIv ITtoborn oTTeHOK xenToro LBeTa cregyeT
perucTpupoBaTh Kak MONOXWUTENbHbIV pe3ynbTar.
Mepen nobaBneHnem peareHTa UCMONb3yNTE
nyHKy IND B kavecTBe oTpuLaTenbHOro
KOHTpOnsi.
STA Ot xenToro Ao OT kpacHoro ao Jto6Gol OTTEHOK XXEeNnToro LBeTa AOMKeH
BL XKENTO-0paHXeBoro OpaHXeBoro CYMTaTbCS MONOXUTENBbHLIM PE3YNbTaTOM.
LOC [Ina cunTbiBaHMS NaHenen c ncnonb3oBaHnem cuctem autoSCAN-4 n WalkAway
Peakuun
Unpokcundocdarasza (IDX) — wenovHaa docdatasa pacllennsetr wuHgokcundocdar [0 WMHAOKCUNA, KOTOpbIN
NpUCcoeanHsIET MONEKyNy Kncropoga ¢ 06pa3oBaHNEM HEPACTBOPUMOrO COEAUHEHWSI CUHETO LiBETA.
HutpaTt (NO;) — cnocoGHOCTb MWKpoOpraHvM3ama BOCCTaHaBMMBaTb HUTPAT B HUTPUT BhISIBNSETCA npu gobaBneHum
cynbanunoson kucnotel M N,N-gnmetnn-a-HadpTmnamuHa, KOTOpbIA B MPUCYTCTBMM HUTPUTA BbI3bIBAET KpacHoe
OKpalunBaHue.

HutpuTt (NO,) — cnocobHOCTb OpraHu3ma BOCCTaHaBnMBaTb HUTPUT A0 ra3oobpasHoro a3oTa BbiiBASAETCHA Npu JobaBneHun
cynbdaHnnoBomn KucroTel, a 3atem N,N-gumetnn-a-HadptunammHa. B npucyTcTBumn HUTpUTA NOSIBNAETCA KPACHbIN LBET, YTO
ABMSETCA oTpuLaTenbHbiM pesynstaTtoM. Ecnv He NosBRSEeTCA HUKaKON OKpPackW, 3TO O3HAYAET, YTO HUTPUT BOCCTAHOBUIICS,
N pesynbTaT ABNAETCHA NONOXUTENBHBIM.

Ytunusauua yrnesogoB (GLU, SUC, MAL, FRU, LAC, STA) — yTtunusauusa onpegeneHHoro yrnesoga npuvBoanT K
00pas3oBaHUIo KUCMOTbI C NOCeaYLWUM CHUKEHNEM pH, 4TO onpeaensieTcsl ¢ NOMOLLbI0 MHAMKaTopa heHONOBOro KpacHoro.

B-ranakrto3upasa (GAL) — B-ranakto3ugasa rugponusyet o-HUTpodeHun-B-D-ranakronnpaHosng ¢ BbICBOOOXAEHUEM
O-HUTpOdEHONa, MMEILLIENO XENTbIN LIBET.

a-rnoko3mpasa (AGL) — a-rnoko3ugasa ruaponuayet n-HUTpodeHnn-a-D-rniokosma ¢ BbIcBOGOXAEHMEM M-HUTPOdEHONA,
WUMEIOLLIETO XXEeNTbIl LiBET.

MoueBuHa (URE) — cepmeHT ypeasa pacliennseTr MOYeBUHY C 06pa3oBaHMEM aMMmMaka, Bbi3biBatloLLLEro nosbilleHve pH,
4YTO ONpeREeNnseTcs C NOMOLLbIO UHAMKATOpa DEHOMOBOIO KpacHOro.

OpHuTuH (ORN) — pgekapbokcunupoBaHue OpHUTUHA NPUMBOAUT K OLLENavnBaHuIO cpedbl, YTO onpedensieTcs ¢ NOMOLLbIO
pH-nHankaTtopa 6POMTUMONOBOrO CUHETO.

Uupon (IND) — B pesynstate metabonuama TpuntodaHa obpasyeTcs UHAOM, KOTopbIn 0bHapyxmBaeTcs npu gobasneHum
nHgonsbHoro peareHTa HNID. B npucytcTBum nHgona obpasyercst KpacHoe KorbLO.

Mentnpassbl (PRO, NGL, ZAR) — cnocoBHOCTbL MUKpOOpraHM3mMma BblpabaTbiBaTh ONpeaeneHHy0 nentTuaasy onpenensercs
pacLlenneHmemM CBA3M MEXy COOTBETCTBYHOLLE aMUHOKUCNOTOM U B-HadTunammuaom. 3atem cBoboAHbIN B-HadTunammg
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BbISIBNISIETCS MPY 06pa3oBaHMK KOMMJIeKca C N-anMMeTUIIaMUHOKOPUYHBIM anbAernaoM, YTo NPMBOAMT K NMOSIBIIEHMIO LiBETA OT
KpacHOro Ao nyprnypHoro.

B-naktamasa (BL) — neHuumnnvH G nopg genctBuem B-naktamasbl pacnagaeTcsl ¢ o6pa3oBaHMEM MNEHULUNONTOBON
Kucnotbl. M3aMeHeHre pH onpeaensieTca ¢ NOMOLLbIO MHAMKATOpa (PEHONOBOro KPacHoro.

MaoeHTudmkaumsa MMKpoopraHMu3MoB

Ona noeHTndurkauum Hen3BeCTHbIX NCCreayeMbiX MUKPOOPraHM3MOB ucnonbs3yerca kogosasi kHura HNID gns onpepeneHus
H6uoTtmnos MicroScan. 3Ta kogoBas kHUra co3gaHa Ha ocHoBe 6a3bl AaHHbIxX MicroScan, B KOTOPYHO BOLLMY pe3yrbTaTbl TECTOB
Ha naHensax HNID.

KopoBasi kHWra OMOTUMNOB npegycMaTpyMBaeT KOMMbIOTEPHbIM aHanu3 17 TecToB Ans uaeHTUdmMKaumm HeusBeCTHbIX
MUKpPOOpraHn3mMoB. Pesynbratel TECTOB NpeobpasyloTcst B 6-3HAYHbIN «HOMep BmoTmna», Ang KOTOpPOro B KOAOBOW KHUrE
YKa3aH Cnncok HaMMeHOoBaHui MUKPOOPraHM3MoB, a TakKe OTHOCUTEellbHaa BEPOATHOCTb UX I/I,D,eHTI/Id)VIKaLI,I/II/I. I'Ipou,e,u,ypa
ONs co3gaHus Homepa 6ruoTmna nanoxeHa B kogoBon kHure 6uotunos HNID. Ecniv anst Homepa 6uotuna ykasaH TonbKO OfMH
MUKpPOOpPraHn3M, OTHOCUTENbHasA BepoATHOCTb cocTasndeT 99,9%. Ecnu ans onpegeneHHoro Homepa 6uotuna BO3MOXHO
COOTBETCTBUE HECKONbKMM MUKpOOpraHnamMam, pacredatbiBaeTca CrMCOK BCEX BO3MOXHbIX HaMMeHOBaHUN C YKa3aHnem
OTHOCUTENbHBLIX BEPOSTHOCTEN, Ha4YMHasA ¢ Hanboree BbICOKOW; MPW 3TOM COBOKYMHasi BEepOATHOCTb cocTaBnseT 99,9%.

Ecnn Homep OumotTMna B KOOQOBOW KHUrE OTCYTCTBYET, pPEKOMEHAYeTCs MNOBTOPUTb TECT C WCMNOMb30BaHUEM
CBEXEMNPUIrOTOBMEHHON  KYILTYpbI. Ecnu npu nNOBTOPHOM TECTUPOBaHWWM pe3ynbTaTbl He W3MEHSATCH, cregyeT
BOCMONb30BaTbCA (PYHKLMAMU CepBUCHOM nporpaMmbl Biotype Lookup Ha BebG-canTte komnanum Beckman Coulter unu
0bpaTUTbCst K MECTHOMY OUCTPUBBLIOTOPY.

OrPAHUYEHUA METOOA
1. Ecnu ansa onpegeneHHoro Homepa 61oTuna B Crivcke aAeHTUMULMPOBAHHBIX BUAOB YKa3aHO HECKONbKO HaMMeHOBaHW,
TO ANs NPaBUIbHOW MOEHTUUKALMKN, BO3MOXHO, NOTPEOYOTCA AOMNONHUTENbLHBIE TeCThl. CrneayeT Takke NpoBeCTU
TECTUpPOBaHWE Ha COOTBETCTBUE APYIMM KpUTEPUAM, Hanpumep, oLeHKy dhakTopoB X 1 V 1 aspoTonepaHTHOCTU.

2. [aHHas naHenb npefHasHayeHa Tonbko Ans 6aktepun poaa Haemophilus, pona Neisseria, Branhamella catarrhalis v
Gardnerella vaginalis. He ncnonb3ywTte aTOT NNaHWeT Ansi TECTUPOBAHUS APYTMX MUKPOOPTraHU3MOB-KOKKOB.

3. Pesynbrathl TECTOB N0 MAEHTUUKALMM MUKPOOPraHN3MOB [AOMKHbI MHTEPNPETUPOBATLCSH 00YyYEHHBIM KITMHUYECKMM
nepcoHanomM C WUCMNOMb30BaHUEM MWMEILMXCA 3HAHWWA W BbLIMNOMTHEHMEM MPU HEOOXOAMMOCTM OOMONMHUTENBHBIX
NOATBEPXKOAOLWMX TECTOB A0 TOro, Kak MPUHMMAETCS OKOHYaTernbHOEe 3akriouyeHve no uvaeHtudwukauun.  Cwm.
npumeYaHuns, ykasaHHble B kogoBow kHure 6uotmnos HNID unu B Microbiologics Information Manual (CnpasoyHoe
PYKOBOACTBO MO MUKpobuonorun).

4. Homepa GMOTMMOB He criegyeTr MCnonb3oBaTbh ANA (DEHOTUNMYECKON UAEHTUMUKALUM LUTaMMOB, BblOEMNEHHbIX U3
pasnu4yHbIX 06pa3LoB OT OAHOrO NauMeHTa.

5. B pykosogctee CLSI M7-A7, T. 26, Ne 2 ans tectupoBanusa Branhamella catarrhalis pekomeHgyeTcs ncnons3oBaTtb TECT
Ha (-naktamasy ¢ HuTpoueduHom."

6. [pynnbl Guotunoe ana 6aktepun poga Haemophilus He cooTHOCATCS € cepoTunamu, 1. e. Haemophilus influenzae Il
MOXET U He OTHOCUTbCA K rpynne B. CepoTunupoBaHue ABnsieTca 06a3aTenbHbIM.

7. WHorga HekoTopble wTammbl N. meningitidis He BbipabaTbiBalOT KACMOTY U3 ManbTo3bl. Takue LTaMmbl MOTyT ObiTb
owmnbo4yHo naeHtTudpmumpoanbl kak N. gonorrhoeae, ecnu nyHka NGL Takke gaeT oTpuuatensHyto peakuuio. Cm.
npumeYaHunsl, ykasaHHble B kogoBow kHure 6uotmnoe HNID unm B Microbiologics Information Manual (CnpaBo4Hoe
PYKOBOACTBO MO MUKpobuonornm).

8. Wsonatel H. haemolyticus, BblpalleHHble Ha LLIOKOMagHOM arape, MoryT ObiTb OWMOOYHO MOEHTUDMLMPOBAHLI Kak
H. influenzae. [Onsa pacnosHasanua H. haemolyticus v H. influenzae moxXeT vMcnonb3oBaTbCA remMonu3 Ha arape ¢
nowaanHon KpoBbHO.

OXMNOAEMbIE 3HAYEHUA
Oxunpgaemble pesynbraThl ANS KaXK4Oro Tecta W Kaxgoro Buaa ykasaHbl B Tabnvue ¢ NPOLEHTHON [0Meil NONOXUTENbHbIX
peakuui Ha nnaHwete HNID. (Cm. Tabnuuy 3.)

Tabnuua 3
Tabnuua BepoATHOCTEN
[MpoLueHTHasA AoNA NONOXUTENbHbIX peakuuii Ha NnaHweTe HNID'

IDX NO; | NO, |GLU|SUC| MAL |FRU|LAC|GAL|URE| ORN | IND |[PRO|NGL|ZAR|AGL|STA
Haemophilus influenzae | 99 99 10 | 95 1 5 90 1 1 99 99 99 | 50 1 1 1 1
H. influenzae Il 99 99 5 95 1 10 90 1 1 99 1 99 | 50 1 1 1 1
H. influenzae Ill 99 99 5 95 1 25 75 1 1 99 1 1 25 1 1 1 1
H. influenzae IV 99 99 1 95 1 10 95 1 1 99 99 1 10 1 1 1 1
H. influenzae V 99 99 10 | 95 1 5 90 1 1 1 99 99 | 10 1 1 1 1
H. influenzae VI-1? 99 99 1 95 1 1 75 1 1 1 99 1 1 1 1 1 1
H. influenzae VI-2? 99 1 1 95 1 1 75 1 1 1 1 99 | 25 1 1 1 1
H. parainfluenzae | 99 99 1 95 | 95 95 95 1 75 1 99 1 1 1 1 1 1
H. parainfluenzae Il 99 99 50 | 95 | 95 95 95 1 50 | 99 99 1 1 1 1 1 1
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Ta6nuua 3
Tabnuua BepoATHOCTEN
MpoueHTHas AONA NONOXUTENbHLIX peakunii Ha nnaHwete HNID'

IDX NO, |NO,|GLU|SUC| MAL |FRU|LAC|GAL|URE| ORN | IND |PRO|NGL|ZAR|AGL|STA
H. parainfluenzae Il 99 99 25 1 95| 95 95 95 |1 10 | 50 | 99 1 1 25 1 1 1 1
H. parainfluenzae IV 99 99 1 95 | 95 95 95 1 25 1 1 1 1 1 1 1 1
H. aphrophilus/paraphrophilus 99 99 25 | 95 | 95 95 95 | 95 | 95 1 1 1 10 | 99 1 75 1
H. haemolyticus 99 99 1 95 1 95 95 1 1 95 50 95 1 1 1 1 1
Neisseria gonorrhoeae 1 1 25 | 95 1 1 1 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
N. meningitidis 1 1 50 | 95 1 95 1 1 1 1 1 1 99 | 99 1 1 1
N. lactamica 1 1 50 | 95 1 95 1 95 | 99 1 1 1 99 1 1 1 1
N. mucosa (NIT +) 1 99 99 | 75 | 95 95 75 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
Baktepun poga Neisseria 1 1 95 | 90 | 90 95 90 | 10 1 1 1 1 99 | 10 | 10 1 1
Branhamella catarrhalis 1 75 95 1 1 1 1 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
Gardnerella vaginalis 1 1 1 95 | 75 95 95 | 50 | 50 1 1 1 99 1 1 99 | 99

1. 3HayeHuWs HTepNpeTauuii AN NONOXUTENbHBIX Peakuui, NpuBedeHHbIe B 3Tol Tabnuue, He ABNSOTCH haKTUHECKUMU MPOLEHTHBIMU JONSAMU, a
npeacTaBnsaloT AaHHbIe, OCHOBaHHbIE Ha Nybnukauusx n pesynsratax MicroScan.
2. Haemophilus influenzae VI-1 — 6uoTun, oTHOCALLMICS K cucTeme knaccudukauum 6uotunos Oberhofer. Haemophilus influenzae VI-2 — 6uotun VI u3s

cucTembl knacecudmkaumm Guotunos Kilian.'®

KaTteropumHOCTb OXugaembiX peakuui BbipaXKeHa AeBATbIO BeNIMYMUHAMMU:
BennuunHa 3HayeHune BennuunHa 3HayeHune BennuunHa 3HayeHune
1 MonoxutenbHas 25 B 6onblunHCTBE 90 OTpuuaTenbHaga peakuus
peakuus Habniogaetcs cnyyaeB Habnopaetcs HabniogaeTcs HeYacTo
OYeHb peako oTpuuaTenbHas peakums
5 MonoxuTtensHas 50 MonoxuTensHasa nnm 95 OTpuuaTenbHasa peakuus
peakuusi Habnogaetcs oTpuuaTtensHasa peakumns HabnogaeTca pegko
peako
10 MonoxutenbHas 75 B 6onblnHCTBE 99 OTpuuaTenbHasa peakuus
peakuus Habniogaetcs cny4aeB Habntogaetcs HabnogaeTcs o4eHb
HeyacTo NosnoXnTenbHas peakunst peako

KOHTPOJIb KAYECTBA

UnctoTy KynbTypbl crieayer npoBepsiTb MepeceBOM W3 CYCMEH3UWM WMHOKYNsATa Ha NoAXOAsen arapoBowi cpefe.

Cny4ae BbidBIEHUA CMeLLaHHON KynbTypbl pe3ynbraTbl TeCTa CYUTaKTCA HeOenCTBUTENbHbIMM.

NOeHTUMMKALUM MOXKET NMPOBEPATLCS TECTUPOBAHMEM CO criedyowmnmy Wwtammamu: (Tabnvua 4.)

Tabnuua 4

Tabnuua KOHTponA KavyecTBa

N. lactamica
ATCC 49142

H. influenzae
ATCC 49144

H. paraphrophilus

ATCC 49146

B. catarrhalis

ATCC 49143

IDX

+

NO,

NO,'

GLU

SUC

| +]|<

| +<| +

MAL

|+

FRU

LAC

<

GAL

o+ +

URE

ORN

IND

PRO

NGL

< +] +] +

ZAR?

AGL®

STA?

\

BL

+

1. MonoxuTenbHbI pe3ynbTaT MOXET BbITb NonyyeH ¢ ucnons3oBaHvem Neisseria mucosa ATCC 49233.
2. MonoxuTenbHbIA pe3ynsTaT MOXeT ObiTb MOMyYeH ¢ ucnonb3oBaHnem Stenotrophomonas maltophilia ATCC 49130.
3. MonoxuTenbHbIN pe3ynsTaT MOXeT ObiTb NOMYyYeH ¢ ucrnonb3oBaHnem Gardnerella vaginalis ATCC 49145.

FAPAHTUUHBIE OBA3ATENILCTBA

MpuroaHocTb cpen Ans

Ha cuctemy pacnpocTpaHalTCa MOMOXEHUS rapaHTUK, BKITHOYEHHOW B AOroBOP Ha CUCTEMY WU peareHTbl And Hee.
Mokynatenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a MNPOBEAEHWE MNMaHOBOrO MNPOUNAKTUYECKOTO TEXHUYECKOTO OOCNyXUBaHWSI.
lMpoBegoeHne pPeMOHTHbIX paboT, SABMSALWUXCA CAegCTBMEM HEBBINMOMHEHUS TaKOro TEXHUYECKOro O6CnyXuBaHUS
B YCTaHOBIEHHbIE BPEMEHHbIE UHTEPBAnbI, OCYyLLEeCTBNsSeTcst No ycMmoTpeHuto Beckman Coulter n 3a cuet nokynartens.
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Knwoy cumBonoB

Knoy cumBonoB

OISl 0QHOPAa30BOro
NPUMEHEHNA 1N ans
NPUMEHEHUS1 OOQHUM
naumMeHToOM B Xo4e O4HOW
npoueaypsl.

CumBon HasBaHue cumBona OnucaHue ctaHgaprta |[CraHgapTt
@ 3anpeT Ha NOBTOPHOE O6o3HavaeT ISO 15223-1; 5.4.2
npuMeHeHue MeOuLMHCKoe nusngenue,
npegHasHayeHHoe

Cpok rogHoCTH

O6o03Ha4aeT aaty, nocne
HaCTYnNMeHNsa KOTOPOW He
cneayeT UCnonb30BaTh
AaHHOe MeauLMHCKoe
nagenve.

ISO 15223-1; 5.1.4

Kog napTtum

O6o3Ha4vaeT Kop,
cepuu nNpounsBoguTens,
NO3BONSAOL NN
naeHTuduLmMpoBaTb
Cepuo Unn NapTuio.

ISO 15223-1; 5.1.5

Homep no katanory

O6o3Ha4aeT Homep Mo
KaTanory npoussoamTens,
NO3BONSAOLWNIN
naeHTMdpuunpoBaTb
MeanUMHCKOe n3genve.

ISO 156223-1, nyHkT 5.1.6

MN3roTtoBUTENb

O6o3Havaet
npovssoauTens
MEONLMHCKOro n3aenums
cornacHo [unpektueam
EC 90/385/EEC,
93/42/EEC n 98/79/EC.

ISO 15223-1, nyHKT 5.1.1

[arta nponsBoactea

O6o3HavaeT paty
N3roToBIEHNS
MEANLIMHCKOIo n3genusi.

ISO 15223-1; 5.3.1

YNOSTHOMOYEHHbIN
npeacrasutens B
EBponelickom coobuiecTtBe

O6o3Havaet
YNOMHOMOYEHHOTO
npeacraBviTens B

CTpaHax EBponenckoro
coobLLecTBa.

ISO 15223-1, nyHKT 5.1.2

CoaepXxumoe paccymMTaHo
Ha <n> TecToB

O0bo3HavaeT obOLlee
konuyecteo IVD
(OnarHocTU4eCcKnx TeCcToB
in vitro), KOTOpble MOXXHO
BbINOSTHUTb C MOMOLL|bIO
MeOULIMHCKOro n3genus
ansa IVD (guarHocTtuku
in vitro). (CtangapTHoe
KonmyecTBO Ans Habopa
peareHToB).

ISO 15223-1; 5.5.5

MeaunumHckoe naoenuve
ANsi AMarHocTukm in vitro

O6o3Havaet
MeguunHCKoe nagenue,
npegHasHa4YeHHoe ans

NCnonb3oBaHUsA npu
ONarHocTuKe in vitro.

ISO 15223-1, nyHKT 5.5.1
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Knoy cumBonoB

CvumBon

HasBaHue cumBona

OnucaHue ctaHgapTa

CraHgapT

TemnepaTtypHble
orpaHuyeHus

O6o3Ha4vaeT npegenbHble
Temnepatypbl, He
OKasblBaloLMe OnacHoro
BO3ENCTBMA Ha
MeaNLMHCKOe n3genue.

ISO 15223-1; 5.3.7

O6patutech K
MHCTpyKumnam no
NPUMEHEHUIO

O0o3HayvaeT, 41O
nonb3oBaTterib JOMKeH
O3HaKOMUTBLCSA C
WHCTPYKLMAMMN MO
NPUMEHEHWNIO.

ISO 15223-1; 5.4.3

obpawaTbea ¢
OCTOPOXHOCTbIO

MeauuuHcKoe nsaenve
MOXET ObITb ClIOMaHO
UNN NOBPEXAEHO
NpY HEOCTOPOXXHOM
obpalleHun.

c € Mapkuposka CE OTtmeTKa 0 coOTBETCTBUM |HEMPUMEHNMO
ctaHgapTtam kadectesa EC
CopepxaHue HENpPUMEHNUMO HENPUMEHUMO
Cogepxumoe (ynakoBka) AHTUGaKTepmanbHbii  |HENPUMEHUMO
npenapar (cokpalleHue)
Cogepxumoe (ynakoBka) Cyb6eTpar ans HenpumMeHUMo
naeHTndunkaumm
(cokpalyeHme)
Macnopt 6e3onacHocTy O6o3HavaeT nacrnopt |HENPUMEHUMO
0e30nacHoOCTU.
CpenaHo B CLUA HENPUMEHUMO HENPUMEHMUMO
TonbKko Ans akcnopTa HenpnmMmeHnmo HenpuMmMeHnmMmo
— O6bem BocCTaHOBMNEHUA HENnPMMEHNMO HENPUMEHNMO
! Xpynkoe usgenue: O0bo3HayvaeT, 41O ISO 15223-1; 5.3.1

|

OT0M CTOPOHON BBEPX

YKasblBaeT npaBuibHoe
BEpTUKanbHoOe
NnonoXeHue

ISO 7000: 0623

ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and
Information to be Supplied. Part 1: General Requirements (ISO 15223-1. U3genua meanumnHckme.
CuMBOIbl, NPUMEHSAEMbIE MPU MAPKMPOBaHMM HA MEANLMHCKUX M3Oennsax, 3TUKeTKax u B
conpoBoguTensHon gokymeHtaumm. Yactb 1. OcHoBHble TpeboBaHus).

Beckman Coulter, cTunnsoBaHHbIN NOroTvn 1 ynomuHaemsle 3gecb 3Haku npogykuumn u yenyr Beckman Coulter sBnstotcs
TOBapHbIMU 3HaKaMu MU 3aperncTpMpoBaHHbLIMU TOBapHbLIMKW 3Hakamu kopnopauun Beckman Coulter B CoeanHeHHbIX
LtaTtax n gpyrux ctpaHax.
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MicroScan

HNID Procedural Manual (Manualul procedural HNID)
[REF] B1012-10B

UTILIZARE PREVAZUTA

Sistemul HNID este conceput pentru identificarea rapida a B-lactamazei si detectarea productiei acesteia n speciile Neisseria, speciile
Haemophilus, Branhamella catarrhalis si Gardnerella vaginalis. Poate fi efectuata si biotiparea bacteriei Haemophilus influenzae si a
bacteriei Haemophilus parainfluenzae.

REZUMAT SI PRINCIPIU

Testele modificate conventionale si cromogenice sunt utilizate pentru identificarea cocilor si bacililor Gram-negative cu crestere
dificila. 3456789101112 Se creeaza o suspensie de 3 McFarland a organismului de testat intr-un bulion special de inocul. Panelul HNID
este rehidratat si inoculat din bulion si incubat pentru 4 ore. Dupa incubare, pentru identificare, se interpreteaza schimbarea nivelului
de pH si utilizarea anumitor substraturi sau alte reactii biochimice. Pentru detectarea enzimei de B-lactamaza, se utilizeaza o metoda
acidometrica rapida.’>*

AVERTIZARI SI MASURI DE PRECAUTIE

Panelurile si reactivii HNID sunt destinate exclusiv utilizarii pentru diagnosticele in vitro. Nu permiteti ca reactivul peptidaza sau
reactivul indol HNID sa intre Tn contact cu ochii, pielea sau imbracamintea. Respectati tehnicile aseptice si masurile de precautie
stabilite impotriva pericolelor microbiologice pe parcursul procedurii, acordand atentie speciala faptului ca panelurile inoculate contin
organisme potential patogene.

DEPOZITARE
A se depozita la 2—-8°C. Dupa rehidratarea cu bulion de inocul HNID, eliminati panelul daca oricare dintre substraturi pare sa aiba o
reactie pozitivd. Pentru reactiile de culoare pozitiva, consultati Graficul de interpretare biochimica.

CLASIFICAREA RISCURILOR N SISTEMUL GHS

Nu este clasificat ca periculos

Fisa tehnicd de securitate este disponibila la adresa techdocs.beckmancoulter.com

COLECTAREA S| PREPARAREA SPECIMENELOR
Esantioanele sunt colectate si plasate pe mediile de izolare primara in conformitate cu procedurile de laborator descrise in Manual
of Clinical Microbiology (Manualul de microbiologie clinica).:®

MATERIALE FURNIZATE
Panelul HNID (B1012-10B)

Manual procedural
HNID Biotype Codebook (Lista de coduri de biotipuri HNID)

Fisa de lucru

MATERIALE NECESARE, DAR NEINCLUSE
Bulion de inocul HNID (B1015-16)

Reactiv Peptidaza (B1012-30B)
Tava de acoperire (B1010-56B)
Ulei mineral, 60 ml (B1010-40)

Ulei mineral, 250 ml (B1010-40A) — utilizabil EXCLUSIV cu instrumente WalkAway S/ (si instrumente WalkAway modernizate cu functia
de aplicatie automata de ulei)

0,5% N,N-dimetil-a-naftilamina (B1010-45A)

Reactiv indol HNID (B1015-15)

Acid sulfanilic de 0,8 % (B1010-44A)

Pipeta de 50 pl cu varfuri sterile

Aplicatoare din lemn sterile sau ansa de inoculare sterila
Standard de turbiditate cu sulfat de bariu de 3 McFarland
Standard de turbiditate cu sulfat de bariu de 4 McFarland
Agitator cu turbionare pentru omogenizare

Incubator de 35-37°C, fara CO,

Organisme de control al calitatii:
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Branhamella catarrhalis ATCC 49143"
Gardnerella vaginalis ATCC 49145
Haemophilus influenzae ATCC 49144
Haemophilus paraphrophilus ATCC 49146
Neisseria lactamica ATCC 49142

Neisseria mucosa ATCC 49233
Stenotrophomonas maltophilia ATCC 49130
PROCEDURA

1.

Prepararea panelurilor

Indepértati panelul din sistemul de refrigerare si scoateti-l imediat din punga de folie. Panelurile nu trebuie utilizate daca
desicantul nu este prezent sau este rupt ori integritatea ambalajului este compromisi (desigilat, perforat sau rupt). Tnainte
de utilizare, |3sati panelul si bulionul de inocul HNID sa ajunga la temperatura camerei. Panelurile pot fi stivuite daca se pune
o tava de acoperire curata peste panelul superior.

Pregatirea organismului

Utilizand un aplicator steril sau o ansa de inoculare sterild, transferati suficiente colonii similare morfologic dintr-o placa de
izolare primara de 18-24 de ore (agar de sange, ciocolatd, GV sau Thayer Martin) in bulionul de inocul HNID comparabil cu
un standard de turbiditate cu sulfat de bariu de 3 McFarland. Pentru speciile Neisseria, se recomanda utilizarea unui standard
de turbiditate cu sulfat de bariu de 4 McFarland. Turbionati bulionul de inocul inainte de a inocula panelul. Nu utilizati un
standard de turbiditate cu sulfat de bariu mai mic de 3 McFarland pentru a inocula panelurile HNID.

Inoculare

Transferati 50 pl (0,05 ml) din bulionul de inocul in fiecare godeu etichetat al panelului HNID. Se recomanda utilizarea unei
pipete de 50 pl cu varf steril. Dupa fiecare inoculare a panelului, MicroScan recomanda crearea unei subculturi dintr-o picatura
din bulionul de inocul in exces pe un mediu corespunzator, pentru a verifica puritatea.

OBSERVATIE: pentru utilizarea cu autoSCAN-4 si sistemele WalkAway este necesara si rehidratarea godeului LOC.
Aplicatii de ulei biochimic

Folosind un flacon cu picurator, aplicati peste godeul URE 2—3 picdturi de ulei mineral. Mediul din godeu trebuie sa fie acoperit
complet, insa godeul nu trebuie umplut excesiv.

OBSERVATIE: instrumentele WalkAway S/ (si instrumentele WalkAway modernizate cu functia de aplicatie automata de ulei)
adaugad automat ulei in godeul URE.

Incubarea

Incubati panelul inoculat timp de 4 ore la 35-37°C intr-un incubator fara CO,. Stivuiti panelurile in grupuri de la 4 pana la 5
cu o tavad de acoperire peste panelul superior, pentru a preveni evaporarea.

Citirea panelului in mod vizual sau cu touchSCAN

A. Dupa 4 ore de incubatie la 35-37°C, trebuie citite intai testele care nu necesita adaugarea de reactivi (IDX, GLU, SUC,
MAL, FRU, LAC, GAL, URE, ORN, AGL, STA si BL).

B. Adaugati reactivii dupa cum urmeaza:
a. PRO, NGL, ZAR

Addugati 1 picdtura de reactiv peptidaza in godeurile PRO, NGL si ZAR. Asteptati 3—5 minute pentru ca reactia de
culoare sa aiba loc.

b. NOs;, NO,

Adaugati 1 picaturd de acid sulfanilic de 0,8 % si 1 picdatura de N,N-dimetil-a-naftilamina de 0,5 % in godeurile NO,
si NO,. Asteptati 3—5 minute pentru ca reactia de culoare sa aiba loc.

c. IND
Addugati 1-2 picaturi de reactiv indol HNID Tn godeul IND. Culoarea va aparea imediat.

C. Interpretati reactiile conform Graficului de interpretare biochimica si inregistrati rezultatele in fisa de lucru furnizata sau
introduceti reactiile pozitive prin intermediul cititorului touchSCAN.

Tabelul 1, Substraturi

Substraturi Abrev. Substraturi Abrev.
Indoxil fosfat IDX Uree URE
Nitrat NO, Ornitina ORN

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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Substraturi Abrev. Substraturi Abrev.

Nitriti NO, Indol IND
Glucoza GLU L-prolil-B-naftilamida PRO
Sucroza SUC N-y-L-glutamil-B-naftilamida NGL
Maltoza MAL N-a-benzoil-DL- ZAR
Arginina-B-naftilamida

Fructoza FRU p-nitrofenil-a-D-glucozida AGL
Lactoza LAC Amidon STA
o-nitrofenil- GAL B-lactamaza (penicilind) BL

B-D-galactozida

7. Citirea panelului cu autoSCAN-4

A. Dupa 4 ore de incubare la 35-37°C, aplicati ulei mineral peste GLU, SUC, MAL, FRU, LAC, STA si BL Thainte de a adauga
reactivii.

B. Adaugati reactivii dupa cum urmeaza:
a. PRO, NGL, ZAR

Addugati 1 picatura de reactiv peptidaza in godeurile PRO, NGL si ZAR. Asteptati 3-5 minute pentru ca reactia de
culoare sa aiba loc.

b. NO,, NO,

Addugati 1 picaturd de acid sulfanilic de 0,8 % si 1 picatura de N,N-dimetil-a-naftilamina de 0,5 % in godeurile NO,
si NO,. Asteptati 3—5 minute pentru ca reactia de culoare sa aiba loc.

c. IND
Addugati 1-2 picaturi de reactiv indol HNID Tn godeul IND. Culoarea va aparea imediat.
C. Dupa ce are loc fiecare reactie in timpul corespunzator, introduceti panelul in instrumentul autoSCAN-4 pentru citire.
8. Citirea panelului cu sisteme WalkAway

A. Dupa 4 ore de incubatie, sunt citite Tntdi testele care nu necesita adaugarea de reactivi (IDX, GLU, SUC, MAL, FRU, LAC,
GAL, URE, ORN, AGL, STA si BL).

B. Instrumentul WalkAway adauga apoi reactivii corespunzatori in urmatoarele godeuri: PRO, NGL, ZAR, NO,, NO, si IND.
Aceste reactii sunt apoi interpretate.

OBSERVATIE: WalkAway citeste godeuri care nu necesita mai intai reactivi pentru a preveni rezultate alterate din cauza
emanatiilor de reactiv care pot fi prinse sub capacul tavii. Prin urmare, reactiile biochimice nu pot fi verificate manual.

REZULTATE

Tabelul 2
Graficul de interpretare biochimica
Godeu Pozitiva Negativ Observatii
IDX Precipitat albastru spre  Limpede
gri
NO, Roz, rosu spre magenta Incolor spre galben Rezultatele au fost inregistrate dupa 3—5 minute.
NO, Incolor spre galben Roz, rosu spre magenta Rezultatele au fost inregistrate dupd 3—5 minute.
GLU Portocaliu spre galben Rosu spre rosu/portocaliu Orice nuantd de rosu trebuie inregistrata ca rezultat
Suc negativ.
LAC
FRU Galben spre Rosu spre portocaliu Orice nuanta de galben trebuie inregistrata ca
galben/portocaliu rezultat pozitiv.
MAL Galbena Rosu spre
galben/portocaliu
GAL Galbena Limpede Galben-deschis Tnseamnd un rezultat pozitiv.

Utilizati godeul IND Tnainte de a adduga reactivul
pe post de control negativ.

URE Rosu spre magenta Galben spre roz-deschis

ORN Verde spre albastru Galben spre galben/verde Orice nuanta de galben trebuie inregistrata ca
rezultat negativ.

IND Inel rosu Galbena Orice nuanta de rosu trebuie fnregistrata ca rezultat
pozitiv.

PRO Rosu spre magenta Galben spre portocaliu Rezultatele trebuie inregistrate in 3—5 minute. O

NGL reactie slaba in godeul ZAR este indicata de un

ZAR aspect tulbure.

AGL Galbenad Limpede Orice nuanta de galben trebuie inregistratd ca
rezultat pozitiv. Utilizati godeul IND fnainte de
addugarea reactivului pe post de control negativ.

STA Galben spre Rosu spre portocaliu Orice nuantd de galben trebuie considerata rezultat

BL galben/portocaliu pozitiv.

LOC Pentru alinierea panelului in sistemele autoSCAN-4 si WalkAway
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Reactii
Indoxil fosfataza (IDX) — Fosfataza alcalind scindeaza indoxil fosfatul in indoxil liber care se combind cu oxigenul molecular pentru a
forma un compus insolubil albastru.

Nitrat (NO,) — Capacitatea unui organism de a reduce nitratul la nitrit este detectata prin addugarea de acid sulfanilic si
N,N-dimetil-a-naftilamina care produc o culoare rosie in prezenta nitritului.

Nitrit (NO,) — Capacitatea unui organism de a reduce nitritul la nitrogen liber sub forma de gaz este detectata prin addugarea de
acid sulfanilic si N,N-dimetil-a-naftilamina. In prezenta nitritului, apare o culoare rosie, ceea ce inseamna ca rezultatul testului este
negativ. Daca nu apare nicio culoare, nitritul a fost redus, ceea ce inseamna ca rezultatul testului este pozitiv.

Utilizare de carbohidrat (GLU, SUC, MAL, FRU, LAC, STA) — Utilizarea unui carbohidrat specific rezultd in formare de acid insotita de
scaderea nivelului de pH semnalata de indicatorul rosu de fenol.

B-galactozidaza (GAL) — PB-galactozidaza hidrolizeazd o-nitrofenil-B-D-galactopiranozida care elibereaza o-nitrofenolul de culoare
galbena.

a-glucozidaza (AGL) - a-glucozidaza hidrolizeazad p-nitrofenil-a-D-glucozida care elibereaza p-nitrofenolul de culoare galbena.

Uree (URE) — Enzima de ureaza scindeaza ureea formand amoniac, reactie insotita de cresterea nivelului de pH detectatd de indicatorul
rosu de fenol.

Ornitina (ORN) — Decarboxilarea ornitinei rezulta in alcalinizarea mediului care se detecteaza prin indicatorul de pH albastru de
bromtimol.

Indol (IND) — Metabolismul triptofanului rezulta in formarea de indol, care este detectat prin adaugarea reactivului indol HNID. Daca
indolul este prezent, se formeaza un inel rosu.

Peptidaze (PRO, NGL, ZAR) — Capacitatea unui organism de a produce o anumita enzima de peptidazad este determinata prin scindarea
aminoacidului corespunzator de legdtura sa cu B-naftilamida. B-naftilamida libera este apoi detectata prin crearea unui complex cu
p-dimetilaminocinamaldehida, producand o culoare rosie spre magenta.

B-lactamaza (BL) — Penicilina G este descompusa de B-lactamaza in acid peniciloic. Schimbarea de pH este detectata de un indicator
rosu de fenol.

Identificarea organismelor

MicroScan HNID Biotype Codebook (Lista de coduri de biotipuri HNID MicroScan) se utilizeaza pentru identificarea organismelor de
test necunoscute. Aceasta lista de coduri a fost generata din baza de date MicroScan care contine informatii compilate din teste de
pe panelul HNID.

Biotype Codebook (Lista de coduri de biotipuri) permite analiza computerizatd a 17 teste, pentru a identifica organismele
necunoscute. Aceste teste sunt translatate in ,numere de biotip” cu 6 cifre, pentru care lista de coduri tipareste organismul
identificat si probabilitatea relativa a acestuia. Consultati HNID Biotype Codebook (Lista de coduri de biotipuri HNID) pentru
procedura de generare a unui numar de biotip. Cand se tipareste doar un organism pentru un numar de biotip, probabilitatea
relativa este de 99,9%. Daca este posibild identificarea mai multor specii pentru un anumit numar de biotip, toate posibilitdtile sunt
tipdrite Tncepand cu cea mai mare probabilitate pana la probabilitatea totala cumulatd de 99,9%.

Dacd apare un numar de biotip care nu existd in lista de coduri, vd recomandam sa repetati testul utilizdnd o culturd noud. Daca
retestarea genereaza aceleasi rezultate, consultati Serviciul de cautare a biotipurilor de pe site-ul Beckman Coulter sau luati legatura
cu distribuitorul local.

LIMITARE A PROCEDURII
1. Daca se tiparesc mai multe identificari de specii pentru un anumit numar de biotip, pot fi necesare teste suplimentare pentru
identificarea corectd. De asemenea, trebuie efectuate si alte teste, cum ar fi cea pentru depistarea factorilor X si V si a
aerotolerantei.

2. Numai speciile Haemophilus, speciile Neisseria, Branhamella catarrhalis si Gardnerella vaginalis pot fi testate — nu utilizati acest
produs pentru alte organisme cocobacilare.

3. Interpretarea rezultatelor testelor trebuie efectuata de personal clinic instruit, care va apela la capacitatea sa de a decide,
la cunostintele sale si la teste de confirmare suplimentare, cand acestea sunt necesare, Tnainte de a accepta identificarea
unui organism. Consultati notele de subsol din HNID Biotype Codebook (Lista de coduri de biotipuri HNID) sau Microbiologics
Information Manual (Manualul de informatii de microbiologie).

4. Numerele biotipurilor nu trebuie utilizate pentru identificarea fenotipica a tulpinilor izolate din diferite esantioane de la acelasi
pacient.

5. Prin instructiunile M7-A7 CLSI, vol. 26, nr. 2, se recomanda utilizarea unui test de B-lactamaza pe baza de nitrocefina pentru
detectarea bacteriei Branhamella catarrhalis.”

6. Grupurile de biotipuri pentru Haemophilus sp. nu coreleaza cu serotipurile, de exemplu, Haemophilus influenzae Il nu face
parte cu siguranta din grupul B. Trebuie efectuata tiparea serologica.
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7. Ocazional, anumite tulpini ale bacteriei N. meningitidis nu produc acid din maltoza. Aceste tulpini pot genera o identificare
incorectd a bacteriei N. gonorrhoeae daca si godeul NGL este negativ. Consultati notele de subsol din HNID Biotype Codebook
(Lista de coduri de biotipuri HNID) sau Microbiologics Information Manual (Manualul de informatii de microbiologie).

8. lzolatele de H. haemolyticus cultivate pe agar de ciocolata pot fi identificate incorect ca H. influenzae. Hemoliza pe agar de
sange de cal poate fi utilizata pentru diferentierea bacteriei H. haemolyticus de bacteria H. influenzae.

VALORI PRECONIZATE
Pentru rezultatele preconizate in cazul fiecarui test si al fiecarei specii, consultati graficul Reactii pozitive HNID in procente. (Consultati
Tabelul 3.)

Tabelul 3
Graficul de probabilitate
Reactii pozitive HNID in procente®

IDX NO; | NO, [ GLU | SUC| MAL | FRU | LAC | GAL | URE| ORN | IND | PRO | NGL | ZAR | AGL | STA
Haemophilus influenzae | 99 99 10 95 1 5 90 1 1 99 99 99 50 1 1 1 1
H. influenzae Il 99 99 5 95 1 10 90 1 1 99 1 99 50 1 1 1 1
H. influenzae Il 99 99 5 95 1 25 75 1 1 99 1 1 25 1 1 1 1
H. influenzae IV 99 99 1 95 1 10 95 1 1 99 99 1 10 1 1 1 1
H. influenzae V 99 99 10 95 1 5 90 1 1 1 99 99 10 1 1 1 1
H. influenzae VI-1° 99 99 1 95 1 1 75 1 1 1 99 1 1 1 1 1 1
H. influenzae VI-2* 99 1 1 95 1 1 75 1 1 1 1 99 25 1 1 1 1
H. parainfluenzae | 99 99 1 95 95 95 95 1 75 1 99 1 1 1 1 1 1
H. parainfluenzae |1 99 99 50 95 95 95 95 1 50 99 99 1 1 1 1 1 1
H. parainfluenzae Il 99 99 25 95 95 95 95 10 50 99 1 1 25 1 1 1 1
H. parainfluenzae IV 99 99 1 95 95 95 95 1 25 1 1 1 1 1 1 1 1
H. aphrophilus/paraphrophilus 99 99 25 95 95 95 95 95 95 1 1 1 10 99 1 75 1
H. haemolyticus 99 99 1 95 1 95 95 1 1 95 50 95 1 1 1 1 1
Neisseria gonorrhoeae 1 1 25 95 1 1 1 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
N. meningitidis 1 1 50 95 1 95 1 1 1 1 1 1 99 99 1 1 1
N. lactamica 1 1 50 | 95 1 95 1 95 99 1 1 1 99 1 1 1 1
N. mucosa (NIT +) 1 99 99 75 95 95 75 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
Speciile Neisseria 1 1 95 90 90 95 90 10 1 1 1 1 99 10 10 1 1
Branhamella catarrhalis 1 75 95 1 1 1 1 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
Gardnerella vaginalis 1 1 1 95 75 95 95 50 50 1 1 1 99 1 1 99 99

1. Valorile de interpretare a reactiilor pozitive indicate in acest tabel nu sunt procentele efective, ci reprezentatii bazate pe date publicate si rezultatele MicroScan.

2. Haemophilus influenzae VI-1 este biotipul din clasificarea Oberhofer a biotipurilor. Haemophilus influenzae VI-2 este biotipul VI din clasificarea Kilian a biotipurilor.'®

Reactiile preconizate au fost exprimate prin noua valori:

Valoare Semnificatie Valoare Semnificatie Valoare Semnificatie

1 Reactie pozitiva foarte rara 25 Majoritatea reactiilor 90 Reactie negativa

sunt negative neobisnuita
5 Reactie pozitiva rara 50 Reactie pozitiva sau 95 Reactie negativa rara
negativa
10 Reactie pozitiva 75 Majoritatea reactiilor 99 Reactie negativa foarte rara
neobisnuita sunt pozitive

CONTROLUL CALITATII

Puritatea culturii trebuie verificata prin subcultivarea suspensiei de inocul pe un mediu de agar

corespunzator. Rezultatele testului

sunt nevalide dacd se detecteaza o cultura combinata. Acceptabilitatea mediului de identificare poate fi verificata prin testarea cu
urmatoarele tulpini (Tabelul 4):

Tabelul 4

Diagrama de control al calitatii

N. lactamica
ATCC 49142

H. influenzae
ATCC 49144

H. paraphrophilus
ATCC 49146

B. catarrhalis
ATCC 49143

IDX

+

NO,

NO,’

GLU

|+]<

| +<] +

SUC

MAL

|+

FRU

<

LAC

GAL

URE

ORN

IND
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<] +] +]| +
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N. lactamica H. influenzae H. paraphrophilus B. catarrhalis

ATCC 49142 ATCC 49144 ATCC 49146 ATCC 49143
AGL - - V -
STA - -
BL - +

1. Un rezultat pozitiv poate fi obtinut cu Neisseria mucosa ATCC 49233.
2. Un rezultat pozitiv poate fi obtinut cu Stenotrophomonas maltophilia ATCC 49130.
3. Un rezultat pozitiv poate fi obtinut cu Gardnerella vaginalis ATCC 49145.

DECLARATIE DE GARANTIE

Sistemul beneficiaza de garantia inclusa in acordul dvs. contractual pentru sistem sau reactivii acestuia si face obiectul prevederilor
acesteia. Clientul este responsabil pentru procedurile de intretinere preventive de rutind. Reparatiile rezultate in urma neefectuarii
acestor proceduri de intretinere la intervalele de timp indicate vor fi efectuate la discretia Beckman Coulter si pe cheltuiala clientului.

Cheie simboluri

Cheie simboluri
Simbol Titlu simbol Descrierea standardului |Standard
® Nu reutilizati Indica un dispozitiv medical {ISO 15223-1; 5.4.2
care este destinat pentru
o singura utilizare sau
pentru utilizare pe un
singur pacient in timpul
unei singure proceduri.
Data expirarii Indicd data dupd care [ISO 15223-1; 5.1.4
dispozitivul medical nu
mai_trebuie utilizat.
Cod de lot Indicd codul de lot al |ISO 15223-1; 5.1.5
producatorului pentru
identificarea lotului
sau_seriei.
Numar catalog Indica numarul de catalog [ISO 15223-1, clauza 5.1.6
al producatorului pentru
identificarea dispozitivului
medical.
wl Producator Indica producatorul ISO 15223-1, clauza 5.1.1
dispozitivului medical
asa cum este definit Tn
Directivele UE 90/385/CEE,
93/42/CEE si 98/79/CE.
] Data fabricatiei Indica data fabricarii ISO 15223-1; 5.3.1
dispozitivului medical.
[EC [Rer] Reprezentant autorizat in Indicd reprezentantul ISO 15223-1, clauza 5.1.2
Comunitatea Europeana autorizat in Comunitatea
Europeana.
4 Contine o cantitate suficienta Indicd numarul total ISO 15223-1; 5.5.5
pentru <n> teste de teste IVD care pot
fi efectuate cu IVD-ul.
(Mentiunea apare, de
obicei, pe seturile de
reactivi).
Dispozitiv medical pentru Indica un dispozitiv medical|ISO 15223-1, clauza 5.5.1
diagnosticare in vitro destinat utilizarii ca
dispozitiv medical de
diagnosticare in vitro.
X Limitare de temperatura Indica limitele de ISO 15223-1; 5.3.7
temperatura la care
dispozitivul poate fi expus
in siguranta.

rd

=
B
S
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Cheie simboluri
Simbol Titlu simbol Descrierea standardului |Standard
(i Consultati Instructiunile de Indica necesitatea ISO 15223-1; 5.4.3
utilizare consultarii instructiunilor de
utilizare de catre utilizator.
c € Marcaj CE Marcaj de reglementare |N/A
Conformitate europeana
Cuprins N/A N/A
Continut (ambalaj) Agent antimicrobian N/A
(abreviere)
Continut (ambalaj) Substrat de identificare [N/A
(abreviere)
Fisa tehnica de securitate Indica o fisa tehnica N/A
de securitate.
Fabricat in SUA N/A N/A
For Expot Uso Ol Numai pentru utilizare de N/A N/A
export
—) Volum de reconstituire N/A N/A
[ | Fragil, manipulati cu grija Indica un dispozitiv medical|ISO 15223-1; 5.3.1
- care se poate sparge sau
poate fi deteriorat daca nu
este manipulat cu atentie.
Cu aceasta parte n sus Indica pozitia verticala |ISO 7000: 0623
T corecta
ISO 15223-1: Medical Devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be
supplied.Part 1: General Requirements (ISO 15223-1: Dispozitive medicale — Simboluri pentru utilizare cu etichete
de dispozitive medicale, etichetare si informatii care trebuie furnizate. Partea 1: Cerinte generale).

Beckman Coulter, logoul stilizat si marcile de produse si servicii Beckman Coulter mentionate aici sunt marci comerciale sau marci
comerciale inregistrate ale Beckman Coulter, Inc. in Statele Unite si in alte tari.
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MicroScan

,»HNID Procedural Manual“ (HNID proceduralno uputstvo)
B1012-10B

NAMENA

HNID sistem je namenjen za brzu identifikaciju i detekciju stvaranja (-laktamaze u vrsti Neisseria, vrsti Haemophilus,
Branhamella catarrhalis i Gardnerella vaginalis. Moguce je obaviti i biotipizaciju Haemophilus influenzae i Haemophilus
parainfluenzae.

KRATAK PREGLED | PRINCIP

Modifikovani konvencionalni i hromogeni testovi koriste se za identifikaciju zahtevnih gram negativnih koka i
bacila.'234s6789101112 Mekfarlandova suspenzija 3 za organizam Kkoji treba testirati izradena je od posebnog bujona za
inokulum. HNID panel je rehidriran i inokulisan iz bujona i inkubiran tokom 4 sata. Nakon inkubacije, promene u pH vrednosti
i upotreba odredenih supstrata ili drugih biohemijskih reakcija tumace se radi identifikacije. Brzi acidometrijski metod se
koristi za detekciju enzima B-laktamaze.™ "1

UPOZORENJE | MERE OPREZA

HNID paneli i reagensi su namenjeni samo za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu. Ne dozvolite da reagens za peptidazu ili
HNID reagens za indol dodu u kontakt sa o€ima, koZom ili ode¢om. PridrZzavajte se asepti¢kih tehnika i utvrdenih mera
predostroznosti protiv mikrobioloSkih opasnosti tokom cele procedure, uz posebnu napomenu da inokulisani paneli sadrze
potencijalno patogene organizme.

CUVANJE
Cuvati na temperaturi izmedu 2—-8°C. Nakon rehidratacije HNID bujonom za inokulum, bacite panel ako izgleda da u bilo kom
supstratu postoji pozitivna reakcija. Pozitivne reakcije na boju potrazite u Biohemijskom dijagramu za tumacenje.

GHS KLASIFIKACIJA OPASNOSTI

Nije klasifikovano kao opasno

Bezbednosni list je dostupan na internet adresi techdocs.beckmancoulter.com

PRIKUPLJANJE | PRIPREMA UZORAKA
Uzorke treba prikupiti i staviti na primarni izolacioni medijum prema laboratorijskim procedurama koje se preporucuju u
dokumentu Manual of Clinical Microbiology (Uputstvo za klinicku mikrobiologiju).*

ISPORUCENI MATERIJALI
HNID panel (B1012-10B)

Proceduralno uputstvo
»,HNID Biotype Codebook“ (HNID Sifarnik biotipova)
Radni list

POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU OBEZBEDENI
HNID bujon za inokulum (B1015-16)

Reagens za peptidazu (B1012-30B)
Poklopac posude (B1010-56B)
Mineralno ulje, 60 ml (B1010-40)

Mineralno ulje, 250 ml (B1010-40A) - Za upotrebu SAMO sa WalkAway S/ instrumentima (i WalkAway instrumentima
nadogradenim automatskom funkcijom prekrivanja uljem)

0,5% N, N-dimetil-a-naftilamin (B1010-45A)

HNID reagens za indol (B1015-15)

0,8% sulfinska kiselina (B1010-44A)

Pipetor od 50 pl sa sterilnim nastavcima

Sterilni drveni Stapi¢ aplikatora ili sterilna petlja za inokulaciju
Mekfarlandov standard zamucenosti barijum sulfata 3
Mekfarlandov standard zamucéenosti barijum sulfata 4
VrtloZzna meSalica

Ne-CO, inkubator temperature 35-37°C

Organizmi za kontrolu kvaliteta:
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Branhamella catarrhalis ATCC 49143"
Gardnerella vaginalis ATCC 49145
Haemophilus influenzae ATCC 49144
Haemophilus paraphrophilus ATCC 49146
Neisseria lactamica ATCC 49142

Neisseria mucosa ATCC 49233
Stenotrophomonas maltophilia ATCC 49130

POSTUPAK

1.

Priprema panela

Uklonite panel iz frizidera i odmah ga uklonite iz kesice sa folijom. Paneli se ne smeju koristiti ako desikant nije
prisutan ili ako je slomljen ili ako je celovitost pakovanja ugrozena (otpec¢ac¢ena, probusena ili pocepana). Pre
upotrebe salekajte da se panel i HNID bujon za inokulum izjednace sa sobnom temperaturom. Paneli mogu biti slozeni
sa Cistim poklopcem posude na vrhu.

Priprema organizama

Pomocdu sterilnog Stapi¢a aplikatora ili sterilne petlje za inokulaciju, prenesite dovoljno morfoloski sliénih kolonija sa
18—24-satne primarne ploc€e za izolaciju (krvni, Cokoladni, GV ili Tajer-Martinov agar) u HNID bujon za inokulum koji je
uporediv sa Mekfarlandovim standardom zamuéenosti barijum sulfata 3. U slu€aju vrste Neisseria, poZeljna je upotreba
Mekfarlandovog standarda zamucenosti barijum sulfata 4. Pre inokulacije panela, izmesSajte bujon za inokulum u vrtloznoj
mesalici. Za inolukaciju HNID panela ne koristite manje od Mekfarlandovog standarda zamuéenosti barijum sulfata 3.

Inokulacija

Prenesite 50 pl (0,05 ml) bujona za inokulum u svaki oznaceni bunarc¢i¢ HNID panela. Treba koristiti pipetor od 50 pl
sa sterilnim nastavkom. Nakon svake inokulacije panela, MicroScan preporucuje subkultivaciju 1 kapi viSka bujona za
inokulum na medijum radi provere Cistoce.

NAPOMENA: za upotrebu sa autoSCAN-4 i WalkAway sistemima, neophodno je rehidrirati i bunaréi¢ za LOC.
Biochemical Oil Overlays

Koristeéi kapalicu, prekrijte bunar€i¢ sa URE-om sa 2—3 kapi mineralnog ulja. Medije u bunarci¢u treba potpuno prekriti,
ali bunarcic¢ ne treba prepuniti.

NAPOMENA: WalkAway S/ instrumenti (i WalkAway instrumenti nadogradeni automatskom funkcijom prekrivanja uljem)
automatski dodaju ulje u bunarci¢ sa URE-om.

Inkubacija

Inkubirajte inokulisane panele 4 sata na 35-37°C u ne-CO, inkubatoru. Slozite panele u grupe od 4 do 5 sa poklopcem
posude postavljenim preko vrha panela radi spre€avanja isparavanja.

Vizuelno €itanje panela ili éitanje panela na instrumentu touchSCAN

A. Nakon 4 sata inkubacije na temperaturi od 35 do 37°C, prvo treba procitati testove koji ne zahtevaju dodavanje
reagenasa (IDX, GLU, SUC, MAL, FRU, LAC, GAL, URE, ORN, AGL, STA i BL).

B. Dodajte reagense na sledeci nacin:
a. PRO, NGL, ZAR

Dodajte 1 kap reagensa za peptidazu u bunarci¢e sa peptidazama PRO, NGL i ZAR. Sacekajte 3—-5 minuta
da se reakcija s bojom razvije.

b. NO,, NO,

Dodajte 1 kap 0,8% sulfinske kiseline i 1 kap 0,5% N, N-dimetil-a-naftilamina u bunar&i¢e sa NO; i NO..
Sacekajte 3—5 minuta da se reakcija s bojom razvije.

c. IND
Dodajte 1-2 kapi HNID reagensa za indol u bunarci¢ sa IND-om. Boja ¢e se odmah razviti.

C. Tumacite reakcije u skladu sa Biohemijskim dijagramom za tumacenje i pribelezite rezultate na prilozenom radnom
listu ili unesite pozitivne reakcije preko touchSCAN ¢itaca.

Tabala 1, Supstrati

Supstrati Skr. Supstrati Skr.
Indoksil fosfat IDX Urea URE
Nitrat NO, Ornitin ORN

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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Supstrati Skr. Supstrati Skr.

Nitrit NO, Indol IND

Glukoza GLU L-prolil-B-naftilamid PRO
Saharoza SUC N-y-L-glutamil-B-naftilamid NGL
Maltoza MAL N-a-benzoil-DL- ZAR

Arginin-f-naftilamid

Fruktoza FRU p-nitrofenil-a-D-glukozid AGL
Laktoza LAC Skrob STA
o-nitrofenil- GAL B-laktamaza (penicilin) BL

-D-galaktozid

7. O¢itavanja panela na autoSCAN-4 sistemu

A.

B.

C.

Nakon 4 sata inkubacije na temperaturi od 35 do 37°C, pre dodavanja reagenasa prekrijte GLU, SUC, MAL, FRU,

LAC, STA i BL mineralnim uljem.
Dodajte reagense na sledeci nacin:

a. PRO, NGL, ZAR

Dodajte 1 kap reagensa za peptidazu u bunarci¢e sa peptidazama PRO, NGL i ZAR. Sac¢ekajte 3—5 minuta

da se reakcija s bojom razvije.

b. NO,, NO,

Dodajte 1 kap 0,8% sulfinske kiseline i 1 kap 0,5% N, N-dimetil-a-naftilamina u bunarci¢e sa NO; i NO.,.

Sacekajte 3-5 minuta da se reakcija s bojom razvije.

c. IND

Dodajte 1-2 kapi HNID reagensa za indol u bunarci¢ sa IND-om. Boja ¢e se odmah razviti.
Nakon razvijanja svake reakcije u predvidenom vremenskom intervalu, umetnite panel u autoSCAN-4 instrument

radi o€itavanja.

8. Ocitavanje panela na WalkAway sistemu

A. Nakon 4 sata inkubacije, prvo se Citaju testovi koji ne zahtevaju dodavanje reagenasa (IDX, GLU, SUC, MAL,

FRU, LAC, GAL, URE, ORN, AGL, STA i BL).

B. WalkAway sistem zatim dodaje odgovarajuce reagense u bunarci¢e sa sledec¢im supstancama: PRO, NGL, ZAR,
NO;, NO, i IND. Ove reakcije se zatim tumace.
NAPOMENA: WalkAway sistem oc€itava bunarci¢e kod kojih nije potrebna prvobitna upotreba reagenasa za
spreCavanje izmenjenih rezultata zbog para reagenasa koje mogu biti zarobljene ispod poklopca posude. Zbog
toga se biohemikalije ne mogu verifikovati ru¢no.
REZULTATI
Tabela 2
Biohemijski dijagram za tumacenje
Komora Pozitivho Negativno Napomene
IDX Plav do sivi talog Bistra
NO; Ruziasta, crvena do  Bistra do zuta Rezultati se beleze nakon 3—-5 minuta.
cijan
NO, Bistra do zuta RuZi¢asta, crvena do  Rezultati se beleze nakon 3-5 minuta.
cijan
GLU Narandzasta do zuta  Crvena do crvena / Svaku crvenu boju treba pribeleziti kao negativan
sSuUC narandzasta rezultat.
LAC
FRU Zuta do Crvena do narandzasta Svaku zutu boju treba pribeleziti kao pozitivan
zuta/narandzasta rezultat.
MAL Zuta Crvena do
zuta/narandzasta
GAL Zuta Bistra Bledo Zuta boja je pozitivan rezultat. Upotrebite
bunar¢i¢ sa IND-om pre dodavanja reagensa
kao negativne kontrole.
URE Crvena do cijan Zuta do svetlo ruziasta
ORN Zelena do plava Zuta do Zuta/zelena Svaku Zutu boju treba pribeleziti kao negativan
rezultat.
IND Crveni prsten Zuta Svaku crvenu boju treba pribelezZiti kao pozitivan
rezultat.
PRO Crvena do cijan Zuta do narandzasta Rezultate treba pribeleziti u roku od 3 do 5
NGL minuta. Na slabu reakciju na ZAR ukazuje
ZAR mutan izgled.
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Biohemijski dijagram za tumacenje

Komora Pozitivho Negativno Napomene

AGL Zuta Bistra Svaku zutu boju treba pribeleZziti kao pozitivan
rezultat. Upotrebite bunarci¢ sa IND-om pre
dodavanja reagensa kao negativne kontrole.

STA Zuta do Crvena do narandzasta Svaku Zutu boju treba uzeti u obzir kao pozitivan
BL Zuta/narandZasta rezultat.

LOC Samo za uskladivanje panela autoSCAN-4 i WalkAway sistema

Reakcije

Indoksil fosfataza (IDX) - Alkalna fosfataza razdvaja indoksil fosfat na slobodni indoksil koji se kombinuje sa molekulskim
kiseonikom radi formiranja nerastvorljivog plavog jedinjenja.

Nitrat (NO;) - Sposobnost organizma da redukuje nitrat na nitrit detektuje se dodavanjem sulfinske kiseline i N,
N-dimetil-a-naftilamina koji proizvode crvenu boju u prisustvu nitrita.

Nitrit (NO,) - Sposobnost organizma da redukuje nitrite na slobodni azot gas detektuje se dodavanjem sulfinske kiseline i N,
N-dimetil-a-naftilamina. U prisustvu nitrita, razvija se crvena boja koja predstavlja negativan test. Ako ne dode do razvijanja
boje, nitrit je smanjen i test je pozitivan test.

Upotreba ugljenih hidrata (GLU, SUC, MAL, FRU, LAC, STA) - Upotreba specifi¢nih ugljenih hidrata dovodi do formiranja
kiseline sa naknadnim padom pH vrednosti na koji ukazuje indikator fenol crvene boje.

B-galaktozidaza (GAL) - B-galaktozidaza hidrolizuje o-nitrofenil-B-D-galaktopiranozid koji oslobada o-nitrofenol Zute boje.
a-glukozidaza (AGL) - a-glukozidaza hidrolizuje p-nitrofenil-a-D-glukozid koji oslobada p-nitrofenol Zute boje.

Urea (URE) - Enzim ureaza razdvaja ureu koja formira amonijak sa rezultuju¢im povec¢anjem pH vrednosti koje se detektuje
indikatorom fenol crvene boje.

Ornitin (ORN) - Dekarboksilacija ornitina dovodi do alkalinizacije medija koji se detektuje pH indikatorom bromtimol plavom
bojom.

Indol (IND) - Metabolizam triptofana za rezultat daje formiranje indola koji se detektuje dodavanjem HNID reagensa za indol.
Ako je indol prisutan, formira se crveni prsten.

Peptidaze (PRO, NGL, ZAR) - Sposobnost organizma da proizvede specifiéni enzim peptidaze odreduje se razdvajanjem
odgovaraju¢e amino kiseline od njene veze sa B-naftilamidom. Slobodan 3-naftilamid se zatim detektuje kompleksiranjem sa
p-dimetilaminocinamaldehidom pri Eemu se stvara crvena do cijan boja.

B-Lactamase (BL) - Pencilin G se razlaze 3-laktamazom na penicilo kiselinu. Promena pH vrednosti detektuje se indikatorom
fenol crvenom bojom.

Identifikacija organizma

Dokument ,MicroScan HNID Biotype Codebook” (MicroScan HNID Sifarnik biotipova) se koristi za identifikaciju nepoznatih test
organizama. Ovaj Sifarnik je generisan iz MicroScan baze podataka koja sadrzi informacije prikupliene iz testova na HNID
panelu.

Dokument ,Biotype Codebook® (Sifarnik biotipova) sadrzi radunarsku analizu 17 testova za identifikaciju nepoznatih
organizama. Ovi testovi su prevedeni u 6-cifreni ,broj biotipa“, za koji Sifarnik navodi identifikaciju organizma i njegovu
relativnu verovatnoéu. U dokumentu ,HNID Biotype Codebook® (HNID Sifarnik biotipova) potrazZite proceduru za generisanje
broja biotipa. Kada je samo jedan organizam naveden za broj biotipa, relativha verovatnoca iznosi 99,9%. Ako je za odredeni
broj biotipa moguce identifikovati viSe od jedne vrste, sve verovatnoée se Stampaju redosledom najveée verovatnoée do
kumulativhe ukupne verovatno¢e od 99,9%.

Ako se pojavi broj biotipa koji nije u Sifarniku, predlazemo ponavljanje testa iz sveZe kulture. Ako ponovnim testiranjem

postignete iste rezultate, pogledajte opciju ,Biotype Lookup Service (Usluga pretrage biotipa) na veb-lokaciji kompanije
Beckman Coulter ili se obratite lokalnom distributeru.

OGRANICENJA POSTUPKA

1. Ukoliko se za odredeni broj biotipa navede vide od jedne identifikacije vrste, za ispravnu identifikaciju mogu biti potrebni
dodatni testovi. Treba obaviti i testiranje za druge kriterijume, kao Sto su C i V faktori i aerotolerancija.

2. Samo vrsta Haemophilus, vrsta Neisseria, Branhamella catarrhalis i Gardnerella vaginalis mogu biti testirane - ne koristite
ovaj proizvod za druge kokobacilarne organizme.

3. Tumacdenje rezultata testa treba da obavlja obu€eno klini¢ko osoblje koje treba da koristi procenu, znanje i dodatna
potvrdna testiranja kada je to potrebno, pre prihvatanja identifikacije organizma. Pogledajte fusnote navedene u
dokumentu ,HNID Biotype Codebook® (HNID Sifarnik biotipova) ili dokumentu ,Microbiologics Information Manual®
(Priru€nik sa mikrobiolodkim informacijama).

4. Brojeve biotipa ne treba koristiti za fenotipsku identifikaciju sojeva izolovanih iz razli¢itih uzoraka istog pacijenta.

5. CLSI smernice M7-A7, Vol. 26, br. 2, preporuéuju test sa B-laktamazom na bazi nitrocefina za testiranje Branhamella
catarrhalis."
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6. Grupe biotipova za vrstu Haemophilus nisu u korelaciji sa serotipovima, tj., Haemophilus influenzae Il nije definitivho
grupa B. Neophodna je serotipizacija.

7. Neki sojevi N. meningitidis povremeno ne proizvode kiselinu iz maltoze. Ovi sojevi mogu da pruze netac¢nu identifikaciju
N. gonorrhoeae ako je NGL takode negativan. Pogledajte fusnote navedene u dokumentu ,HNID Biotype Codebook*
(HNID Sifarnik biotipova) ili dokumentu ,Microbiologics Information Manual® (Priru€nik sa mikrobioloSkim informacijama).

8. lzolati H. haemolyticus koiji su rasli na agaru ¢okolade mogu biti pogresno identifikovani kao H. influenzae. Hemoliza na
agaru konjske krvi moze da se Koristi za razlikovanje H. haemolyticus od H. influenzae.

OCEKIVANE VREDNOSTI
Na dijagramu HNID procentualno pozitivnih reakcija potrazite o¢ekivane rezultate za svaki test i svaku vrstu. (Pogledajte

tabelu 3.)

Tabela 3
Dijagram verovatnoce

HNID procentualno pozitivne reakcije'

IDX NO; | NO, |GLU|SUC| MAL |FRU|LAC|GAL|URE| ORN | IND |PRO|NGL|ZAR|AGL|STA
Haemophilus influenzae | 99 99 10 | 95 1 5 90 1 1 99 99 99 | 50 1 1 1 1
H. influenzae Il 99 99 5 95 1 10 90 1 1 99 1 99 | 50 1 1 1 1
H. influenzae Ill 99 99 5 95 1 25 75 1 1 99 1 1 25 1 1 1 1
H. influenzae IV 99 99 1 95 1 10 95 1 1 99 99 1 10 1 1 1 1
H. influenzae V 99 99 10 | 95 1 5 90 1 1 1 99 99 | 10 1 1 1 1
H. influenzae VI-12 99 99 1 95 1 1 75 1 1 1 99 1 1 1 1 1 1
H. influenzae VI-2? 99 1 1 95 1 1 75 1 1 1 1 99 | 25 1 1 1 1
H. parainfluenzae | 99 99 1 95 | 95 95 95 1 75 1 99 1 1 1 1 1 1
H. parainfluenzae Il 99 99 50 | 95 | 95 95 95 1 50 | 99 99 1 1 1 1 1 1
H. parainfluenzae Ill 99 99 25 | 95 | 95 95 95 | 10 | 50 | 99 1 1 25 1 1 1 1
H. parainfluenzae IV 99 99 1 95 | 95 95 95 1 25 1 1 1 1 1 1 1 1
H. aphrophilus/paraphrophilus 99 99 25 1 95 | 95 95 95 |1 95 | 95 1 1 1 10 | 99 1 75 1
H. haemolyticus 99 99 1 95 1 95 95 1 1 95 50 95 1 1 1 1 1
Neisseria gonorrhoeae 1 1 25 | 95 1 1 1 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
N. meningitidis 1 1 50 | 95 1 95 1 1 1 1 1 1 99 | 99 1 1 1
N. lactamica 1 1 50 | 95 1 95 1 95 | 99 1 1 1 99 1 1 1 1
N. mucosa (NIT +) 1 99 99 | 75 | 95 95 75 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
Vrsta Neisseria 1 1 95 1 90 | 90 95 90 | 10 1 1 1 1 99 | 10 | 10 1 1
Branhamella catarrhalis 1 75 95 1 1 1 1 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
Gardnerella vaginalis 1 1 1 95 | 75 95 95 | 50 | 50 1 1 1 99 1 1 99 | 99

1. Vrednosti za tumacenje pozitivnih reakcija prikazane u ovoj tabeli nisu stvarni procenti ve¢ prezentacije zasnovane na objavljenim podacima i

rezultatima MicroScan sistema.

2. Haemophilus influenzae VI-1 je Biotip Oberhofer klasifikacije biotipova. Haemophilus influenzae VI-2 je Biotip VI Kilian klasifikacije biotipova.'®

Ocekivane reakcije su izrazene pomoc¢u devet vrednosti:
Vrednost Znacenje Vrednost Znacenje Vrednost Znacenje
1 Poz. reakcija je veoma 25 Vecina reakcija je 90 Neg. reakcija je
retka negativno neuobiCajena
5 Poz. reakcija je retka 50 Poz. ili neg. reakcija 95 Neg. reakcija je retka
10 Poz. reakcija je 75 Vecina reakcija je 99 Neg. reakcija je
neuobitajena pozitivha veoma retka

KONTROLA KVALITETA
Cistocu kulture treba proveriti subkultivacijom iz suspenzije inokuluma na odgovarajuce agar medijume. Rezultati testa nisu
vazeli ako se detektuje meSana kultura. Prihvatljivost medija za identifikaciju mozZe se proveriti testiranjem sa slede¢im
sojevima: (tabela 4.)

Tabela 4

Dijagram za kontrolu kvaliteta

N. lactamica
ATCC 49142

H. influenzae
ATCC 49144

H. paraphrophilus
ATCC 49146

B. catarrhalis
ATCC 49143

IDX

+

+

NO3

+
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| +]|<

| +l<] +
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MAL
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N. lactamica
ATCC 49142

H. influenzae
ATCC 49144

H. paraphrophilus
ATCC 49146

B. catarrhalis
ATCC 49143

ORN

+

IND

+

PRO +

\

Vv

NGL

ZAR?

AGL®

STA3

BL

+

1. Pozitivan rezultat moze da se dobije sa Neisseria mucosa ATCC 49233.

2. Pozitivan rezultat moZe da se dobije sa Stenotrophomonas maltophilia ATCC 49130.
3. Pozitivan rezultat moze da se dobije sa Gardnerella vaginalis ATCC 49145.

IZJAVA O GARANCUJI
Sistem je obuhvaéen i podleze odredbama garancije sadrzanim u ugovornom sporazumu za sistem ili njegove reagense.
Kupac je odgovoran za rutinske postupke preventivnhog odrzavanja. Popravke koje su posledica nepoStovanja ovih procedura

odrzavanja u naznac¢enim vremenskim intervalima vr§e se po odluci kompanije Beckman Coulter, a o troSku kupca.

Kljué za simbole

Kljué¢ za simbole

Simbol

Naziv simbola

Opis standarda

Standard

@

Ne upotrebljavati ponovo

Oznaava medicinsko
sredstvo koje je
namenjeno za
jednokratnu upotrebu
ili za upotrebu na jednom
pacijentu tokom jedne
procedure.

ISO 15223-1; 5.4.2

rd

Upotrebiti do

Oznacava datum nakon
kojeg medicinsko
sredstvo ne treba Kkoristiti.

ISO 15223-1; 5.1.4

=
&
S

Kod serije

Oznacava Sifru serije

proizvodaca, tako da

se mogu identifikovati
serija ili lot.

ISO 15223-1; 5.1.5

Kataloski broj

Oznaclava kataloski broj
proizvodaca tako da
se medicinsko sredstvo
mozZe identifikovati.

ISO 15223-1, clause 5.1.6
(ISO 15223-1, klauzula
5.1.6)

Proizvodac

Oznacava proizvodaca
medicinskog sredstva,
kao $to je definisano u EU
Direktivama 90/385/EEC,
93/42/EEC i 98/79/EC.

ISO 15223-1, clause 5.1.1
(ISO 15223-1, klauzula
5.1.1)

Datum proizvodnje

Oznacava datum kada
je medicinsko sredstvo
proizvedeno.

ISO 15223-1; 5.3.1

Ovlasceni predstavnik u
Evropskoj zajednici

Oznacava ovlascenog
zastupnika u Evropskoj
zajednici.

ISO 15223-1, clause 5.1.2
(ISO 15223-1, klauzula
5.1.2)

Sadrzaj dovoljan za <n>
testova

Oznacava ukupan broj
IVD testova koji se mogu
obaviti pomoc¢u IVD.
(Tipi¢no se nalazi na
kompletima reagenasa).

ISO 15223-1; 5.5.5

C29877-AB

129 of 161




Klju¢ za simbole

Simbol Naziv simbola Opis standarda Standard
In Vitro dijagnosticko Oznagava medicinski [ISO 15223-1, clause 5.5.1
medicinsko sredstvo uredaj koji je namenjen [(ISO 15223-1, klauzula

za koriS¢enje kao in vitro |5.5.1)
dijagnosti¢ko medicinsko
sredstvo.

Jf Ograni¢enje temperature Oznacava ograni¢enja |ISO 15223-1; 5.3.7
temperature kojima se
medicinsko sredstvo
moze bezbedno izloziti.

(1] Pogledati Uputstvo za Oznacava potrebu da [ISO 15223-1; 5.4.3
upotrebu korisnik pogleda uputstvo
za upotrebu.
c E CE oznaka Evropska regulatorna |Nije primenljivo
oznaka uskladenosti
Sadrzaj Nije primenljivo Nije primenljivo
CONTENTS[AST Sadrzaj (pakovanije) Antimikrobno sredstvo |Nije primenljivo
(skragenica)
CONTENTSII Sadrzaj (pakovanje) Supstrat za identifikaciju [Nije primenljivo
(skragenica)
Bezbednosni list Oznacava bezbednosni [Nije primenljivo
list.
Proizvedeno u SAD Nije primenljivo Nije primenljivo
Samo za izvoz Nije primenljivo Nije primenljivo
—] Zapremina rekonstitucije Nije primenljivo Nije primenljivo
! Lomljivo, rukujte paZljivo Oznacava medicinsko |ISO 15223-1; 5.3.1

sredstvo koje se moze
slomiti ili oStetiti ako se sa

njim ne rukuje paZzljivo.
Ova strana gore Oznacava ispravan ISO 7000: 0623
TT uspravan polozaj

ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and
Information to be Supplied. Part 1: General Requirements (ISO 15223-1: Medicinska sredstva
— Simboli koji se koriste za obelezavanje medicinskih sredstava, obelezavanje pakovanja i
informacije koje treba da se dostave. Deo 1: Opsti zahtevi).

Beckman Coulter, stilizovani logotip i Beckman Coulter robni i servisni zigovi koji se navode u ovom dokumentu su zigovi ili
registrovani Zigovi kompanije Beckman Coulter, Inc. u Sjedinjenim Ameri¢kim Drzavama i drugim zemljama.
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MicroScan

HNID Procedural Manual (Manual de procedimentos do HNID)
B1012-10B

USO PREVISTO

O sistema HNID foi desenvolvido para a identificagdo e a detecgado rapidas da produgcdo de B-lactamase nas espécies
Neisseria, espécies Haemophilus, Branhamella catarrhalis e Gardnerella vaginalis. A biotipagem de Haemophilus influenzae
e Haemophilus parainfluenzae também pode ser realizada.

SUMARIO E PRINCIPIO

Para a identificacdo de cocos e bacilos Gram-negativos fastidiosos, sdo usados testes cromogénicos e convencionais
modificados."234s8789.1011.12 | Jmag suspensao 3 McFarland do organismo a ser testado € feita em um caldo de in6culo especial.
O painel HNID é reidratado e inoculado a partir do caldo e € incubado por 4 horas. Apds a incubagéo, as mudangas no pH
e a utilizagdo de determinados substratos ou outras reagdes bioquimicas sdo interpretadas para identificacdo. Um método
acidométrico rapido é utilizado para a detecgao da enzima p-lactamase.'*"

AVISOS E PRECAUCOES

Os painéis e reagentes HNID destinam-se apenas para uso em diagnoéstico in vitro. Nao permita que o reagente peptidase
ou o reagente de indol HNID entrem em contato com os olhos, a pele ou as roupas. Observe as técnicas assépticas e as
precaucgdes estabelecidas contra perigos microbiolégicos em todo o procedimento, com especial atencdo ao fato de que os
painéis inoculados contém organismos potencialmente patogénicos.

ARMAZENAMENTO
Armazene a 2-8°C. Apds a reidratagdo com o caldo de inéculo HNID, descarte o painel se algum substrato parecer ter uma
reagao positiva. Consulte a Tabela de interpretagdo bioquimica quanto as reag¢des de coloragao positiva.

CLASSIFICAGCAO DE PERIGO DO GHS

Nao classificado como perigoso

A Folha de dados de segurancga esta disponivel em techdocs.beckmancoulter.com

COLETA DE ESPECIME E PREPARAGAO
Os espécimes devem ser coletados e colocados em meio de isolamento primario de acordo com os procedimentos
laboratoriais descritos no Manual of Clinical Microbiology (Manual de microbiologia clinica).'

MATERIAIS FORNECIDOS
Painel HNID (B1012-10B)

Manual de procedimentos
HNID Biotype Codebook (Livro de cédigos de bidtipos HNID)
Planilha de dados

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS
Caldo de inéculo HNID (B1015-16)

Reagente peptidase (B1012-30B)
Bandeja de protecdo (B1010-56B)
Oleo mineral, 60 mL (B1010-40)

Oleo mineral, 250 mL (B1010-40A) — SOMENTE para uso com instrumentos WalkAway S/ (e instrumentos WalkAway
aprimorados com o recurso de sobreposi¢cdo automatica de 6leo)

N,N-Dimetil-alfa-naftilamina 0,5% (B1010-45A)

Reagente de indol HNID (B1015-15)

Acido sulfanilico a 0,8% (B1010-44A)

Pipetador de 50 yL com pontas estéreis

Aplicadores em madeira estéreis ou al¢a de inoculagao estéril
Padrao de turbidez do sulfato de bario 3 McFarland

Padréo de turbidez do sulfato de bario 4 McFarland
Misturador vortex

35-37°C em incubador sem CO,

Organismos de controle de qualidade:
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Branhamella catarrhalis ATCC 49143"
Gardnerella vaginalis ATCC 49145
Haemophilus influenzae ATCC 49144
Haemophilus paraphrophilus ATCC 49146
Neisseria lactamica ATCC 49142

Neisseria mucosa ATCC 49233
Stenotrophomonas maltophilia ATCC 49130

PROCEDIMENTO

1.

Preparacgao de painel

Retire o painel da refrigeracao e retire-o imediatamente da embalagem de aluminio. Os painéis nao deverao ser
usados se ndao houver dessecante, se o dessecante estiver rompido ou se a integridade da embalagem estiver
comprometida (sem vedagao, furada ou rasgada). Espere até que o painel e o caldo de in6culo HNID atinjam a
temperatura ambiente antes do uso. Os painéis podem ser empilhados com uma bandeja de prote¢éo limpa na parte
superior.

Preparagao do organismo

Usando um aplicador estéril ou uma alga de inoculagdo estéril, transfira colénias morfologicamente similares em
quantidade suficiente a partir de uma placa de isolamento primario de 18—24 horas (agar sangue, chocolate, GV ou
Thayer Martin) para o caldo de in6culo HNID comparavel a um padréo de turbidez de sulfato de bario 3 McFarland.
Para espécies Neisseria, € desejavel um padrao de turbidez de sulfato de bario 4 McFarland. Agite em vértex o caldo
de indculo antes de inocular o painel. Nao use nada inferior a um padrao de turbidez de sulfato de bario 3 McFarland
para inocular os painéis HNID.

Inoculagao

Transfira 50 yL (0,05 mL) de caldo inéculo para cada pogo rotulado do painel HNID. Deve-se utilizar um pipetador de
50 uL com ponta estéril. Apds cada inoculagéo do painel, o MicroScan recomenda a subcultura de 1 gota do excesso
do caldo de in6éculo em um meio adequado, para verificagdo de pureza.

NOTA: para uso com os Sistemas autoSCAN-4 e WalkAway, o pogo LOC também deve ser reidratado.
Sobreposi¢oes de 6leo bioquimico

Usando um frasco conta-gotas, sobreponha 2—3 gotas de éleo mineral no pogo URE. O meio contido no pogo deve ser
completamente coberto, mas o pogo ndo deve ser excessivamente enchido.

NOTA: os instrumentos WalkAway S/ (e os instrumentos WalkAway aprimorados com o recurso de sobreposi¢do
automatica de 6leo) adicionam 6leo automaticamente ao pogo URE.

Incubagao

Incube o painel inoculado por 4 horas a 35-37°C em uma incubadora sem CO,. Empilhe os painéis em grupos de 4 a
5 com uma bandeja de protegéo sobre o painel superior para evitar a evaporagao.

Leitura do painel visual ou touchSCAN

A. Apds 4 horas de incubagdo a uma temperatura de 35-37°C, os testes que ndo exigem a adicao de reagentes
(IDX, GLU, SUC, MAL, FRU, LAC, GAL, URE, ORN, AGL, STA e BL) devem ser lidos primeiro.

B. Adicione reagentes da seguinte maneira:
a. PRO, NGL, ZAR

Adicione 1 gota de reagente peptidase aos pocos PRO, NGL e ZAR. Aguarde 3-5 minutos para que a reagao
de coloragao se desenvolva.

b. NO,, NO,

Adicione 1 gota de acido sulfanilico a 0,8% e 1 gota de N,N-dimetil-alfa-naftilamina a 0,5% aos pogos NO; e
NO,. Aguarde 3-5 minutos para que a reacéo de coloracéo se desenvolva.

c. IND
Adicione 1-2 gotas de reagente de indol HNID ao pogo IND. A coloragéo se desenvolvera imediatamente.

C. Interprete as reacdes de acordo com a Tabela de interpretacdo bioquimica e registre os resultados na planilha
fornecida, ou insira as reagdes positivas por meio do leitor touchSCAN.

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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Tabela 1, Substratos

Substratos Abr. Substratos Abr.
Fosfato de indoxil IDX Ureia URE
Nitrato NO, Ornitina ORN
Nitrito NO, Indol IND

Glicose GLU L-Prolil-B-naftilamida PRO
Sacarose SUC N-y-L-Glutamil-B-naftilamida NGL
Maltose MAL N-a-Benzoil-DL- ZAR

Arginina-B-naftilamida

Frutose FRU p-Nitrofenil-a-D-glicosideo AGL
Lactose LAC Amido STA
o-Nitrofenil- GAL B-Lactamase (penicilina) BL

B-D-galactosideo

7. Leitura de painel com autoSCAN-4

A. Apos 4 horas de incubagao a uma temperatura de 35-37°C, sobreponha GLU, SUC, MAL, FRU, LAC, STA e BL
com Oleo mineral antes de adicionar os reagentes.

B. Adicione reagentes da seguinte maneira:
a. PRO, NGL, ZAR

Adicione 1 gota de reagente peptidase aos pocos PRO, NGL e ZAR. Aguarde 3-5 minutos para que a reagéo
de coloracao se desenvolva.

b. NO,, NO,

Adicione 1 gota de acido sulfanilico a 0,8% e 1 gota de N,N-dimetil-alfa-naftilamina a 0,5% aos pogos NO; e
NO,. Aguarde 3-5 minutos para que a reagdo de coloragdo se desenvolva.

c. IND
Adicione 1-2 gotas de reagente de indol HNID ao pogo IND. A coloragéo se desenvolvera imediatamente.
C. Apoés cadareacao ter se desenvolvido pela quantidade certa de tempo, insira o painel no autoSCAN-4 para leitura.
8. Leitura de painel com Sistemas WalkAway

A. Ap0ds 4 horas de incubacgao, os testes que ndo exigem a adigdo de reagentes (IDX, GLU, SUC, MAL, FRU, LAC,
GAL, URE, ORN, AGL, STA e BL) s&o lidos primeiro.

B. O WalkAway adiciona entdo os reagentes adequados aos seguintes pogos: PRO, NGL, ZAR, NO;, NO, e IND.
Essas reagdes sdo entdo interpretadas.

NOTA: o WalkAway |& primeiro os po¢os que nao exigem reagentes para evitar alteracdo nos resultados devido
a vapores de reagentes que podem ficar presos sob a tampa da bandeja. Assim, os compostos bioquimicos ndo
podem ser verificados manualmente.

RESULTADOS

Tabela 2

Tabela de interpretagao bioquimica

Poco Positivo Negativo Notas

IDX Precipitado azul a cinza Transparente

NO; Rosa, vermelho a Incolor a amarelo Resultados registrados ap6s 3-5 minutos.

magenta

NO, Incolor a amarelo Rosa, vermelho a Resultados registrados ap6s 3—-5 minutos.
magenta

GLU Laranja a amarelo Vermelho a Qualquer coloragao vermelha deve ser

sSuUC vermelho/laranja registrada como negativa.

LAC

FRU Amarelo para Vermelho a laranja Qualquer coloragao amarela deve ser registrada

amarelo/laranja como positiva.

MAL Amarelo Vermelho a
amarelo/laranja

GAL Amarelo Transparente Um amarelo-claro é positivo. Use o pogo IND

antes da adigcao de reagente como controle
negativo.

URE VVermelho a magenta  Amarelo a rosa-claro

ORN Verde para azul Amarelo a Qualquer coloragado amarela deve ser registrada
amarelo/verde como negativa.

IND Anel vermelho Amarelo Qualquer coloragao vermelha deve ser

registrada como positiva.
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Tabela de interpretagao bioquimica

Poco Positivo Negativo Notas

PRO Vermelho a magenta ~ Amarelo a laranja Os resultados deveréo ser registrados apos
NGL 3-5 minutos. Uma reagao ZAR fraca € indicada
ZAR por uma aparéncia nebulosa.

AGL Amarelo Transparente Qualquer coloragao amarela deve ser registrada

como positiva. Use o pogo IND antes da adigéo
de reagente como controle negativo.

STA Amarelo para Vermelho a laranja Qualquer coloragdo amarela deve ser
BL amarelo/laranja considerada positiva.

LOC Para alinhamento de painéis dos sistemas autoSCAN-4 e WalkAway

Reacobes

Indoxil fosfatase (IDX) — A fosfatase alcalina divide o indoxil fosfato para indoxil livre, que se combina com oxigénio
molecular formando um composto azul insoluvel.

Nitrato (NO;) — A capacidade de um organismo reduzir nitrato para nitrito € detectada pela adicao de acido sulfanilico e
N,N-dimetil-alfa-naftilamina, que produzem uma cor vermelha na presencga de nitrito.

Nitrito (NO,) — A capacidade de um organismo reduzir o nitrito para nitrogénio gasoso livre é detectada pela adi¢cao de acido
sulfanilico e N,N-dimetil-a-naftilamina. Na presenga de nitrito, se desenvolve uma coloragdo vermelha, representando um
teste negativo. Caso nenhuma coloracdo se desenvolva, o nitrito foi reduzido e o teste é positivo.

Utilizacao de carboidrato (GLU, SUC, MAL, FRU, LAC, STA) — A utilizagdo de um carboidrato especifico resulta na
formacao de acido com a gota de pH consequente indicada por um indicador vermelho de fenol.

B-Galactosidase (GAL) — A [(-galactosidase hidrolisa o o-nitrofenil-B-D-galactopiranosideo, que libera o o-nitrofenol de
coloragao amarelada.

a-Glicosidase (AGL) — A a-glicosidase hidrolisa o p-nitrofenil-a-D-glicosideo que libera o p-nitrofenol de coloragao
amarelada.

Ureia (URE) — A enzima urease divide a ureia formando aménia, com o aumento de pH resultante detectado por um indicador
vermelho de fenol.

Ornitina (ORN) — A descarboxilagao da ornitina resulta em uma alcalinizacdo do meio, que é detectada pelo indicador de
pH bromotimol azul.

Indol (IND) — O metabolismo do triptofano resulta na formagao de indol, que é detectado pela adigdo do reagente de indol
HNID. Se o indol estiver presente, ocorre formagdo de um anel vermelho.

Peptidases (PRO, NGL, ZAR) — A capacidade de um organismo produzir uma enzima peptidase especifica &€ determinada
pela divisao do aminoacido adequado, a partir de sua ligagdo com B-naftilamida. A B-naftilamida livre é entdo detectada por
complexagdo com p-dimetilaminocinamaldeido, produzindo uma coloragdo vermelha a magenta.

B-Lactamase (BL) — A penicilina G é degradada por p-lactamase para acido peniciloico. A mudancga de pH é detectada por
um indicador vermelho de fenol.

Identificagdo de organismos

O MicroScan HNID Biotype Codebook (Livro de codigos de bidtipos HNID MicroScan) é usado para a identificagéo de
organismos de teste desconhecidos. Esse Livro de codigos foi gerado a partir do banco de dados MicroScan de informagdes
compiladas a partir de testes no painel HNID.

O Biotype Codebook (Livro de cadigos de bidtipos) fornece analise computacional de 17 testes para identificar organismos
desconhecidos. Esses testes sao traduzidos para um “numero de biétipo” de 6 digitos, para o qual o Livro de cédigos lista a
identificagdo do organismo e sua probabilidade relativa. Consulte no HNID Biotype Codebook (Livro de codigos de bidtipos
HNID) o procedimento para gerar um nimero de biétipo. Quando apenas um organismo € listado para um numero de biétipo,
a probabilidade relativa é de 99,9%. Se for possivel a identificacdo de mais de uma espécie para um namero de biétipo em
particular, todas as possibilidades sao impressas na ordem de maior probabilidade até uma probabilidade total cumulativa de
99,9%.

Caso ocorra um numero de biétipo que n&o esteja no Livro de cddigos, sugerimos repetir o teste com uma cultura fresca.
Se o0 novo teste gerar os mesmos resultados, consulte o Biotype Lookup Service (Servigo de busca de biétipo) no site da
Beckman Coulter ou consulte o seu revendedor local.

LIMITAQAO DO PROCEDIMENTO
No caso de identificacdao de mais de uma espécie listada para um numero de bidtipo em particular, poderao ser
necessarios testes suplementares para uma identificacdo correta. Também devem ser feitos testes para outros
critérios, tais como os fatores X e V e a aerotolerancia.
2. Somente espécies de Haemophilus, espécies Neisseria, Branhamella catarrhalis e Gardnerella vaginalis podem ser
testadas — nao use este produto para outros organismos cocobacilares.
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3. A interpretagdo dos resultados dos testes exige pessoal clinico treinado, que devem fazer uso de discernimento,
conhecimento e testes confirmatérios adicionais, sempre que necessario, antes de aceitar a identificagdo de um
organismo. Consulte as notas de rodapé listadas no HNID Biotype Codebook (Livro de codigos de bidtipos HNID) ou
no Microbiologics Information Manual (Manual de informagdes microbioldgicas).

4. Os numeros de bidtipos ndo devem ser usados para identificacdo do fenoétipo de cepas isoladas de diversos espécimes
do mesmo paciente.

5. As diretrizes do CLSI M7-A7, Vol. 26, N° 2, recomendam o teste B-Lactamase baseado em nitrocefina para testar a
Branhamella catarrhalis."”

6. Os grupos de bidtipos para Haemophilus sp. nao correlacionam com sorotipos, ou seja, Haemophilus influenzae I
definitivamente néo pertence ao grupo B. E necessario realizar a sorotipagem.

7. Ocasionalmente, algumas cepas de N. meningitidis ndo produzem acido a partir de maltose. Essas cepas podem dar
uma identificagdo incorreta de N. gonorrhoeae se NGL também for negativo. Consulte as notas de rodapé listadas
no HNID Biotype Codebook (Livro de cédigos de bidtipos HNID) ou no Microbiologics Information Manual (Manual de
informagdes microbioldgicas).

8. Isolados de H. haemolyticus desenvolvidos em agar chocolate podem ser incorretamente identificados como H.
influenzae. A hemdlise em agar de sangue de cavalo também pode ser usada para distinguir a H. haemolyticus da
H. influenzae.

VALORES ESPERADOS
Consulte na tabela de Reagéo positiva percentual HNID os resultados esperados de cada teste e de cada espécie. (Consulte
a Tabela 3.)

Tabela 3
Tabela de probabilidade
Reacgdes positivas percentuais HNID'

IDX NO,; |NO,|GLU|SUC| MAL |FRU|LAC|GAL|URE| ORN | IND |PRO|NGL|ZAR|AGL|STA
Haemophilus influenzae | 99 99 10 | 95 1 5 90 1 1 99 99 99 | 50 1 1 1 1
H. influenzae Il 99 99 5 95 1 10 90 1 1 99 1 99 | 50 1 1 1 1
H. influenzae Ill 99 99 5 95 1 25 75 1 1 99 1 1 25 1 1 1 1
H. influenzae IV 99 99 1 95 1 10 95 1 1 99 99 1 10 1 1 1 1
H. influenzae V 99 99 10 | 95 1 5 90 1 1 1 99 99 | 10 1 1 1 1
H. influenzae VI-12 99 99 1 95 1 1 75 1 1 1 99 1 1 1 1 1 1
H. influenzae VI-2? 99 1 1 95 1 1 75 1 1 1 1 99 | 25 1 1 1 1
H. parainfluenzae | 99 99 1 95 | 95 95 95 1 75 1 99 1 1 1 1 1 1
H. parainfluenzae Il 99 99 50 | 95 | 95 95 95 1 50 | 99 99 1 1 1 1 1 1
H. parainfluenzae Il 99 99 25 | 95 | 95 95 95 | 10 | 50 | 99 1 1 25 1 1 1 1
H. parainfluenzae IV 99 99 1 95 | 95 95 95 1 25 1 1 1 1 1 1 1 1
H. aphrophilus/paraphrophilus 99 99 25 1 95 ] 95 95 95 1 95 | 95 1 1 1 10 | 99 1 75 1
H. haemolyticus 99 99 1 95 1 95 95 1 1 95 50 95 1 1 1 1 1
Neisseria gonorrhoeae 1 1 25 | 95 1 1 1 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
N. meningitidis 1 1 50 | 95 1 95 1 1 1 1 1 1 99 | 99 1 1 1
N. lactamica 1 1 50 | 95 1 95 1 95 | 99 1 1 1 99 1 1 1 1
N. mucosa (NIT +) 1 99 99 | 75 | 95 95 75 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
Espécie de Neisseria 1 1 95 ] 90 | 90 95 90 | 10 1 1 1 1 99 | 10 | 10 1 1
Branhamella catarrhalis 1 75 95 1 1 1 1 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
Gardnerella vaginalis 1 1 1 95 | 75 95 95 | 50 | 50 1 1 1 99 1 1 99 | 99

1. Os valores de interpretagdes de reagdes positivas mostrados nessa tabela ndo sdo porcentagens reais, mas sim uma representacdo baseada
em dados publicados e nos resultados do MicroScan.

2. Haemophilu1s influenzae VI-1 é o biétipo da classificagdo de bidtipos Oberhofer. Haemophilus influenzae VI-2 é o biétipo VI da classificagdo de
bidtipos Kilian.'®

As reacoes esperadas sdao expressas por nove valores:
Valor Significado Valor Significado Valor Significado
1 Reacgao positiva muito 25 Maioria de reagao 90 Reacao negativa
rara negativa incomum
5 Reacéo positiva rara 50 Reacao positiva ou 95 Reacao negativa rara
negativa
10 Reacgao positiva 75 Maioria de reacao 99 Reacgéo negativa
incomum positiva muito rara

CONTROLE DE QUALIDADE

A pureza da cultura deve ser verificada por meio de subcultura de suspenséo de inéculo em um meio agar adequado. Os
resultados do teste sio invalidos se é detectada uma cultura mista. A aceitabilidade do meio de identificagcdo pode ser
verificada testando-se com as seguintes cepas: (Tabela 4.)
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Tabela 4

Tabela de controle de qualidade

N. lactamica H. influenzae H. paraphrophilus B. catarrhalis
ATCC 49142 ATCC 49144 ATCC 49146 ATCC 49143

IDX - + + -
NO, - + + \Y
NO,' \Y vV - \Y
GLU + + + -
SuUC - - + -
MAL + - +

FRU - vV + -
LAC + - T -
GAL + - T =
URE - + = -
ORN - + - -
IND - + - -
PRO + vV - \Y
NGL - - + -
ZAR? - - - -
AGL® - - \ -
STAS - - - -
BL - + - -

1. Um resultado positivo pode ser obtido com Neisseria mucosa ATCC 49233.
2. Um resultado positivo pode ser obtido com Stenotrophomonas maltophilia ATCC 49130.
3. Um resultado positivo pode ser obtido com Gardnerella vaginalis ATCC 49145.

DECLARACAO DE GARANTIA

O sistema esta coberto pelas e sujeito as disposi¢des da garantia incluida no seu acordo contratual para o sistema ou
seus reagentes. O cliente é responsavel pelos procedimentos de manutencao preventiva de rotina. Os reparos resultantes
da ndo execugdo desses procedimentos de manutengédo nos intervalos de tempo indicados séo efetuados a critério da
Beckman Coulter e as custas do cliente.

Legenda dos simbolos

Legenda dos simbolos
Simbolo Titulo do simbolo Descricdo do padrao |Padrao
® Nao reutilize Indica um dispositivo [ISO 15223-1; 5.4.2
médico de uso unico
ou destinado para uso
em um unico paciente
durante um unico
procedimento.
Data de validade Indica a data apds a qual [ISO 15223-1; 5.1.4
o dispositivo médico nao
deve ser usado.
Cddigo de lote Indica o cédigo de lote do|ISO 15223-1; 5.1.5
fabricante pelo qual o lote
pode ser identificado.
Numero do catalogo Indica o niumero de ISO 15223-1, clausula
catalogo do fabricante |5.1.6
para que o dispositivo
meédico possa ser
identificado.
wl Fabricante Indica o fabricante do [ISO 15223-1, clausula
dispositivo médico, 51.1
conforme definido
nas Diretivas da UE
90/385/CEE, 93/42/CEE
e 98/79/CE.
] Data de fabricagao Indica a data em que |ISO 15223-1; 5.3.1
o dispositivo médico
foi fabricado.

rd

=
Bl
S
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Legenda dos simbolos

Simbolo Titulo do simbolo Descricao do padrao [Padrao
[Ec [Rer] Representante autorizado | Indica o representante [ISO 15223-1, clausula
na Comunidade Europeia autorizado na 51.2
Comunidade Europeia.
\Y4 Contém o suficiente para | Indica o numero total de [ISO 15223-1; 5.5.5
<n> testes testes de IVD que podem

ser realizados com o IVD.
(Normalmente incluido
nos kits de reagentes).

Dispositivo médico de Indica um dispositivo [ISO 15223-1, clausula

diagndstico in vitro médico destinado a [5.5.1

ser usado como um

dispositivo médico de
diagnostico in vitro.

)I Limitacdo de temperatura Indica os limites de [ISO 15223-1; 5.3.7

temperatura aos quais
o dispositivo médico

pode ser exposto com

seguranca.
[1i] Consulte as Instrugbes de | Indica a necessidade de |ISO 15223-1; 5.4.3
uso 0 usuario consultar as
instrucées de uso.
c € Marca CE Marca regulatéria de |n/a
conformidade europeia
Conteudo n/a n/a
Conteudo (embalagem) Agente antimicrobiano |n/a
(abreviacao)
CONTENTSIID Conteudo (embalagem) Substrato de identificagado(n/a
(abreviacao)
Folha de dados de Indica uma folha de |n/a
seguranca dados de seguranca.
Fabricado nos EUA n/a n/a
Apenas para exportacao n/a n/a
—)> Volume de reconstituicao n/a n/a
[ ] Fragil, manuseie com Indica um dispositivo |ISO 15223-1; 5.3.1
1 cuidado médico que pode ser

quebrado ou danificado

se nao for manuseado
com cuidado.

Este lado para cima Indica a posic¢ao vertical [ISO 7000: 0623

T T correta

ISO 15223-1: Medical Devices — Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling
and Information to be Supplied. Part 1: General Requirements (ISO 15223-1: Dispositivos
meédicos — Simbolos para serem usados com etiquetas de dispositivos médicos, etiquetagem
e informacdes a serem fornecidas. Parte 1: Requisitos gerais).

Beckman Coulter, o logotipo estilizado e as marcas dos produtos e servigos da Beckman Coulter contidos neste documento
s80 marcas comerciais ou marcas comerciais registradas da Beckman Coulter, Inc. nos Estados Unidos e em outros paises.
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MicroScan

HNID-procedurehandleiding
B1012-10B

BEOOGD GEBRUIK

Het HNID-systeem is ontworpen voor de snelle identificatie en detectie van B-lactamaseproductie in Neisseria-soorten,
Haemophilus-soorten, Branhamella catarrhalis en Gardnerella vaginalis. Biotypering van Haemophilus influenzae en
Haemophilus parainfluenzae is ook mogelijk.

OVERZICHT EN PRINCIPE

Gewijzigde conventionele en chromogene tests worden gebruikt voor de identificatie van moeilijk groeiende gramnegatieve
kokken en bacillen."234s8788101.12 Fen 3 McFarland-suspensie van het te testen organisme wordt gemaakt in een speciale
inoculumkweek. De HNID-panel wordt gerehydrateerd en vanuit de kweek geinoculeerd en gedurende 4 uur geincubeerd.
Na incubatie worden veranderingen in pH en het gebruik van bepaalde substraten of andere biochemische reacties
geinterpreteerd voor identificatie. Een snelle acidometrische methode wordt gebruikt voor de detectie van het enzym
B-lactamase.™®41

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

HNID-panels en reagentia dienen uitsluitend voor in-vitro diagnostisch gebruik. Laat peptidase- of HNID-indoolreagens niet
in contact komt met de ogen, huid of kleding. Maak tijdens de procedure gebruik van aseptische technieken en houd u aan
de voorzorgsmaatregelen met betrekking tot microbiologisch gevaar. Houd er rekening mee dat de geinoculeerde panels
mogelijk pathogene organismen bevatten.

OPSLAG
Bewaren bij 2-8 °C. Na rehydratatie met een HNID-inoculumkweek moet u de panel wegwerpen als een substraat positief lijkt
te reageren. Zie de biochemische interpretatiekaart voor positieve kleurreacties.

GHS GEVARENCLASSIFICATIE
Niet geclassificeerd als gevaarlijk

Het veiligheidsinformatieblad is beschikbaar op techdocs.beckmancoulter.com

VERZAMELEN EN PREPAREREN VAN SPECIMEN
Specimens worden afgenomen en geplaatst op primaire isolatiemedia volgens de laboratoriumprocedures die worden
beschreven in de Manual of Clinical Microbiology (Handleiding klinische microbiologie)."

GELEVERDE MATERIALEN
HNID-panel (B1012-10B)

Procedurehandleiding
HNID-biotypecodeboek
Werkblad

BENODIGD, MAAR NIET MEEGELEVERD MATERIAAL
HNID-inoculumkweek (B1015-16)

Peptidasereagens (B1012-30B)
Afdektray (B1010-56B)
Minerale olie, 60 mL (B1010-40)

Minerale olie, 250 mL (B1010-40A) — ALLEEN voor gebruik met WalkAway Sl-instrumenten (en WalkAway-instrumenten met
een upgrade voor de automatische olieoverlayfunctie)

0,5% N,N-dimethylalfanaftylamine (B1010-45A)

HNID-indoolreagens (B1015-15)

0,8% sulfanilzuur (B1010-44A)

Pipet van 50 uL met steriele punten

Steriele houten applicatorstokjes of een steriel entoog
Troebelheidsstandaard voor bariumsulfaat met een waarde van 3 McFarland
Troebelheidsstandaard voor bariumsulfaat met een waarde van 4 McFarland
Wervelmixer

35-37 °C niet-CO,-incubator
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Organismen voor kwaliteitscontrole:
Branhamella catarrhalis ATCC 49143"
Gardnerella vaginalis ATCC 49145
Haemophilus influenzae ATCC 49144
Haemophilus paraphrophilus ATCC 49146
Neisseria lactamica ATCC 49142

Neisseria mucosa ATCC 49233
Stenotrophomonas maltophilia ATCC 49130

PROCEDURE

1.

Panelvoorbereiding

Haal de panel uit de koeling en verwijder de folieverpakking onmiddellijk. Panels mogen niet worden gebruikt wanneer
het dehydratiemiddel afwezig of defect is of wanneer de verpakking beschadigd is (niet dicht, geperforeerd of
gescheurd). Laat de panel en de HNID-inoculumkweek véor gebruik op kamertemperatuur komen. Panels mogen
worden gestapeld als er een schone afdektray bovenop wordt gelegd.

Organismen prepareren

Breng met een steriel applicatorstokje of een steriel entoog voldoende morfologisch gelijkaardige kolonies van een
18-24-uurs primaire isolatieplaat (bloed-, chocolade-, GV- of Thayer Martin-agar) over naar de HNID-inoculumkweek,
vergelijkbaar met een troebelheidsstandaard voor bariumsulfaat met een waarde van 3 McFarland.  Voor
Neisseria-soorten is een troebelheidsstandaard voor bariumsulfaat met een waarde van 4 McFarland wenselijk. Meng
de inoculumkweek in een vortexmixer voordat u de panel inoculeert. Gebruik niet minder dan een troebelheidsstandaard
voor bariumsulfaat met een waarde van 3 McFarland om HNID-panels te inoculeren.

Inoculatie

Breng 50 pL (0,05 mL) inoculumkweek over naar elke gelabelde well van de HNID-panel. Gebruik een pipet van 50 uL
met steriele punt. MicroScan raadt aan om bij wijze van zuiverheidscontrole na elke panelinoculatie een subcultuur van
1 druppel overtollige inoculatiekweek te maken op een geschikt medium.

OPMERKING: Voor gebruik met autoSCAN-4- en WalkAway-systemen moet de LOC-well ook worden gerehydrateerd.
Biochemische olieoverlays

Gebruik een druppelflesje om de URE-well te bedekken met 2-3 druppels minerale olie. De media in de well moeten
volledig bedekt zijn, maar de well mag niet overvol zijn.

OPMERKING: WalkAway Sl-instrumenten (en WalkAway-instrumenten met een upgrade voor de automatische
olieoverlayfunctie) voegen automatisch olie toe aan de URE-well.

Incubatie

Incubeer de geinoculeerde panel gedurende 4 uur bij 35-37 °C in een niet-CO,-incubator. Stapel panels in groepen van
4 tot 5 exemplaren met een afdektray op het bovenste panel om verdamping te voorkomen.

Visuele of touchSCAN-panelaflezing

A. Na 4 uur incubatie bij 35-37 °C moeten de tests waarvoor geen reagentia hoeven te worden toegevoegd (IDX,
GLU, SUC, MAL, FRU, LAC, GAL, URE, ORN, AGL, STA en BL) eerst worden afgelezen.

B. Voeg reagentia als volgt toe:
a. PRO, NGL, ZAR

Voeg 1 druppel van het peptidasereagens toe aan de PRO-, NGL- en ZAR-wells. Wacht 3-5 minuten zodat
er zich kleuren kunnen vormen.

b. NO,, NO,

Voeg eerst 1 druppel 0,8% sulfanilzuur en vervolgens 1 druppel 0,5% N,N-dimethylalfanafhylamine toe aan
de NO;- en NO,-wells. Wacht 3-5 minuten zodat er zich kleuren kunnen vormen.

c. IND
Voeg 1-2 druppels HNID-indoolreagens toe aan de IND-well. De kleur verandert meteen.

C. Interpreteer de reacties aan de hand van de biochemische interpretatiekaart en registreer de resultaten op het
bijgeleverde werkblad of voer de positieve reacties in via de touchSCAN-lezer.

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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Tabel 1, substraten

Substraten Afk. Substraten Afk.
Indoxylfosfaat IDX Ureum URE
Nitraat NO, Ornithine ORN
Nitriet NO, Indool IND

Glucose GLU L-prolyl-B-naftylamide PRO
Sucrose SUC N-y-L-glutamyl-B-naftylamide NGL
Maltose MAL N-a-benzoyl-DL ZAR

Arginine-B-naftylamide

Fructose FRU p-Nitrofenyl-a-D-glucoside AGL
Lactose LAC Stijfsel STA
o-nitrofenyl- GAL B-Lactamase (penicilline) BL

-D-galactoside

7. autoSCAN-4-panelaflezing

A. Na 4 uur incubatie bij 35-37 °C bedekt u de GLU, SUC, MAL, FRU, LAC, STA en BL met minerale olie voordat u
reagentia toevoegt.

B. Voeg reagentia als volgt toe:
a. PRO, NGL, ZAR

Voeg 1 druppel van het peptidasereagens toe aan de PRO-, NGL- en ZAR-wells. Wacht 3-5 minuten zodat
er zich kleuren kunnen vormen.

b. NO,, NO,

Voeg eerst 1 druppel 0,8% sulfanilzuur en vervolgens 1 druppel 0,5% N,N-dimethylalfanafhylamine toe aan
de NO,- en NO,-wells. Wacht 3-5 minuten zodat er zich kleuren kunnen vormen.

c. IND
Voeg 1-2 druppels HNID-indoolreagens toe aan de IND-well. De kleur verandert meteen.
C. Nadat elke reactie voldoende tijd heeft gehad, plaatst u de panel in de autoSCAN-4 om deze af te lezen.
8. Panelaflezing WalkAway-systemen

A. Na 4 uur incubatie moeten de tests waarvoor geen reagentia hoeven te worden toegevoegd (IDX, GLU, SUC,
MAL, FRU, LAC, GAL, URE, ORN, AGL, STA en BL), eerst worden afgelezen.

B. De WalkAway voegt vervolgens de juiste reagentia toe aan de volgende wells: PRO, NGL, ZAR, NO;, NO, en IND.
Deze reacties worden vervolgens geinterpreteerd.

OPMERKING: de WalkAway leest wells die vooraf geen reagentia vereisen (ter voorkoming van gewijzigde
resultaten die optreden doordat reagensdampen opgesloten raken onder het deksel van de tray). Daardoor
kunnen biochemische reacties niet handmatig worden geverifieerd.

RESULTATEN

Tabel 2

Biochemische interpretatiekaart

Bron Positief Negatief Opmerkingen

IDX Blauw tot grijs Helder

precipitaat

NO, Roze, rood tot magenta Transparant tot geel Resultaten geregistreerd na 3-5 minuten.

NO, Transparant tot geel Roze, rood tot magenta Resultaten geregistreerd na 3-5 minuten.

GLU Oranje tot geel Rood tot rood/oranje Een rode kleur moet altijd als negatief worden

sSuC geregistreerd.

LAC

FRU Geel tot geel/oranje Rood tot oranje Een gele kleur moet altijd als positief worden
geregistreerd.

MAL Geel Rood tot geel/oranje

GAL Geel Helder Lichtgeel is positief. Gebruik de IND-well voordat
u een reagens toevoegt als negatieve controle.

URE Rood tot magenta Geel tot lichtroze

ORN Groen tot blauw Geel tot geel/groen Een gele kleur moet altijd als negatief worden
geregistreerd.

IND Rode ring Geel Een rode kleur moet altijd als positief worden
geregistreerd.

PRO Rood tot magenta Geel tot oranje Resultaten moeten binnen 3-5 minuten worden

NGL geregistreerd. Een zwakke ZAR-reactie blijkt uit

ZAR een troebel uiterlijk.
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Biochemische interpretatiekaart

Bron Positief Negatief Opmerkingen

AGL Geel Helder Een gele kleur moet altijd als positief worden
geregistreerd. Gebruik de IND-well voordat u
een reagens toevoegt als negatieve controle.

STA Geel tot geel/oranje Rood tot oranje Een gele kleur moet altijd als positief worden
BL beschouwd.

LOC Voor paneluitlijning door autoSCAN-4 en WalkAway-systemen

Reacties

Indoxylfosfatase (IDX) — Alkalische fosfatase splitst indoxylfosfaat in vrij indoxyl, dat zich bindt aan moleculaire zuurstof en
daarmee een onoplosbare, blauwe verbinding vormt.

Nitraat (NO,) — Het vermogen van een organisme om nitraat af te breken tot nitriet wordt gedetecteerd door sulfanilzuur en
N,N-dimethylalfanaftylamine toe te voegen, wat in aanwezigheid van nitriet leidt tot een rode kleur.

Nitriet (NO,) — Het vermogen van een organisme om nitriet af te breken tot vrij stikstofgas wordt gedetecteerd door sulfanilzuur
en N,N-dimethylalfanaftylamine toe te voegen. Als er nitriet aanwezig is, vormt zich een rode kleur die duidt op een negatieve
test. Als er geen kleur ontstaat, is het nitriet afgebroken en is de test positief.

Gebruik van koolhydraten (GLU, SUC, MAL, FRU, LAC, STA) — Het gebruik van een specifiek koolhydraat leidt tot
zuurvorming, met als gevolg een daling van de pH die wordt gedetecteerd door een fenolrode indicator.

B-galactosidase (GAL) — B-galactosidase hydroliseert o-nitrofenyl-B-D-galactopyranoside, waardoor het geelkleurige
o-nitrofenol vrijkomt.

a-glucosidase (AGL) — a-glucosidase hydroliseert p-nitrofenyl-a-D-glucoside, waardoor geelkleurig p-nitrofenol vrijkomt.

Ureum (URE) - Het enzym urease laat ureum splijten, waardoor ammoniak ontstaat. De resulterende pH-toename wordt
gedetecteerd door een fenolrode indicator.

Ornithine (ORN) — Decarboxylering van ornithine resulteert in een alkalinisering van de media, wat wordt gedetecteerd doordat
de pH-indicator broomthymolblauw wordt.

Indool (IND) — Het metabolisme van tryptofaan resulteert in de vorming van indool, dat wordt gedetecteerd door
HNID-indoolreagens toe te voegen. Als indool aanwezig is, vormt zich een rode ring.

Peptidasen (PRO, NGL, ZAR) — Of een mechanisme een specifiek peptidase-enzym kan produceren, wordt bepaald door
het juiste aminozuur af te splitsen van zijn binding aan B-naftylamide. Het vrije B-naftylamide wordt vervolgens gedetecteerd
door het te complexeren met p-dimethylaminocinnamaldehyde, wat een rode tot magenta kleur produceert.

B-Lactamase (BL) — Penciline G wordt door B-lactamase afgebroken tot penicilloinezuur. De pH-verschuiving wordt
gedetecteerd door een fenolrode indicator.

Identificatie van organismen

Het MicroScan HNID-biotypecodeboek wordt gebruikt voor het identificeren van onbekende testorganismen. Dit codeboek is
ontleend aan de database van MicroScan op grond van tests afkomstig uit de HNID-panel.

Het biotypecodeboek biedt een computeranalyse van 17 tests om onbekende organismen te identificeren. Deze tests
worden omgezet in een biotypenummer van 6 cijfers waarvoor het codeboek een organisme-identificatie en een relatieve
waarschijnlijkheid vermeldt. Zie het HNID-biotypecodeboek voor de procedure om een biotypenummer te genereren.
Wanneer er voor een biotypenummer maar één organisme wordt vermeld, is de relatieve waarschijnlijkheid 99,9%. Als voor
een bepaald biotypenummer meer dan één soortidentificatie mogelijk is, worden alle mogelijkheden afgedrukt op volgorde
van grootste waarschijnlijkheid tot een cumulatieve totale waarschijnlijkheid van 99,9%.

Mocht er een biotypenummer optreden dat niet voorkomt in het codeboek, dan raden we aan de test te herhalen op grond

van een verse cultuur. Wanneer opnieuw testen dezelfde resultaten oplevert, dient de Biotype Lookup Service op de website
van Beckman Coulter te worden geraadpleegd of dient u advies in te winnen van uw plaatselijke distributeur.

PROCEDUREBEPERKINGEN

1. Indien er meer dan één soortidentifcatie is vermeld voor een bepaald biotypenummer, zijn er wellicht aanvullende tests
nodig voor een juiste identificatie. Tests op andere criteria zoals X- en V-factoren en aerotolerantie moeten ook worden
uitgevoerd.

2. Alleen Haemophilus-soorten, Neisseria-soorten, Branhamella catarrhalis en Gardnerella vaginalis kunnen worden
getest. Gebruik dit product niet voor andere coccobacil-organismen.

3. Testresultaten moeten worden geinterpreteerd door opgeleid klinisch personeel. Hierbij moet gebruik worden gemaakt
van beoordelingen, kennis en aanvullende bevestigingstests indien nodig, voordat de identificatie van een organisme
wordt goedgekeurd. Zie de voetnoten in het HNID-biotypecodeboek of de microbiologiehandleiding.

4. Biotypenummers mogen niet worden gebruikt voor de fenotypische identificatie van stammen die zijn geisoleerd van
verschillende specimens van dezelfde patiént.
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5. In de CLSI-richtlijnen M7-A7, Vol. 26, nr. 2 wordt een nitrocefine-gebaseerde B-lactamasetest aangeraden om te testen
op Branhamella catarrhalis."”

6. Biotypegroepen voor Haemophilus sp. komen niet overeen met serotypen, d.w.z. Haemophilus influenzae Il behoort
niet definitief tot groep B. Serotypering is vereist.

7. Soms produceren bepaalde N. meningitidis-stammen geen zuur uit maltose. Deze stammen kunnen leiden tot een
onjuiste identificatie van N. gonorrhoeae als NGL ook negatief is. Zie de voetnoten in het HNID-biotypecodeboek of de
microbiologiehandleiding.

8. H. haemolyticus-isolaten die zijn gekweekt op chodolade-agar, kunnen ten onrechte worden geidentificeerd als H.
influenzae. Hemolyse op paardenbloedagar kan worden gebruikt om H. haemolyticus te onderscheiden van H.
influenzae.

VERWACHTE WAARDEN
Zie de kaart HNID-percentage positieve reacties voor de verwachte resultaten voor elke test en elke soort. (Zie tabel 3.)

Tabel 3
Waarschijnlijkheidsgrafiek
HNID-percentage positieve reacties'

IDX NO; | NO, |GLU|SUC| MAL |FRU|LAC|GAL|URE| ORN | IND |PRO|NGL|ZAR|AGL|STA
Haemophilus influenzae | 99 99 10 | 95 1 5 90 1 1 99 99 99 | 50 1 1 1 1
H. influenzae Il 99 99 5 95 1 10 90 1 1 99 1 99 | 50 1 1 1 1
H. influenzae Ill 99 99 5 95 1 25 75 1 1 99 1 1 25 1 1 1 1
H. influenzae IV 99 99 1 95 1 10 95 1 1 99 99 1 10 1 1 1 1
H. influenzae V 99 99 10 | 95 1 5 90 1 1 1 99 99 | 10 1 1 1 1
H. influenzae VI-12 99 99 1 95 1 1 75 1 1 1 99 1 1 1 1 1 1
H. influenzae VI-2? 99 1 1 95 1 1 75 1 1 1 1 99 | 25 1 1 1 1
H. parainfluenzae | 99 99 1 95 | 95 95 95 1 75 1 99 1 1 1 1 1 1
H. parainfluenzae Il 99 99 50 | 95 | 95 95 95 1 50 | 99 99 1 1 1 1 1 1
H. parainfluenzae Il 99 99 25 | 95 | 95 95 95 | 10 | 50 | 99 1 1 25 1 1 1 1
H. parainfluenzae IV 99 99 1 95 | 95 95 95 1 25 1 1 1 1 1 1 1 1
H. aphrophilus/paraphrophilus 99 99 25 1 95 | 95 95 95 |1 95 | 95 1 1 1 10 | 99 1 75 1
H. haemolyticus 99 99 1 95 1 95 95 1 1 95 50 95 1 1 1 1 1
Neisseria gonorrhoeae 1 1 25 | 95 1 1 1 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
N. meningitidis 1 1 50 | 95 1 95 1 1 1 1 1 1 99 | 99 1 1 1
N. lactamica 1 1 50 | 95 1 95 1 95 | 99 1 1 1 99 1 1 1 1
N. mucosa (NIT +) 1 99 99 | 75 | 95 95 75 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
Neisseria-soorten 1 1 95 1 90 | 90 95 90 | 10 1 1 1 1 99 | 10 | 10 1 1
Branhamella catarrhalis 1 75 95 1 1 1 1 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
Gardnerella vaginalis 1 1 1 95 | 75 95 95 | 50 | 50 1 1 1 99 1 1 99 | 99

1. Interpretatiewaarden voor positieve reacties in deze tabel zijn geen feitelijke percentages, maar zijn gebaseerd op gepubliceerde gegevens en
MicroScan-resultaten.

2. Haemophilus influenzae VI-1 is het biotype van de Oberhofer-biotypeclassificatie. Haemophilus influenzae VI-2 is het biotype VI van de
Kilian-biotypeclassificatie.®

Verwachte reacties zijn uitgedrukt door negen waarden:
Waarde Betekenis Waarde Betekenis Waarde Betekenis
1 Pos. reactie erg 25 Grootste deel reactie 90 Neg. reactie
zeldzaam negatief ongebruikelijk
5 Pos. reactie zeldzaam 50 Pos. of neg. reactie 95 Neg. reactie zeldzaam
10 Pos. reactie 75 Grootste deel reactie 99 Neg. reactie erg
ongebruikelijk positief zeldzaam
KWALITEITSCONTROLE

De zuiverheid van een cultuur moet worden gecontroleerd door van de inoculumsuspensie een subcultuur op een geschikt
agarmedium te maken. De testresultaten zijn ongeldig als een gemengde cultuur wordt gedetecteerd. De aanvaardbaarheid
van de identificerende media kan worden gecontroleerd door te testen met de volgende stammen: (Tabel 4.)

Tabel 4

Diagram Kwaliteitscontrole

N. lactamica H. influenzae H. paraphrophilus B. catarrhalis
ATCC 49142 ATCC 49144 ATCC 49146 ATCC 49143

IDX - + Iy =

NOs - + + \

NO,' \ V - \

GLU + + + -

SuUcC - - ¥ =

MAL + - ¥ -
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N. lactamica
ATCC 49142

H. influenzae
ATCC 49144

H. paraphrophilus
ATCC 49146

B. catarrhalis
ATCC 49143

FRU

\

+

LAC

+

+

GAL

+

+

URE

ORN

IND

PRO

<+ +] +] ]

NGL

ZAR?

AGL®

STA?

BL

+

1. Er kan een positief resultaat worden verkregen met Neisseria mucosa ATCC 49233.
2. Er kan een positief resultaat worden verkregen met Stenotrophomonas maltophilia ATCC 49130.
3. Er kan een positief resultaat worden verkregen met Gardnerella vaginalis ATCC 49145.

GARANTIEVERKLARING

Het systeem wordt gedekt en valt onder de voorwaarden van de garantie inbegrepen in uw contractuele overeenkomst voor
het systeem of de bijbehorende reagentia. De klant is verantwoordelijk voor routineprocedures van preventief onderhoud.
Reparaties die voortkomen uit het niet uitvoeren van deze onderhoudsprocedures op de aangegeven tijdsintervallen vinden

plaats volgens het goeddunken van Beckman Coulter en zijn voor rekening van de klant.
Verklaring van symbolen

Verklaring van symbolen

Symbool

Titel van symbool

Beschrijving van norm

Standard

@

Niet hergebruiken

Geeft aan dat een
medisch apparaat
bedoeld is voor eenmalig
gebruik, voor gebruik bij
één patiént, gedurende
één procedure.

ISO 15223-1; 5.4.2

Uiterste gebruiksdatum

De datum waarna het

medische hulpmiddel

niet meer mag worden
gebruikt.

ISO 15223-1; 5.1.4

Batchcode

Geeft de batchcode
van de fabrikant aan,
waarmee de batch
of partij kan worden
geidentificeerd.

ISO 15223-1; 5.1.5

Catalogusnummer

Geeft het
catalogusnummer
van de fabrikant aan,
waarmee een medisch
hulpmiddel kan worden
geidentificeerd.

ISO 15223-1, clausule
5.1.6

Fabrikant

De fabrikant van het
medische hulpmiddel
volgens EU-richtlijnen
90/385/EEG, 93/42/EEG
en 98/79/EG.

ISO 15223-1, clausule
511

Productiedatum

Geeft de datum
aan waarop het
medische hulpmiddel
is geproduceerd.

ISO 15223-1; 5.3.1

Gemachtigde
vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap

Geeft de gemachtigde
vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap

aan.

ISO 15223-1, clausule
51.2
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Verklaring van symbolen

Symbool Titel van symbool Beschrijving van norm |Standard
W Voldoende inhoud voor <n>| Geeft het totaalaantal [ISO 15223-1; 5.5.5
tests IVD-tests aan dat kan

worden uitgevoerd met
de IVD. (Doorgaans
aangegeven op

reagenskit).
Medisch apparaat voor Geeft een medisch ISO 15223-1, clausule
in-vitrodiagnostiek apparaat aan datis [5.5.1

bedoeld voor gebruik
als medisch in vitro
diagnoseapparaat.
)I Temperatuurbeperking Geeft de ISO 15223-1; 5.3.7
temperatuurlimieten aan
waaraan een medisch
hulpmiddel veilig kan
worden blootgesteld.
(1) Gebruiksinstructies Geeft aan dat ISO 15223-1; 5.4.3
raadplegen de gebruiker de
gebruiksinstructies dient
te raadplegen.

c € CE-markering Regelmarkering n.v.t.
Europese conformiteit
Inhoud n.v.t. n.v.t.
CONTENTS[AST. Inhoud (pakket) Antimicrobiéle stof n.v.t.
(afkorting)
Inhoud (pakket) Identificerende stof [n.v.t.
(afkorting)
Veiligheidsinformatieblad Geeft een n.v.t.
veiligheidsinformatieblad
aan.
Made in USA n.v.t. n.v.t.
Alleen voor export n.v.t. n.v.t.
—( Hersamenstellingsvolume n.v.t. n.v.t.
[ | Breekbaar, voorzichtig Geeft een medisch ISO 15223-1; 5.3.1
1 hanteren hulpmiddel aan dat kan

breken of beschadigd

kan raken als het niet

voorzichtig gehanteerd
wordt.

Deze kant boven Geeft de juiste staande [ISO 7000: 0623

TT positie aan

ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling
and Information to be Supplied. Part 1: General Requirements (ISO 15223-1: Medische
hulpmiddelen - Symbolen voor het gebruik met medische hulpmiddeletiketten, etikettering

(labeling) en informatievoorziening - Deel 1: Algemene eisen.)

Beckman Coulter, het gestileerde logo en de merken van Beckman Coulter-producten en -services in dit document zijn
handelsmerken of gedeponeerde handelsmerken van Beckman Coulter, Inc. in de Verenigde Staten en andere landen.
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MicroScan

Hwéng dan quy trinh HNID
B1012-10B
MUC DiCH SU’ DUNG

Hé théng HNID duoc thiét ké dé dinh danh nhanh va phat hién viéc tao ra B-'Iactamasq & loai Neisseria, loai Haemophilus,
Branhamella catarrhalis va Gardnerella vaginalis. Cling c6 thé st dung hé thong nay dé tim kiéu sinh hoc cia Haemophilus
influenzae va Haemophilus parainfluenzae.

TOM TAT VA NGUYEN TAC . . .

Cac xét nghiém sinh mau va xét nghiém thong thuo’ng tuy chinh dwoc dung dé dinh danh khuan cau va khuan que Gram am
biét dwdng.' 2345678910112 Chuén bi huyén dich ctia sinh vat can xét nghiém & d6 duc McFarland 3 trong canh thang moi trwdng
cay truyén dac biét. Panel HNID duoc thay hoa lai va cdy truyén tlr canh thang va dwoc G trong 4 glo Sau khi 4, nhirng thay
doi trong d6 pH, viéc st dung céac co chqt nhét dinh hoac phan (rng sinh héa khac sé& dugc dién gidi dé dinh danh. Phwong
phap dinh phan axit nhanh dwgc dung dé nhan biét enzym B-lactamase.

CANH BAO VA THAN TRONG

Cac panel va thudc thor HNID chi ding dé chan doan in vitro. Khéng dé Thubc thir Peptidase hodc Thubc thir Indole HNID
roi vao mat, da hay quan 4o. Tuan tha cac k¥ thuat vo tring va bién phap phong nglra da thiét lap d& ngan nglra cac méi
nguy hiém vi sinh trong toan bd quy trinh. D&c biét lwu y réng panel da cay truyén cé chira sinh vat cé kha ndng gay bénh.

BAO QUAN . ) . )
Béo quan & nhiét do 2-8°C. Sau khi thay hoéa lai bang Canh thang méi trwong cay truyen HNID, hay thai bo panel néu co
chat bat ky c6 phan trng dwong tinh. Tham khao Bang dién gidi két qua sinh héa dé biét cac phan (rng mau dwong tinh.

PHAN LOAI NGUY CO THEO GHS

Khong dwoc phan loai 1a nguy hiém

Bang d liéu an toan co san tai techdocs.beckmancoulter.com

LAY MAU XET NGHIEM VA CHUAN B|
Can lay va dwa mau bénh pham vao méi trwdng phan 1ap chinh theo cac quy trinh xét nghiém dwgc mé ta trong Manual of
Clinical Microbiology (Huw&ng dan vi sinh 1am sang)."

VAT LIEU BUOC CUNG CAP
Panel HNID (B1012-10B)

Hwéng dan quy trinh

S6 méa hoéa kiéu sinh hoc HNID

Bang tinh

VAT LIEU CAN THIET KHONG BU'Q'C CUNG CAP
Canh thang méi trwdng cay truyén HNID (B101516)

Thudc thu Peptidase (B1012-30B)

Khay pht (B1010-56B)

Dau khoang, 60 mL (B1010-40)

Dau khoang, 250 mL (B1010-40A) — CHI dung voi thiét bj WalkAway S/ (va thiét bi WalkAway duoc nang cép véi tinh nang
pht dau tw dong)

N,N-Dimethyl-a-Napthylamine (B1010-45A) 0,5%
Thubdc thtr Indole HNID (B1015-15)

Axit sulfanilic 0,8% (B1010-44A)

Pipet 50 uL c6 dau hat vo khuan

Que trét gb hodc que cay vong vo khuan

Chuén dé duc bari sunfat McFarland 3

Chuéan d6 duc bari sunfat McFarland 4

May tron lac mau

Budng 0 35-37°C, khéng cé CO,

Sinh vat kiém soat chat lvong:
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Branhamella catarrhalis ATCC 49143"
Gardnerella vaginalis ATCC 49145
Haemophilus influenzae ATCC 49144
Haemophilus paraphrophilus ATCC 49146
Neisseria lactamica ATCC 49142

Neisseria mucosa ATCC 49233
Stenotrophomonas maltophilia ATCC 49130
QUY TRINH

1.

Chuén bj Panel

Léy panel ra kh0| ti mat va ngay lap tire lay ra khai tii bac. Khéng dwoc stv dung cac panel néu khong c6 goi hut
am, g6i hat 4am bij v& hodc bao bi cua panel khéng nguyén ven (khong kin, bi thung hodc rach). Dé panel va Canh
thang méi trwdng cay truyén HNID tré vé nhiét do phong trwéc khi st dung. Cé thé xép chong cac panel véi diéu kién
dat mét khay phud sach 1én trén.

Chuan bi sinh vat

Dung que trét vo khuan hoac que céy vong vd khuan dé truyén lwong vira di khuan lac c6 hinh thai gibng nhau t mot
dia phan Iap chinh da nudi cly 18—24 git (Mau, S6 co la, GV hoac thach Thayer Martin) vao Canh thang méi trudong cay
truyén HNID twong dwong véi Chuén dod duc bari sunfat McFarland 3. E)0| VvGi loai Neisseria, can chuan bj canh thang
c6 chuén dd duc bari sunfat McFarland 4. L&c Canh thang mbi trwong céy truyén trwdc khi cly truyén panel. Khong st
dung canh thang dw&i Chuan dé duc bari sunfat McFarland 3 dé cay panel HNID.

Céay truyén

Truyén 50 pL (0,05 mL) Canh thang méi trwdng cay truyen vao tlrng giéng da dan nhan trén panel HNID. Nén st» dung
pipet loai 50 yL co dau hat vo khuan. Sau méi lan cay truyén panel, MicroScan khuyen nghi nudi cay bac hai 1 giot Canh
thang méi trwdng cay truyén dw trén méi trwdng phu hop dé kiém tra do thuan khiét.

GHI CHU: Dé st dung v&i cac Hé thong autoSCAN-4 va WalkAway, phai thay héa lai ca giéng LOC.
Phu dau sinh hoa

Dung lo nhé giot dé pha giéng URE bang 2-3 giot Dau khoang. Méi truéng trong giéng phai dwoc phi hoan toan nhwng
khong dwoc tran.

GHI CHU: Cac thiét bi WalkAway S/ (ciing nhu cac thiét bj WalkAway duoc nang cép voi tinh nang pha dau tw dong)
sé tw déng thém dau vao cac giéng URE.

U

U céc panel da cdy truyén trong 4 gio> & nhiét 3o 35-37°C trong budng G khong co CO,. Xép cac panel thanh tirng nhom
4 dén 5 panel, day panel trén cung bang Khay phu dé tranh bay hoi.

Doc panel bang mat thwéng hodc biang touchSCAN

A. Sau khi U 4 gi& & nhiét d6 35-37°C, phai doc cac xét nghiém khong yéu cau thém thuébc thir (IDX, GLU, SUC,
MAL, FRU, LAC, GAL, URE, ORN, AGL, STA va BL) trwéc.

B. Thém thudc thir nhw sau:
a. PRO, NGL, ZAR
Thém 1 giot Thudc thu Peptidase vao céc giéng PRO, NGL va ZAR. Bé 3-5 phut dé phan (rng mau phat trién.
b. NO, NO,

Thém 1 giot Axit sulfanilic 0,8% va 1 giot N,N-Dimethyl-a-Naphthylamine 0,5% vao giéng NO, va NO,. bé
3-5 phut dé phan (rng mau phat trién.

c. IND
Thém 1-2 giot Thudc thw Indole HNID vao giéng IND. Mau sé hinh thanh ngay lap tic.

C. Dién g|a| phan rng theo Bang dién giai két qua sinh hoa va ghi két qua vao phiéu ghi két qua xét nghiém duoc
cung cap hodc nhap phan trng dwong tinh thong qua may doc touchSCAN.

Bang 1, Co’ chét

Co chat Chir viét tat Co chat Chir viét tat
Indoxyl phosphat IDX Uré URE
Nitrat NO, Ornithine ORN

*Bao tang giéng chuan Hoa Ky (American Type Culture Collection), Manassas, VA USA
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Co chét Chir viét tat Co chét Chir viét tt
Nitrit NO, Indole IND
Glucose GLU L-Prolyl-B-Naphthylamide PRO
Sucrose SUC N-y-L-Glutamyl-B-Naphthylamide NGL
Maltose MAL N-a-Benzoyl-DL- ZAR
Arginine-B-Naphthylamide
Fructose FRU p-Nitrophenyl-a-D-glucoside AGL
Lactose LAC Tinh bét STA
o-Nitrophenyl- GAL B-Lactamase (Penicillin) BL

B-D-Galactoside

7. DPoc panel bang autoSCAN-4

A. Sau khi G 4 gio & nhiét dd 35-37°C, pht cac giéng GLU, SUC, MAL, FRU, LAC, STA va BL bang dau khoang
trwéc khi thém thude thir.

B. Thém thubc thir nhw sau:
a. PRO, NGL, ZAR
Thém 1 giot Thudc thur Peptidase vao cac giéng PRO, NGL va ZAR. Bé 3-5 phut d& phan (rng mau phat trién.
b. NO, NO,

Thém 1 giot Axit sulfanilic 0,8% va 1 giot N,N-Dimethyl-a-Naphthylamine 0,5% vao giéng NO, va NO,. bé
3-5 phut dé phan (rng mau phat trién.

c. IND
Thém 1-2 giot Thubc thw Indole HNID vao giéng IND. Mau sé hinh thanh ngay lap tirc.
C. Sau khi dé tivtng phan &ng phat trién trong khodng théi gian phu hop, hdy dwa panel vao autoSCAN-4 dé doc.
8. Doc panel bang Hé th6ng WalkAway

A. Sau khi U 4 gi©, hdy doc cac xét nghiém khong yéu cau thém thudc thir (IDX, GLU, SUC, MAL, FRU, LAC, GAL,
URE, ORN, AGL, STA va BL) trwéc.

B. Sau do, WalkAway sé thém thudc thir phu hop vao céc giéng sau day: PRO, NGL, ZAR, NO,, NO, va IND. Sau
do, cac phan (rng nay sé dwgc dién giai.
GHI CHU: WalkAway doc cac gleng khong yéu cau thuéc thu trwdc dé tranh trwong hop két qua bi thay ddi do

hoi ca thubc thir cé thé dong & dwdi ndp day khay. Trong trwdng hop d6, khong thé xac minh cac chét sinh hoa
theo cach tha cong.

KET QUA

Bang 2

Bang dién giai két qua sinh héa

Giéng Dwong tinh Am tinh Lvuy

IDX Két tda lam dén xam __ Trong

NO; Héng, d6 dén dé twoi  Trong subt dén vang  Két qua duoc ghi sau 3-5 pht.

NO, Trong subt dénvang  Hdng, d6 dén dd twoi  Két qua dwoc ghi sau 3-5 phut.

GLU Cam dén vang Dd dén dé/cam Moi s&c dé phai dwoc ghi la am tinh.

SucC

LAC

FRU Vang dén vang/cam D& dén cam Moi s&c vang phai dwoc ghi la dwong tinh.

MAL Vang Dé dén vang/cam

GAL Vang Trong Mau vang nhat la dwong tinh. Ding gleng IND
trwéc khi thém thube thir 1a giéng kiém chuan
am tinh.

URE D& dén dd twoi Vang dén hdng nhat

ORN Xanh luc dén xanh lam Vang dén vang/luc Moi s&c vang phai dwoc ghi 1 am tinh.

IND Vong dé Vang Moi s&c dé phai dwoc ghi la dwong tinh.

PRO D& dén db twoi Vang dén cam Ket qué dwoc ghi sau 3-5 phut. Phan rng ZAR

NGL yéu dwoc nhan biét bang dang van duc.

ZAR

AGL Vang Trong Moi séc vang phai duoc ghi la dwong tinh. Dung
gif,ng INDx trlf’é’c }(hi thém thudc thir la giéng
kiém chuan am tinh.

SIA Vang dén vang/cam D6 dén cam Moi sac vang phai dwoc xem la dwong tinh.

LOC Dé& can chinh panel doc bing Hé thdng autoSCAN-4 va WalkAway
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Phan rng

Indoxyl phosphatase (IDX) — Phosphatase kiém tach indoxyl phosphat dé giai phong indoxyl. Chét nay sé& két hop véi 6xy
phan tlr dé tao thanh hgp chat mau lam khong hoa tan.

Nitrat (NO;) — Kha nang khi nitrat thanh nitrit cia sinh vat dwoc phat hién béng cach thém Axit sulfanilic va sau do la
N,N-Dimethyl-a-Naphthylamine, sé tao ra mau dé khi cé6 mat nitrit.

Nitrit (NO,) - Nhan biét kha nang khl nitrit cGa sinh vat de gidi phéng khi nito bang cach thém Axit sulfanilic va
N,N-Dimethyl-a- Naphthylamme Khi c6 nitrit, mau dd sé& phat trién, chirng té 1a mot xét nghiém am tinh. Néu khéng bét mau,
nghia la nitrit da bj khr va xét nghiém la xét nghiém dwong tinh.

St dung hydrat-cacbon (GLU, SUC, MAL, FRU, LAC, STA) — St dung hydrat-cacbon d&c hiéu sé tao thanh axit lam cho
dé pH gidm dwoc nhan biét bang chi thi phenol dé.

B-Galactosidase (GAL) - B-galactosidase thlly phan o-nitrophenyl-B-D-galactopyranoside gidi phong o-nitrophenol mau vang.
a-Glucosidase (AGL) - a-glucosidase thldy phan p-nitrophenyl-a-D-glucoside gidi phéng p-nitrophenol mau vang.

Uré (URE) — Enzym xUc tac thay phan uré thanh amoniac lam cho d6 pH ting dwoc nhan biét bang chi thi phenol dé.
Ornithine (ORN) — Ornithine bj khir cacboxyl lam kiém héa méi trworng dwo'c nhan biét bang chi thi pH bromthymol mau lam.

Indole (IND) - Tryptophan chuyén hoa sé tao thanh indole dwoc nhan biét bang cach thém Thudc thir Indole HNID. Néu c6
indole, mét vong mau dé s€ hinh thanh.

Peptidase (PRO, NGL, ZAR) — Xac dinh kha nang sinh vét tao ra enzym peptidase dac hiéu bang cach tach axit amin
phu hop tir lién két cta nd voi B-naphthylamide. Sau dd, nhan biét B-naphthylamide tw do béng cach phirc hop véi
p-dimethylaminocinnamaldehyde dé tao ra mau dé dén dé tuoi.

B-Lactamase (BL) - Pencillin G bj B-lactamase giang cap thanh Axit penicilloic. Nhan biét d6 pH thay déi bang chi thi phenol
do.
Pinh danh sinh vat

S6 ma hoa kiéu sinh hoc HNID ctia MicroScan dugc dung dé dinh danh céc sinh vat xét nghiém chwa xac dinh. S6 ma hoa
nay duwoc tao tlr co' s& dir liéu thong tin ciia MicroScan dwgc tong hop tlr cac xét nghiém trén panel HNID.

S6 ma hoa kiéu sinh hoc cung cép phan tich clia 17 xét nghiém bang may tinh dé dinh danh sinh vat chua xac dinh. Két qua
xét nghiém dworc dich thanh “sé kiéu sinh hoc” gdm 6 chir s0. S0 mé& hda s dung so kiéu sinh hoc nay dé liét ké dinh danh
sinh vat va xac suat twong déi. Tham khao S6 ma hoa kiéu sinh hoc HNID dé biét quy trinh tao soO kiéu sinh hoc. Khi so kiéu
sinh hoc chi c6 mét sinh vat thi xac suét twong dbi 1a 99,9%. Néu mot sé kiéu sinh hoc cu thé c6 nhiéu dinh danh loai thi tat
ca cac kha nang sé duoc in theo thir tw xac suét cao nhat. Téng xac suét I&n t&i 99,9%.

Néu mét sé kiéu sinh hoc khéng c6 trong S6 ma hoa, ban nén lam lai xét nghiém tir mot moi truong cdy truyén méi. Néu
xét nghiém lai van cho két qua nhw vay, hay tham van Dich vu Biotype Lookup (Tra ctru kiéu sinh hoc) trén trang web cua
Beckman Coulter hoc lién hé véi nha phan phéi tai dia phuong.

GIO1 HAN CUA QUY TRINH ‘ ‘
1. Néu mot sb kiéu sinh hoc cu thé c6 nhiéu dinh danh loai, co thé can xét nghiém bd sung dé dinh danh chinh xac. Ciing
nén tién hanh xét nghiém theo tiéu chi khac, chang han nhw cac hé so X va V cling nhw mire dd hiéu khi.
2. Chi cé thé xét nghiém loai Haemophilus, loai Neisseria, Branhamella catarrhalis va Gardnerella vaginalis — khong st
dung san pham nay cho céc sinh vat cau tryc khun khac.
3. Nguoi dién gidi ket qua xét nghiém phai dwoc dao tao 1am sang, phai sir dung phan doan, kién thirc va xét nghlem xac

nhan bd sung, néu can, trwdc khi chdp nhan dinh danh clia mét sinh vat. Vui long tham khéo cac chu thich & cudi trang
trong S& ma hoa kiéu sinh hoc HNID hodc Microbiologics Information Manual (Hwéng dan théng tin vi sinh).

4. Khoéng duwoc st dung sb kiéu sinh hoc dé& dinh danh kiéu hinh cac chiing da phan 1ap tlr nhiéu mau xét nghiém khac
nhau clia cung mét bénh nhan.

5. Hwéng dan M7-A7, Cudn 26, S& 2 cta CLSI khuyén nghi xét nghiém B-Lactamase gdc nitrocefin dé& xét nghiém
Branhamella catarrhalis."”

6. Cac nhoém kiéu sinh hoc cho Haemophilus sp. khéng twong quan voi cac kiéq huyét thanh, tic la
Haemophilus influenzae Il khéng hoan toan thuéc nhém B. Can xét nghiém xac dinh kieu huyét thanh.

7. Doi khi, mot sb chang N. meningitidis khong tao ra axit tir maltose. Cac ching nay co6 t,hé cho dinh danh N. gonorrhoeae
khong chinh xac neu gieng NGL cling am tinh. Vui long tham khao cac chd thich & cudi trang trong S mé héa kiéu sinh
hoc HNID hoac Microbiologics Information Manual (Hwéng dan thdng tin vi sinh).

8. Chang vi khuan phan lap H. haemolyticus sinh trwdng trén thach s6 c0 la ciing co thé bi dinh danh sai la H. influenzae.
Co6 thé str dung hién tweng tiéu mau trén thach mau ngwa dé phan biét H. haemolyticus v&i H. influenzae.

GIA TRI DY KIEN o ,
Tham khao bang Phan trdm phan (rng dwong tinh HNID dé biét két qua dy kién cho tirng xét nghiém va tirng loai. (Xem
Bang 3.)
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Bang 3
Bang xac suét
Phén tram phan trng dwong tinh HNID'

IDX NO; | NO, |GLU|SUC| MAL |FRU|LAC|GAL|URE| ORN | IND |PRO|NGL|ZAR|AGL|STA
Haemophilus influenzae | 99 99 10 | 95 1 5 90 1 1 99 99 99 | 50 1 1 1 1
H. influenzae Il 99 99 5 95 1 10 90 1 1 99 1 99 | 50 1 1 1 1
H. influenzae Ill 99 99 5 95 1 25 75 1 1 99 1 1 25 1 1 1 1
H. influenzae IV 99 99 1 95 1 10 95 1 1 99 99 1 10 1 1 1 1
H. influenzae V 99 99 10 | 95 1 5 90 1 1 1 99 99 | 10 1 1 1 1
H. influenzae VI-1? 99 99 1 95 1 1 75 1 1 1 99 1 1 1 1 1 1
H. influenzae VI-2? 99 1 1 95 1 1 75 1 1 1 1 99 | 25 1 1 1 1
H. parainfluenzae | 99 99 1 95 | 95 95 95 1 75 1 99 1 1 1 1 1 1
H. parainfluenzae Il 99 99 50 | 95 | 95 95 95 1 50 | 99 99 1 1 1 1 1 1
H. parainfluenzae Il 99 99 25 | 95 | 95 95 95 | 10 | 50 | 99 1 1 25 1 1 1 1
H. parainfluenzae IV 99 99 1 95 | 95 95 95 1 25 1 1 1 1 1 1 1 1
H. aphrophilus/paraphrophilus 99 99 25 1 95 | 95 95 95 |1 95 | 95 1 1 1 10 | 99 1 75 1
H. haemolyticus 99 99 1 95 1 95 95 1 1 95 50 95 1 1 1 1 1
Neisseria gonorrhoeae 1 1 25 | 95 1 1 1 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
N. meningitidis 1 1 50 | 95 1 95 1 1 1 1 1 1 99 | 99 1 1 1
N. lactamica 1 1 50 | 95 1 95 1 95 | 99 1 1 1 99 1 1 1 1
N. mucosa (NIT +) 1 99 99 | 75 | 95 95 75 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
Loai Neisseria 1 1 95 1 90 | 90 95 90 | 10 1 1 1 1 99 | 10 | 10 1 1
Branhamella catarrhalis 1 75 95 1 1 1 1 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
Gardnerella vaginalis 1 1 1 95 | 75 95 95 | 50 | 50 1 1 1 99 1 1 99 | 99

1. Gia trj dién giai phan (rng dwong tinh trinh bay trong bang nay khéng phai cac phan trém thuc t& ma dwa trén di liéu da phat hanh va két qua

cua MicroScan.

2. Haemophilus influenzae VI-1 la Kiéu sinh hoc cua phan loai kiéu sinh hoc Oberhofer. Haemophilus influenzae VI-2 la Kiéu sinh hoc VI cla phan
loai kiéu sinh hoc Kilian.'®

Cac phan (rng dw kién dwegee trinh bay bang chin gia tri:
Gia tri Y nghia Gia tri Y nghia Gia tri Y nghia
1 R4t hiém phan (ng 25 Phan 16n phan trng 90 Phan (ng am tinh
dwong tinh am tinh khéng pho bién
5 Hiém phan &ng duwong 50 Phan ¢ng duong tinh 95 Hiém phan (rngam tinh
tinh hoac am tinh
10 Phan (rng dwong tinh 75 Phan I&n phan &ng 99 Phan (rng am tinh
khong phd bién dwong tinh rat hiém

KIEM SOAT CHAT LUONG
Phai kiém tra do thuan khiét nudi cdy bang cach nudi cay bac hai tir huyén dich méi truong céy truyén trén mot méi trwong
thach phu hop. Két quéa xét nghiém khong hop 1€ néu phat hién c6 nudi cay hén hop. C6 thé kiém tra kha nang chap nhan
clia moi trwdng dinh danh bang cach xét nghiém véi cac ching sau day: (Bang 4.)

Bang 4

Bang kiém soat chat lwong

N. lactamica

H. influenzae
ATCC 49144

H. paraphrophilus
ATCC 49146

B. catarrhalis

IDX

ATCC 49142

+

ATCC 49143

NO;

NO,'

GLU

Suc

| +]|<

| +<| +

MAL

FRU

|+

LAC

"<

GAL

|+ +

URE

ORN

IND

PRO

NGL

<] +| +] +

ZAR?

AGL®

STA®

\

BL

+

1. C6 thé thu dwoc két qua duong tinh v6i Neisseria mucosa ATCC 49233,
2. C6 thé thu dwoc két qua dwong tinh v&i Stenotrophomonas maltophilia ATCC 49130.
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3. C6 thé thu dwoc két qua dwong tinh véi Gardnerella vaginalis ATCC 49145,

TUYEN BO BAO HANH

Hé thong duwoc bao hanh va pha| tuan theo cac diéu khoan bao hanh bao gom trong thdéa thuan hop ddng cta ban ddi
v&i hé théng hoac thuoc ther cta hé thong Khach hang chiu trach nhiém vé cac quy trinh bdo dwéng dw phong dinh ky.
Beckman Coulter c6 quyén quyét dinh viéc thwe hién cac cdng viéc stra chiva phat sinh do khong tién hanh nhirng quy trinh

bao tri nay theo dung khoang thi gian quy dinh va khach hang phai thanh toan chi phi stra chiva do.
Bang chu giai cac ky hiéu

Bang chu giai cac ky hiéu

Ky hiéu

Tén ky hiéu

Mo ta vé tiéu chuan

Chuan

@

Khéng s dung lai

Biéu thj thiét bj y té chi
dwoc ché tao cho mét lan
st dung hoac st dung
cho mét bénh nhan trong
mot quy trinh duy nhat.

ISO 15223-1; 5.4.2

S dung trwé'c ngay

Biéu thj ngay hét han st
dung thiét bj y té.

ISO 15223-1; 5.1.4

,_
=]
1

Ma 16

Biéu thi ma 16 cla nha

> X e R < 2
san xuat, co thé dung dé

xac dinh 16 hodc mé.

ISO 15223-1; 5.1.5

S6 danh muc

Biéu thj sb danh muc cda
nha san xuat, co the dung
dé xac dinh thiét bi y té.

ISO 15223-1, khoan 5.1.6

Nha san xuét

Biéu thj nha san xut thiét
bi y t&, nhw dinh nghia
trong Chi thi 90/385/EEC,
93/42/EEC va 98/79/EC
cua Lién minh Chau Au.

ISO 15223-1, khoan 5.1.1

Ngay san xuat

Biéu thi ngay san xuét
thiét bi y té.

ISO 15223-1; 5.3.1

Dai dién duoc Gy quyén tai
Céng dong Chau Au

Biéu thj dai dién duwoc
dy quyen tai Cong dong
Chau Au.

ISO 15223-1, khoan 5.1.2

Ba dung cho <n> xét
nghiém

Biéu thj tdng s xét
nghiém VD cé thé
thwc hién voi IVD.
(Thwdng thay trén cac
bd thubc thw).

ISO 15223-1; 5.5.5

Thiét bi y t& chan doan In
Vitro

Biéu thj thiét bj y té duoc
thiét ké dé dung lam thiét
bi y t& chan doan in vitro.

ISO 15223-1, khoan 5.5.1

Gi¢i han nhiét do

Biéu thj cac gi¢i han nhiét
d6 ma thiét bj y té co thé
tiép xuc an toan.

ISO 15223-1; 5.3.7

[

Tham khdo Hwéng dan st
dung

Biéu thj rang ngudi dung
can tham khao huéng
dan s dung.

ISO 15223-1; 5.4.3

C € D4u CE D4u quy dinh tuan tha |khong ap dung
& Chéau Au

Thanh phan khéng ap dung khong ap dung

CONTENTSIAST Hoa chét bén trong (bao bi)| Chat khang sinh (viét tat) [khong ap dung

CONTENTSD) Hoa chét bén trong (bao bi)]  Co chét dinh danh  |khdng ap dung

(viét tat)
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Bang chu giai cac ky hiéu
Ky hiéu Tén ky hiéu M6 ta vé tiéu chudn _|Chuén
Bang di liéu an toan Biéu thi bang di lieu [khong ap dung
an_toan.
San xuét tai My khdng ap dung khéng ap dung
Chi duing cho xuét khau khong ap dung khong ap dyng
—- Thé tich hoan nguyén khong ap dung khong ap dung
! Dé v&, than trong khi cam |Biéu thi thiét bj y té co thé{ISO 15223-1; 5.3.1
- nam bi v& ho&c hw hdng neu
khéng cdm nam can than.
Mat nay hwédng 1én trén Biéu thj cach d&t thung [ISO 7000: 0623
TT hang thdng drng dung
_— huwong
ISO 15223-1: Medical Devices — Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information
to be Supplied. Part 1: General Requirements (ISO 15223-1: Thiét bj y té — Cac ky hiéu sé dung voi
nhan thiét bi y té, viéc dan nhan va théng tin dwgc cung cap. Phan 1: Yéu cau chung).

Beckman Coulter, logo cach diéu va cac nhan hiéu san phadm va dich vu ctia Beckman Coulter néu trong van ban nay déu la
nhan hiéu hodc nhan hiéu dwgc dang ky ctia Beckman Coulter, Inc. & Hoa Ky va cac quoc gia khac.
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MicroScan

MpupayvyHuk 3a noctankm Ha HNID
[REF] B1012-10B

HAMEHA

Cuctemot HNID e HameHeT 3a Bp3a ngeHTudukaumja n getekumnja Ha NPon3BoACTBO Ha 3-rnaktamasa Bo Buaosute Neisseria,
Haemophilus, Branhamella catarrhalis n Gardnerella vaginalis. Moxe pa ce n3BplM n duotunmnsaumja Ha Haemophilus
influenzae n Haemophilus parainfluenzae.

KPATOK MNMPEIMEQ 1 NPUHLUUN

3a ngeHtndmkaumja Ha Op3opacTeykm rpaMm-HeraTMBHU KOKM 1 6aumnm ce KopuctaTt NPOMEHETN KOHBEHLMOHAITHU Y XPOMOTEHM
TECTOBMW. 2345678910112 Bg cnewumjaneH ByjoH CO MHOKYNyM ce npaeu cycneHaunja og MekdapnaHg 3 3a opraHnammTe WTo Tpeba
Oa ce Tectnpaatr. Ce BpLun NOBTOpHA pexuapartauuja n 3acesakwbe Ha HNID-naHen og 6yjoHOT n ce BpwK nHKyGaumja Bo
nepuwog of 4 vaca. Mo nHkybaumjaTa, ce TonKkyBaaT NMpomMeHuUTe BO pH-BpeaHOCTa 1 KOPUCTEHETO OOQPEAEHN CyNCTPaTh UMK
Apyrn 6uoxeMucku peakumu 3apagun ngeHtudpukaumja. Ce kopucty 6p3 aumaomMeTpuckm MeToq 3a AeTekumja Ha eH3MMOT
B-nakTamasa.™1

NPEAYNPEOYBAHKE U MEPKU HA NMPETNA3NMNBOCT

HNID-naHenuTe 1 peareHcuTe ce camo 3a in vitro anjarHocTuka. He go3BonyBajTe peareHCOT nentugasa unu peareHcoT
HNID-uHgon oa aojae BO KOHTAKT CO 04M, KoXa unu anuwita. NpuapxyBajTe ce 40 acenTUYHUTE TEXHUKU U 0O YyTBPAEHUTE
MEPKM Ha NPETNasNMBOCT BO OAHOC HA MMKPOBUONOLLIKM ONMAacHOCTU BO TEKOT Ha Liena nocrarika, co nocebHa 3abeneLuka geka
3aceaHuTe NaHenu cogpXar NoTeHUuMjanHo NaTtoreHn opraHn3Mu.

CKNAOUPAHKE

[a ce 4yBa Ha Temnepatypa 2 — 8°C. No pexvapaTaumja co HNID-6yjoH co MHOKynyM, 3aHeMapeTe ro NnaHernoT ako mnarneaa
JeKa Hekoj cyncTpaT uMa No3uTuBHA peakuuja. Buaete Bo gujarpamoT 3a 6GMOXEMMCKO TONKyBake BO BPCKa CO MNO3UTUBHUTE
peakuum co 6oja.

KNACU®UKALIULJA HA I'XC ONMACHOCTU

He e knacudpuumnpaHo kako onacHo

JlnctoT co nogaToum 3a 6e3dbeaHocT e gocTtaneH Ha techdocs.beckmancoulter.com

COBUPAHKE U NOAINOTOBKA HA NMPUMEPOLUNU
MpumepoumnTe ce cobupaat n ce NnocTaByBaaT Ha NPUMapPHX M30MauUCcKM Meguymmn cnopeg, nabopaTopucknte npoueaypure
onuwanun Bo Manual of Clinical Microbiology (MNpupayHuk 3a KNMHU4YKka Mukpobuonoruja).'

OBE3BENEHU MATEPUJAIIN
HNID-naxen (B1012-10B)

MpupayHuK 3a noctankm
HNID Biotype Codebook (LUndppapHuk 3a HNID-6mnoTtun)
PaboteH nuct

NMOTPEBHU MATEPUJAIIN LUTO HE CE OBE3BEANEHU
HNID-6yjoH og nHokynym (B1015-16)

PeareHc nentngasa (B1012-30B)
Cag co kanak (B1010-56B)
MwHepanHo macno, 60 mL (B1010-40)

MwuHepanHo macrno, 250 mL (B1010-40A) — CAMO 3a kopucTtewe co nHctpymeHtute S/ WalkAway (M 3a UHCTpyMeHTUTE
WalkAway HagrpageHun co dyHKumja 3a aBTOMaTCKO NpekprBare CO Macro)

0,5% N, N-gumetun-a-HacdranamvH (B1010-45A)

HNID-peareHc 3a nHgon (B1015-15)

0,8% cyndanuHcka kucenvHa (B1010-44A)

Kananka og 50 uL co cTtepunHun BpBOBU

CTepunHu gpBeHn cTanynmwba 3a annvkauumja unm cTepuiHa jaMmka 3a 3aceBame
MekdapnaHgoB ctaHaapa Ha 3amaTteHocT 6p. 3 3a Gapuym cyndar
MekdapnaHgoB ctaHgapg Ha 3amateHocT 6p. 4 3a Gapuym cyndar

Mewanka 3a spTnor
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MHkybaTop Ha 35 — 37°C 6e3 CO,
OpraHuamm 3a KOHTporia Ha KBasnuTeT:
Branhamella catarrhalis ATCC 49143"
Gardnerella vaginalis ATCC 49145
Haemophilus influenzae ATCC 49144
Haemophilus paraphrophilus ATCC 49146
Neisseria lactamica ATCC 49142

Neisseria mucosa ATCC 49233
Stenotrophomonas maltophilia ATCC 49130

nPoO
1.

UEOYPA
MopgroroBka Ha naHen

M3Bapgete ro naHenoT of NagurmHUKOT U 8e0HalW oTcTpaHeTe ja donvjata. He Tpeba pa ce kopucTaT naHenuTe ako
HeMa BMUBa4 Ha Bnara, ako € CKpLEeH anu ako e HapylleHa LiefloKynHocTa Ha ambanaxara (He3ane4yarteHa,
npoayn4yeHa unu uckuHarta). OcrtaseTe M naHenoT u HNID-6yjoHOT 3a uHOKYNym Aa ce npucnocobat Ha cobHa
Temnepartypa npeg ga rm kopuctute. NaHenute Moxe aa buaat Hape4eHW 1 NOKPUEHM CO YMCT Kanak of, cagoT.

MoaroroBka Ha OpraHU3MoOT

Co nomoLl Ha CTepWIHO cTande 3a annukauuja unm cTepusiHa jaMmka 3a 3aceBatbe, npedprietTe JOBOSTHO MOPAIOSOLLIKA
CMNWYHM KONMOHWW O NpMYMapHa nnoya 3a nsonauuja koja ctoena 18 — 24 yaca (Blood, Chocolate, GV unu Thayer Martin
Agar) Bo HNID-0yjoH 3a nHoKynym LUTO MOXe [a ce crnopefyBa co ctaHgapaoT Ha MekdapnaHg 6p. 3 3a 3amateHocT
Ha 6apuym cyndpat. 3a BupgoBute Neisseria, noxeneH e ctangapaoT Mekdapnang 6p. 4 3a 3amaTeHOCT Ha H6apuym
cyndart. Namewwajte ro ByjoHOT o4 MHOKYNYM Npea Aa ro 3aceBarte naHenoT. He kopuctete ctaHaaps Ha Mekdapnang
3a 3amaTeHoCT Ha bapuym cyndaT noHu3ok og 6p. 3 3a 3aceBane Ha kou 6uno HNID-naHenw.

3aceBake

Mpedgpnete 50 pL (0,05 mL) oag OyjoHOT cO MHOKYNyM BO cekoe o3HayveHo byHapde og HNID-naHenot. Tpeba ga ce
kopucTtu kananka og 50 pL co ctepuneH BpB. Mo cekoe 3aceBamwe Ha naHen, MicroScan npenopavyBsa ga ce kanHe 1
Karka nogkyntypa of nNpekymMepHUOT BYjoH CO MHOKYINyM BO COOABETEH MELMYM Kako NpoBepKa 3a YnCToTuja.

HAMOMEHA: 3a kopuctere co cuctremmute autoSCAN-4 n WalkAway, n 6yHapyeto LOC mopa ga 6uae pexugpupaHo.
Broxemucko npekpuBawe co Macro

KopucTtejkn wimiieHue co nuneta, npekpujte rm GyHapumwata URE co Hajmanky 2 — 3 kanku MuHepanHo macro.
MegunymuTe Bo ByHapyeTo Tpeba ga 6uaar LenocHo NoKpUeHn, Ho ByHap4eTo He cmee Aa Buae NpenorHeTo.

HAMNOMEHA: nHcTtpymenTute WalkAway S/ (1 nHctpymeHtute WalkAway HagrpageHu co yHKLMja Ha aBTOMaTCKO
npekpvBame CoO Macro) aBToMaTckv gogasaat mMacrno Bo byHapyeto URE.

Mukybauuja

BpLueTte nHkybauuja Ha 3aceaHnoT naHen 4 4Yaca Ha 35 — 37°C Bo uHkybatop 6e3 C0O,. Hapeaete rv naHenuTe BO rpynu
oA 4 no 5 co kanak o cagoT Haf ropHUOT NaHen 3a Aa crnpeYuTe ucnapyBare.

BuayenHo unu untawe naHen touchSCAN

A. TlowuHkybaumja oa 4 vyaca npu 35— 37°C, npBo Tpeba a ce untaaT TeCTOBUTE 3a KOU He Tpeba fofaBare peareHcu
(IDX, GLU, SUC, MAL, FRU, LAC, GAL, URE, ORN, AGL, STA n BL).

B. [opajte peareHcu kako LWITO crneaysa:
a. PRO, NGL, ZAR

Hopajte 1 kanka peareHc nentugasa Bo 6yHapumhwbata PRO, NGL 1 ZAR. Movekajte 3 — 5 MuHyTH 3a aa ce
pa3Bue 6oja 3a peakuujaTa.

b. NO,, NO,

Hopajte 1 kanka 0,8% cyndanuncka kucennHa u 1 kanka 0,5% N, N-gumeTtun-a-HadpTMnamvH BO
OyHapummata 3a NO; n NO,. Modvekajte 3 — 5 MuHYTK 3a a ce pa3sue Ooja 3a peakuujaTa.

c. IND
Hopajte 1 — 2 kankn HNID-peareHc 3a nHgon Bo byHapyeTto IND. BegHauw ke ce passue 60ja.

C. TonkyBajTe M peakuuuTe cnopen AuvjarpamoTr 3a OMOXEeMUCKO TONKyBawe W 3abenexeTe rm pesynratute Ha
NPUITOXEHWOT FIUCT UIM BHECETE MM NO3UTUBHUTE peakumm npeky yntad touchSCAN.

*American Type Culture Collection, Manacac, BupyuHuja, CA
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Ta6ena 1, Cynctpartu

CyncTtpaTtu Ckpar. CyncTpatu Ckpar.
Mugokeun cocdar  IDX Ypea URE
Hutpat NO, OpHUTWH ORN
Hutput NO, WHgon IND
[munkosa GLU L-nponun-B-Hadtunammng PRO
Caxaposa SuUC N-y-L-rmntamun-B-HadbTunammg NGL
ManTosa MAL N-a-6eH3oun-DL- ZAR
ApruHuH-B-HadTMnamug
PpykTO3a FRU p-HUTpodeHmn-a-D-runkosng AGL
JlakTO3a LAC Ckpob STA
O-HUTPODEHUN- GAL B-nakTamasa (NeHnLUnnH) BL

B-D-ranaktosvg

7. YuTtambe naHen op autoSCAN-4

A. Tlo nHkybaumja og 4 yaca npu 35 — 37°C, npekpujte tm GLU, SUC, MAL, FRU, LAC, STA u BL co MuHepanHo

Macno npen oogaBaHk-€To peareHcu.

B. [ogajTe peareHcu Kako LUTO crieqyBsa:

a. PRO, NGL, ZAR

Hopajte 1 kanka peareHc nenTugasa Bo 6yHapunkwata PRO, NGL n ZAR. lMNoyekajte 3 — 5 MuHyTH 3a ga ce

passue 60oja 3a peakuujaTa.

b. NO,, NO,

Hopajte 1 kanka 0,8% cyndaHuncka kucennHa u 1 kanka 0,5% N, N-gumeTtun-a-HadpTvnamvH BO
OyHapumhaTta 3a NO, u NO,. Mouekajte 3 — 5 MuHYTK 3a ga ce passue 6oja 3a peakuujara.

c. IND

Hopajte 1 — 2 kankn HNID-peareHc 3a nHgon Bo 6yHapyeTto IND. BegHaw ke ce passue 60ja.
C. [lo cekoja peakuuja WITO Ce jaByBa 3a COOABETEH BPEMEHCKN Nepuoid, BMETHeTe ro naHenot Bo autoSCAN-4 3a

YnTake.

8. Yurtamwe naHenu kaj cucremute WalkAway

A. Tlo nHkybauuvja og 4 4aca, NpBO ce uMTaaTt TeCToOBUTE 3a kou He Tpeba aopasawe peareHcu (IDX, GLU, SUC,

MAL, FRU, LAC, GAL, URE, ORN, AGL, STA un BL).

B. WalkAway notoa ri gogasa cooaBeTHUTe peareHcn Ha cnegHuse: PRO, NGL, ZAR, NO;, NO, u IND. Notoa ce

TONKyBaaTt oBuMe peakuun.

HAMOMEHA: WalkAway uuta GyHapuuka KouwTo He DapaaTt nMpBO peareHcu 3a fa ce crnpedvaT U3MEeHeTU
pe3yntaTu nopagu ucnapyBakara Ha peareHcoT LUTO MOXe [a ocTaHaT nog KanakoT Ha dwuokaTta. Mopagm Toa,

BroxemMuKanuuTe He MOXe Ja ce norepaat padvHo.

PE3YNTATU
Tabena 2

Ounjarpam 3a 6UOXEeMUCKO TONKYBaH€

ByHapue Mo3nTnBHO HeratnsHo 3abenewkun
IDX Tanor CnHo KOH cnBo  Mcynctu
NO; PoseBa, LipBeHa BO Mcumetu go xonto Pesyntatu 3abenexanu no 3 — 5 MUHyTK.
MareHTa
NO, Mcunetu o xonto Posesa, LipeeHa BO Pesyntatu 3abenexanu no 3 — 5 MUHyTU.
MareHTa
GLU MopTokanoBo KOH LlpBeHo koH Cekoja upBeHa 6oja Tpeba aa buge 3abenexaHa
sSuC KONTO LipBEHO/MOPTOKANoBO  Kako HeraTveHa.
LAC
FRU Xonta po LipBeHO KOH Cekoja xonTa 6oja Tpeba na buae 3abenexaHa
onTo/nopTokanosa nopToKanoBo Kako No3uTUBHA.
MAL XKonTto LipseHo KoH
XKONTO/NOPTOKANoBO
GAL XKonto Wcunctu Bnepno xonTto e no3autMeHo. Ynotpebete ro
6yHapyeto IND npen na gogagerte peareHc Kako
HeraTMBHa KOHTpora.
URE LipseHa koH mareHTa  XonTto KOH CBETNO
pO3eBO
ORN 3eneHo Jo CMHO YKonTto KoH Cekoja xonTa 6oja Tpeba oa buge 3abenexaHa
XKONTO/3eneHo KaKo HeraTusHa.
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Ounjarpam 3a 6UOXeMUCKO TONKYBak€

ByHapue Mo3nTuBHO HeratuBHO 3abeneLwku

IND LipseH npcTeH XKonto Cekoja upBeHa 6oja Tpeba aa buge 3abenexaHa
KaKo No3unTuBHa.

PRO LipBeHa koH mareHTa  XKonTa fo nopTtokanosa Pesyntatute Tpeba Aa ce 3abenexysaaT BO pok

NGL og 3 go 5 mmHyTn. Cnabara peakunja Ha ZAR e

ZAR WHAMUMPaHa co 3amaTeH uarneg.

AGL YKonTto McumncTtn Cekoja »xonTa 6oja Tpeba aa buae 3abenexaHa

Kako no3utuBHa. Ynortpebete ro GyHapyeTo
IND npen nopgaBanse peareHc Kako HeratuBHa

KOHTpona.
STA Xonta po LipBeHO KOH Cekoja xonTa 60ja Tpeba ga ce cmeTta Kako
BL »)onto/nopTokanosa nopToKanoBo Nno3vTUBHA.
LOC Camo 3a nopamHyBake naHenu Ha cuctemute autoSCAN-4 n WalkAway

Peakuun
Indoxyl Phosphatase (IDX) — AnkanHaTta docdartasa ro genvm MHgokcun dgocartor Ha cnobofgeH MHOOKCUN, a Toj ce
KOMOMHMpa CO MoreKynapeH Kucrnopog 3a fa hopMmpa HepacTBOPIMBO CUHO COEAUNHEHNE.

Hutpat (NO;) — CnocobHocTa Ha opraHn3moT Aa ro peayuupa HUTpaToT Ha HUTPUT ce AeTeKkTupa Cco JodaBane cyndanmHcka
kncenvHa n N, N-gumeTun-a-HadTnamuH, KojLUTO npoayumpa LupBeHa 6oja BO NPUCYCTBO HA HUTPUTM.

Hutput (NO,) — CnocobHocTa Ha opraHM3MoT Aa ro Hamanu HUTPUTOT A0 crnobofeH a30TeH rac ce OTKpMBa CO AOLaBaHe
cyndanuHcka kucenuHa n N, N-aumetun-a-HagptanammH. Bo npucyctBo Ha HATpUT ce o6uBa LpBeHa 60ja, a Toa e HeraTMBEH
TecT. AKO He ce gobve 6oja, HUTPUTOT € HaMareH U TECTOT € NMO3UTKBEH.

Ynotpe6a Ha kap6oxuapat (GLU, SUC, MAL, FRU, LAC, STA) — YnotpebaTta Ha cneumdnyHn kapboxnapaTtv npeanssnkyBsa
co3aaBakbe K1CenvHa co nocrnefoBaTernHo onarawe Ha pH-BpeHoOCTa LWITO ce NoKaxyBa Ha MHAMKATOP 3a LpBeH (heHon.

B-ranakrocupasa (GAL) — [(-ramakrocupasarta ro xugponusumpa o-HUTpodeHun-f-D-ranakronnpaHos3maoTt, CO LWTOo ce
ocno6ozlyBa >XonT 0-HUTPOGEHON.

a-rnuko3ungasa (AGL) - a-rmmko3ugasa ro xugponuaumpa p-HutpodeHun-a-D-rmmko3ung n ce ocnobogyea xonto o6oeH
p-HUTpOodbeHon.

Ypea (URE) — EH3nmoOT ypeasa ja genv ypearta oopmupajkm amoHujak n 3arornemMyBajkui ja pH-BpegHoCTa KojalTo ce geTekTupa
CO VHAMKaTOp 3a UpBeH heHor.

OpHutuH (ORN) — [lekapbokcunauumjata Ha OpuUTUH OBEAYBa BO ankanusauuja Ha MeguymnTe, a Toa ce JeTekTupa co cmHa
60ja Ha pH-uHgukaTopoT 3a GpoTumon.

Uugon (IND) — Metabonuamot Ha TpunTtodaH npeam3BukyBa opmMupare MHAONM, KOjWTO ce AeTeKTuMpa CO AO4aBare
HNID-peareHc 3a uHgon. Ako € NpucyTeH MHOors, ke ce 0hopMu LIPBEH MNPCTEH.

Mentnpasmu (PRO, NGL, ZAR) — CnocobHocTa Ha OpraHu3moT ga npousBedyBa cneumduyeH eHsMMm nentupasa ce
ofpenyBa CO pasfenyBake Ha COOABETHATa aMUHOKUCENWHA O HejanHaTa Bpcka co B-Hadptunamua. lNotoa cnobogHuot
B-HadbTNamMmna ce geTekTnpa co Bp3yBake CO p-AMMETUNaMMHOCUHaManaexus gasajkvm 60oja LpBEHO KOH MareHTa.

B-naktamasa (BL) — B-naktamasarta ro pasrpagyBa MEHUUUNUHOT OO NeHuumunoudHa kncenuvHa. [lpomeHata Ha pH ce
JeTeKkTupa co MeHyBawe Ha bojaTta Ha MHAMKATOPOT 3a LpBeH eHorn.

UpeHTtudmkaumja Ha opraHMamMoT

HNID Biotype Codebook (LLUndpapHukoTt 3a 6uotunosu HNID) og MicroScan ce kopucTu 3a ngeHtudumkaumja Ha Herno3HaTu
TecT-opraHuamu. OBOj WndpapHUK e reHepupaH of 6asata Ha nogatouu Ha MicroScan co nHdopmarmm cobpaHn o TeCTOBU
Ha HNID-naHen.

LLndbpapHnkoT Ha BGMOTMNOBM OBO3MOXYBa KOMMjyTepcka aHanm3a Ha 17 TecToBu 3a ugeHTuduvkaumja Ha HenosHaTtu
opraHnamn. OBKe TeCTOoBUM Ce NpeBedeHM Kako 6-uudpeH ,6poj Ha GuoTmMn® 3a Koj BO LUMAPAPHMKOT Ce HaBedeHU
noeHTndmrKaumnjata Ha opraHM3MoT U HeroBaTa penaTtuBHa BepojaTHocT. Bugete Bo HNID Biotype Codebook (LUndpapHukoT
3a ouotunoesu HNID) BO Bpcka cO npouedyparta 3a reHepupawe 6poj Ha Guotun. Kora ke Guae HaBeneH camo efeH
opraHunsam 3a 6poj Ha BuoTun, penaTneHaTa BepojaTHOCT € 99,9%. Ako e MOXHa uaeHTudmrKauuja Ha NoBeke opraHn3Mn 3a
oppeneH 6poj Ha BuoTtun, ke ce oTnevaTaT cCUTE MOXHOCTM CO pefocres of HajBUCoKa BEpPOjaTHOCT 4O KyMmynaTuMBHA BKYMHa
BepojaTHocT of 99,9%.

Ako ce nojaBu 6poj Ha BMOTKN KOjLITO ro HEMa BO LUIMEPAPHUKOT, MpenopadvyBamMe Aa ce NOBTOPU TECTOT CO CBEXa KynTypa.
AKO 1 Mpu NOBTOPHOTO TecTupawe ce pobujat uctn pesyntatu, obpartere ce BoO Biotype Lookup Service (Cnyxbata 3a
npebapyBare bMoTnnosu) Ha Beb-nokaumjata ogq Backman Coulter unu kaj nokanHnot auctpubyrep.

OrPAHNYYBAHKE HA NMOCTAMNKATA
1. Ako bupge HaBepgeHa naeHTMdUKaLmja Ha NoBeke o eaeH BUA 3a ogpeneH 6poj Ha 6uotun, moxebu ke Guaat noTpebHn
[AOMONHUTENHN TECTOBU 3a TOYHA UaeHTUdmKaumja. Tpeba aa ce M3BpLUN U TeCTUparbe 3a APYTU KPUTEPUYMMU, KaKO LITO
ce X n 'V caktopu n aepotonepaHuuja.
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Moxe pa ce TectupaaTt camo BugoBute Haemophilus, Neisseria, Branhamella catarrhalis v Gardnerella vaginalis — He
KOpUCTETE ro anapaToT 3a APYrn KOKOOALMITHM OpraHn3Mu.

Kora ke Tpeba, pesyntatute of Tector Tpeba fa rv TonkyBa OOyyYeH KMMHUYKM nepcoHan wTo Tpeba ga npumeHm
npoueHa, 3Haewe M [OMOSHUTENHO TecTupake 3a NoTBpAyBake npen ga ce npudatn maeHTudukauuwjata Ha
opraHusmuTte. Buaete Bo pycHoTuTe HaeegeHu Bo HNID Biotype Codebook (LLUudpapHukot 3a 6uotmun HNID) unu Bo
Microbiologics Information Manual (IMpupa4yHMKOT 328 MUMKPOBUONOLLIKM MHCpOpMaLnK).

EDOGBMTG Ha GuoTun He cmeart ga ce KOpUCTaT 3a (*)eHOTI/II'II/I‘-IHa Mﬂ,eHTI/ICbMKaLI,Mja Ha COoeBU n3onunpaHun o pasfinyHun
npunmepoun 3eMmeHn oa UCT NauneHT.

Hacokute og CLSI M7-A7, Tn. 26, 6p. 2, npenopayyBaaTt TecT 3a [-nakTamasa Bp3 OCHOBa Ha HuTpoueduH 3a
TecTupawe Branhamella catarrhalis.”

Ipynute Ha 6uotun 3a BUOOT Haemophilus sp. ce BO kopenauwuja co cepotunosu, T.e. Haemophilus influenzae Il He e
3a00MMKMTENHO cepoTun o rpyna b ako Tpeba.

MoHekoraw, Hekou coeBun Ha N. meningitidis He nponsBeQyBaaT KUCenvHa of ManTo3a. Tve BUAOBM MOXe Aa Aadar
norpelwHa naeHtudukaumja Ha N. gonorrhoeae ako u NGL e HeratuBeH. Buaete Bo dpycHoTuTe HaBegeHn Bo HNID
Biotype Codebook (LUndgpapHukot 3a 6uotmn HNID) nnm Bo Microbiologics Information Manual (MpupavHukoT 3a
MUKPOBMONOLLKN MHpOopMaLUK).

H. haemolyticus WwTo ro n3onupa pacTtoT Ha YOKONadeH arap MOXe HenpaBuNHO Aa buae naeHTudgurKyBaHa Kako H.
influenzae. Moxe fa ce KOpMCTM XEMOMNM3a Ha arap of KOHCKa KpB 3a [a ce npasu pasnuka nomery H. haemolyticus v
H. influenzae.

OYEKYBAHU BPEOHOCTHU
Buaete Bo gujarpamMoT Ha NO3UTUBHKM peakuuu 3a npoueHT Ha HNID Bo Bpcka Co oveKkyBaHUTE pe3ynTaTu 3a CeKoj TeCT U 3a
cekoj Bug. (Buam Tabena 3.)

Tabena 3
Oujarpam 3a BepojaTHOCT
Mo3nTneHM peakumm 3a npoueHT Ha HNID'

IDX NO, |NO,|GLU|SUC| MAL |FRU|LAC|GAL|URE| ORN | IND |PRO|NGL|ZAR|AGL|STA
Haemophilus influenzae | 99 99 10 | 95 1 5 90 1 1 99 99 99 | 50 1 1 1 1
H. influenzae Il 99 99 5 95 1 10 90 1 1 99 1 99 | 50 1 1 1 1
H. influenzae Il 99 99 5 95 1 25 75 1 1 99 1 1 25 1 1 1 1
H. influenzae IV 99 99 1 95 1 10 95 1 1 99 99 1 10 1 1 1 1
H. influenzae V 99 99 10 | 95 1 5 90 1 1 1 99 99 | 10 1 1 1 1
H. influenzae VI-12 99 99 1 95 1 1 75 1 1 1 99 1 1 1 1 1 1
H. influenzae VI-2° 99 1 1 95 1 1 75 1 1 1 1 99 | 25 1 1 1 1
H. parainfluenzae | 99 99 1 95 | 95 95 95 1 75 1 99 1 1 1 1 1 1
H. parainfluenzae Il 99 99 50 | 95 | 95 95 95 1 50 | 99 99 1 1 1 1 1 1
H. parainfluenzae Il 99 99 25 1 95 | 95 95 95 |1 10 | 50 | 99 1 1 25 1 1 1 1
H. parainfluenzae IV 99 99 1 95 | 95 95 95 1 25 1 1 1 1 1 1 1 1
H. aphrophilus/paraphrophilus 99 99 25 | 95 | 95 95 95 | 95 | 95 1 1 1 10 | 99 1 75 1
H. haemolyticus 99 99 1 95 1 95 95 1 1 95 50 95 1 1 1 1 1
Neisseria gonorrhoeae 1 1 25 | 95 1 1 1 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
N. meningitidis 1 1 50 | 95 1 95 1 1 1 1 1 1 99 | 99 1 1 1
N. lactamica 1 1 50 | 95 1 95 1 95 | 99 1 1 1 99 1 1 1 1
N. mucosa (NIT +) 1 99 99 | 75 | 95 95 75 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
Buposu Neisseria 1 1 95 1 90 | 90 95 90 | 10 1 1 1 1 99 | 10 | 10 1 1
Branhamella catarrhalis 1 75 95 1 1 1 1 1 1 1 1 1 99 1 1 1 1
Gardnerella vaginalis 1 1 1 95 | 75 95 95 | 50 | 50 1 1 1 99 1 1 99 | 99

1. TonkyBaw€eTO Ha BPEAHOCTUTE Of, NMO3NTUBHUTE peakLMn NpukaXkaHn Ha oBaa Tabena He ce BUCTUHCKUTE NPOLEHTH, TYKy NpeTcTaByBare Bp3 6asa Ha
o6jaBeHn nogartoumn u pesyntatu og MicroScan.

2. Haemophilus influenzae VI-1 e 6uotun og knacudumkaumjata Ha 6uotunosu cnopen Obepxodep. Haemophilus influenzae VI-2 e 6uotun VI og
knacudmkauujata Ha 6uotunosu cnopen Knnujan.'®

OueKkyBaHUTe peakuum 6ea uspaseHu co geBeT BPeOHOCTU:
BpeaHocT 3Havyewe BpeaHocT 3Hayewe BpeaHocT 3Havyewe
1 [o3. peakuunja MHory 25 HeratueHa peakuuja 90 Her. peakuuja HeobM4HO
peTko Kaj NOBEKETO
5 Her. peakuuja petko 50 Mo3. nnn Her. peakuuja 95 HeratneBHa peakuuja
pEeTKO
10 Mo3. peakumja 75 Mo3nTmBHa peakuuja 99 HeratueHa peakuuja
Heno3Harto Kaj NOBEKETO MHOIY PEeTKo
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KOHTPONA HA KBAJIUTET

UuctoTmjaTa Ha KynTypata Tpeba fa ce NpoBepu Co N3BeayBaHeTO NOTKYNTYPU of CyCrieH3ujaTa Ha MHOKYITyMOT BO COOOBETHM
MeOuyMm Ha arap. PesyntaTute of TecTupakeTo HeMa Aa 6uaat Baxeuku ako ce oTKpue MeluaHa kyntypa. MpudatnueocTa
Ha cpefcTBaTa 3a uaeHTMduKaumja MoXe aa ce NpPoBepu Co TecTUpame Ha cregHuee coesu: (Tabena 4.)

Tabena 4
[unjarpam 3a KOHTpoNa Ha KBanuTeTt
N. lactamica H. influenzae H. paraphrophilus B. catarrhalis

ATCC 49142 ATCC 49144 ATCC 49146 ATCC 49143

+ +

IDX
N03 ~
NO,'
GLU
SuUcC
MAL
FRU
LAC
GAL
URE
ORN -
IND -
PRO +
NGL -
ZAR? - - - -
AGL® - - \ -
STA® - - -
BL - + - -

1. MNo3unTtnBeH pesyntat Moxe Aa ce Aobue co Neisseria mucosa ATCC 49233.

2. Mo3nTrBeH pe3ynTaT Moxe Aa ce aobue co Stenotrophomonas maltophilia ATCC 49130.

3. MNos3utmBeH pe3yntat Moxe Aa ce gobue co Gardnerella vaginalis ATCC 49145.

MU3JABA 3A TAPAHLIUJA

CuctemoT e ondateH 1M NOANEXM Ha oapeadbuTe Ha rapaHumjaTa LWTO € BKMy4YeHa BO BALUMOT [OroBOp 3a CUMCTEMOT unu
3a HeroBuTe peareHcn. KynyBavoT € oAroBOpeH 3a PYTUHCKUTE MocTanky 3a NPeBeHTMBHO ofdpyBawe. [lonpaBkute LWTO
npowusnerysaaTt of Heu3BpLUYBaHETO Ha OBWME MOCTanku 3a OOpXyBake BO HaBeAeHWTe BPEeMEHCKM MHTepBanu ce BpLuat
cnopep ognyka Ha Beckman Coulter Ha TpoLIOK Ha KynyBa4yoT.

Knyu 3a cumbonute

| +|<
| +l<| +
<

|+
'

"<
o+ +| +] ] ]+
\

o+ +
'

< +| +] +
'
'

Kny4 3a cumbonure

Cumbon HasuB Ha cumbonoTt Onuc Ha ctaHgapgoTt |CtaHgapa
® He ynotpebyBajte Ykaxysa Ha megnumnHcku |ISO 15223-1; 5.4.2
NOBTOPHO ypen WTo € HaMeHET 3a

€0HO KopuCTeHe Unu
3a KOpUCTEeHE Ha efdeH
nauneHT BO TEKOT Ha
efHa nocrarnka.
Pok Ha ynotpeba Ykaxysa Ha gatymort no |ISO 15223-1; 5.1.4
KOj MeAMLMHCKMOT ypen,
He Tpeba oa ce KOpuUCTH.
Kog Ha cepuja [0 o3HauyBa 6pojor  [ISO 15223-1; 5.1.5
Ha cepwujaTta Ha
npoun3BoAMTENoOT
3a Ja Moxe fa ce
naeHTuduKyBa cepuvjara
U NaKeToT.
Kartanowku 6poj 0 o3HavyBa ISO 15223-1, knaysyna
KaTanoLwkunot 6poj 5.1.6
Ha npou3BoauTENoT
3a AJa Moxe fa
ce nageHTudurkysa
MEAVLIMHCKNOT ypea.

rd

,_
[}
1
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Kny4 3a cumbonurte

Cumbon

Ha3uB Ha cumbonoT

Onuc Ha cTaHaapaoT

CraHpapa

wl

Mpounssoguten

[0 o3HauvyBa
nNpoun3BoaMTENOT Ha
MeOMLMHCKUOT ype[,

Kako WTO e aenHnpaHo
BO AMpeKTuBUTE Ha EY
90/385/EES, 93/42/EES

n 98/79/ES.

ISO 15223-1, knay3yna
51.1

JaTtym Ha nponsBoacTBO

[0 o3HauvyBa gaTtymoTr
Kora e npousBegeH
MEeANLMHCKUOT ypes.

ISO 15223-1; 5.3.1

| £ | ReP]

OBnacTeH npeTcTaBHUK Ha
EBponckarta 3aegHuua

['0 03Ha4yyBa oBNAaCTEHMOT
npeTcTaBHUK BO
EBponckarta 3aegHuua.

ISO 15223-1, knaysyna
51.2

Conpxu OOBOMHO 3a <n>
TEeCToBMU

YKaxkyBa Ha BKYMHWOT
©poj TectoBu IVD wTo
MOXe [a ce U3BpLuaT co
IVD. (O6ryHO BKIyYeH BO
KOMMNIIETOT CO peareHcu).

ISO 15223-1; 5.5.5

In Vitro pnjarHocTnykn
MeanUMHCKN ypeq

YKaxyBa Ha MeguLUNHCKK
ypen WwTo e HaMeHeT
Aa Cce KOPUCTN Kako
in vitro anjarHOCTUYKK
MEeOULUNHCKK ypen.

ISO 15223-1, knaysyna
5.5.1

OrpaHudyBame Ha
TemneparypaTta

M o3HauyBa
TemnepaTtypHuUTe rpaHnum
Ha Kon Moxe 6e3begHo
na buae n3noxeH
MEOMLIMHCKMOT ypeq.

ISO 15223-1; 5.3.7

KoHcynTtupajte ro
ynaTcTBOTO 3a ynoTpeba

YkaxyBa Ha notpebaTa
KOPUCHMKOT fa ro
KOHCynTMpa ynaTtcTBOTO
3a ynortpeba.

ISO 15223-1; 5.4.3

c € CE-osHaka EBponcka o3Haka H/N
3a perynartopHa
yCOrnaceHocT
CopgpxuHa H/M H/M
CogprkuHa (naker) AHTUMUKPOBHO CpeacTBo |H/N
(ckpateHuua)
CogpuHa (naker) Cynctpart 3a H/N
naeHTudukauuja
(ckpaTeHuua)
JlucT co nogartoumn 3a O3sHa4dyBa nnCT €O H/n
©6e3benHocCT nogarouu 3a 6e30eqHOCT.
Made in USA H/n H/n
Camo 3a kopucTeme 3a H/N H/N
n3B03
— BonymeH Ha H/n H/n
peKkoHcTUTyumjaTa
[ | Kpwnuso, pakyBajte YkaxkyBa Ha megmumnHcku [ISO 15223-1; 5.3.1
1 BHMMaTENHO ypen wTo Moxe aa buge

CKpLLUEeH 1 owTeTeH ako
CO Hero He ce pakyBa
BHMMATEIIHO.
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Knyu 3a cumbonute

HasuB Ha cumbonor Onuc Ha ctaHgapgot |CtaHgapAa

OBaa cTpaHa rope YkaxyBa Ha To4Ha ISO 7000: 0623
ncnpaeeHa nonoxoa

Cumbon

ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to
be Supplied (ISO 15223-1: MeguumHckm ypeamn - Cumbonu wTo ce KopucTar 3a obenexyBahe Ha MeguLUMHCKN
ypeaun, obenexysarwe Ha nakyBawa 1 MHpopmauum Wwto Tpeda aa ce gocrasar). Oen 1: Onwtn 6apamnsa.

Beckman Coulter, cTunmMaupaHoTo foro n Mapkute Ha npoussoauTte u ycnyrute Ha Beckman Coulter cnomeHatu oBge ce
TProBCKM MapKu uUnu pernctpmpaHmn Tproeckun Mmapku Ha Beckman Coulter, Inc. Bo CALL n gpyru 3emju.
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