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MicroScan

Gram Positive ID 3 Procedural Manual

B1017-221

INTENDED USE

For Use With MicroScan Dried Gram Positive ID Type 3 panels. MicroScan Dried Gram Positive ID Type 3 panels are designed
for use in determining identification to the species level of rapidly growing aerobic and facultative gram-positive cocci, some

fastidious aerobic gram-positive cocci and Listeria monocytogenes. Refer to Limitations of Procedure Section for use with
fastidious streptococci.

SUMMARY AND PRINCIPLE

Modified conventional and chromogenic tests are used for the identification of Micrococcaceae, Streptococcaceae, and Listeria
monocytogenes. ldentification is based on detection of pH changes, substrate utilization, and growth in the presence of
antimicrobial agents after 16-44 hours incubation at 35°C.1234567

WARNING AND PRECAUTIONS
1. For in vitro diagnostic use only.

2. Observe aseptic techniques and established precautions against microbiological hazards throughout all procedures, with
special awareness that the inoculated panels contain potentially pathogenic organisms.

3. This material contains infectious agents and should be discarded as appropriate for biohazardous waste.

4. Results of this test should always be interpreted in conjunction with the patient’s medical history, clinical presentation
and other findings.

5. Growth and OPT well contain 0.005% hemin bovine crystalline.

STORAGE
Dried Gram Positive panels must be stored at 2-25°C.

GHS HAZARD CLASSIFICATION

Not classified as hazardous

Safety Data Sheet is available at techdocs.beckmancoulter.com

EVIDENCE OF DETERIORATION

Prolonged exposure to storage conditions other than those recommended may result in hydrolysis of identification substrates.
Do not use beyond the expiration date. Contact your Beckman Coulter Representative or Distributor for further assistance.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION
Appropriate specimens should be collected, transported, and placed on primary isolation media according to procedures
recommended in the Manual of Clinical Microbiology.®

MATERIALS PROVIDED
Pos ID Type 3 (B1017-221)

Procedural Manual

MATERIALS REQUIRED, BUT NOT PROVIDED
0.5 McFarland Turbidity Standard

0.5% N, N-Dimethyl-alpha-naphthylamine, 30 mL (B1010-45A) or 250 mL (B1015-45)
0.8% Sulfanilic Acid, 30 mL (B1010-44A) or 250 mL (B1015-44)

100 pL pipettor with disposable sterile tips

5% Alpha Naphthol, 30 mL (B1010-42A)

40% Potassium Hydroxide, 30 mL (B1010-43A) or 250 mL (B1015-43)
Cover Trays (B1010-56B)

General Laboratory Equipment

Inoculator-D Set (B1013-4)

Inoculum Water, 3 mL (B1015-2)

Inoculum Water with PLURONIC®, 25 mL (B1015-7)"

Microdilution Viewer

*PLURONICE® surfactants, a registered trademark of BASF Corporation, Parsippany, NJ USA
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Mineral Qil, 60 mL (B1010-40)

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

Prompt® Inoculation System (B1026-10D)™

Quality Control Organisms (Refer to QC section of this manual)
Peptidase Reagent, 30 mL (B1012-30B) or 250 mL (B1015-30)
Reagent Dropper Kit (B1013-12A)

RENOK Rehydrator/Inoculator (B1018-14) or equivalent
Turbidity Meter

Vortex

Barcode Label Paper (B1018-129)

WalkAway Tray Lids (B1018-18)

PROCEDURE
Panel Preparation

1. Remove the panels to be used from storage. Panels should not be used if any of the following conditions exist.
A. Desiccant is not present or is broken.
B. Panel wells are discolored (e.g., PHO).
C. Integrity of the packaging is compromised (unsealed, punctured, or torn).

2. Cutopen the pouch and remove the panel. If stored in the refrigerator, remove the panel immediately from the foil pouch.
Allow panels to equilibrate to room temperature prior to rehydration. Panels may be stacked with a clean Cover Tray on
top. All opened panels should be used within the same day or discarded.

Pos ID Type 3

Identification Substrates Abbr. |ldentification Substrates Abbr.
Crystal Violet CV Urea URE
Micrococcus Screen MS Mannitol MAN
Nitrate NIT Lactose LAC
Novobiocin NQOV |Trehalose TRE
PNP-B-D-Glucuronide PGR |Mannose MNS
Indoxyl Phosphatase IDX Sodium Chloride 6.5% NACL
Voges-Proskauer VP Sorbitol SOR
Optochin OPT |Arabinose ARA
Phosphatase PHO |Ribose RBS
40% Bile Esculin BE Inulin INU
L-Pyrrolidonyl-B-naphthylamide PYR |Raffinose RAF
Arginine ARG |Bacitracin BAC
PNP-B-D-Galactopyranoside PGT |Pyruvate PRV

Inoculum Preparation

CLSI recommends periodically checking your inoculum densities by performing colony counts. Refer to CLSI document M7-A7
section 10.3.1.3 for colony count recommendations. The expected results for E. coli ATCC 25922 should closely approximate
5 X 10% CFU/mL for the final test concentrations.® The user should pay careful attention to inoculum preparation, especially
with manual methods that are technique dependent such as the Prompt System or inoculum prepared without the aid of a
photometric device.

Note: Log and Stationary phase techniques are not supported with MicroScan products.
1. Turbidity Standard Technique - Primary Inoculum Method
The turbidity standard technique is recommended for direct inoculation of all aerobic gram positive cocci.

A. Using a sterile applicator stick, loop or swab, touch the surface of 4-5 large or 5-10 small morphologically similar,
well-isolated colonies from an 18-24 hour non-inhibitory agar plate.

B. Emulsify in 3 mL of Inoculum Water (autoclaved deionized water). The final turbidity should be equivalent to that of
a 0.5 McFarland turbidity standard. An equivalent turbidity can be achieved by using a MicroScan Turbidity Meter
with a range of 0.08 £ 0.02. Cap tightly.

C. Vortex the suspension for 2-3 seconds.

*3M, St. Paul, MN USA
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D. Pipet 0.1 mL (100 pL) of the standardized suspension into 25 mL of Inoculum Water with PLURONIC. Cap tightly.
Invert 8-10 times to mix.

2. Prompt System

The Prompt System may be used for the more rapidly growing gram-positive cocci. Refer to the Prompt Inoculation
procedural manual for the proper use of the Prompt System.

Note: Use with caution. Under-inoculation may occur with organisms that do not meet the size requirement.
Under-inoculation could cause incorrect identification test results.

Panel Rehydration/Inoculation

Rehydration and inoculation is performed using the RENOK system with inoculators-D (B1013-4). Refer to RENOK Operator’s
Manual for use. If an alternate system is used, rehydrate with 115 + 10 pL of Inoculum Water (PLURONIC). A final well
concentration of 3-7 X 10° CFU/mL must be achieved.

To ensure viability and purity of the organism tested, a purity plate should be prepared by streaking the inoculum to an
appropriate agar plate and incubating under the appropriate conditions. If two or more colony types are present on the purity
plate, reisolate the colonies and retest.

Biochemical Overlays

1. Using a dropper bottle, overlay the ARG and URE wells with at least 3 drops of mineral oil. (These wells are underlined
on the panel.)

2. The media in the wells must be completely covered with mineral oil, but the oil should not overflow the wells.

Note: WalkAway S/ instruments and WalkAway plus (and WalkAway instruments upgraded with the automated oil overlay
feature) automatically add oil to the appropriate wells.

Incubation
1. Panels can be incubated in a WalkAway System or incubated off-line using the following steps:

A. To ensure even thermal distribution during incubation, stack the panels in groups of 3-5.

B. Place a clean Cover Tray on top of each group of panels to prevent evaporation. Cover Trays may be reused. Do
not decontaminate the Cover Trays with alcohol. They may be cleaned with soap and water. Rinse well and allow
to air dry.

C. Incubate the panels for 16-20 hours at 35°C in a non-CO, incubator.

Reading the Panels

Panels can be read manually using the MicroScan Microdilution Viewer and results recorded on a Manual Panel Worksheet
(see Materials Required but not Provided section of this procedure manual) or on MicroScan instrumentation (touchSCAN-SR,
autoSCAN-4, and WalkAway systems). Refer to the appropriate operator’s manual for reading panels with MicroScan
instrumentation.

1. Following 16-20 hours incubation, remove the panels from the incubator.
2. Wipe off the bottom of the panel with a lint-free tissue to remove any condensation or debris that may be present.

3. Read the panels only if the control well is clear and the growth control well is turbid. Turbidity may take the form of a
white haze throughout the well, a white button in the center of the well, or a fine granular growth throughout the well.
Inadequate growth is defined as slight whiteness in the well or the broth is clear.

4. If results are read manually, record results on the appropriate worksheet.
5. Reading Identification Substrates

A. Read all identification substrates with a white background except CV, MS, NOV, OPT, NACL, and BAC, which
should be read against a black (indirectly lighted) background.

B. IDX and PHO results are recorded after 16-20 hours incubation.

C. Panels with negative PGT and fewer than 3 positive carbohydrates should be reincubated for an additional 24
hours before making a final reading and identification.

D. Only panels which have 3 carbohydrates or the PGT reaction positive should have reagents added at 16-20 hours.
At 40-44 hours, add reagents regardless of number of positive tests.

E. Prior to addition of reagents, record all positive reactions.
F. Add reagents as follows:

a. Add 1 drop 40% Potassium Hydroxide (KOH) and 1 drop of 5% Alpha-Naphthol to the VP well. Wait at least
20 minutes for VP reaction to develop prior to reading.

b. Add 1 drop each of 0.8% Sulfanilic Acid and 0.5% N, N-Dimethyl-alpha-naphthylamine to the NIT well. Wait
at least 5 minutes for the NIT reaction to develop prior to reading.

c. Add 2 drops of Peptidase reagent to PYR well. Wait 2 minutes prior to reading.
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G. Refer to RESULTS section for aid in biochemical interpretation.

RESULTS
1. Biochemical interpretations
Well Reagent Positive Negative
cv
MS
NOV
OPT Growth No Growth
NACL
BAC
NIT Add 1 drop of 0.8% Sulfanic Acid and 1 drop of 0.5% Pink to Red Clear (colorless) May
N, N-Dimethyl-alpha-naphthylamine. Wait 5 minutes for the reaction to develop. be very pale pink
PGR Any shade of yellow should be interpreted as positive. Yellow Clear (colorless)
PHO Use the NOV well as a negative control.
PGT
IDX Blue to Clear (colorless) or
Gray/Precipitate white precipitate
VP Add 1 drop of 40% KOH and 1 drop of 5% Alpha Naphthol. Pink to Red Clear (colorless) to
Wait at least 20 minutes for reaction to develop. Brown, May be cloudy
or very pale pink
BE Dark Brown to Black Clear (colorless) to
Light Brown
PYR Add 2 drops Peptidase reagent. Wait 2 minutes for the reaction to develop. Red/Orange to Red Yellow to Orange/Red
ARG Pink/Orange to Pink Yellow to Orange
URE Pink Yellow to Orange
RAF
LAC
TRE
MNS
SOR Any hint of orange should be considered negative. Yellow Orange to Red
ARA
RBS
INU
MAN
PRV
HEM Beta Alpha or Gamma
LOC For autoSCAN-4 and WalkAway Systems panel recognition only.
Dried Gram Pos Identification - Streamlined ID QC'
QC Organism ATCC Number Key Indicator Expected Result | Out-of-Specification Result Labile Substrate
Substrate
S. bovis 49147 ARA ~ + Yes

1. Key indicators for Quality Control are provided for streamlined QC per CLSI document M50-A.'® Before implementing the streamlined QC program, refer
to the M50-A document for details and check with applicable regulatory agencies and inspecting groups to confirm acceptance.

2.

Principles of Identification Reactions

Crystal Violet (CV): Growth in the presence of low concentrations of crystal violet is used to distinguish streptococci
(positive) from staphylococci (mostly negative).

Micrococcus Screen (MS): Growth in the presence of low concentrations of bacitracin (0.05 ug/mL) is used to distinguish
staphylococci (positive) from micrococci (negative).

Nitrate (NIT): Reduction of nitrate to nitrite is detected by the formation of a red color following the addition of 0.8%
Sulfanilic Acid and 0.5% N, N-Dimethyl-alpha-naphthylamine. Streptococci are nitrate negative while most staphylococci
are nitrate positive.

Novobiocin (NOV): Resistance to low concentrations (1.6 ug/mL) of Novobiocin is characteristic of some staphylococci.

Glycosidases (PGR, PGT): The ability of an organism to produce a specific glycosidase enzyme is detected by the
splitting of the p-nitrophenyl-carbohydrate complex releasing p-nitrophenol which is yellow in color.

Indoxyl Phosphatase (IDX): Hydrolysis of indoxyl phosphate by the enzyme indoxyl phosphatase results in an insoluble
blue compound. Most coagulase and DNase positive staphylococci are IDX positive.

Voges-Proskauer (VP): Acetylmethylcarbinol, produced from glucose, reacts with 40% Potassium Hydroxide and 5%
Alpha Naphthol to form a red color.

Optochin (OPT): Susceptibility to optochin is characteristic of Streptococcus pneumoniae. Other streptococci and
staphylococci are not inhibited by optochin.
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Phosphatase (PHO): Alkaline phosphatase splits p-nitrophenyl phosphate into inorganic phosphate and p-nitrophenol
which is yellow in color.

Bile Esculin (BE): Organisms capable of growing in 40% bile and hydrolyzing esculin are detected by the production of
a black precipitate resulting from the reaction of the hydrolytic product esculetin with ferric citrate. Group D streptococci,
some viridans streptococci, and some staphylococci are BE positive.

Pyrrolidonyl-B-naphthylamide (PYR): Organisms which produce pyrrolidonase split L-pyrrolidonyl-B-naphthylamide
into L-pyrrolidone and B-naphthylamine which combines with Peptidase reagent (p-dimethyl-aminocinnamaldehyde) to
produce a red color.

Arginine (ARG): Dehydrolization of arginine results in alkalinization of the medium which is detected by a yellow to red
color change in the phenol red indicator.

Urea (URE): The enzyme urease splits urea forming ammonia. The resulting increase in pH is detected by the phenol
red indicator.

Carbohydrates (RAF, LAC, TRE, MNS, SOR, ARA, RBS, INU, MAN): The fermentation of a specific carbohydrate
results in acid formation. The consequent pH drop is detected by the phenol red indicator turning yellow.

6.5% NaCl (NACL): Tolerance to 6.5% sodium chloride is demonstrated by growth. Salt tolerance is used to differentiate
enterococci from non-enterococci.

Bacitracin (BAC): Susceptibility to low concentrations of bacitracin is indicated by lack of growth and is characteristic
of Streptococcus pyogenes.

Pyruvate (PRV): Utilization of pyruvate results in acid formation. The resultant drop in pH is detected by the phenol red
indicator turning yellow.

Hemolysis (HEM): Streptolysin S and O which are produced by streptococci cause complete or partial lysis of the red
blood cells in agar containing sheep blood.

Organism Identification

The MicroScan Dried Gram Positive Biotype Lookup Program is used for the identification of unknown test organisms.
This program has been generated from MicroScan’s own database. The Gram Positive Lookup Program provides for
computer analysis of 27 tests for Streptococcaceae and 18 tests for Micrococcaceae. These tests are translated into a
9 or 6 digit biotype number respectively. Refer to the program for the method of recording results. The program lists the
organism identification and the relative probabilities. All possibilities are listed in the order of the highest probability up
to a cumulative total of 99.9%. The program is divided into 2 sections: Micrococcaceae and Streptococcaceae.

Should a biotype occur that results in a “Very Rare Biotype”, consult the LabPro software (Utilities>System>Biotype
Lookup) or the Biotype Lookup Service on the Beckman Coulter website, or consult your local distributor.

LIMITATION OF THE PROCEDURE

1.

5.

6.

The CLSI Document M7-A7 recommends supplementation of Mueller Hinton Broth with Lysed Horse Blood when testing
fastidious streptococci. The MicroScan Dried Gram Positive Panel Procedure differs from this recommendation. If there
is inadequate growth in the growth well, the biochemical results are not valid and an alternate method should be used.

Anaerobic Bacteria - The Pos ID panel is not suitable for testing anaerobic gram positive cocci.

Additional tests may be necessary to determine the final identification when a low probability (<85%) identification is
obtained (refer to the MicroScan Biotype Lookup Program for Aerobic Gram Positive Organisms or the Microbiologics
Manual).

The interpretation of test results require trained clinical personnel who should use judgment, knowledge and additional
confirmatory tests where required prior to accepting the identification of an organism.

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

Vancomycin-resistant E. faecium may be distinguished from E. gallinarum by checking motility and pigment production.
See the additional test table of the Microbiologics Manual for more information.

EXPECTED VALUES
For expected values with biochemical substrates, please refer to the Percent Chart contained in the Microbiologics Manual.

QUALITY CONTROL
The acceptability of the identification media should be checked by testing organisms with known reactions. The results for the
recommended American Type Culture Collection (ATCC) control organisms are listed in the following table.”

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA.
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Dried Gram Pos Identification Substrate Quality Control Table

S. aureus E. faecalis S. bovis M. luteus
ATCC 29213' ATCC 29212 ATCC 49147 ATCC 49732

CcV - + N/A N/A
MS + + + -

NIT + - - N/A
NOV? - N/A - N/A
PGR? - - - N/A
IDX + N/A N/A -

VP + + + -

OPT? + + + N/A
PHO + N/A - N/A
BE - + N/A
PYR N/A + - N/A
ARG + + - N/A
PGT + + + -

URE +3 - - N/A
MAN + + + -

LAC + N/A + -

TRE N/A + + -

MNS N/A + + -

NACL N/A + - N/A
SOR N/A + - N/A
ARA? N/A - - N/A
RBS N/A + - N/A
INU N/A - + N/A
RAF N/A - + N/A
BAC? N/A + + N/A
PRV N/A + - N/A

1. American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
2. Refer to Additional Test Table for additional positive or negative reactions as needed for each biochemical.
3. May require 24 hour incubation.

N/A = Not Applicable

NOTE: Quality Control organisms are selected to provide positive/negative reactions for all identification substrates. As a
result of this, the organism identifications may vary from that stated in the QC chart. The acceptability of product performance
should be determined by comparison of test results, not identification.

Additional Test Table

Organism Substrate
S. saprophyticus ATCC 49907 NOV

Expected Result
+

S. xylosus ATCC 49148 PGR +
S. pneumoniae ATCC 49136 OPT -

BAC -
E. avium ATCC 49464 ARA +

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Identification

Performance claims for the MicroScan Dried Gram Positive Type 3 panel were established using the Dried Gram Positive
Type 2 Panel in a multicenter study. Clinical isolates and stock strains were tested on the Dried Pos ID Type 3 panel and
conventional tube methodologies to represent the type of bacterial population expected in a routine clinical laboratory. Refer to
the MicroScan System Microbiologics Information Manual (Section 4: Dried Conventional Pos Panels: Gram Positive Aerobic
Bacteria) for a complete list of the organisms included in the database.

The Dried Pos ID Type 3 panel Micrococcaceae results were in agreement to both the species and the group level with 97.5%
(157/161) of the isolates. Only 5.6% (9/161) of the isolates required additional tests to confirm a low probability species or
group level identification.

The Dried Pos ID Type 3 panel Streptococcaceae results were in agreement to the species level with 91.3% (230/252) and
they were in agreement to the group level with 92.1% (232/252). Only 14.3% (36/252) of the isolates required additional tests
to confirm a low probability species identification and 4.4% (11/252) to confirm a low probability group level identification.

WARRANTY STATEMENT
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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 device |[ISO 15223-1; 5.4.2

that is intended for one use,
or for use on a single patient
during a single procedure.

batch code so that the batch
or lot can be identified.

2 Use-by-date Indicates the date after |ISO 15223-1; 5.1.4
which the medical device
is not to be used.
Lot Batch Code Indicates the manufacturer's|ISO 15223-1; 5.1.5

Catalogue Number

Indicates the manufacturer's
catalogue number so that
the medical device can
be identified.

ISO 15223-1, clause 5.1.6

Manufacturer

Indicates the medical device
manufacturer, as defined in
EU Directives 90/385/EEC,
93/42/EEC and 98/79/EC.

ISO 15223-1, clause 5.1.1

Date of Manufacture

Indicates the date when
the medical device was
manufactured.

ISO 15223-1; 5.3.1

[ c [ree]

Authorized Representative in
the European Community

Indicates the authorized
representative in the
European Community.

ISO 15223-1, clause 5.1.2

Contains sufficient for <n>
tests

Indicates the total number
of IVD tests that can be
performed with the IVD.

(Typically included on
reagent Kits).

ISO 15223-1; 56.5.5

In Vitro Diagnostic Medical
Device

Indicates a medical device
that is intended to be used
as an in vitro diagnostic
medical device.

ISO 15223-1, clause 5.5.1

Temperature Limitation

Indicates the temperature
limits to which the medical
device can be safely
exposed.

ISO 15223-1; 6.3.7

Consult Instructions for Use

Indicates the need for
the user to consult the
instructions for use.

ISO 15223-1; 5.4.3

c E CE Mark European Conformity n/a
Regulatory Mark
Contents n/a n/a
Contents (package) Antimicrobial Agent n/a
(abbreviation)
Contents (package) Identification Substrate |n/a
(abbreviation)
Safety Data Sheet Indicates a safety data |n/a
sheet.
Made in USA n/a n/a
For Export Use 0] For Export Use Only n/a n/a
— Reconstitution Volume n/a n/a
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Symbols Key

Symbol Symbol Title Description of Standard |Standard
[ | Fragile, handle with care Indicates a medical device |ISO 15223-1; 5.3.1
1 that can be broken or
damaged if not handled

carefully.

This way up Indicates the correct ISO 7000: 0623
upright position

=
—_

IS

)

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

Gram Positive ID 3 Procedural Manual (Manuel d’utilisation des plaques
pour Grams Positifs ID de type 3)
B1017-221

UTILISATION

A utiliser avec les plagues MicroScan conventionnelles Gram Positif ID de type 3. Les plaques MicroScan conventionnelles
Gram Positif ID de type 3 sont congues pour déterminer 'identification au niveau de I'espéce des coques a croissance rapide
aérobies et anaérobies facultatives a Gram positif, ainsi que de Listeria monocytogenes. Se référer a la section Limites de la
procédure pour une utilisation avec les streptocoques exigeants.

RESUME ET PRINCIPE

Des tests conventionnels modifiés et chromogéniques sont utilisés pour I'identification de Micrococcaceae, Streptococcaceae
et de Listeria monocytogenes. Lidentification est fondée sur la détection de modifications du pH, sur I'utilisation du substrat
et sur la croissance en présence d’agents antimicrobiens aprés 16 a 44 heures d’incubation a 35 °C'234567,

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
1. Pour une utilisation en Diagnostic in vitro uniquement.

2. 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 germes potentiellement pathogénes.

3. Ce matériau contient des agents infectieux et doit étre éliminé conformément aux procédures applicables aux déchets
présentant un risque biologique.

4. Les résultats de ce test doivent toujours étre interprétés en tenant compte des antécédents médicaux du patient, des
signes cliniques et d’autres constatations.

5. Les puits de croissance et OPT contiennent 0,005 % d’hémine cristalline d’origine bovine.

CONSERVATION

Les plaques conventionnelles pour Gram positifs doivent étre stockées a une température de 2-25 °C.

CLASSIFICATION DES RISQUES SGH

Non classifi€ comme dangereux

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

PREUVE DE DETERIORATION

L’hydrolyse de substrats d’identification peut résulter d’'une exposition prolongée a des conditions de stockage différentes
des conditions recommandées. Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption. Contacter le représentant ou distributeur
Beckman Coulter pour obtenir de l'aide.

RECUEIL ET PREPARATION DE L’ECHANTILLON
Les échantillons appropriés doivent étre prélevés, transportés et mis en culture sur un milieu d’isolement primaire, en suivant
les procédures recommandées dans le document « Manual of Clinical Microbiology » (Manuel de microbiologie clinique)®.

MATERIEL FOURNI
Pos ID de type 3 (B1017-221)

Manuel d’utilisation

MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI
Standard de turbidité McFarland 0,5

N,N-diméthyl-alpha-naphthylamine 0,5 %, 30 mL (B1010-45A) ou 250 mL (B1015-45)
Acide sulfanilique 0,8 %, 30 mL (B1010-44A) ou 250 mL (B1015-44)

Pipette de 100 pL avec embouts stériles jetables

Alpha-naphtol 5 %, 30 mL (B1010-42A)

Hydroxyde de potassium 40 %, 30 mL (B1010-43A) ou 250 mL (B1015-43)
Couvercles (B1010-56B)

Matériel de laboratoire courant

Ensemble d’'inoculateurs-D (B1013-4)

Eau pour inoculum, 3 mL (B1015-2)
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Eau pour inoculum avec PLURONIC®, 25 mL (B1015-7)"
Visionneuse pour plaques en microdilution
Huile minérale, 60 mL (B1010-40)

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

Systéme d’inoculation Prompt® (B1026-10D)

Souches de contrdle qualité (consulter la section CQ de ce manuel)
Réactif de peptidase, 30 mL (B1012-30B) ou 250 mL (B1015-30)

Kit compte-gouttes pour réactif (B1013-12A)

Systéme réhydratateur/inoculateur RENOK (B1018-14) ou équivalent
Turbidimétre

Vortex

Papier pour étiquettes a code-barres (B1018-129)

Couvercles de plateaux WalkAway (B1018-18)

PROCEDURE
Préparation des plaques

1. Retirerles plaques a utiliser de la zone de stockage. Les plaques ne doivent pas étre utilisées si l’'une des conditions
suivantes est remplie.

A. Produit déshydratant absent ou détérioré.
B. Puits des plaques décolorés (par exemple, PHO).
C. VLintégrité de 'emballage est compromise (emballage ouvert, perforé ou déchiré).

2. Ouvrir le sachet et retirer la plaque. En cas de stockage dans un réfrigérateur, retirer la plague immédiatement du sachet
en aluminium. Laisser les plaques s’équilibrer a température ambiante avant la réhydratation. Les plaques peuvent étre
empilées en plagant un couvercle propre au-dessus. Toutes les plaques ouvertes doivent étre utilisées dans la méme
journée ou jetées.

Pos ID de type 3

Substrats pour I'identification Abr. Substrats pour I'identification Abr.
Violet de méthyle CV Urée URE
Test des microcoques MS Mannitol MAN
Nitrate NIT Lactose LAC
Novobiocine NOV__ [Tréhalose TRE
PNP-B-D-Glucuronide PGR [Mannose MNS
Indoxyl Phosphatase IDX Chlorure de sodium 6,5 % NACL
Voges-Proskauer VP Sorbitol SOR
Optochine OPT [Arabinose ARA
Phosphatase PHO |Ribose RBS
Bile esculine 40 % BE Inuline INU
L-Pyrrolidonyl-B-naphthylamide PYR |Raffinose RAF
Arginine ARG |Bacitracine BAC
PNP-B-D-Galactopyranoside PGT |Pyruvate PRV

Préparation de I'inoculum

Le CLSIrecommande le contrble périodique des densités d’inoculum en effectuant des numérations de colonies. Se référer au
document CLSI M7-A7 section 10.3.1.3 pour les recommandations sur le comptage des colonies. Les résultats attendus pour
E. coli ATCC 25922 sont a peu prées équivalents a 5 x 10° CFU/mL pour les concentrations finales testées.® L utilisateur doit
préter une attention particuliere a la préparation de I'inoculum, en particulier avec les méthodes manuelles qui dépendent de la
technique utilisée, par exemple, le systéme Prompt ou la préparation d’'un inoculum sans l'aide d’un dispositif photométrique.

Remarque : les techniques en phase logarithmique et stationnaire ne sont pas prises en charge par les produits MicroScan.
1. Technique turbidimétrique standard — principale méthode d’inoculum

La technique du standard de turbidité est recommandée pour I'inoculation directe de tous les cocci aérobies a Gram
positif.

*Tensioactifs PLURONIC®, marque déposée de BASF Corporation, Parsippany, NJ Etats-Unis

*3M, St. Paul, MN USA
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A. A Taide d'un applicateur stérile, d’'une anse ou d’un écouvillon, prélever la surface de 4 a 5 grandes colonies ou
de 5 a 10 petites colonies bien isolées et de morphologie similaire issues d’'une boite de gélose non inhibitrice de
18 a 24 heures.

B. Mettre en suspension dans 3 mL d’eau pour inoculum (eau stérilisée et désionisée). La turbidité finale doit étre
équivalente a celle d’'un standard de turbidité de 0,5 McFarland. Une turbidité équivalente peut étre obtenue en
utilisant le turbidimétre MicroScan avec une valeur de 0,08 + 0,02. Bien fermer le bouchon.

C. Agiter la suspension au vortex pendant 2—-3 secondes.

D. Pipeter 0,1 mL (100 pL) de suspension standardisée dans 25 mL d’eau d’inoculum avec PLURONIC. Bien fermer
le bouchon. Retourner 8 a 10 fois pour mélanger.

2. Systéme Prompt

Le systéeme Prompt peut étre utilisé pour les coques Gram positif & croissance plus rapide. Consulter le Prompt
Inoculation Procedural Manual (Manuel d'utilisation de l'inoculation Prompt) afin de connaitre les recommandations
d’utilisation du systéme Prompt.

Remarque : a utiliser avec précaution. Possibilité de sous-inoculation avec des organismes ne remplissant pas les
criteres de taille. Une sous-inoculation peut entrainer des résultats de tests d’identification incorrects.

Réhydratation/inoculation des plaques

La réhydratation et I'inoculation se font a I'aide du systéme RENOK avec des Inoculators-D (B1013-4). Consulter le RENOK
Operator’s Manual (Manuel de I'opérateur RENOK). Si un systéme alternatif est utilisé, réhydrater avec 115 + 10 yL d’eau
pour inoculum (PLURONIC). Une concentration finale dans les puits de 3—7 x 10° UFC/mL doit étre atteinte.

Pour garantir la viabilité et la pureté de I'organisme testé, une boite témoin doit étre préparée en ensemencgant I'inoculum par
stries sur une boite de gélose adaptée et en l'incubant dans des conditions appropriées. Si deux types de colonies ou plus
sont présents sur la boite témoin, isoler de nouveau les colonies et procéder a un nouveau test.

Tests biochimiques recouverts

1. ATaide d’'un compte-gouttes, recouvrir les puits ARG et URE avec au minimum 3 gouttes d’huile minérale. (Ces puits
sont soulignés sur la plaque.)

2. Les milieux dans les puits doivent étre complétement couverts d’huile minérale, mais I'huile ne doit pas déborder des
puits.

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

Incubation
1. Les plaques peuvent étre incubées dans un systéme WalkAway ou incubées hors ligne en procédant comme suit :

A. Pour assurer une répartition thermique homogéne durant I'incubation, empiler les plaques par groupes de 3 a 5.

B. Placer un couvercle propre sur chaque pile de plaques pour éviter toute évaporation. Les couvercles peuvent étre
réutilisés. Ne pas décontaminer les couvercles a I'alcool. lls peuvent étre nettoyés a I'eau et au savon. Bien rincer
et laisser sécher a I'air libre.

C. Incuber les plaques pendant 16—-20 heures a 35 °C dans une étuve pas a CO,.

Lecture des plaques

Les plaques peuvent étre lues manuellement a l'aide de I'afficheur de microdilution MicroScan et les résultats enregistrés
sur une « Manual Panel Worksheet » (Fiche pour plaque manuelle) (voir la section « Matériel requis mais non fourni » de
ce manuel d'utilisation) ou sur un instrument MicroScan (systémes touchSCAN-SR, autoSCAN-4 et WalkAway). Consulter le
manuel d’utilisation correspondant pour la lecture des plaques avec les instruments MicroScan.

1. Apres 16 a 20 heures d’incubation, retirer les plaques de I'incubateur.

2. Essuyer le dessous de la plaque avec un morceau d’essuie-tout non pelucheux pour enlever la condensation ou les
éventuels débris.

3. Lire les plagues uniquement si le puits de contrble est clair et si le puits de contrdle de la croissance est trouble. Le
trouble peut prendre la forme d’un voile blanc dans tout le puits, d’'un bouton blanc au centre du puits ou d’'une croissance
en grains fins dans tout le puits. Une croissance insuffisante se traduit par une Iégére blancheur dans le puits ou par un
bouillon transparent.

4. Siles résultats sont lus manuellement, les noter sur la feuille de travail correspondante.
5. Lecture des substrats d’identification

A. Lire tous les substrats d’identification sur un fond blanc sauf CV, MS, NOV, OPT, NACL et BAC, qui doivent étre
lus sur un fond noir (éclairé de fagon indirecte).

B. Les résultats IDX et PHO sont lus aprés 16—20 heures d’incubation.
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C. Les plagues avec un test PGT négatifs et moins de 3 glucides positifs doivent étre réincubées durant 24 heures
supplémentaires avant de faire une lecture finale et l'identification.

D. Seules les plagues qui ont 3 glucides ou une réaction PGT positive peuvent recevoir les réactifs complémentaires
a 16-20 heures. A 40—44 heures, I'ajout de réactifs se fait sans considération du nombre de tests positifs.

E. Avant I'ajout de réactifs, noter toutes les réactions positives.
F. Ajouter les réactifs comme expliqué ci-dessous :

Ajouter 1 goutte d’hydroxyde de potassium 40 % (KOH) et 1 goutte d’alpha-naphtol 5 % dans le puits VP.
Attendre au moins 20 minutes que la réaction VP se développe avant la lecture.

Ajouter 1 goutte d’acide sulfanilique 0,8 % et de N,N-diméthyl-alpha-naphthylamine 0,5 % dans le puits NIT.
Attendre au moins 5 minutes que la réaction NIT se développe avant la lecture.

Ajouter 2 gouttes de réactif peptidase dans le puits PYR. Attendre au moins 2 minutes avant la lecture.

a.

C.

G. Se référer a la section RESULTATS pour avoir une aide sur I'interprétation biochimique.

RESULTATS
1. Interprétations biochimiques

Puits Réactif Positif Négatif
Ccv
MS
NOV
OPT Croissance Aucune croissance
NACL
BAC
NIT Ajouter 1 goutte d’acide sulfanilique 0,8 %, puis 1 goutte de Rose a rouge Transparent
N,N-diméthyl-alpha-naphthylamine 0,5 %. Patienter 5 minutes pour que la réaction (incolore), peut étre
se développe. rose trés pale
PGR Toute trace de jaune doit étre interprétée comme un Jaune Transparent (incolore)
PHO résultat positif. Utiliser le puits NOV comme contrdle
PGT négatif.
IDX Bleu a gris/Précipité Transparent (incolore)
ou précipité blanc
VP Ajouter 1 goutte de KOH 40 % et 1 goutte d’alpha-naphtol 5 %. Rose a rouge Transparent (incolore)
Patienter au moins 20 minutes que la réaction se développe. a brun, peut étre
trouble ou rose tres
pale
BE Brun foncé a noir Transparent (incolore)
a brun clair
PYR Ajouter 2 gouttes de réactif peptidase. Patienter 2 minutes pour que la réaction se Rouge/orange a Jaune a orange/rouge
développe. rouge
ARG Rose/orange a rose Jaune a orange
URE Rose Jaune a orange
RAF
LAC
TRE
MNS
SOR Toute trace d’orange doit étre interprétée comme un Jaune Orange a rouge
ARA résultat négatif.
RBS
INU
MAN
PRV
HEM Béta Alpha ou Gamma
LOC Uniguement pour l'identification des plaques des systemes autoSCAN-4 et WalkAway.

Identification plaque conventionnelle Gram positif — CQ ID simplifié'

Organisme de CQ

Numéro ATCC | Substrat indicateur | Résultat attendu

clé

Résultat hors
spécifications

Substrat labile

S. bovis

49147 ARA — T

Oui

1. Les indicateurs clés de contréle qualité sont donnés pour le CQ simplifié par le document CLSI M50-A." Avant de démarrer le programme de CQ simplifig,
consulter le document CLSI M50-A pour plus de détails et vérifier avec les autorités réglementaires et les groupes d’inspection la possibilité de I'utiliser.

2. Principes des réactions d’identification

Cristal violet (CV) : Une croissance en présence de faibles concentrations de cristal violet sert a distinguer les
streptocoques (positif) des staphylocoques (le plus souvent négatif).

Dépistage des microcoques (MS) : Une croissance en présence de faibles concentrations de bacitracine (0,05 pg/mL)
sert a distinguer les staphylocoques (positif) des microcoques (négatif).
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Nitrate (NIT) : la réduction de nitrate en nitrite se détecte par I'apparition d’une couleur rouge aprés I'ajout d’acide
sulfanilique 0,8 % et de N,N-diméthylalphanaphthylamine 0,5 %. Les streptocoques sont nitrate négatifs tandis que la
plupart des staphylocoques sont nitrate positifs.

Novobiocine (NOV) : la résistance a de faibles concentrations (1,6 ug/mL) de novobiocine est caractéristique de certains
staphylocoques.

Glycosidases (PGR, PGT) : la capacité d’'un germe a produire une enzyme glycosidase particuliére se détecte par la
division du complexe p-nitrophényle-carbohydrate qui libére du p-nitrophénol, dont la couleur est jaune.

Indoxyl phosphatase (IDX) : L’hydrolyse de I'indoxyl phosphate par I'enzyme indoxyl phosphatase donne un composé
bleu insoluble. La plupart des staphylocoques a coagulase et a DNase positives sont IDX positifs.

Voges-Proskauer (VP) : I'acétylméthylcarbinol, produit a partir du glucose, réagit avec I'hydroxyde de potassium 40 %
et 'alphanaphthol 5 % pour former une couleur rouge.

Optochine (OPT) : la sensibilité a l'optochine est caractéristique du Streptococcus pneumoniae. Les autres
streptocoques et staphylocoques ne sont pas inhibés par I'optochine.

Phosphatase (PHO) : La phosphatase alcaline divise le phosphate de p-nitrophényle en phosphate inorganique et en
p-nitrophénol, dont la couleur est jaune.

Bile esculine (BE) : les germes capables de croitre dans la bile 40 % et hydrolysant I'esculine se détectent par la
production d’'un précipité noir résultant de la réaction du produit hydrolytique de I'esculine avec du citrate de fer. Les
streptocoques du groupe D, certains streptocoques viridans et certains staphylocoques sont BE positifs.

Pyrrolidonyl-B-naphthylamide (PYR) : Les germes qui produisent du pyrrolidonase divisent le
L-pyrrolidonyl-B-naphthylamide en L-pyrrolidone et B-naphthylamine, qui se combine avec le réactif peptidase
(p-diméthyl-aminocinnamaldéhyde) pour produire une couleur rouge.

Arginine (ARG) : La déshydrolyse de I'arginine entraine 'alcanisation du milieu, qui se détecte par le passage de
I'indicateur au rouge de phénol de la couleur jaune au rouge.

Urée (URE) : 'enzyme uréase coupe I'urée en formant de 'ammoniaque. L'augmentation de pH consécutive est détectée
par le rouge de phénol.

Glucides (RAF, LAC, TRE, MNS, SOR, ARA, RBS, INU, MAN) : La fermentation d’un glucide spécifique est mise en
évidence par la formation d’acide. La chute de pH consécutive est détectée par le rouge de phénol qui passe au jaune.

NaCl (NACL) 6,5 % : La tolérance au chlorure de sodium 6,5 % est démontrée par la croissance. La tolérance au sel
sert a différencier les entérocoques des non entérocoques.

Bacitracine (BAC) : La sensibilité a de faibles concentrations de bacitracine est indiquée par un déficit de croissance
et est caractéristique du Strepfococcus pyogenes.

Pyruvate (PRV) : L'utilisation de pyruvate est mise en évidence par la formation d’acide. La chute de pH consécutive
est détectée par l'indicateur au rouge de phénol qui passe au jaune.

Hémolyse (HEM) : les streptolysines S et O, produites par les streptocoques, provoquent une lyse totale ou partielle
des globules rouges dans la gélose de sang de mouton.

3. ldentification de I’organisme

Le MicroScan Biotype Lookup Program pour les plaques conventionnelles a gram positif est utilisé pour identifier
les organismes de test inconnus. Ce programme a été généré a partir de la base de données MicroScan. Le
Lookup Program es biotypes pour les plaques conventionnelles a gram positif permet I'analyse par ordinateur
de 27 tests d’identification des Streptococcaceae et 18 tests d’identification des Micrococcaceae. Ces tests sont
respectivement traduits en un numéro de biotype a 9 ou 6 chiffres. Se reporter au programme pour connaitre la méthode
d’enregistrement des résultats. Le programme répertorie les organismes identifiés et les probabilités associées. Toutes
les possibilités sont présentées, en ordre de probabilité décroissant, avec un total cumulé de 99,9 %. Le programme
est divisé en 2 catégories : Micrococcaceae et Streptococcaceae.

Si un biotype apparait comme « Very Rare Biotype » (Biotype trés rare), consulter le logiciel LabPro (Utilities
[Utilitaire]>System [Systeme]>Biotype Lookup [Recherche de biotype]), le Biotype Lookup Program sur le site Internet
de Beckman Coulter ou le représentant ou distributeur local de Beckman Coulter.

LIMITATIONS DE LA METHODE
1. Le document M7-A7 du CLSI recommande I'ajout d’'un bouillon Mueller-Hinton contenant du sang de cheval lysé lors du
test de streptocoques exigeants. La procédure liée aux plaques MicroScan conventionnelles pour Gram positifs différe
de cette recommandation. En cas de croissance insuffisante dans le puits de croissance, les résultats biochimiques ne
sont pas valides et une autre méthode doit étre utilisée.

2. Bactéries anaérobies : la plaque Pos ID n’est pas adaptée pour le test des coques Gram positif anaérobies.
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Des tests complémentaires peuvent étre nécessaires pour déterminer l'identification finale quand une identification de
faible probabilité (<85 %) est obtenue [consulter le MicroScan Biotype Lookup Program pour les germes aérobies a gram
positif ou le document « Manuel de microbiologie » (Manuel de microbiologie)].

L'interprétation 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.

Les numéros de biotype ne doivent pas étre utilisés pour I'identification phénotypique des souches isolées a partir de
divers échantillons sur un méme patient.

Il est possible de distinguer I'E. faecium résistant a la vancomycine de I'E. Gallinarum en vérifiant la motilité et la
production de pigment. Consulter le tableau de tests supplémentaires dans le « Microbiologics Manual » (Manuel de
microbiologie) pour plus d’informations.

VALEURS ATTENDUES

Pour

les valeurs attendues avec les substrats biochimiques, se référer au tableau des pourcentages dans le « Microbiologics

Manual » (Manuel de microbiologie).

CONTROLE DE QUALITE

Lava
pour |
suiva

lidité des milieux d’identification doit &tre controlée en testant des organismes ayant des réactions connues. Les résultats
es organismes de contréle recommandés par I’American Type Culture Collection (ATCC) sont répertoriés dans le tableau
nt."

Tableau de controle qualité des substrats d’identification des plaques conventionnelles pour Gram positifs

S. aureus E. faecalis S. bovis M. luteus
ATCC 29213' ATCC 29212 ATCC 49147 ATCC 49732

CcV - + S.0. S.0.
MS + + + -

NIT + - - S.O.
NOV? - S.O. - S.0.
PGR? - - - S.O.
IDX + S.O. S.0. -

VP + + + -

OPT? + + + S.0.
PHO + S.0O. - S.O.
BE - + + S.O.
PYR S.O + - S.0.
ARG + + - S.0.
PGT + + + -

URE +° - - S.O.
MAN + + + -

LAC + S.0 + -

TRE S.O. + + -

MNS S.0. + + -

NACL S.O. + - S.0.
SOR S.0. + - S.O.
ARA? S.0. - - S.0.
RBS S.0. + - S.0.
INU S.0. - + S.0.
RAF S.0. - + S.0.
BAC? S.0. + + S.0.
PRV S.O. + - S.O.

1. American Type Culture Collection, Manassas, VA USA

2. Se référer au tableau des tests complémentaires pour avoir des réactions complémentaires positives ou négatives selon besoin pour chaque
test biochimique.

3. Peut nécessiter 24 heures d’incubation.

S.0.

= Sans objet

REMARQUE : les organismes de contrdle qualité sont sélectionnés de fagon a donner des réactions positives/négatives pour
tous les substrats d’identification. En conséquence, les identifications peuvent varier par rapport aux informations décrites

dans
tests

le tableau de CQ. La validation des performances du produit sera déterminée par la comparaison des résultats pour les
et non par l'identification.

Tableau de test supplémentaire

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA.
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Organism (Germe) Substrat Résultat attendu

S. saprophyticus ATCC 49907 NOV +

S. xylosus ATCC 49148 PGR +

S. pneumoniae ATCC 49136 OPT -
BAC -

E. avium ATCC 49464 ARA +

PERFORMANCES DU DOSAGE

Identification

La performance des plaques conventionnelles MicroScan pour Gram positifs de type 3 a été déterminée en utilisant la plaque
conventionnelle pour Gram positifs de type 2 dans une étude multicentrique. Des isolats cliniques et des souches en stock
ont été testés sur la plaque conventionnelle Pos ID de type 3 et avec des méthodes par tube d’échantillon conventionnelles
pour représenter le type de population bactérienne attendue dans un laboratoire clinique de routine. Consulter le MicroScan
System Microbiologics Information Manual (Section 4: Dried Conventional Pos Panels: Gram Positive Aerobic Bacteria)
(Manuel d’informations relatives a la microbiologie du systéme MiscroScan [section 4 -— Plaques conventionnelles Pos :
bactéries anaérobies a Gram positif]) pour obtenir la liste compléte des organismes inclus dans la base de données.

Les résultats de la plaque conventionnelle Pos ID de type 3 pour les Micrococcaceae étaient concordants a la fois au niveau
de I'espéce et du groupe pour 97,5 % des isolats (157/161). Seulement 5,6 % des isolats (9/161) ont nécessité des tests
complémentaires pour confirmer les identifications ayant une faible probabilité au niveau de I'espéce ou au niveau du groupe.

Les résultats de la plaque conventionnelle Pos ID de type 3 pour les Streptococcaceae étaient concordants au niveau de
'espéce a 91,3 % (230/252) et au niveau du groupe a 92,1 % (232/252). Seulement 14,3 % des isolats (36/252) ont nécessité
des tests complémentaires pour confirmer les identifications avec une faible probabilité au niveau de I'espéce et 4,4 % des
isolats (11/252) pour confirmer les identifications avec une faible probabilité au niveau du groupe.

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 seront 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
médical est destiné a
une seule utilisation ou a
une utilisation sur un seul
patient au cours d’une
seule procédure.
Date de péremption Indique la date a partir de [ISO 15223-1; 5.1.4
laquelle le dispositif médical
ne doit plus étre utilisé.
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.

rd

=
Bl
S

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

Symbole Titre du symbole Description de la norme |Etalon
W 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 médical |ISO 15223-1, clause 5.5.1
diagnostic in vitro qui est destiné a une
utilisation en tant que
dispositif médical de
diagnostic in vitro.
)I Limites de température Indique les limites de ISO 15223-1; 5.3.7

température auxquelles le
dispositif médical peut étre
exposé en toute sécurité.

(i Consulter le mode d’emploi Indique que I'utilisateur doit |ISO 15223-1 ; 5.4.3
consulter le mode d’empiloi.
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 I'identification |S/O
(abréviation)
Fiche technique Indique une fiche de S/O
santé-sécurité données de sécurité.
Made in USA S/O S/O
Réservé aI'export uniquement S/O S/0
— Volume de reconstitution S/O S/O
[ ] Fragile, manipuler avec Indique un dispositif médical [ISO 15223-1 ; 5.3.1
1 précautions pouvant étre cassé ou

endommageé s’il n’est pas
manipulé avec soin.
Sens indiqué vers le haut Indique le sens d’orientation [ISO 7000: 0623

TT 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

Gram Positive ID 3 Procedural Manual (Grampositiv-ID-Typ-3
Verfahrensanweisung)
[REF] B1017-221

VERWENDUNGSZWECK

Zur Verwendung mit MicroScan Grampositiv-ID-Typ-3-Trockenpanels. MicroScan Grampositiv-ID-Typ-3-Trockenpanels
wurden zur ldentifikation auf Speziesebene von rasch proliferierenden aeroben und fakultativ grampositiven Kokken,
einigen anspruchsvollen aeroben grampositiven Kokken sowie Listeria monocytogenes konzipiert. Bei Verwendung flr
anspruchsvolle Streptokokken siehe den Abschnitt ,Grenzen des Verfahrens®.

ZUSAMMENFASSUNG UND PRINZIP

Fur die Identifikation von Micrococcaceae, Streptococcaceae und Listeria monocytogenes werden modifizierte konventionelle
und Chromogentests verwendet. Die Identifikation basiert auf dem Nachweis von pH-Veranderungen, Substratverbrauch und
Wachstum in Anwesenheit von Antibiotika nach 16—44 Stunden Inkubation bei 35 °C.!234587

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Nur zur Verwendung als In-vitro-Diagnostikum.

2. Wahrend der gesamten Handhabung ist steril vorzugehen, und es sind VorsichtsmaRnahmen gegen mikrobiologische
Gefahren zu ergreifen. Besondere Vorsicht ist geboten, da beimpfte Panels potenziell pathogene Organismen enthalten.

3. Dieses Material enthalt Krankheitserreger und muss ordnungsgemal als biogefahrlicher Abfall entsorgt werden.

4. Ergebnisse dieses Tests sollten stets in Verbindung mit der Vorgeschichte des Patienten, dem klinischen Bild und
anderen Untersuchungsergebnissen interpretiert werden.

5. Das Wachstums- bzw. OPT-Feld enthalt 0,005 % kristallines bovines Hamin.
LAGERUNG

Getrocknete Grampositiv-Panels missen bei 2—-25 °C gelagert werden.

GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG

Nicht als gefahrlich eingestuft

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf techdocs.beckmancoulter.com
verflgbar.

VERFALLSANZEICHEN

Léangere Lagerung unter Bedingungen, die von den empfohlenen abweichen, kénnen die Hydrolyse der
Identifikationssubstrate zur Folge haben. Nach dem Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Fir weitere Unterstiitzung
wenden Sie sich an Ilhren Beckman Coulter-Vertreter oder -Handler.

GEWINNUNG UND AUFBEREITUNG DES PROBENMATERIALS
Bei der Gewinnung geeigneter Proben, deren Transport und der Ubertragung auf primare Isolationsmedien sollte so
vorgegangen werden, wie im Dokument Manual of Clinical Microbiology (Handbuch der klinischen Mikrobiologie) empfohlen.?

MITGELIEFERTE MATERIALIEN
Grampositiv-ID-Typ-3 (B1017-221)

Verfahrensanweisung

ERFORDERLICHE, JEDOCH NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN
McFarland-Tribungsstandard 0,5

N,N-Dimethyl-a-Naphthylaminldsung 0,5 %, 30 mL (B1010-45A) oder 250 mL (B1015-45)
Sulfanilsaure 0,8 %, 30 mL (B1010-44A) oder 250 mL (B1015-44)

100-pL-Pipettierhilfe mit sterilen Einwegspitzen

a-Naphthol 5 %, 30 mL (B1010-42A)

Kaliumhydroxidlésung 40 %, 30 mL (B1010-43A) oder 250 mL (B1015-43)
Abdeckplatten (B1010-56B)

Allgemeine Laborausristung

Inokulator-D-Set (B1013-4)

Inokulumwasser, 3 mL (B1015-2)
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Inokulumwasser mit PLURONIC®, 25 mL (B1015-7)"
Mikroverdiinnungsbetrachter
Mineraldl, 60 mL (B1010-40)

Mineraldl, 250 mL (B1010-40A) — NUR far WalkAway S/- und WalkAway plus-Instrumente (und WalkAway-Instrumente, die
mit der automatischen Oliberschichtungsfunktion ausgertstet sind)

Prompte-Inokulationssystem (B1026-10D)"

Organismen zur Qualitatskontrolle (siehe Abschnitt zur Qualitatskontrolle (QK) im vorliegenden Dokument)
Peptidase-Reagenz, 30 mL (B1012-30B) oder 250 mL (B1015-30)

Reagenztropferset (B1013-12A)

RENOK-Rehydrator/Inokulator (B1018-14) oder gleichwertig

Tribungsmessgerat

Verwirbelung

Barcode-Etikettenpapier (B1018-129)

WalkAway-Plattendeckel (B1018-18)

DURCHFUHRUNG
Vorbereitung der Panels

1. Die zu verwendenden Panels aus dem Lager enthehmen. Panels dirfen nicht verwendet werden, wenn Folgendes
der Fall ist:

A. Trockenmittel fehlt oder ist beschadigt.
B. Testfelder der Panels sind verfarbt (z. B. PHO).
C. Verpackung der Panels ist gedffnet, eingerissen oder beschadigt.

2. Den Beutel aufschneiden und das Panel entnehmen. Bei Lagerung im Kihlschrank das Panel sofort aus dem
Folienbeutel nehmen. Die Panels vor der Rehydrierung Raumtemperatur annehmen lassen. Die Panels kénnen
aufeinandergestapelt werden. Ganz oben eine saubere Abdeckplatte aufsetzen. Gedffnete Panels, die nicht am selben
Tag verwendet werden, mussen entsorgt werden.

Grampositiv-ID-Typ-3

Identifikationssubstrate Abk. |ldentifikationssubstrate Abk.
Kristallviolett CV Harnstoff URE
Micrococcus-Test MS Mannit MAN
Nitrat NIT Lactose LAC
Novobiocin NOV _|Trehalose TRE
PNP-B-D-Glucuronid PGR |Mannose MNS
Indoxylphosphatase IDX Natriumchlorid 6,5 % NACL
Voges-Proskauer VP Sorbit SOR
Optochin OPT [Arabinose ARA
Phosphatase PHO |Ribose RBS
40 % Galle-Aeskulin BE Inulin INU
L-Pyrrolidonyl-B-Naphthylamid PYR |Raffinose RAF
Arginin ARG |Bacitracin BAC
PNP-B-D-Galactopyranosid PGT |Pyruvat PRV

Vorbereitung des Inokulums

Von der CLSI wird eine regelméaRige Uberpriifung der Inokulumdichte durch Koloniezéhlung empfohlen. Fir Empfehlungen
zur Koloniezahlung siehe CLSI-Dokument M7-A7, Abschnitt 10.3.1.3. Die erwarteten Ergebnisse fir E. coli ATCC 25922
sollten bei der Endkonzentration des Tests bei ca. 5 x 10° KBE/mL liegen.® Der Benutzer sollte besondere Sorgfalt bei der
Inokulumvorbereitung walten lassen, insbesondere bei manuellen, technikabhangigen Methoden wie dem Prompt-System
oder ohne Fotometer hergestelltem Inokulum.

Hinweis: Log- und Stationar-Phasen-Verfahren werden fur MicroScan-Produkte nicht unterstutzt.
1. Standardtriibungstechnik — primére Inokulum-Methode
Die Standard-Triibungstechnik wird fur die direkte Inokulation mit allen aeroben, grampositiven Kokken empfohlen.

*PLURONIC®-Tenside, eine eingetragene Marke der BASF Corporation, Parsippany, NJ, USA

*3M, St. Paul, MN USA
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A. Mit einem sterilen Applikatorstabchen, einer sterilen Impfose oder einem sterilen Tupfer die Oberflache von 4-5
gréReren oder 5-10 kleineren morphologisch ahnlichen und klar voneinander isolierten Kolonien auf einer nicht
hemmenden 18—-24 Stunden inokulierten Agarplatte berthren.

B. In 3 mL Inokulumwasser (autoklaviertem, entionisiertem Wasser) emulgieren. Die Endtriibung sollte einem
McFarland-Tribungsstandard von 0,5 entsprechen. Eine gleichwertige Tribung kann unter Verwendung eines
MicroScan-Tribungsmessgerats mit einem Bereich von 0,08 + 0,02 erzielt werden. Dicht verschlief3en.

C. Suspension 2—3 Sekunden auf dem Vortexer mischen.

D. 0,1 mL (100 uL) der standardisierten Suspension in 25 mL Inokulumwasser mit PLURONIC pipettieren. Gefafly
dicht verschlielten. Durch 8- bis 10-maliges Drehen mischen.

2. Prompt-System

Das Prompt-System kann fir schneller proliferierende grampositive Kokken verwendet werden. Siehe zur korrekten
Verwendung des Prompt-Systems das Dokument ,Prompt Inoculation Procedural Manual® (Gebrauchsanleitung fir das
Prompt-Inokulationssystem).

Hinweis: Mit Vorsicht verwenden. Bei Organismen, die die MindestgroRe nicht erreichen, kann es zu einer
Unterinokulation kommen. Diese Unterinokulation kann die Ergebnisse der Identifikationstests verfalschen.

Rehydrierung/Inokulation des Panels

Die Rehydrierung und Inokulation wird mit dem RENOK-System und Inoculators-D (B1013-4) durchgefiihrt. Dieses ist im
+,RENOK Operator‘'s Manual for use“ (RENOK-Bedienerhandbuch) beschrieben. Wenn ein anderes System verwendet wird,
mit 115 + 10 pL Inokulumwasser (PLURONIC) rehydrieren. Im Testfeld sollte eine Endkonzentration von 3—-7 X 10° KBE/mL
erzielt werden.

Um die Lebensfahigkeit und die Reinheit des getesteten Organismus zu gewahrleisten, muss eine Reinheitskontrolle
angefertigt werden. Hierzu wird das Inokulum auf einer geeigneten Agarplatte ausgestrichen und unter entsprechenden
Bedingungen inkubiert. Wenn auf dieser Platte zwei oder mehr Kolonietypen entstehen, die Kolonien erneut isolieren und
nochmals testen.

Oliiberschichtung bestimmter biochemischer Substrate

1. Die ARG- und URE-Testfelder mit mindestens 3 Tropfen Mineral®l aus einer Tropferflasche Uberschichten. (Diese
Testfelder sind auf dem Panel unterstrichen.)

2. Das Medium in den Testfeldern muss vollstéandig mit Mineraldl bedeckt sein, doch das Ol darf nicht Uberlaufen.

Hinweis: WalkAway S/- und WalkAway plus-Instrumente (sowie WalkAway-Instrumente, die mit der automatischen
Oluberschichtungsfunktion ausgerustet sind) fligen den entsprechenden Testfeldern automatisch Ol hinzu.

Inkubation
1. Panels konnen in einem WalkAway-System oder offline bzw. systemextern mithilfe der folgenden Schritte inkubiert
werden:
A. Um eine gleichmaRige Warmeverteilung bei der Inkubation zu gewahrleisten, die Panels in Gruppen von 3 bis 5
stapeln.

B. Auf jede Panelgruppe eine saubere Abdeckplatte legen, um eine Verdunstung zu vermeiden. Die Abdeckplatten
kénnen wiederverwendet werden. Abdeckplatten nicht mit Alkohol dekontaminieren. Sie kdnnen mit Seifenwasser
gereinigt werden. AnschlieRend gut abspulen und an der Luft trocknen lassen.

C. Die Panels 16 bis 20 Stunden lang bei 35 °C in einem CO_-freien Inkubator inkubieren.

Ablesen der Panels

Die Panels werden manuell mit dem MicroScan Mikroverdiinnungs-Betrachter abgelesen, und die Ergebnisse werden
in das ,Manual Panel Worksheet“ (Panel-Arbeitsblatt) eingetragen (siehe in dieser Arbeitsanleitung unter ,Erforderliche,
aber nicht enthaltene Materialien). Das Ablesen kann auch mit MicroScan-Instrumenten (Systeme touchSCAN-SR,
autoSCAN-4 oder WalkAway) vorgenommen werden. Zum Ablesen der Panels mit MicroScan-Instrumenten ist das jeweilige
Anwenderhandbuch zu konsultieren.

1. Nach einer Inkubation von 16 bis 20 Stunden die Panels aus dem Inkubator nehmen.
2. Eventuelle Kondensation oder Verschmutzungen am Boden des Panels mit einem fusselfreien Tuch entfernen.

3. Panels nur ablesen, wenn das Kontrolltestfeld klar ist und sich das Wachstums-Kontrolltestfeld getriibt hat. Eine Triibung
kann als weil3er Schleier im gesamten Feld, als weier Punkt in der Mitte des Felds oder als feinkdrniges Wachstum
im gesamten Feld auftreten. Ungenltgendes Wachstum ist als leichte weiRe Verfarbung im Testfeld oder vollig klares
Aussehen der Bouillon definiert.

4. Wenn die Ergebnisse manuell abgelesen werden, die Ergebnisse in das entsprechende Arbeitsblatt eintragen.
5. Ablesen der Identifikationssubstrate

A. Alle Substrate sind gegen einen wei3en Hintergrund abzulesen, ausgenommen CV, MS, NOV, OPT, NACL und
BAC, die vor einem schwarzen (indirekt beleuchteten) Hintergrund abzulesen sind.
C29873-AB 20 of 148



B. Die Ergebnisse fiir IDX und PHO werden nach 16—-20 Stunden Inkubation abgelesen.

C. Panels mit negativem PGT und weniger als 3 positiven Kohlenhydraten sollten weitere 24 Stunden inkubiert
werden, bevor eine endglltige Ablesung und Identifikation vorgenommen wird.

D. Nurbei Panels mit drei positiven Kohlenhydrat-Reaktionen oder einer positiven PGT-Reaktion sollten nach 16-20
Stunden Reagenzien hinzugefiigt werden. Nach 40—44 Stunden miissen unabhangig von der Zahl positiver Tests
auf jeden Fall Reagenzien zugesetzt werden.

E. Vor dem Hinzufligen von Reagenzien werden alle positiven Reaktionen aufgezeichnet.

F. Reagenzien wie folgt hinzufugen:

a. 1 Tropfen 40%ige Kaliumhydroxidldsung (KOH) und 1 Tropfen 5%iges a-Naphthol zum VP-Testfeld
hinzufligen. Vor dem Ablesen mindestens 20 Minuten warten, damit sich die VP-Reaktion entwickeln kann.
b. Je 1 Tropfen 0,8%ige Sulfanilsdure und 0,5%ige N,N-Dimethyl-a-Naphthylaminlésung zum NIT-Testfeld
hinzufligen. Vor dem Ablesen mindestens 5 Minuten warten, damit sich die NIT-Reaktion entwickeln kann.
c. 2 Tropfen Peptidase-Reagenz zum PYR-Testfeld hinzufiigen. Vor dem Ablesen 2 Minuten warten.
G. Der Abschnitt ERGEBNISSE enthalt Informationen, die bei der biochemischen Interpretation behilflich sind.
ERGEBNISSE
1. Biochemische Interpretationen
Testfeld Reagenz Positiv Negativ
Ccv
MS
NOV
OPT Wachstum Kein Wachstum
NACL
BAC
NIT 1 Tropfen 0,8%ige Sulfanilsdure und 1 Tropfen 0,5%ige Rosa bis rot Klar (farblos), ein
N,N-Dimethyl-a-Naphthylaminlésung hinzufligen. 5 Minuten warten, damit sich die ganz schwaches
Reaktion entwickeln kann. Rosa méglich
PGR Jede Schattierung von Gelb ist als positiv zu Gelb Klar (farblos)
PHO interpretieren. NOV-Testfeld als negative Kontrolle
PGT verwenden.
IDX Blau bis Klare (farblose) oder
grau/Ausfallung weille Ausfallung
VP 1 Tropfen 40%ige KOH-L&sung und 1 Tropfen 5%iges a-Naphthol hinzufiigen. Rosa bis rot Klar (farblos) bis
Mindestens 20 Minuten warten, damit die Reaktion sich entwickeln kann. braun, Triibung oder
ganz schwaches Rosa
moglich
BE Dunkelbraun bis Klar (farblos) bis
schwarz hellbraun
PYR 2 Tropfen Peptidase-Reagenz hinzufligen. 2 Minuten warten, damit sich die Reaktion Rotorange bis rot ~ Gelb bis orangerot
entwickeln kann.
ARG Rosaorange bis Gelb bis orangefarben
rosa
URE Pink Gelb bis orangefarben
RAF
LAC
TRE
MNS
SOR Jede Spur von Orange ist als negativ zu interpretieren. Gelb Orangefarben bis rot
ARA
RBS
INU
MAN
PRV
HEM Beta Alpha oder Gamma
LOC Nur fiir autoSCAN-4- und WalkAway-Panellesesysteme.
Identifikation mit Grampositiv-Trockenpanels — Vereinfachte ID-QK'
QK-Organismus ATCC-Nummer Wichtiges Erwartetes Ergebnis auBerhalb des Labiles Substrat
Indikatorsubstrat Ergebnis Spezifikationsbereichs
S. bovis 49147 ARA - + Ja

1. Wichtige Indikatoren fiir die Qualitatskontrolle werden fiir die vereinfachte QK durch das CLSI-Dokument M50-A zur Verfiigung gestelit.”® Lesen Sie vor
dem Einflhren des vereinfachten QK-Programms das Dokument M50-A aufmerksam durch, um weitere Informationen zu erhalten, und Gberprifen Sie mit

den zustandigen Behérden und Prifern die Genehmigung.

2. Grundlagen der ldentifikationsreaktionen
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Kristallviolett (CV): Wachstum in Gegenwart geringer Konzentrationen von Kristallviolett dient zur Unterscheidung von
Streptokokken (positiv) und Staphylokokken (meist negativ).

Mikrokokken-Screen (MS): Wachstum in Gegenwart geringer Konzentrationen von Bacitracin (0,05 ug/mL) dient zur
Unterscheidung zwischen Staphylokokken (positiv) und Mikrokokken (negativ).

Nitrat (NIT): Die Reduktion von Nitrat zu Nitrit wird durch eine Rotfarbung nach Hinzufiigung von 0,8%iger Sulfanilsdure
und 0,5%igem N,N-Dimethyl-a-Naphthylamin nachgewiesen. Streptokokken sind nitratnegativ, wahrend die meisten
Staphylokokken nitratpositiv sind.

Novobiocin (NOV): Resistenz gegeniiber geringen Konzentrationen (1,6 ug/mL) Novobiocin ist charakteristisch fiir
einige Staphylokokken.

Glycosidasen (PGR, PGT): Die Fahigkeit eines Organismus, ein bestimmtes Glycosidaseenzym zu bilden, wird durch
Spaltung des p-Nitrophenyl-Kohlenhydrat-Komplexes nachgewiesen, wodurch gelb gefarbtes p-Nitrophenol freigesetzt
wird.

Indoxylphosphatase (IDX): Die Hydrolyse von Indoxylphosphat durch das Enzym Indoxylphosphatase ergibt eine
unlésliche blaue Verbindung. Die meisten Koagulase- und DNase-positiven Staphylokokken sind IDX-positiv.

Voges-Proskauer (VP): Acetylmethylcarbinol aus Glucose reagiert mit 40%igem Kaliumhydroxid und 5%igem
a-Naphthol und ergibt dabei eine rote Farbe.

Optochin (OPT): Empfindlichkeit gegentiber Optochin ist ein Charakteristikum von Streptococcus pneumoniae. Andere
Streptokokken und Staphylokokken werden durch Optochin nicht gehemmt.

Phosphatase (PHO): Alkalische Phosphatase spaltet p-Nitrophenylphosphat in anorganisches Phosphat und
p-Nitrophenol, das gelb gefarbt ist.

Gallen-Aeskulin (BE): Organismen, die in einer 40%igen Gallenlésung wachsen und Aeskulin hydrolysieren kénnen,
werden aufgrund einer schwarzen Ausfallung nachgewiesen, die durch die Reaktion des Hydrolyseprodukts Aesculetin
mit Eisen(lll)-Citrat entsteht. Gruppe-D-Streptokokken, einige Viridans-Streptokokken und einige Staphylokokken sind
BE-positiv.

Pyrrolidonyl-B-Naphthylamid (PYR): Organismen, die Pyrrolidonase produzieren, spalten
L-Pyrrolidonyl-B-Naphthylamid in L-Pyrrolidon und B-Naphthylamin, das sich mit dem Peptidase-Reagenz
(p-Dimethyl-Aminocinnamaldehyd) verbindet und eine rote Farbe ergibt.

Arginin (ARG): Durch die Dehydrolisierung von Arginin wird der Nahrboden starker alkalisch, was durch eine
Farbanderung des Phenolrot-Indikators von gelb nach rot angezeigt wird.

Harnstoff (URE): Das Enzym Urease spaltet Harnstoff unter Bildung von Ammoniak. Der sich hierdurch ergebende
pH-Anstieg wird vom Phenolrot-Indikator angezeigt.

Kohlenhydrate (RAF, LAC, TRE, MNS, SOR, ARA, RBS, INU, MAN): Die Fermentierung eines spezifischen
Kohlenhydrats resultiert in Saurebildung. Der damit verbundene pH-Abfall wird dadurch angezeigt, dass der
Phenolrot-Indikator seine Farbe nach Gelb andert.

6,5 % NaCl (NACL): Eine Toleranz gegen 6,5%ige Natriumchlorid-Lésung wird durch ein Wachstum nachgewiesen. Die
Kochsalztoleranz unterscheidet Enterokokken von Nicht-Enterokokken.

Bacitracin (BAC): Die Empfindlichkeit gegenuber Bacitracin in niedrigen Konzentrationen wird durch fehlendes
Wachstum angezeigt und ist charakteristisch fur Streptococcus pyogenes.

Pyruvat (PRV): Durch den Verbrauch von Pyruvat entsteht Sdure. Der damit verbundene pH-Abfall wird dadurch
angezeigt, dass der Phenolrot-Indikator seine Farbe nach Gelb andert.

Hamolyse (HEM): Streptolysin S und O, die von Streptokokken produziert werden, bewirken eine vollstandige oder
teilweise Lyse der Erythrozyten in Schafsblut-Agar.

3. Organismusidentifikation

Zur ldentifikation von unbekannten Testorganismen ist das MicroScan Biotype Lookup Program fur getrocknete
grampositive Organismen heranzuziehen. Der Inhalt dieses Suchprogramms entstammt der eigenen Datenbank
von MicroScan. Das Lookup Program fir grampositive Organismen bietet Computeranalysen von 27 Tests auf
Streptococcaceae und von 18 Tests auf Micrococcaceae. Diese Tests werden jeweils in eine 9 oder 6 Zeichen lange
Biotypnummer umgewandelt. Methoden zur Aufzeichnung von Ergebnissen sind im Programm verzeichnet. Das
Programm fiihrt die Organismen-Identifizierung und die relativen Wahrscheinlichkeiten auf. Alle Méglichkeiten sind in
der Reihenfolge der hdchsten Wahrscheinlichkeit aufgelistet, bis hin zu einer Gesamtwahrscheinlichkeit von 99,9 %.
Das Programm ist in 2 Bereiche unterteilt: Micrococcaceae und Streptococcaceae.

Ziehen Sie bei einem Biotyp mit dem Ergebnis ,Very Rare Biotype“ (Sehr seltener Biotyp) die LabPro-Software (Utilities
(Dienstprogramme)>System (System)>Biotype Lookup (Biotype Lookup)) oder das Biotype Lookup Program auf der
Website von Beckman Coulter zurate bzw. wenden Sie sich an den fur Sie zustandigen Handler.
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GRENZEN DES VERFAHRENS

1.

Im CLSI-Dokument M7-A7 wird flir Tests auf anspruchsvolle Streptokokken die Anreicherung von Miller-Hinton-Bouillon
mit lysiertem Pferdeblut empfohlen. Das MicroScan Grampositiv-Trockenpanel weicht von dieser Empfehlung ab. Bildet
sich im Wachstumstestfeld kein ausreichendes Wachstum, sind die biochemischen Ergebnisse ungiiltig, und es sollte
eine alternative Methode verwendet werden.

Anaerobe Bakterien — Die Grampositiv-ID-Panels sind fiir das Testen von anaeroben grampositiven Kokken ungeeignet.

Es konnen zusatzliche Tests fur die endgultige Identifikation erforderlich sein, wenn eine Identifikation mit geringer
Wahrscheinlichkeit vorliegt (< 85 %, siehe das MicroScan Biotype Lookup Program fiir aerobe grampositive Organismen
oder das Dokument ,Microbiologics Manual“ (Handbuch fir Mikrobiologie)).

Die Interpretation von Testergebnissen erfordert geschultes klinisches Personal. Alle Organismusidentifikationen
sind unter Anwendung des geschulten klinischen Urteils und einschlagiger Fachkenntnisse sowie ggf. zusatzlicher
Bestatigungstests zu uberprifen.

Biotypnummern sind flr die Phanotypidentifikation von Stammen, die aus verschiedenen Proben desselben Patienten
isoliert wurden, nicht heranzuziehen.

Vancomycin-resistente E. faecium sind von E. gallinarum durch Beweglichkeits- und Pigmentproduktionstests
unterscheidbar. Weitere Informationen bitte der zusatzlichen Testtabelle im ,Microbiologics Manual“ (Handbuch fir
Mikrobiologie) entnehmen.

ERWARTETE WERTE

Sollwerte fiir biochemische Substrate enthalt das Dokument ,Percent Chart® (Prozenttabelle) im ,Microbiologics Manual®
(Handbuch fur Mikrobiologie).

QUALITATSKONTROLLE

Die Eignung der Identifikationsmedien sollte durch die Testung von Organismen mit bekanntem Reaktionsverhalten tUberprift

werden. Die Ergebnisse der empfohlenen Kontrollorganismen nach American Type Culture Collection (ATCC) sind in der
folgenden Tabelle aufgefiihrt.”

Qualitatskontrolltabelle fiir Identifikationssubstrate in den getrockneten Grampositiv-Panels

S. aureus E. faecalis S. bovis M. luteus
ATCC 29213" ATCC 29212 ATCC 49147 ATCC 49732
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2. Die Zusatztesttabelle liefert weitere Informationen Uber positive oder negative Reaktionen je nach biochemischer Substanz.
3. Kann 24 Stunden Inkubationszeit erfordern.

n. z.

= nicht zutreffend

*American Type Culture Collection, Manassas, VA, USA.
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HINWEIS: Die Organismen zur Qualitdtskontrolle sind so ausgewahlt, dass sie positive/negative Reaktionen fir alle
Identifikationssubstrate ergeben. Daraus ergibt sich, dass die Organismusidentifikationen von jenen abweichen kénnen, die
in der QK-Tabelle angegeben sind. Die einwandfreie Produktleistung sollte durch den Vergleich der Testergebnisse, nicht
der Identifikation, ermittelt werden.

Zusatztesttabelle

_Organismus Substrat Erwartetes Ergebnis
S. saprophyticus ATCC 49907 NOV +
S. xylosus ATCC 49148 PGR +
S. pneumoniae ATCC 49136 OPT -
BAC -
E. avium ATCC 49464 ARA +

SPEZIFISCHE LEISTUNGSMERKMALE

Identifizie- rung

Die Leistungsmerkmale des MicroScan Grampositiv-Typ-3-Trockenpanels wurden mithilfe des
Grampositiv-Typ-2-Trockenpanels in einer multizentrischen Studie untersucht. Klinische Isolate und Standardstamme
wurden mit Grampositiv-ID-Typ-3-Trockenpanels und herkémmlichen RoOhrchenverfahren getestet, um die Art von
Bakterienpopulationen nachzubilden, die in einem normalen klinischen Labor erwartet werden. Eine vollstandige Liste
der in dieser Datenbank enthaltenen Organismen wird im ,MicroScan System Microbiologics Information Manual®
(Mikrobiologisches Informationshandbuch fur das MicroScan-System) unter Abschnitt 4 ,Dried Conventional Pos
Panels: Gram Positive Aerobic Bacteria“ (Konventionelle Grampositiv-Trockenpanels: grampositive aerobe Bakterien)
zur Verfliigung gestellt.

Die Ergebnisse der Grampositiv-ID-Typ-3-Trockenpanels fur Micrococcaceae stimmten sowohl auf Spezies- als auch auf
Gruppenebene mit 97,5 % (157 von 161) der Isolate Gberein. Nur bei 5,6 % (9 von 161) der Isolate waren zusatzliche
Bestatigungstests auf Spezies mit einer geringen Auftretenswahrscheinlichkeit oder zur Identifikation auf Gruppenebene
erforderlich.

Die Ergebnisse der Trockenplatten flir Grampositive Typ 3 fiir Streptococcaceae stimmten auf Speziesebene zu 91,3 % (230
von 252) und auf Gruppenebene zu 92,1 % (232 von 252) Gberein. Nur bei 14,3 % (36 von 252) der Isolate waren zuséatzliche
Bestatigungstests auf Spezies erforderlich; nur bei 4,4 % (11 von 252) der Isolate waren Tests auf Gruppen mit einer geringen
Auftretenswahrscheinlichkeit erforderlich.

GARANTIE

Das System unterliegt den in Ihrer Vertragsvereinbarung fur das System bzw. die dazugehérigen Reagenzien enthaltenen
Garantiebestimmungen. Der Kunde ist flr die Durchfiihrung routinemafliger vorbeugender Wartungsarbeiten verantwortlich.
Reparaturen, die aufgrund nicht in den vorgegebenen Zeitabstanden erfolgter WartungsmafRnahmen entstehen, werden nach
dem Ermessen von Beckman Coulter durchgefiihrt und dem Kunden in Rechnung gestellt.

Liste der Symbole

Liste der Symbole
Symbol Symbolbezeichnung Beschreibung der Norm |Standard
) Nicht wiederverwenden Weist auf ein medizinisches |[ISO 15223-1; 5.4.2
Gerat hin, das flr eine
einmalige Anwendung
oder flr einen einzelnen
Patienten wahrend
eines einzigen Eingriffs
bestimmt ist.
g Verfallsdatum Gibt das Datum an, nach |ISO 15223-1; 5.1.4
dem das medizinische
Gerat nicht mehr verwendet
werden soll.

LoT Seriencode Gibt den Seriencode des [ISO 15223-1; 5.1.5
Herstellers an, damit die
Serie oder die Charge
identifiziert werden kann.
Katalognummer Gibt die Katalognummer ([ISO 15223-1, Abschnitt 5.1.6
des Herstellers an, damit
das medizinische Gerat
identifiziert werden kann.
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Liste der Symbole

Symbol

Symbolbezeichnung

Beschreibung der Norm

Standard

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

Bevollmachtigter in der
Europaischen Gemeinschaft

Gibt die autorisierte
Vertretung in der
Europaischen Gemeinschaft
an.

ISO 16223-1, Abschnitt 5.1.2

Enthalt ausreichend flr
<n>-Tests

Gibt die Gesamtzahl der
IVD-Tests an, die mit der
IVD durchgefihrt werden
kénnen. (In der Regel in
Reagenzkits enthalten).

ISO 15223-1; 5.5.5

Medizinisches Geréat fir die
In-Vitro-Diagnostik

Gibt ein medizinisches
Gerat an, das als
medizinisches Gerat flr
die In-vitro-Diagnostik
eingesetzt werden soll.

ISO 15223-1, Abschnitt 5.5.1

Temperaturgrenzen

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

ISO 15223-1; 6.3.7

Siehe Gebrauchsanweisung

Zeigt an, dass der Benutzer
die Gebrauchsanweisung
beachten muss.

ISO 15223-1; 5.4.3

Zerbrechlich, mit Sorgfalt
behandeln

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

ISO 15223-1; 5.3.1

c € CE-Kennzeichnung Européische n. z.
Konformitatskennzeichnung
Inhalt n. z. n. z.
Inhalt (Packung) Antibiotikum (Abkirzung) [n. Z.
Inhalt (Packung) Identifikationssubstrat ~ [N. Z.
(Abkirzung)
Sicherheitsdatenblatt Weist auf ein n. z.
Sicherheitsdatenblatt hin.
Made in USA n. z. n. z.
Nur flr den Export bestimmt n. z. n. z.
— Rekonstitutionsvolumen n. z. n.z
v
1

I

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 erwahnten Beckman Coulter-Produkt- und

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

Gram Positive ID 3 Procedural Manual (Manuale delle procedure per
i pannelli gram-positivi ID tipo 3)

B1017-221

USO PREVISTO

Per I'uso con i pannelli gram-positivi disidratati ID tipo 3 MicroScan. | pannelli gram-positivi disidratati ID tipo 3 MicroScan
sono ideati per 'uso nell’identificazione a livello di specie dei cocchi gram-positivi aerobi e facoltativi a rapida crescita, di alcuni
cocchi gram-positivi aerobi esigenti e di Listeria monocytogenes. Consultare la sezione Limiti della procedura per I'uso con
gli streptococchi esigenti.

RIEPILOGO E PRINCIPIO

Per l'identificazione di Micrococcaceae, Streptococcaceae e Listeria monocytogenes vengono utilizzati test cromogenici e
convenzionali modificati. L’identificazione si basa sul rilevamento delle variazioni del pH, dell’utilizzo del substrato e della
crescita in presenza di agenti antimicrobici dopo 16—44 ore di incubazione a 35 °C.1234567

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
1. Solo per uso diagnostico in vitro.

2. Durante I'esecuzione di tutte le procedure, adottare tecniche asettiche e attenersi a tutte le precauzioni contro i rischi
microbiologici, ricordando sempre che i pannelli inoculati contengono organismi potenzialmente patogeni.

3. Il materiale contiene agenti infettivi e deve essere smaltito conformemente alle procedure previste per i rifiuti a rischio
biologico.

4. |risultati di questo test devono essere sempre interpretati alla luce del’anamnesi del paziente, della presentazione clinica
e valutando contestualmente I'esito di altri accertamenti.

5. 1l pozzetto di crescita e il pozzetto OPT contengono lo 0,005% di emina di bovino allo stato cristallino.

CONSERVAZIONE

Conservare i pannelli Gram positivi disidratati a 2—25 °C.

CLASSIFICAZIONE PERICOLI GHS

Classificato non pericoloso

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

INDICI DI DETERIORAMENTO

L'esposizione prolungata a condizioni di conservazione diverse da quelle raccomandate pud provocare l'idrolisi dei substrati
di identificazione. Non usare oltre la data di scadenza. Per ulteriore assistenza, contattare il rappresentante o il distributore
Beckman Coulter.

PRELIEVO E PREPARAZIONE DEL CAMPIONE
| campioni devono essere raccolti, trasportati € seminati su terreni di coltura a isolamento primario in base alle procedure
indicate nel Manual of Clinical Microbiology (Manuale di microbiologia clinica).®

MATERIALI FORNITI
ID positivo tipo 3 (B1017-221)

Manuale delle procedure

MATERIALI RICHIESTI MA NON FORNITI
Standard di torbidita 0,5 McFarland

N, N-Dimetil-alfa-naftilamina 0,5%, 30 mL (B1010-45A) o 250 mL (B1015-45)
Acido sulfanilico 0,8%, 30 mL (B1010-44A) o 250 mL (B1015-44)
Pipettatrice da 100 pL con puntali sterili monouso

Alfa-Naftolo 5%, 30 mL (B1010-42A)

Idrossido di potassio 40%, 30 mL (B1010-43A) o 250 mL (B1015-43)
Coperchi (B1010-56B)

Attrezzatura generale di laboratorio

Set Inoculator-D (B1013-4)

Acqua per inoculo, 3 mL (B1015-2)
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Acqua per inoculo con PLURONIC®, 25 mL (B1015-7)"
Visualizzatore per microdiluizioni
Olio minerale, 60 mL (B1010-40)

Olio minerale, 250 mL (B1010-40A) — SOLO per l'uso con gli strumenti WalkAway S/ e WalkAway plus (e gli strumenti
WalkAway aggiornati con la funzione automatica di overlay dell’olio)

Sistema di inoculo Prompt® (B1026-10D)"

Organismi per il controllo di qualita (consultare la sezione relativa al QC di questo manuale)
Reagente alla peptidasi, 30 mL (B1012-30B) o 250 mL (B1015-30)

Kit contagocce reagente (B1013-12A)

Reidratatore/inoculatore RENOK (B1018-14) o equivalente

Turbidimetro

Agitare su vortex

Carta per etichette codici a barre (B1018-129)

Coperchi WalkAway (B1018-18)

PROCEDURA
Preparazione dei pannelli

1. Estrarre dalla confezione i pannelli da utilizzare. Non utilizzare i pannelli in presenza delle seguenti condizioni.
A. Essiccante non presente o danneggiato.
B. | pozzetti dei pannelli sono scoloriti (ad esempio PHO).
C. Lintegrita della confezione &€ compromessa (confezione dissigillata, forata o strappata)

2. Aprire l'involucro ed estrarre il pannello. Se conservato in frigorifero, estrarre subito il pannello dall'involucro. Lasciare
equilibrare i pannelli a temperatura ambiente prima della reidratazione. | pannelli possono essere impilati e coperti con
un coperchio pulito. Tutti i pannelli estratti dalla confezione devono essere utilizzati il giorno stesso oppure devono
essere eliminati.

ID positivo tipo 3

Substrati di identificazione Abbr. |Substrati di identificazione Abbr.
Violetto di genziana CcV Urea URE
Screening con micrococcus MS Mannitolo MAN
Nitrati NIT Lattosio LAC
Novobiocina NOV _ |Trealosio TRE
PNP-B-D-glucuronide PGR |Mannosio MNS
Fosfatasi indossile IDX Cloruro di sodio al 6,5% NACL
Voges-Proskauer VP Sorbitolo SOR
Optochina OPT [Arabinosio ARA
Fosfatasi PHO |Ribosio RBS
Bile esculina 40% BE Inulina INU
L-pirrolidonil-B-naftilamide PYR |Raffinosio RAF
Arginina ARG |Bacitracina BAC
PNP-B-D-galattopiranoside PGT |Piruvato PRV

Preparazione dell’inoculo
CLSI raccomanda di verificare periodicamente le densita degli inoculi mediante conta delle colonie. Per le raccomandazioni
relative alla conta delle colonie, consultare il documento di CLSI M7-A7 sezione 10.3.1.3. | risultati attesi per E. coli
ATCC 25922 devono essere pari 0 quasi a 5 x 105 CFU/mL per le concentrazioni finali del test.® L'utente deve prestare grande
attenzione alla preparazione dell'inoculo, in particolare con i metodi manuali dipendenti dalla tecnica come il sistema Prompt
0 un inoculo preparato senza l'aiuto di un dispositivo fotometrico.
Nota: i prodotti MicroScan non supportano le tecniche della fase stazionaria e logaritmica.

1. Tecnica dello standard di torbidita - Metodo primario per l'inoculo

La tecnica dello standard di torbidita & consigliata per I'inoculazione diretta di tutti i cocchi gram-positivi aerobi.

*Tensioattivi PLURONIC®, un marchio commerciale registrato di BASF Corporation, Parsippany, NJ USA

*3M, St. Paul, MN USA
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A. Servendosi di un bastoncino, di un anello o di un tampone sterile, prelevare dalla superficie 4-5 colonie grandi o
5-10 colonie piccole ben isolate, morfologicamente simili, cresciute su una piastra di agar senza inibitori per 18-24
ore.

B. Emulsionare in 3 mL di acqua per inoculo (acqua deionizzata sterilizzata in autoclave). La torbidita finale
deve essere equivalente a quella di uno standard di torbidita 0,5 McFarland. E possibile ottenere una torbidita
equivalente utilizzando un turbidimetro MicroScan con un intervallo di 0,08 + 0,02. Chiudere saldamente.

C. Miscelare la sospensione in vortex per 2—3 secondi.

D. Pipettare 0,1 mL (100 pL) della sospensione standardizzata in 25 mL di acqua perinoculo con PLURONIC. Tappare
bene. Capovolgere 8-10 volte per mescolare.

2. Sistema Prompt

Il sistema Prompt puo essere utilizzato per i cocchi gram-positivi a crescita piu rapida. Per un utilizzo corretto del sistema
Prompt, consultare Prompt Inoculation Procedural Manual (Manuale di procedura del sistema Prompt).

Nota: usare con cautela. In caso di organismi non conformi ai requisiti dimensionali, I'inoculo potrebbe risultare
insufficiente. Un inoculo insufficiente potrebbe compromettere I'attendibilita dei risultati dei test di identificazione.

Reidratazione/inoculazione dei pannelli

La reidratazione e I'inoculazione vengono eseguite utilizzando il sistema RENOK con set Inoculator-D (B1013-4). Per I'uso,
consultare RENOK Operator’s Manual (Manuale dell’operatore del sistema RENOK). Se si utilizza un sistema alternativo,
reidratare con 115 + 10 pL di acqua per inoculo (PLURONIC). La concentrazione finale nei pozzetti deve essere pari a
3-7 x 10° CFU/mL.

Per garantire la vitalita e la purezza dell’organismo in esame, preparare una piastra di isolamento strisciando I'inoculo su
una piastra di agar idonea e incubandolo alle giuste condizioni. Se sulla piastra di isolamento sono presenti due o piu tipi di
colonie, reisolare le colonie e sottoporre a nuovo test.

Overlay biochimici

1. Servendosi di una boccetta contagocce, ricoprire i pozzetti ARG e URE con almeno 3 gocce di olio minerale. (| pozzetti
in oggetto sono sottolineati sul pannello.)

2. Ricoprire interamente i terreni contenuti nei pozzetti con olio minerale, senza farlo fuoriuscire.

Nota: gli strumenti WalkAway S/ e WalkAway plus (e gli strumenti WalkAway aggiornati con la funzione automatica di overlay
dell’olio) aggiungono automaticamente I'olio ai pozzetti appropriati.

Incubazione
1. I pannelli possono essere incubati in un sistema WalkAway o in un termostato qualsiasi seguendo le fasi indicate:

A. Per garantire una distribuzione termica uniforme durante I'incubazione, impilare i pannelli in gruppi di 3-5.

B. Posizionare un coperchio pulito sopra ciascun gruppo di pannelli per impedire 'evaporazione. | coperchi possono
essere riutilizzati. Non decontaminare i coperchi con alcool. Per pulirli € possibile utilizzare acqua e sapone.
Risciacquare bene e lasciar asciugare all’aria.

C. Incubare i pannelli per 16-20 ore a 35 °C in un incubatore non a CO..
Lettura dei pannelli
| pannelli possono essere letti visivamente utilizzando il visualizzatore per microdiluizione MicroScan e i risultati possono
essere registrati su un Manual Panel Worksheet (Foglio di lavoro manuale per pannelli) (vedere la sezione Materiale
necessario ma non fornito del presente manuale) oppure utilizzando uno strumento MicroScan (sistemi touchSCAN-SR,
autoSCAN-4 e WalkAway). Per leggere i pannelli con la strumentazione MicroScan, consultare il relativo manuale
dell’'operatore.

1. Dopo 16-20 ore di incubazione, rimuovere i pannelli dall’incubatore.
2. Pulire la parte inferiore del pannello con un panno privo di lanugine per rimuovere eventuali detriti o condensa.

3. Leggere i pannelli solo se il pozzetto di controllo & trasparente e il pozzetto di controllo della crescita & torbido. La
torbidita pud assumere I'aspetto di un velo su tutto il pozzetto, di un cerchio bianco al centro del pozzetto o di una
crescita granulare fine in tutto il pozzetto. Una crescita inadeguata & definita da un lieve alone biancastro nel pozzetto
o dal brodo trasparente.

4. Se irisultati vengono letti manualmente, registrarli sul foglio di lavoro appropriato.
5. Lettura dei substrati di identificazione

A. Leggere tutti i substrati di identificazione su uno sfondo bianco, ad eccezione di CV, MS, NOV, OPT, NACL e BAC
per i quali si deve utilizzare uno sfondo nero (a illuminazione indiretta).

B. [Irisultati IDX e PHO vengono registrati dopo 16—20 ore di incubazione.

C. I pannelli con PGT negativa e meno di 3 carboidrati positivi devono essere reincubati per altre 24 ore prima della
lettura e dell’identificazione finali.
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D. E necessario aggiungere reagenti dopo 16—20 ore solo nei pannelli con 3 carboidrati o reazione PGT positiva.
Dopo 40—44 ore, aggiungere reagenti indipendentemente dal numero di test positivi.

E. Prima di aggiungere i reagenti, registrare tutte le reazioni positive.
F. Aggiungere i reagenti nel modo seguente:

a. Aggiungere al pozzetto VP 1 goccia di idrossido di potassio (KOH) al 40% e 1 goccia di alfa-naftolo al 5%.
Attendere almeno 20 minuti affinché si verifichi la reazione VP, quindi leggere i risultati.

b. Aggiungere 1 goccia di acido sulfanilico allo 0,8% e 1 goccia di N,N-dimetil-alfa-naftilamina allo 0,5% nel
pozzetto NIT. Attendere almeno 5 minuti affinché si verifichi la reazione NIT, quindi leggere i risultati.

c. Aggiungere 2 gocce di reagente per peptidasi nel pozzetto PYR. Attendere 2 minuti prima di leggere i risultati.
G. Per assistenza nell’interpretazione biochimica, consultare la sezione RISULTATI.

RISULTATI

1. Interpretazioni biochimiche

Pozzetto Reagente Positivo Negativo

Ccv

MS

NOV

OPT Crescita Assenza di crescita

NACL

BAC

NIT Aggiungere 1 goccia di acido sulfanilico allo 0,8% e 1 goccia Da rosa a rosso Trasparente
di N,N-dimetil-alfa-naftilamina allo 0,5%. Attendere 5 minuti affinché si verifichi la (incolore), puo essere
reazione. di colore rosa molto

chiaro

PGR Tutte le sfumature di giallo devono essere interpretate Giallo Trasparente (incolore)

PHO come positive. Utilizzare il pozzetto NOV come

PGT controllo negativo.

IDX Da blu a Trasparente (incolore)

grigio/precipitato 0 precipitato bianco

VP Aggiungere 1 goccia di KOH al 40% e 1 goccia di alfa-naftolo al 5%. Da rosa a rosso Da trasparente

Attendere almeno 20 minuti affinché si verifichi la reazione. (incolore) a marrone,

pud essere torbido o
di colore rosa molto

chiaro
BE Da marrone scuro a Da trasparente
nero (incolore) a marrone
chiaro
PYR Aggiungere 2 gocce di reagente per peptidasi. Attendere 2 minuti affinché si verifichi la Da rosso/arancione Da giallo ad
reazione. a rosso arancione/rosso
ARG Da rosa/arancione a Da giallo ad arancione
rosa
URE Rosa Da giallo ad arancione
RAF
LAC
TRE
MNS
SOR Tutte le tonalita di arancione devono essere Giallo Da arancione a rosso
ARA considerate negative.
RBS
INU
MAN
PRV
HEM Beta Alfa 0 gamma
LOC Solo per il riconoscimento dei pannelli nei sistemi autoSCAN-4 e WalkAway.
Identificazione gram positivi disidratati - QC ID ottimizzato'
Organismo QC Numero ATCC Substrato Risultato atteso Risultato esterno alle Substrato labile
indicatore chiave specifiche
S. bovis 49147 ARA — + Si

1. Gli indicatori chiave per il controllo di qualita vengono forniti per il QC ottimizzato ai sensi del documento di CLSI M50-A."° Prima dell'implementazione
del programma di QC ottimizzato, fare riferimento al documento M50-A per i dettagli e confermarne I'accettazione rivolgendosi agli enti normativi e ai
gruppi di ispezione competenti.

2. Principi delle reazioni di identificazione

Crystal violet (CV): la crescita in presenza di basse concentrazioni di crystal violet & utilizzata per differenziare gli
streptococchi (positivi) dagli stafilococchi (per lo piu negativi).
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Screening dei micrococchi (MS): la crescita in presenza di basse concentrazioni di bacitracina (0,05 ug/mL) viene
utilizzata per differenziare gli stafilococchi (positivi) dai micrococchi (negativi).

Nitrato (NIT): la riduzione da nitrato a nitrito viene rilevata mediante la formazione di un colore rosso in seguito
allaggiunta di acido sulfanilico allo 0,8% e N,N-dimetil-alfa-naftilamina allo 0,5%. Gli streptococchi sono negativi ai
nitrati, mentre la maggior parte degli stafilococchi & positiva ai nitrati.

Novobiocina (NOV): la resistenza alle basse concentrazioni (1,6 ug/mL) di novobiocina & tipica di alcuni stafilococchi.

Glicosidasi (PGR, PGT): la capacita di un organismo di produrre uno specifico enzima, la glicosidasi, viene rilevata
mediante l'idrolisi del complesso p-nitrofenil-carboidrato che rilascia p-nitrofenolo di colore giallo.

Fosfatasi indossile (IDX): Iidrolisi del fosfato indossile mediante I'enzima fosfatasi indossile da luogo a un composto
blu insolubile. La maggior parte degli stafilococchi coagulasi e DNasi positivi sono IDX positivi.

Voges-Proskauer (VP): I'acetilmetilcarbinolo, prodotto dal glucosio, reagisce con I'idrossido di potassio al 40% e con
I'alfa-naftolo al 5% dando luogo a un colore rosso.

Optochina (OPT): la sensibilita alloptochina & caratteristica di Streptococcus pneumoniae. Altri streptococchi e
stafilococchi non sono inibiti dall’'optochina.

Fosfatasi (PHO): la fosfatasi alcalina converte il p-nitrofenil fosfato in fosfato organico e p-nitrofenolo, di colore giallo.

Esculina bile (BE): gli organismi in grado di crescere in presenza di bile al 40% e di idrolizzare I'esculina vengono
rilevati mediante la produzione di un precipitato nero ottenuto dalla reazione dell’esculetina prodotta dall’idrolisi con
citrato ferrico. Gli streptococchi di gruppo D, alcuni streptococchi viridans e alcuni stafilococchi sono BE-positivi.

Pirrolidonil-B-naftilammide (PYR): gli organismi che producono pirrolidonasi idrolizzano L-pirrolidonil-B-naftilammide
in L-pirrolidone e B-naftilammina che si combina con il reagente per peptidasi (p-dimetil-amminocinnamaldeide) per
produrre un colore rosso.

Arginina (ARG): la deidrolizzazione dell’arginina determina un’alcalinizzazione del terreno rilevata mediante una
variazione cromatica da giallo a rosso nell'indicatore rosso di fenolo.

Urea (URE): 'ureasi enzimatica idrolizza I'urea formando ammoniaca. Il conseguente aumento del pH viene rilevato
dall'apposito indicatore rosso di fenolo.

Carboidrati (RAF, LAC, TRE, MNS, SOR, ARA, RBS, INU, MAN): la fermentazione di un carboidrato specifico porta
alla formazione di acido. Il conseguente abbassamento del pH viene rilevato dall’indicatore rosso di fenolo che diventa
giallo.

NacCl al 6,5% (NACL): la tolleranza al cloruro di sodio al 6,5% €& dimostrata dalla crescita. La tolleranza al sale viene
utilizzata per differenziare gli enterococchi dai non enterococchi.

Bacitracina (BAC): la sensibilita alle basse concentrazioni di bacitracina € indicata dall’assenza di crescita ed ¢ tipica
di Streptococcus pyogenes.

Piruvato (PRV): I'utilizzo del piruvato provoca la formazione di acido. La conseguente diminuzione del pH viene rilevata
dall'indicatore rosso di fenolo che diventa giallo.

Emolisi (HEM): la streptolisina S e la streptolisina O prodotte dagli streptococchi causano la lisi parziale o completa dei
globuli rossi nell’agar contenente sangue di pecora.

3. Identificazione del microrganismo

La funzionalita Biotype Lookup Program per biotipi gram-positivi disidratati MicroScan viene utilizzata per I'identificazione
degli organismi sconosciuti in esame. Questo programma & stato generato dal database di MicroScan. La funzionalita
Lookup Program per biotipi gram-positivi consente I'analisi su computer di 27 test per Streptococcaceae e 18 test per
Micrococcaceae. Questi test sono tradotti rispettivamente in numeri di biotipo a 9 o 6 cifre. Per il metodo di registrazione
dei risultati, consultare il programma. Il programma elenca l'identificazione degli organismi e le relative probabilita. Tutte
le possibili identificazioni sono elencate in ordine decrescente di probabilita fino a un totale cumulativo del 99,9%. I
programma ¢ suddiviso in 2 sezioni: Micrococcaceae e Streptococcaceae.

Se si ottiene un biotipo corrispondente a “Very Rare Biotype” (Biotipo rarissimo), consultare il software LabPro (Utilities
(Utilita)>System (Sistema)>Biotype Lookup (Ricerca biotipo)) o il servizio Biotype Lookup sul sito web di Beckman Coulter
oppure il proprio distributore.

LIMITI DEL METODO
1. Il documento di CLSI M7-A7 raccomanda l'integrazione del brodo Mueller-Hinton con sangue di cavallo lisato nell’analisi
degli streptococchi esigenti. La procedura dei pannelli MicroScan gram-positivi disidratati differisce da questa
raccomandazione. Se nel pozzetto di crescita si assiste a una crescita inadeguata, i risultati biochimici non sono validi
ed & necessario utilizzare un metodo alternativo.

2. Batteri anaerobi - Il pannello ID positivo non € indicato per I'analisi dei cocchi gram-positivi anaerobi.
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3. Quando si oftiene una bassa probabilita di identificazione (<85%) possono essere necessari altri test per ottenere
I'identificazione finale (consultare MicroScan Biotype Lookup Program per organismi aerobi gram-positivi o

Microbiologics Manual (Manuale di microbiologia)).

4. Linterpretazione dei risultati dei test richiede personale clinico addestrato che, se necessario, utilizzi il proprio giudizio,
le proprie conoscenze e altri test di conferma prima di accettare I'identificazione di un microrganismo.

5. | numeri di biotipo non devono essere utilizzati per l'identificazione del fenotipo di ceppi isolati da vari campioni dello
stesso paziente.

6. E possibile differenziare I'E. faecium resistente alla vancomicina dall’E. gallinarum verificando la mobilita e la produzione
di pigmento. Per ulteriori informazioni, consultare la tabella dei test supplementari nel Microbiologics Manual (Manuale
di microbiologia).

VALORI ATTESI

Per i valori previsti con i substrati biochimici, consultare Percent Chart (Grafico delle percentuali) contenuto in Microbiologics
Manual (Manuale di microbiologia).

CONTROLLO DI QUALITA

L’accettabilita dei terreni di identificazione deve essere controllata testando organismi con reazioni note. Nella tabella seguente

sono riportati i risultati relativi agli organismi di controllo raccomandati dal’American Type Culture Collection (ATCC)

*

Tabella del controllo di qualita dei substrati di identificazione gram-positivi disidratati

S. aureus E. faecalis S. bovis M. luteus
ATCC 29213' ATCC 29212 ATCC 49147 ATCC 49732

CcV - + N/D N/D
MS + + + -

NIT + - - N/D
NOV? - N/D - N/D
PGR? - - - N/D
IDX + N/D N/D -

VP + + + -

OPT? + + + N/D
PHO + N/D - N/D
BE - + N/D
PYR N/D + - N/D
ARG + + - N/D
PGT + + + -

URE +3 - - N/D
MAN + + + -

LAC + N/D + -

TRE N/D + + -

MNS N/D + + -

NACL N/D + - N/D
SOR N/D + - N/D
ARA? N/D - - N/D
RBS N/D + - N/D
INU N/D - + N/D
RAF N/D - + N/D
BAC? N/D + + N/D
PRV N/D + - N/D

1. American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
2. Per ulteriori reazioni positive o negative necessarie per ogni elemento biochimico, consultare la tabella dei test supplementari.
3. Potrebbe essere necessaria un’incubazione di 24 ore.

N/D = Non disponibile

NOTA: gli organismi del controllo di qualita vengono selezionati per ottenere reazioni positive/negative da tutti i substrati di
identificazione. Di conseguenza, le identificazioni degli organismi potrebbero risultare diverse da quelle indicate nel grafico
del QC. L'accettabilita delle prestazioni del prodotto deve essere stabilita confrontando i risultati del test, non l'identificazione.

Tabella dei test supplementari

Organismo

Substrato

Risultato atteso

S. saprophyticus ATCC 49907 NOV
S. xylosus ATCC 49148

PGR

+
+

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA.
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_Organismo Substrato Risultato atteso
S. pneumoniae ATCC 49136 OPT -
BAC -
E. avium ATCC 49464 ARA +

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI

Individuazio- ne

Le prestazioni dei pannelli gram-positivi disidratati tipo 3 MicroScan sono state determinate utilizzando il pannello
gram-positivo disidratato tipo 2 in uno studio multicentrico. Isolati clinici e ceppi di controllo rappresentanti una popolazione
batterica tipica di un laboratorio clinico sono stati analizzati con il pannello ID positivo disidratato tipo 3 e metodologie
convenzionali in provetta. Consultare MicroScan System Microbiologics Information Manual (Manuale di informazioni
microbiologiche del sistema MicroScan), sezione 4: Dried Conventional Pos Panels: Gram Positive Aerobic Bacteria
(Pannelli positivi convenzionali disidratati: batteri aerobi gram-positivi) per un elenco completo degli organismi inclusi nel
database.

| risultati di Micrococcaceae per il pannello ID positivo disidratato tipo 3 concordavano a livello di gruppo e di specie con il
97,5% (157/161) degli isolati. Solo il 5,6% (9/161) degli isolati ha richiesto altri test per la conferma dell'identificazione a bassa
probabilita a livello di gruppo o specie.

| risultati di Streptococcaceae analizzate con il pannello disidratato ID positivo tipo 3 concordavano a livello di specie con il
91,3% (230/252) e a livello di gruppo con il 92,1% (232/252). Solo il 14,3% (36/252) degli isolati ha richiesto altri test per la
conferma dell’'identificazione a bassa probabilita a livello di specie; solo il 4,4% (11/252) degli isolati ha richiesto altri test per
la conferma dell'identificazione a bassa probabilita a livello di gruppo.

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

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.
Data di scadenza Indica la data oltre la quale |ISO 15223-1; 5.1.4
non & piu possibile utilizzare
I'apparecchiatura medicale.
Codice batch Indica il codice lotto del [ISO 15223-1; 5.1.5
produttore per la corretta
identificazione del batch
0 del lotto.
Numero di catalogo Indica il numero di catalogo |ISO 15223-1, disposizione
del produttore per la 5.1.6
corretta identificazione
dell’apparecchiatura
medicale.
wl Produttore Indica il produttore ISO 15223-1, disposizione
dell'apparecchiatura 5.1.1
medicale come specificato
nelle Direttive UE
90/385/CEE, 93/42/CEE
e 98/79/CE.

] Data di produzione Indica la data di produzione [ISO 15223-1; 5.3.1
dell’apparecchiatura
medicale.

[ [Rer] Rappresentante autorizzato Indica il rappresentante |ISO 15223-1, disposizione

per la Comunita Europea autorizzato per la Comunita |5.1.2
Europea.

rd

=
Bl
S
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Elenco descrizioni simboli

Simbolo Titolo del simbolo Descrizione dello standard|Standard
W Contenuto sufficiente per <n> |Indica il numero totale di test|ISO 15223-1; 5.5.5
test IVD che possono essere

eseguiti con IVD. (In genere
incluso nei kit reagenti).

Apparecchiatura medicale per| Indica un’apparecchiatura [ISO 15223-1, disposizione

la diagnosi in vitro medicale intesa per I'uso |5.5.1

come apparecchiatura

medicale per la diagnosi

in_vitro.

X Limiti di temperatura Indica i limiti di temperatura |ISO 15223-1; 5.3.7
a cui I'apparecchiatura

medicale pud essere

esposta in sicurezza.

(i Consultare le istruzioni per Indica la necessita da parte |ISO 15223-1; 5.4.3
l'uso dell'utente di consultare le
istruzioni per l'uso.
c € Marchio CE Marchio normativo europeo |N/D
di_conformita
Contenuto N/D N/D
CONTENTSIAST Contenuto (confezione) Agente antimicrobico N/D
(abbreviazione)
Contenuto (confezione) Substrato di identificazione |[N/D
(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 cura | Indica un’apparecchiatura [ISO 15223-1; 5.3.1
1 medicale che si potrebbe
rompere o danneggiare se
non maneggiata con cura.
Lato verso l'alto Indica la direzione della |ISO 7000: 0623
TT posizione corretta

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).

Beckman Coulter, il logo stilizzato ed i marchi commerciali dei prodotti e servizi di Beckman Coulter menzionati qui, sono
marchi commerciali o marchi commerciali registrati di Beckman Coulter, Inc., negli Stati Uniti e in altri paesi.
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MicroScan

Gram Positive ID 3 Procedural Manual (Manual de procedimiento para
paneles tipo 3 para identificacion de grampositivos)
B1017-221

INDICACIONES
Para su utilizacién con paneles tipo 3 de identificacién de grampositivos deshidratados de MicroScan. Los paneles tipo 3
de identificacién de grampositivos deshidratados de MicroScan estan disefados para determinar la identificacion a nivel de
especies cocos aerobios y facultativos grampositivos de rapido crecimiento, algunos cocos aerobios grampositivos de cultivo
exigente y Listeria monocytogenes. Consultar la seccién Limitaciones del procedimiento para ver el uso con estreptococos
de cultivo exigente.

RESUMEN Y PRINCIPIOS

Se utilizan pruebas convencionales y cromogénicas para identificar Micrococcaceae, Streptococcaceae y Listeria
monocytogenes. La identificacion se basa en la deteccidén de cambios de pH, la utilizacion del sustrato y el crecimiento en
presencia de antimicrobianos después de 16-44 horas de incubacién a 35 °C.1234587

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
1. Exclusivamente para uso diagnéstico in vitro.

2. Siga las técnicas asépticas y las precauciones establecidas contra los peligros microbioldgicos a lo largo de todos los
procedimientos, teniendo especial cuidado con los paneles inoculados, que contienen microorganismos potencialmente
patégenos.

3. Este material contiene agentes infecciosos y debe desecharse de manera adecuada como un residuo con riesgo
bioldgico.

4. Los resultados de esta prueba deberan interpretarse siempre de acuerdo con la historia clinica del paciente, la
sintomatologia clinica y otras observaciones.

5. El pocillo de crecimiento y el pocillo de OPT contienen 0,005 % de hemina bovina cristalina.

ALMACENAMIENTO

Los paneles grampositivos deshidratados deben almacenarse a 2-25 °C.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA

No clasificado como téxico

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

SIGNOS DE DETERIORO

La exposicion prolongada en condiciones de almacenamiento distintas a las recomendadas puede producir hidrélisis de los
sustratos de identificacion. No utilizar después de la fecha de caducidad. Pdngase en contacto con el representante o
distribuidor de Beckman Coulter para obtener mas ayuda.

RECOGIDA Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS
Las muestras apropiadas deben recogerse, transportarse y colocarse en un medio de aislamiento primario, siguiendo los
procedimientos recomendados en el Manual of Clinical Microbiology (Manual de microbiologia clinica).®

MATERIALES PROPORCIONADOS
Panel tipo 3 de identificacion (B1017-221)

Manual de procedimiento

MATERIALES NECESARIOS PERO NO INCLUIDOS
Estandar de turbidez de McFarland 0,5

N,N-dimetil-alfa-naftilamina al 0,5 %, 30 mL (B1010-45A) o 250 mL (B1015-45)
Acido sulfanilico al 0,8 %, 30 mL (B1010-44A) o 250 mL (B1015-44)

Pipeta de 100 uL con puntas estériles desechables

Alfa naftol al 5 %, 30 mL (B1010-42A)

Hidréxido de potasio al 40 %, 30 mL (B1010-43A) o 250 mL (B1015-43)
Paneles cubridores (B1010-56B)

Equipo general de laboratorio

Juego de Inoculators-D (B1013-4)
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Agua para inéculo, 3 mL (B1015-2)

Agua para inéculo con PLURONIC®, 25 mL (B1015-7)"
Visor de microdilucién

Aceite mineral, 60 mL (B1010-40)

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

Sistema de inoculacion Prompt® (B1026-10D)"

Microorganismos para control de calidad (véase la seccién de CC de este manual)
Reactivo de peptidasa, 30 mL (B1012-30B) o 250 mL (B1015-30)

Kit cuentagotas de reactivos (B1013-12A)

Rehidratador/inoculador RENOK (B1018-14) o equivalente

Turbidimetro

Agite

Etiquetas de cédigo de barras (B1018-129)

Tapas para las bandejas WalkAway (B1018-18)

PROCEDIMIENTO
Preparacion del panel

1. Extraiga los paneles que se vayan a utilizar del lugar en el que se conservan. No deben utilizarse los paneles en
caso de existir cualquiera de las condiciones siguientes.

A. El desecador no esta presente o esta dafado.
B. Los pocillos del panel estan descoloridos (por ejemplo, PHO).
C. Laintegridad del embalaje esta comprometida (sin sellar, agujereada o rota).

2. Corte la bolsa para abrirla y retire el panel. Si estaba almacenado en el refrigerador, extraiga inmediatamente el panel de
la bolsa de aluminio. Deje que los paneles se atemperen a temperatura ambiente antes de rehidratarlos. Los paneles
se pueden apilar con un panel cubridor encima. Todos los paneles deben utilizarse el mismo dia, en caso contrario
deben desecharse.

Panel tipo 3 de identificaciéon

Sustratos de identificacion Abrev. |Sustratos de identificacion Abrev.
Cristal violeta CcV Urea URE
Deteccién de micrococos MS Manita MAN
Nitrato NIT Lactosa LAC
Novobiocina NOV |Trehalosa TRE
PNP-B-D-glucuronido PGR [Manosa MNS
Indoxil fosfatasa IDX Cloruro de sodio al 6,5 % NACL
Voges-Proskauer VP Sorbita SOR
Optoquina OPT |Arabinosa ARA
Fosfatasa PHO |Ribosa RBS
Bilis esculina al 40 % BE Inulina INU
L-pirrolidonil-B-naftilamida PYR |Rafinosa RAF
Arginina ARG |Bacitracina BAC
PNP-B-D-galactopirandsido PGT |Piruvato PRV

Preparacion del inéculo

CLSI recomienda revisar periédicamente sus densidades de indculo realizando recuentos de las colonias. Consulte las
recomendaciones sobre el recuento de colonias en el apartado 10.3.1.3 del documento M7-A7 de CLSI. Los resultados
esperados para E. coli ATCC 25922 deben aproximarse bastante al valor de 5 x 10° UFC/mL para las concentraciones finales
de la prueba.® El usuario debe prestar especial atencion durante la preparacion del indculo, particularmente con los métodos
manuales que dependen de técnicas como el sistema Prompt o que el inéculo se prepare sin la ayuda de un dispositivo
fotométrico.

Nota: No se admiten las técnicas de fase logaritmica y estacionaria con los productos MicroScan.
1. Técnica estandar de turbidez: método de inoculo principal

*Surfactantes PLURONIC®, una marca comercial registrada de BASF Corporation, Parsippany, NJ, EE. UU.

*3M, St. Paul, MN (EE. UU.)
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La técnica estandar de turbidez se recomienda para la inoculacion directa de todos los cocos grampositivos aerobios.

A. Usando un aplicador estéril, un hisopo o un asa bacterioldgica, toque la superficie de 4-5 colonias grandes o
5-10 colonias pequefias morfolégicamente similares y bien aisladas de un cultivo de 18-24 horas en placa de
agar no inhibitorio.

B. Emulsione en 3 mL de agua para inéculo (agua desionizada esterilizada en autoclave). La turbidez final deberia
ser equivalente a la del patrén de turbidez McFarland 0,5. Puede conseguirse una turbidez equivalente utilizando
un turbidimetro de MicroScan con un intervalo de 0,08 + 0,02. Cerrar firmemente.

C. Agite la suspension en un vortex durante 2-3 segundos.

D. Pipetear 0,1 mL (100 yL) de la suspension estandarizada en 25 mL de agua para in6culo con PLURONIC. Tape
bien. Invierta entre 8 y 10 veces para mezclar.

2. Sistema Prompt

El sistema Prompt puede utilizarse para cocos grampositivos de crecimiento mas rapido. Consulte Prompt Inoculation
Procedural Manual (Manual de procedimiento de inoculacién con Prompt) para utilizar el sistema Prompt de forma
adecuada.

Nota: utilizar con precaucion. Es posible que la inoculacién sea insuficiente en el caso de microorganismos de pequeno
tamafio. Una inoculacién insuficiente puede hacer que los resultados de la prueba de identificaciéon sean incorrectos.

Rehidratacion e inoculacién del panel

La rehidratacion e inoculacion se realiza con el sistema RENOK con Inoculators-D (B1013-4). Consultar RENOK Operator’s
Manual (Manual del operador de RENOK). Si se utiliza otro sistema, rehidratar con 115 + 10 yL de agua para inéculo
(PLURONIC). Se debe obtener una concentracion final en el pocillo de 3-7 x 10° UFC/mL.

Para asegurar la viabilidad y pureza del microorganismo analizado, debe prepararse una placa de pureza extendiendo el
inéculo en una placa de agar apropiada e incubando en las condiciones adecuadas. Si la placa de pureza presenta dos o
mas tipos de colonias, vuelva a aislar las colonias y repita la prueba.

Recubrimiento de pruebas bioquimicas

1. Con una botella cuentagotas, cubrir los pocillos ARG y URE con al menos 3 gotas de aceite mineral. (Estos pocillos
aparecen subrayados en el panel.)

2. Los medios de los pocillos deben cubrirse completamente con aceite mineral, pero el aceite no debe desbordar
los pocillos.

Nota: los instrumentos WalkAway S/'y WalkAway plus (y los instrumentos WalkAway actualizados con la funcién de adicién
de aceite automatizada) afiaden automaticamente aceite a los pocillos adecuados.

Incubacion
1. Los paneles se pueden incubar en un sistema WalkAway o fuera del instrumento llevando a cabo los siguientes pasos:

A. Para tener garantizada una distribucién térmica uniforme durante la incubacion, apile los paneles en grupos de
3-5.

B. Coloque un panel cubridor limpio sobre cada grupo de paneles para impedir la evaporacién. Los paneles
cubridores pueden volver a utilizarse. No descontamine los paneles cubridores con alcohol. Se pueden limpiar
con agua y jabén. Enjuague bien y deje secar al aire.

C. Incubar los paneles durante 16-20 horas a 35 °C en un incubador sin CO,.

Lectura de los paneles

Los paneles se pueden leer manualmente a través del Visor de microdiluciéon MicroScan y se pueden registrar los resultados
en una hoja de trabajo para paneles manuales (consulte la seccién Materiales necesarios pero no suministrados de este
manual de procedimiento) o en los instrumentos MicroScan (sistemas touchSCAN-SR, autoSCAN-4 y WalkAway). Consulte
el manual del usuario adecuado para la lectura de paneles con instrumentos MicroScan.

Después de 16-20 horas de incubacion, retire los paneles del incubador.

2. Limpie el fondo del panel con un pafo que no deje pelusa para eliminar cualquier tipo de condensacién o suciedad que
pudiera estar presente.

3. Leerlos paneles solo si el pocillo de control es transparente y el pocillo de control de crecimiento esta turbio. La turbidez
puede presentarse a modo de neblina blanca en todo el pocillo, un botdn blanco en el centro del pocillo o un crecimiento
granular fino en todo el pocillo. Un crecimiento inadecuado se define como una ligera blancura en el pocillo o una
transparencia del caldo.

4. Silos resultados se leen manualmente, registrar los resultados en la hoja de trabajo adecuada.
5. Lectura de sustratos de identificacion
A. Lea todos los sustratos de identificacion con un fondo blanco, excepto CV, MS, NOV, OPT, NACL y BAC, que se
deben leer en contraste con un fondo negro (con iluminacién indirecta).
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B. Los resultados de IDX y PHO se registran tras 16-20 horas de incubacion.
C. Los paneles con PGT negativa y menos de 3 carbohidratos positivos se deben volver a incubar durante 24 horas
mas, antes de la lectura e identificacion finales.
D. Transcurridas 16-20 horas, solo se deben afadir reactivos a los paneles con 3 carbohidratos o una reaccién PGT
positiva. Después de 40-44 horas, afadir reactivos independientemente del nimero de pruebas positivas.
E. Antes de anadir los reactivos, registre todas las reacciones positivas.
F. AAadir reactivos de la siguiente forma:
a. Anada 1 gota de hidroxido de potasio al 40 % (KOH) y 1 gota de alfa-naftol al 5 % al pocillo de VP. Antes de
realizar la lectura, esperar al menos 20 minutos hasta que se produzca la reaccion de VP.
b. Afada 1 gota de acido sulfanilico al 0,8 % y otra de N,N-dimetil-alfa-naftilamina al 0,5 % al pocillo de NIT.
Antes de realizar la lectura, esperar al menos 5 minutos hasta que se produzca la reaccion de NIT.
c. Anada 2 gotas de reactivo de peptidasa al pocillo de PYR. Espere 2 minutos antes de realizar la lectura.
G. Consulte la seccion RESULTADOS para obtener ayuda sobre la interpretacion bioquimica.
RESULTADOS
1. Interpretaciones bioquimicas
Pocillo Reactivo Positivo Negativo
cVv
MS
NOV
OPT Crecimiento Sin crecimiento
NACL
BAC
NIT Afada 1 gota de acido sulfanilico al 0,8 % y 1 gota de De rosa a rojo Transparente
N,N-dimetil-alfa—naftilamina al 0,5 %. Esperar 5 minutos hasta que se produzca la (incoloro); puede
reaccion. ser rosa muy claro
PGR Cualquier tonalidad de amarillo debe interpretarse Amarillo Transparente
PHO como positivo. Utilizar el pocillo NOV como control (incoloro)
PGT negativo.
IDX De azul a Transparente
gris/precipitado (incoloro) o
precipitado blanco
VP Afadir 1 gota de KOH al 40 % y 1 gota de alfa naftol al 5 %. De rosa a rojo Transparente
Esperar al menos 20 minutos hasta que se produzca la reaccion. (incoloro) a marrén;
puede ser turbio o
rosa muy claro
BE Marrén oscuro a De transparente
negro (incoloro) a marrén
claro
PYR Afadir 2 gotas de reactivo de peptidasa. Esperar 2 minutos a que se desarrolle la Rojo/de naranjaa De amarillo a
reaccion. rojo naranja/rojo
ARG Rosa/de naranjaa De amarillo a naranja
rosa
URE Rosa De amarillo a naranja
RAF
LAC
TRE
MNS
SOR Cualquier tonalidad de naranja debe considerarse Amarillo De naranja a rojo
ARA negativo.
RBS
INU
MAN
PRV
HEM Beta Alfa o gama
LOC Solo para el reconocimiento de paneles en los sistemas autoSCAN-4 y WalkAway.

Identificacién de grampositivos deshidratados — CC ID simplificado’

Microorganismo Numero ATCC | Sustrato indicador Resultado Resultado fuera de las Sustrato labil
de CC clave esperado especificaciones
S. bovis 49147 ARA ~ + Si

1. Los indicadores clave para el control de calidad se proporcionan para el CC simplificado segtn el documento M50-A de CLSI." Antes de implementar el
programa de CC simplificado, consulte el documento M50-A para obtener detalles y verifique con las autoridades normativas y los grupos de inspeccién
pertinentes para confirmar la aceptacion.

2. Principios de las reacciones de identificacién
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Violeta cristal (CV): el crecimiento en presencia de bajas concentraciones de violeta cristal se utiliza para distinguir los
estreptococos (positivos) de los estafilococos (en su mayoria negativos).

Deteccion de micrococos (MS): el crecimiento en presencia de bajas concentraciones de bacitracina (0,05 ug/mL) se
utiliza para distinguir los estafilococos (positivos) de los micrococos (negativos).

Nitrato (NIT): la reduccion de nitratos a nitritos se detecta por la formacion de color rojo tras afiadir acido sulfanilico al
0,8 % y N, N—dimetil-alfa—naftilamina al 0,5 %. Los estreptococos son nitrato negativos mientras que los estafilococos
son nitrato positivos.

Novobiocina (NOV): |a resistencia a bajas concentraciones (1,6 upg/mL) de novobiocina es caracteristica de algunos
estafilococos.

Glicosidasas (PGR, PGT): la capacidad de un microorganismo para producir una enzima glicosidasa especifica se
detecta por la descomposicion del complejo p—nitrofenil-carbohidrato, liberando p—nitrofenol, que es de color amarillo.

Indoxil fosfatasa (IDX): la hidrdlisis del indoxil fosfato por la enzima indoxil fosfatasa da lugar a un compuesto azul
insoluble. La mayoria de los estafilococos coagulasa y DNasa positivos son IDX positivos.

Voges-Proskauer (VP): el acetilmetilcarbinol, producido a partir de la glucosa, reacciona con hidroxido potasico al 40 %
y alfa-naftol al 5 % formando un color rojo.

Optoquina (OPT): la sensibilidad a la optoquina es caracteristica del Streptococcus pneumoniae. Los demas
estreptococos y estafilococos no se inhiben por la optoquina.

Fosfatasa (PHO): la fosfatasa alcalina descompone el fosfato p—nitrofenil en fosfato inorganico y p—nitrofenol, que es
de color amarillo.

Bilis esculina (BE): los microorganismos capaces de crecer en bilis al 40 % y de hidrolizar la esculina se detectan por
la produccion de un precipitado negro resultante de la reaccion de la esculetina del producto hidrolitico con el citrato
férrico. Los estreptococos grupo D, algunos estreptococos viridans y algunos estafilococos son BE positivos.

Pirrolidonil-B—naftilamida (PYR): los microorganismos que producen pirrolidonilasa descomponen la
L—pirrolidonil-B—naftilamida en L—pirrolidonil y B-naftilamina, que se combina con el reactivo de peptidasa
(p—dimetil-aminocinamaldehido) para producir un color rojo.

Arginina (ARG): la deshidrolizacion de la arginina da lugar a la alcalinizacion del medio, que se detecta por un cambio
de color de amarillo a rojo en el indicador rojo de fenol.

Urea (URE): la enzima ureasa descompone la urea formando amoniaco. El indicador rojo de fenol detecta el aumento
de pH resultante.

Carbohidratos (RAF, LAC, TRE, MNS, SOR, ARA, RBS, INU, MAN): la fermentacion de un carbohidrato especifico
produce la formacion de acido. El indicador rojo de fenol detecta la consecuente disminucion de pH, cambiando a color
amarillo.

6,5 % de NaCl (NACL): la tolerancia a un 6,5% de cloruro sédico se demuestra con el crecimiento. La tolerancia a la
sal permite diferenciar los enterococos de los no enterococos.

Bacitracina (BAC): la ausencia de crecimiento indica sensibilidad a bajas concentraciones de bacitracina, que es
caracteristica del Streptococcus pyogenes.

Piruvato (PRV): la utilizacién de piruvato da lugar a la formaciéon de &cido. El indicador rojo de fenol detecta la
consecuente disminucién de pH, cambiando a color amarillo.

Hemodlisis (HEM): las estreptolisinas S y O, producidas por el estreptococo, causan una lisis completa o parcial de los
eritrocitos en agar con sangre ovina.

3. Identificacién de microorganismos

El MicroScan Biotype Lookup Program para grampositivos deshidratados se utiliza para identificar los microorganismos
de analisis desconocidos. Este programa se ha generado a partir de la propia base de datos de MicroScan. El Lookup
Program para grampositivos proporciona analisis informatico de 27 pruebas para Streptococcaceae y 18 pruebas
para Micrococcaceae. Estas pruebas se traducen en un numero de biotipo de 9 o 6 digitos respectivamente.
Consulte el programa para conocer el método de registro de resultados. EIl programa enumera la identificacion de
los microorganismos y las probabilidades relativas. Todas las posibilidades se listan en orden de mayor a menor
probabilidad, hasta un total acumulado del 99,9 %. El programa esta dividido en dos secciones: Micrococcaceae y
Streptococcaceae.

Si alguno de los biotipos resulta ser un “Very Rare Biotype” (Biotipo muy raro), consulte el software LabPro [Utilities
(Utilidades)>System (Sistema)>Biotype Lookup (Biotipo Lookup)] o el servicio Biotype Lookup del sitio web de
Beckman Coulter, o péngase en contacto con su distribuidor local.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO
1. El documento M7-A7 de CLSI recomienda suplementar el caldo Mueller Hinton con sangre lisada de caballo al analizar
estreptococos exigentes. El procedimiento del panel deshidratado para la identificacién de grampositivos de MicroScan
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difiere de esta recomendacion. Sihay un crecimiento inadecuado en el pocillo de crecimiento, los resultados bioquimicos
no son validos y debera utilizarse otro método.

Bacterias anaerobias: el panel de identificacidn no es adecuado para el analisis cocos grampositivos anaerobios.

Es probable que sea necesario realizar pruebas adicionales para determinar la identificacion final cuando se obtiene
una identificacion de baja probabilidad (<85 %) (consulte el MicroScan Biotype Lookup Program para microorganismos
grampositivos aerobios o el Microbiologics Manual (Manual de microbiologia)].

La interpretacién de los resultados del analisis requiere personal clinico capacitado que debera utilizar el buen juicio,
conocimientos y analisis confirmatorios adicionales en los casos en que se requiera, antes de aceptar la identificacion
de un microorganismo.

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

Es posible diferenciar el E. faecium vancomicina-resistente del E. gallinarum comprobando la motilidad y la produccién
de pigmento. Para obtener mas informacion, consulte la tabla de pruebas adicionales del Microbiologics Manual (Manual
de microbiologia).

VALORES ESPERADOS

En el

caso de obtener valores esperados con los sustratos bioquimicos, consulte la tabla de porcentajes del Microbiologics

Manual (Manual de microbiologia).

CONTROL DE CALIDAD
La validez de los medios de identificacion se debe comprobar analizando microorganismos con reacciones conocidas. Los
resultados para los microorganismos de control recomendados por la ATCC (American Type Culture Collection) se muestran

en la

tabla siguiente.”

Tabla de control de calidad de sustratos para la identificacion de gram positivos deshidratados

S. aureus E. faecalis S. bovis M. luteus
ATCC 29213 ATCC 29212 ATCC 49147 ATCC 49732
CVv - + NA NA
MS + + + -
NIT + - - NA
NOV? - NA - NA
PGR? - - - NA
IDX + NA NA -
VP + + + -
OPT? + + + NA
PHO + NA - NA
BE - + NA
PYR NA + - NA
ARG + + - NA
PGT + + + -
URE + - - NA
MAN + + + -
LAC + NA + -
TRE NA + + -
MNS NA + + -
NACL NA + - NA
SOR NA + - NA
ARA? NA - - NA
RBS NA + - NA
INU NA - + NA
RAF NA - + NA
BAC? NA + + NA
PRV NA + - NA
1. American Type Culture Collection, Manassas, VA, EE. UU.

2. Consulte la tabla de pruebas adicionales para ver otras reacciones positivas o negativas necesarias para cada reaccion bioquimica.
3. Pueden ser necesarias 24 horas de incubacion.

NA =

No aplicable

NOTA: Los microorganismos de control de calidad se seleccionan para proporcionar reacciones positivas/negativas para

todos

los sustratos de identificacion. Por esto, las identificaciones de microorganismos pueden diferir de las indicadas en el

*American Type Culture Collection, Manassas, VA, EE. UU.
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grafico de CC. La aceptabilidad del rendimiento del producto debe determinarse por la comparacion de los resultados de las
pruebas y no por la identificacion.

Tabla de pruebas adicionales

Microorganismo Sustrato Resultado esperado
S. saprophyticus ATCC 49907 NOV +
S. xylosus ATCC 49148 PGR +
S. pneumoniae ATCC 49136 OPT -
BAC -
E. avium ATCC 49464 ARA +

CARACTERISTICAS DEL RENDIMIENTO

Identificacion

La eficacia de los paneles tipo 3 deshidratados para la identificacién de grampositivos MicroScan se establecié utilizando el
panel tipo 2 deshidratado para la identificacion de grampositivos en un estudio realizado en diversos centros. Se analizaron
cepas clinicas y cepas de referencia en el panel tipo 3 deshidratado de identificacion y las metodologias convencionales para
representar el tipo de poblaciéon bacteriana esperada en un laboratorio clinico de rutina. Consulte en la Seccién 4: Dried
Conventional Pos Panels: Gram Positive Aerobic Bacteria (Paneles convencionales deshidratados: bacterias grampositivas
aerobias) del MicroScan System Microbiologics Information Manual (Manual de informacidén de microbiologia del sistema
MicroScan) una lista completa de los microorganismos que contiene la base de datos.

Los resultados de Micrococcaceae del panel tipo 3 deshidratado de identificacion de presentaba una coincidencia en el nivel
de especies y de grupo del 97,5 % (157/161) de las cepas. Solo un 5,6 % (9/161) de las cepas requirié pruebas adicionales
para confirmar una identificacion de nivel de especies o de grupo de baja probabilidad.

Los resultados de Streptococcaceae del panel tipo 3 deshidratados para identificaciéon de gram positivos presentaba una
coincidencia del 91,3 % (230/252) en el nivel de especies y una coincidencia del 92,1 % (232/252) en el nivel de grupo.
Solamente un 14,3 % (36/252) de los aislamientos requirié pruebas adicionales para confirmar una identificacion de nivel de
especies de baja probabilidad y un 4,4 % (11/252) para confirmar una identificacién de nivel de grupo de baja probabilidad.

DECLARACION DE GARANTIA

El sistema esta cubierto y sujeto a las clausulas 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

Lista de simbolos
Simbolo Titulo del simbolo Descripcion del estandar |Estandar
® No reutilizar Indica que un dispositivo |ISO 15223-1; 5.4.2
médico esta destinado a un
solo uso o a utilizarse en

un solo paciente durante un

unico procedimiento.
2 Fecha de caducidad Indica la fecha tras la ISO 15223-1; 5.1.4
cual no se debe utilizar el

dispositivo médico.

Lot Cadigo de lote Indica el cddigo de lote del [ISO 15223-1; 5.1.5
fabricante para identificar
el lote.
Numero de catalogo Indica el numero de catalogo|ISO 15223-1, clausula 5.1.6

del fabricante para que
pueda identificarse el
dispositivo médico.
wl Fabricante Indica el fabricante del [ISO 15223-1, clausula 5.1.1
dispositivo médico segun
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 fabricaciéon [ISO 15223-1; 5.3.1
del dispositivo médico.
[EC [Rer] Representante autorizado en Indica el representante [ISO 15223-1, clausula 5.1.2
la Comunidad Europea autorizado en la Unién
Europea.
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Lista de simbolos

Simbolo Titulo del simbolo Descripcion del estandar |Estandar
W Contenido suficiente para <n>| Indica el nimero total de |ISO 15223-1; 5.5.5
pruebas 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 5.5.1

diagndstico in vitro dispositivo médico que

esta destinado a utilizarse

como dispositivo médico de
diagndstico in vitro.

)f 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.

(i Consulte las Instrucciones de Indica la necesidad de |ISO 15223-1; 5.4.3
uso que el usuario consulte las
instrucciones de uso.
c € Marcado CE Marca obligatoria europea [NA
de conformidad
Contenido NA NA
Contenidos (envase) Antimicrobiano (abreviatura)[NA
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 reconstituciéon NA NA
[ ] Fragil, manipular con Indica que se trata de |ISO 15223-1; 5.3.1
1 precaucion un dispositivo médico

que puede romperse 0
dafiarse 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.

C29873-AB 41 of 148



MicroScan

Gram Positive ID 3 Procedural Manual (Manual de procedimento para ID

de Gram-positivos 3)
B1017-221

UTILIZACAO PREVISTA

Para utilizacdo com painéis desidratados de ID de Gram-positivos do tipo 3 MicroScan. Os painéis desidratados de ID de
Gram-positivos do tipo 3 MicroScan foram concebidos para serem utilizados na determinagao da identificagdo, ao nivel da
espécie, de cocos Gram-positivos facultativos e aerébios de crescimento rapido, de alguns cocos Gram-positivos aerdbios
fastidiosos e de Listeria monocytogenes. Consultar a secgao Limitagdes do procedimento para a utilizagdo com estreptococos
fastidiosos.

SUMARIO E FUNDAMENTO

Os testes convencionais e cromogénicos modificados sao utilizados para a identificagdo de Micrococcaceae,
Streptococcaceae e Listeria monocytogenes. A identificacdo baseia-se na detecdo de alteragdes do pH, utilizagdo do
substrato e no crescimento na presenca de agentes antimicrobianos apds 16—44 horas de incubagao a 35 °C."234567

AVISOS E PRECAUQ()ES
1. Apenas para fins de diagndstico in vitro.

2. Respeitar as técnicas de assepsia e as precaugdes estabelecidas contra perigos microbiolégicos durante todos os
procedimentos, dando especial atengdo ao facto de os painéis inoculados conterem organismos potencialmente
patogénicos.

3. Este material contém agentes infeciosos e deve ser eliminado conforme for adequado para residuos com perigo
biolégico.

4. Os resultados deste teste devem sempre ser interpretados em conjunto com o histérico médico do paciente, estado
clinico e outros dados de interesse.

5. O poco de crescimento e de OPT contém 0,005% de hemina bovina cristalina.

ARMAZENAMENTO

Os painéis de Gram-positivos desidratados tém de ser conservados a uma temperatura entre 2—-25 °C.

CLASSIFICAGAO DE PERIGO GHS

Nao classificado como perigoso

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

EVIDENCIA DE DEGRADACAO

A exposi¢do prolongada a condigbes de armazenamento diferentes das recomendadas pode resultar na hidrélise dos
substratos de identificagdo. Nao utilizar depois do prazo de validade. Para obter assisténcia, contacte o seu representante
ou distribuidor da Beckman Coulter.

COLHEITA E PREPARAGAO DA AMOSTRA
Os espécimes apropriados devem ser colhidos, transportados e colocados em meios de isolamento primario, de acordo com
os procedimentos recomendados no Manual of Clinical Microbiology (Manual de microbiologia clinica).t

MATERIAIS FORNECIDOS
ID Pos Tipo 3 (B1017-221)

Manual de procedimentos

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS
Padrao de turvacao de 0,5 McFarland

N, N-Dimetil-alfa-naftilamina a 0,5%, 30 mL (B1010-45A) ou 250 mL (B1015-45)
Acido sulfanilico a 0,8%, 30 mL (B1010-44A) ou 250 mL (B1015-44)

Pipeta de 100 yL com pontas esterilizadas descartaveis

Alfa-naftol a 5%, 30 mL (B1010-42A)

Hidréxido de potassio a 40%, 30 mL (B1010-43A) ou 250 mL (B1015-43)
Tabuleiros de cobertura (B1010-56B)

Equipamento geral de laboratério

Conjunto Inoculadores-D (B1013-4)
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Agua para inéculo, 3 mL (B1015-2)

Agua para inéculo com PLURONIC®, 25 mL (B1015-7)"
Visualizador de microdiluigéo

Oleo mineral, 60 mL (B1010-40)

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

Sistema de inoculagdo Prompt® (B1026-10D)"

Organismos de controlo de qualidade (consultar a secgéo de CQ deste manual)
Reagente de peptidase, 30 mL (B1012-30B) ou 250 mL (B1015-30)

Kit doseador de reagente (B1013-12A)

Sistema de reidratacao/inoculagdo RENOK (B1018-14) ou equivalente
Turbidimetro

Vortex

Etiquetas com cédigo de barras (B1018-129)

Tampas de tabuleiro WalkAway (B1018-18)

PROCEDIMENTO
Preparagao do painel

1. Retire os painéis a utilizar do local de armazenamento. Os painéis ndao devem ser utilizados caso se verifique uma
das seguintes condigoes.

A. O dessecante esta ausente ou quebrado.
B. Os pogos do painel estdo descolorados (por exemplo, PHO).
C. A integridade da embalagem esta comprometida (ndo selada, perfurada ou rasgada).

2. Corte a bolsa para a abrir e retire o painel. Se estiver armazenado no frigorifico, retirar imediatamente o painel da bolsa
de folha de aluminio. Permita que os painéis atinjam a temperatura ambiente antes da reidratagdo. Os painéis podem
ser empilhados com um tabuleiro de cobertura colocado por cima dos mesmos. Todos os painéis abertos devem ser
utilizados no mesmo dia ou entdo inutilizados.

ID Pos Tipo 3

Substratos de identificacdao Abrev. |Substratos de identificagcao Abrev.
Violeta cristal CV Ureia URE
Rastreio de Micrococcus MS Manitol MAN
Nitrato NIT Lactose LAC
Novobiocina NOV |Trealose TRE
PNP-B-D-glucuronideo PGR [|Manose MNS
Fosfatase de indoxil IDX Cloreto de sodio a 6,5% NACL
Voges-Proskauer VP Sorbitol SOR
Optoquina OPT |Arabinose ARA
Fosfatase PHO |Ribose RBS
Bile esculina a 40% BE Inulina INU
L-pirrolidonil-B-naftilamida PYR |Rafinose RAF
Arginina ARG |Bacitracina BAC
PNP-B-D-galactopiranésido PGT  |Piruvato PRV

Preparacgao do inéculo

O CLSI recomenda que examine periodicamente as densidades do inéculo mediante contagens de colénias. Consultar as
recomendacdes para contagem de coldnias na secgéo 10.3.1.3 do documento M7-A7 do CLSI. Os resultados esperados para
E. coli ATCC 25922 devem ser aproximadamente 5 x 10° CFU/mL para as concentragdes de teste finais.® O utilizador deve
prestar uma atengéo especial a preparagéo do inéculo, sobretudo com métodos manuais que dependem de técnicas como o
Sistema Prompt ou o inéculo preparado sem a ajuda de um dispositivo fotométrico.

Nota: as técnicas de fase logaritmicas e estacionarias ndo sao suportadas com os produtos MicroScan.
1. Técnica padrao de turvagcao — Método de inéculo primario
A técnica padrao de turvagéo é recomendada para a inoculagao direta de todos os cocos Gram-positivos aerébios.

*Surfatantes PLURONIC®, uma marca comercial registada da BASF Corporation, Parsippany, NJ USA

*3M, St. Paul, MN USA
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A. Utilizando um bastonete aplicador, uma ansa ou uma cotonete esterilizados, tocar na superficie de 4-5 colonias
grandes ou 5-10 coldnias pequenas bem isoladas e morfologicamente semelhantes, contidas numa placa de
gelose sem inibidores, incubadas durante 18-24 horas.

B. Emulsione em 3 mL de agua para in6culo (agua desionizada autoclavada). A turvagao final deve ser equivalente
a de um padrao de turvacao 0,5 McFarland. Pode ser atingida uma turvagao equivalente através da utilizagcao de
um medidor de turvagado MicroScan com um intervalo de 0,08 + 0,02. Colocar uma tampa, de forma a ficar bem
ajustada.

C. Agitar a suspensdo no vortex durante 2—3 segundos.

D. Pipete 0,1 mL (100 uL) da suspenséao padronizada em 25 mL de agua para inéculo com PLURONIC. Colocar uma
tampa de forma a ficar bem ajustada. Inverter 8-10 vezes para misturar.

2. Sistema Prompt

O Sistema Prompt pode ser utilizado para os cocos Gram-positivos de crescimento mais rapido. Consultar o Prompt
Inoculation procedural manual (Manual de procedimento da inoculagdo Prompt) para obter instru¢des acerca da
utilizacao correta do Sistema Prompt.

Nota: Utilizar com cuidado. A subinoculagéo pode ocorrer com organismos que nao satisfazem o requisito de tamanho.
A subinoculacao pode causar resultados de teste de identificagido incorreta.

Reidratagaol/inoculagao do painel

Areidratacao e ainoculagdo sao efetuadas utilizando o sistema RENOK com Inoculators-D (B1013-4). Consultar as instru¢des
de utilizagdo no RENOK Operator’s Manual (Manual do operador do RENOK). Se for utilizado um sistema alternativo, reidratar
com 115 + 10 pL de agua para inéculo (PLURONIC). Deve ser atingida uma concentragao final de 3—7 x 10° CFU/mL no pogo.

Para assegurar a viabilidade e a pureza do organismo testado, devera preparar-se uma placa de verificagao de pureza por
repicagem do in6culo numa placa de agar adequada e incubar nas condigbes adequadas. Se estiverem presentes dois ou
mais tipos de coldnias na placa de verificagdo da pureza, voltar a isolar as colénias e repetir o teste.

Cobertura dos bioquimicos

1. Utilizando um frasco doseador, cobrir os pogos ARG e URE com, pelo menos, 3 gotas de 6leo mineral. (Estes pogos
estao sublinhados no painel.)

2. Os meios nos pocgos tém que estar completamente cobertos com 6leo mineral, mas este ndo deve transbordar dos
pogos.

Nota: Os instrumentos WalkAway S/ e WalkAway plus (e instrumentos WalkAway atualizados com a funcionalidade de adigao
automatica de dleo) adicionam automaticamente 6leo aos pogos adequados.

Incubacgao
1. Os painéis podem ser incubados num sistema WalkAway ou incubados «offline» completando os passos seguintes:

A. Para assegurar uma distribuicao térmica uniforme durante a incubagao, empilhe os painéis em grupos de 3-5.

B. Colocarum tabuleiro de cobertura limpo por cima de cada grupo de painéis para evitar a evaporagéo. Os tabuleiros
de cobertura podem ser reutilizados. Nao descontamine os tabuleiros de cobertura com alcool. Estes podem ser
lavados com agua e sabdo. Enxaguar bem e deixar secar ao ar.

C. Incubar os painéis durante 16—20 horas a 35 °C numa incubadora sem CO.,.

Leitura dos painéis

Os painéis podem ser lidos manualmente utilizando o visualizador de microdiluigdo MicroScan e os resultados registados
numa Manual Panel Worksheet (Folha de trabalho para painel manual) (ver a sec¢do Materiais necessarios mas nao
fornecidos deste manual de procedimento) ou nos instrumentos MicroScan (sistemas touchSCAN-SR, autoSCAN-4 e
WalkAway). Consultar o manual do utilizador adequado para fazer a leitura dos painéis com instrumentos MicroScan.

1. Apds 16-20 horas de incubacao, retirar os painéis da incubadora.

2. Limpar o fundo do painel com um pano sem pelos para remover qualquer condensagido ou quaisquer detritos que
possam estar presentes.

3. Efetuar a leitura dos painéis apenas se o pogo de controlo estiver limpido e se o pogo de controlo de crescimento
apresentar turvagéo. A turvagédo pode tomar a forma de uma sombra branca em todo 0 pogo, uma mancha circular
branca no centro do pogo ou um crescimento granular fino em todo o pog¢o. O crescimento inadequado manifesta-se
como uma ligeira cor esbranqui¢cada no pogo ou um meio liquido limpido.

4. Se os resultados forem lidos manualmente, registar os resultados no formulario apropriado.
5. Leitura dos substratos de identificagdo

A. Ler todos os substratos de identificagdo com um fundo branco, exceto CV, MS, NOV, OPT, NACL e BAC, que
devem ser lidos contra um fundo preto (com luz indireta).

B. Os resultados de IDX e PHO séo registados apds 16—20 horas de incubacéo.
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Os painéis com PGT negativo e menos de 3 hidratos de carbono positivos devem ser incubados de novo por um
periodo adicional de 24 horas antes de uma leitura e identificagéo finais.

S6 se deve proceder a adigdo de reagentes ao fim de 16—20 horas nos painéis com 3 hidratos de carbono ou
PGT de reagéao positiva. Passadas 40—44 horas, adicionar reagentes, independentemente do numero de testes

positivos.
Antes da adi¢do dos reagentes, registar todas as reagdes positivas.
Adicionar reagentes conforme indicado de seguida:

a. Adicionar 1 gota de hidréxido de potassio (KOH) a 40% e 1 gota de alfa-naftol a 5% ao pogo VP. Aguardar
pelo menos 20 minutos pelo desenvolvimento da reagédo VP antes da leitura.

b. Adicionar 1 gota de cada de acido sulfanilico a 0,8% e de N,N-dimetil-alfa-naftilamina a 0,5% ao pogo NIT.
Aguardar pelo menos 5 minutos pelo desenvolvimento da reag¢do NIT antes da leitura.

c. Adicionar 2 gotas de reagente peptidase ao pogo PYR. Aguardar 2 minutos antes da leitura.

Consultar a seccdo RESULTADOS para obter ajuda na interpretagédo bioquimica.

RESULTADOS

1. Interpretagdes bioquimicas

Poco Reagente Positivo Negativo

Ccv

MS

NOV

OPT Crescimento Auséncia de

NACL crescimento

BAC

NIT Adicionar 1 gota de acido sulfanilico a 0,8% e 1 gota de Rosa a vermelho Transparente (incolor)
N,N-Dimetil-alfa-naftilamina a 0,5%. Aguardar 5 minutos pelo desenvolvimento da Pode ser rosa muito
reacao. palido

PGR Qualquer tonalidade de amarelo deve ser interpretada Amarelo Transparente (incolor)

PHO como positiva. Utilizar o pogo NOV como um controlo

PGT negativo.

IDX Azul a Transparente (incolor)

cinzento/precipitado ou precipitado branco

VP Adicionar 1 gota de KOH a 40% e 1 gota de alfa naftol a 5%. Rosa a vermelho Transparente (incolor)

Aguardar, pelo menos, 20 minutos pelo desenvolvimento da reagao. a castanho, pode ser
turvo ou rosa muito
palido
BE Castanho-escuro a Transparente (incolor)
preto a castanho claro

PYR Adicionar 2 gotas de reagente peptidase. Aguardar 2 minutos pelo desenvolvimento  Vermelho/laranjaa Amarelo a
da reacao. vermelho laranja/vermelho

ARG Rosa/laranja a rosa Amarelo a laranja

URE Cor-de-rosa Amarelo a laranja

RAF

LAC

TRE

MNS

SOR Qualquer indicio de laranja deve ser considerado Amarelo Laranja a vermelho

ARA negativo.

RBS

INU

MAN

PRV

HEM Beta Alfa ou gama

LOC Apenas para reconhecimento de painéis dos sistemas WalkAway e autoSCAN-4.

Identificacdo de Gram-positivos desidratados — CQ de ID simplificado’

Organismo de CQ| Numero ATCC |Substrato indicador Resultado Resultado fora da Substrato labil
principal esperado especificagdo
S. bovis 49147 ARA — + Sim

1. Os indicadores principais de Controlo de Qualidade s&o fornecidos para CQ simplificado pelo documento M50-A da CLSI." Antes de implementar o
programa de CQ simplificado, consultar o documento M50-A para obter mais informagdes e consultar as autoridades reguladoras e grupos de inspegao
adequados para confirmar a aceitagéo.

2. Principios das rea¢des de identificagdo

Violeta de cristal (CV): O crescimento na presenga de concentragdes baixas de violeta de cristal é utilizado para
distinguir os estreptococos (positivos) dos estafilococos (sobretudo negativos).
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Triagem de Micrococcus (MS): O crescimento na presenga de concentragbes baixas de bacitracina (0,05 ug/mL) é
utilizado para distinguir os estafilococos (positivos) dos micrococos (negativos).

Nitrato (NIT): A reducéo de nitrato para nitrito é detetada através da formagédo de uma cor vermelha apés a adicdo de
acido sulfanilico a 0,8% e de N,N-dimetil-alfa-naftilamina a 0,5%. Os estreptococos sao nitrato-negativos enquanto a
maior parte dos estafilococos sao nitrato-positivos.

Novobiocina (NOV): A resisténcia a concentragbes baixas (1,6 ug/mL) de novobiocina é caracteristica de alguns
estafilococos.

Glicosidases (PGR, PGT): A capacidade de um organismo para produzir uma enzima glicosidase especifica é detetada
dividindo o complexo de p-nitrofenil-hidrato de carbono que liberta p-nitrofenol de cor amarela.

Fosfatase de indoxil (IDX): A hidrélise do fosfato de indoxil pela enzima fosfatase de indoxil resulta num composto
azul insoluvel. A maior parte dos estafilococos coagulase e DNase positivos sdo IDX positivos.

Voges-Proskauer (VP): O acetilmetilcarbinol, produzido a partir da glicose, reage com hidréxido de potassio a 40% e
alfa-naftol a 5% para formar uma cor vermelha.

Optoquina (OPT): A suscetibilidade a optoquina é caracteristica de Streptococcus pneumoniae. Outros estreptococos
e estafilococos néo sao inibidos pela optoquina.

Fosfatase (PHO): A fosfatase alcalina divide o fosfato p-nitrofenil em fosfato inorganico e p-nitrofenol que é de cor
amarela.

Bilis-esculina (BE): Os organismos capazes de crescer na bilis a 40% e de hidrolisar a esculina sdo detetados através
da produgédo de um precipitado preto resultante da reagdo do produto hidrolitico esculetina com citrato férrico. Os
estreptococos de grupo D, alguns estreptococos viridans e alguns estafilococos sao BE positivos.

Pirrolidonil-B-naftilamida (PYR): Os organismos que produzem pirrolidonase dividem a L-pirrolidonil-3-naftilamida em
L-pirrolidona e B-naftilamina que combina com o reagente peptidase (p-dimetil-aminocinamaldeido) para produzir uma
cor vermelha.

Arginina (ARG): A desidrolizac¢éo da arginina resulta na alcalinizagéo do meio, a qual é detetada por uma alteragao da
cor, que passa de amarelo para vermelho, no indicador vermelho de fenol.

Ureia (URE): a enzima urease divide a amodnia formadora de ureia. O aumento de pH resultante é detetado pelo
indicador vermelho de fenol.

Hidratos de carbono (RAF, LAC, TRE, MNS, SOR, ARA, RBS, INU, MAN): A fermentacao de um hidrato de carbono
especifico resulta na formagao de acido. A consequente descida do pH é detetada pelo indicador vermelho de fenol
que passa a amarelo.

NaCl a 6,5% (NACL): O crescimento demonstra uma tolerancia ao cloreto de sédio a 6,5%. A tolerancia ao sal é
empregue para distinguir os enterococos dos nao-enterococos.

Bacitracina (BAC): A sensibilidade a concentra¢des baixas de bacitracina é indicada pela auséncia de crescimento e
€ caracteristica de Streptococcus pyogenes.

Piruvato (PRV): Utilizagédo de resultados de piruvato na formacao de acido. A resultante descida do pH é detetada pelo
indicador vermelho de fenol que passa a amarelo.

Hemodlise (HEM): As estreptolisinas S e O, as quais sdo produzidas por estreptococos, provocam a lise completa ou
parcial dos glébulos vermelhos em agar com sangue de carneiro.

3. ldentificagdo do organismo

O Biotype Lookup Program da MicroScan para Gram-positivos desidratados € utilizado para a identificagdo de
organismos de teste desconhecidos. Este programa foi gerado a partir da propria base de dados da MicroScan. O
Biotype Lookup Program para Gram-positivos permite uma analise computorizada de 27 testes para Streptococcaceae
e 18 testes para Micrococcaceae. Estes testes traduzem-se num numero de biétipo com 9 ou 6 digitos, respetivamente.
Consultar o programa para o método de registo dos resultados. Este programa regista a identificagdo do organismo e
as probabilidades relativas. As possibilidades sao listadas por ordem de maior probabilidade, até um total cumulativo
de 99,9%. O programa divide-se em 2 secgbes: Micrococcaceae e Streptococcaceae.

Em caso de ocorréncia de um biétipo que resulte num «Very Rare Biotype» (Bi6tipo muito raro), consultar o software
LabPro [Utilities (Utilitarios)>System (Sistema)>Biotype Lookup (Procurar biétipo)] ou o servigo Biotype Lookup no site
da Beckman Coulter ou consultar o distribuidor local.

LIMITACOES DO PROCEDIMENTO
1. O documento M7-A7 do CLSI recomenda a suplementagdo do caldo Mueller Hinton com sangue de cavalo lisado
aquando do teste de estreptococos fastidiosos. O procedimento do painel de Gram-positivos desidratados MicroScan
difere desta recomendagéo. No caso de crescimento inadequado no pogo de crescimento, os resultados bioquimicos
nao sao validos e deve utilizar-se um método alternativo.

2. Bactérias anaerdbias — O painel de ID de positivos ndo é adequado para o teste de cocos Gram-positivos anaerobios.
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Podem ser necessarios testes adicionais para determinar a identificagao final quando se obtém uma identificagdo
de probabilidade baixa (<85%) (consultar o Biotype Lookup Program da MicroScan para organismos aerébios
Gram-positivos ou o Microbiologics Manual [Manual de microbiologial).

A interpretagéo dos resultados dos testes exige a intervengéo de pessoal clinico com formagéo, com capacidade de
avaliagdo e conhecimentos para executar testes de confirmacao adicionais, quando tal for necessario, antes de aceitar
a identificagdo de um organismo.

Os numeros de bidtipos ndo devem ser usados para identificacdo fenotipica de estirpes isoladas a partir de varias
amostras do mesmo paciente.

O E. faecium resistente a vancomicina pode ser diferenciado do E. gallinarum através da verificagdo da motilidade e
da producgédo de pigmento. Consultar a tabela de testes adicionais do Microbiologics Manual (Manual de microbiologia)
para obter mais informagoes.

VALORES ESPERADOS

Cons
Micro

ultar os valores esperados com substratos bioquimicos no Percent Chart (Grafico de percentagens) existente no
biologics Manual (Manual de microbiologia).

CONTROLO DE QUALIDADE

A aceitabilidade dos meios de identificacdo deve ser verificada através do teste com organismos de rea¢des conhecidas. Os
resultados para os organismos de controlo da American Type Culture Collection (ATCC) recomendados estdo indicados na
tabela seguinte.”

Tabela de controlo de qualidade dos substratos de identificagao de Gram-positivos desidratados

S. aureus E. faecalis S. bovis M. luteus
ATCC 29213' ATCC 29212 ATCC 49147 ATCC 49732
CcV - + N/D N/D
MS + + + -
NIT + - - N/D
NOV? - N/D - N/D
PGR? - - - N/D
IDX + N/D N/D -
VP + + + -
OPT? + + + N/D
PHO + N/D - N/D
BE - + N/D
PYR N/D + - N/D
ARG + + - N/D
PGT + + + -
URE +° - - N/D
MAN + + + -
LAC + N/D + -
TRE N/D + + -
MNS N/D + + -
NACL N/D + - N/D
SOR N/D + - N/D
ARA? N/D - - N/D
RBS N/D + - N/D
INU N/D - + N/D
RAF N/D - + N/D
BAC? N/D + + N/D
PRV N/D + - N/D
1. American Type Culture Collection, Manassas, VA USA

2. Consultar a tabela de testes adicionais para reagdes positivas ou negativas adicionais, conforme necessario para cada produto bioquimico.
3. Pode ser necessaria uma incubagao de 24 horas.

N/D = néao aplicavel

NOTA: Os organismos de controlo de qualidade sdo selecionados para fornecer reagbes positivas/negativas para todos os

subst

ratos de identificagdo. Consequentemente, as identificagdes de organismos poderao ser diferentes do que é indicado

no grafico de CQ. A aceitabilidade do desempenho do produto deve ser determinada por comparagao dos resultados dos
testes, nao pela identificagao.

Tabela adicional de testes

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA.
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Organismo Substrato Resultado esperado

S. saprophyticus ATCC 49907 NOV +

S. xylosus ATCC 49148 PGR +

S. pneumoniae ATCC 49136 OPT -
BAC -

E. avium ATCC 49464 ARA +

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Identificacao

As pretensodes de desempenho do painel de Gram-positivos desidratados do tipo 3 MicroScan foram estabelecidas utilizando
o painel de Gram-positivos desidratados do tipo 2 num estudo multicéntrico. Os isolamentos clinicos e as estirpes de «stock»
foram testados no painel de ID de positivos desidratados de tipo 3 e metodologias em tubo convencionais para representar o
tipo de populagéo bacteriolégica esperado na rotina de um laboratério clinico. Consultar o Microbiologics Information Manual
(Manual de informagdes microbioldgicas) de sistemas MicroScan (Seccao 4: Dried Conventional Pos Panels: Gram Positive
Aerobic Bacteria [Painéis positivos desidratados convencionais: bactérias aerébias Gram-positivas]) para obter uma lista
completa dos organismos incluidos nesta base de dados.

Os resultados de Micrococcaceae do painel de ID de positivos desidratados de tipo 3 estiveram em concordancia tanto com a
espécie como com o nivel de grupo, com 97,5% (157/161) dos isolamentos. Apenas 5,6% (9/161) dos isolamentos implicaram
a realizacao de testes adicionais para confirmar a baixa probabilidade de identificacdo em termos de espécie ou nivel de
grupo.

Os resultados de Streptococcaceae do painel de ID de positivos desidratados de tipo 3 estiveram em concordancia com o
nivel de espécie com 91,3% (230/252) e com o nivel de grupo com 92,1% (232/252). Apenas 14,3% (36/252) dos isolamentos
implicaram a realizag&o de testes adicionais para confirmar a baixa probabilidade de identificacdo da espécie e 4,4% (11/252)
para confirmar a baixa probabilidade de identificagdo do nivel de grupo.

DECLARAGAO DE GARANTIA

O sistema é abrangido por e esta sujeito as disposi¢cdes da garantia incluidas no acordo contratual relativo ao sistema ou
respetivos reagentes. O cliente é responsavel pelos procedimentos de manutengao preventiva de rotina. As reparagbes que
surjam devido a nio 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 Descri¢ao do padrdao |Padrao
® Nao 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 apés a qual [ISO 15223-1; 5.1.4
o dispositivo médico nao
deve ser usado.
Cadigo de lote Indica o cdodigo de lote do [ISO 15223-1; 5.1.5
fabricante pelo qual o lote
pode ser identificado.
Numero do catalogo Indica o numero de catalogo|ISO 15223-1, clausula 5.1.6
do fabricante para que o
dispositivo médico possa
ser identificado.
Fabricante Indica o fabricante do ISO 15223-1, clausula 5.1.1
dispositivo meédico,
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.

[EC [Rer] Representante autorizado na Indica o representante |ISO 15223-1, clausula 5.1.2
Comunidade Europeia autorizado na Comunidade

Europeia.
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Legenda dos simbolos

Designagéo do simbolo

Descri¢ao do padrao

Padrao

Contém o suficiente para <n>
testes

Indica o nimero 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
diagnéstico 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

(i Consulte as Instructions for Indica a necessidade de |ISO 15223-1; 5.4.3
Use (Instrugdes de utilizagdo)| o utilizador consultar as
instrucdes de utilizacao.
c E Marcacao CE Marca regulatéria de n/d
conformidade europeia
indice n/d n/d
ONTENTS[AS Conteudo (embalagem) Agente antimicrobiano  |n/d
(abreviatura)
CONTENTS Conteudo (embalagem) Substrato de identificacado [n/d
(abreviatura)
Ficha de dados de seguranga | Indica uma ficha de dados |n/d
de seguranca.
Made in USA Made in USA n/d n/d
Apenas para fins de n/d n/d
exportagao
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

=| =l §e
| E

Este lado para cima

Indica a posigao 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 informacdes a serem fornecidas. Parte 1: Requisitos gerais).

Beckman Coulter, o logétipo estilizado e as marcas de produtos e servicos 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

Gram Positive ID 3 Procedural Manual (Eyxeipidio diadikaoiwyv
TauTotroinong Gram-0€TIKwyv opyavioHwV TUTTOU 3)
B1017-221

NMPOBAEMNMOMENH XPHZH

MNa xprion pe amoénpapéveg TAdkeg Tautotroinong Gram-BeTikwy opyaviopuwy T0TTou 3 TG MicroScan. Or atroénpauéveg
TTAGKEG TauToTToinoNG Gram-BeTIKWV opyaviouwy TUTTOoU 3 TG MicroScan gival oXedIaOPEVES yIa XpHOn OTNV TAUTOTTOINGN, O€
eTiTTedo €id0OUG, TWV TAXEWS AVATITUCGONEVWY AEPOBIWV KAl TIPOAIPETIKWY Gram-B€TIKWY KOKKWY, OpIoHEVWY Gram-0TIKwvV
KOKKWV HE OUVOETEG BPETITIKEG avAyYKEG Kal Tou Listeria monocytogenes. Avatpé€te otnv evotnta «[epiopiopoi g
d1adIKaoiag» yia Xprion ME OTPETTTOKOKKOUG UE OUVOETEG BPETTTIKEG AVAYKEG.

2YNOWH KAI APXH
MNa tnv TauToTToinOoN TWV OIKoYeveElWY Micrococcaceae, Streptococcaceae Kkal Listeria monocytogenes XpnoiyoTToloUvTal
TPOTTOTTOINUEVEG CUMPBATIKEG KAl XPWHOYOVIKEG eEeTdoelc. H Tautotroinon PBagietal otnv avixveuon PeTaBoAwv Tou pH,
N XPAON UTTOOTPWHATWY Kal TNV avaTITUgn TTapoucia avTIMIKPORIOKWY TTapayoviwy PETA amd 16—44 wpeg emwaong o€
Bepuokpacia 35 °C.1234567
MPOEIAOMOIHZH KAI MPO®YAAZEIX

1. Mdvo yia in vitro diayvwaoTIKA Xpron.

2. Tpétrel va epapuolovTal AoNTITEG TEXVIKEG Kal Ol KABIEPWHEVES TTPOPUAGEEIG EVaVTI TWV PIKPORIOAOYIKWV KIVOUVWY C€
OAeg TG dladikagieg, Aaudavovtag 1I01aiTEpa UTTOWN OTI Ol EVOPBOAMIOUEVES TTAGKEG TTEPIEXOUV dUVNTIKWG TTaBoyOvoUg
opyaviopoug.

3. To ouyKeKpIPEVO UAIKO TTEPIEXEI AOIMOYOVOUG TTOPAYOVTEG Kal TTPETTEI VA ATTOPPITITETAI CUPPWVA WE TIG DIadIKATIEG TTOU
TTPoBAETTOVTAI VIa Ta BioAoyIKd eTTIKivOUva attofANTA.

4. Ta amoteAéopata autng TNG €€€Taong Ba TTPETTEl TTAVTA va epunvelovTal o€ OUVOUAOUO WE TO 1aTPIKO I0TOPIKG TOU
aoBevoug, TNV KAIVIKA Eu@Avion Kal Ta GAAG EupruaTa.

5. To BoBpio avamtuéng kai OPT mepiéxel 0,005% Boeia KPUOTAAAIKA aiyivn.
AMNMOOGHKEYZH

Or1 amroénpapéveg TAdkeg Gram-BeTIKWY OpyavIOPWY TTPETTEI va QUAdoGovTal oToug 2—-25 °C.

TAZINOMHZH ENIKINAYNOTHTAZ KATA MNEZ

Agev Tagivopeital wg emiKivOUvo

To AeATio dedopévwv aceaAeiag sival diaBéaipgo otn dieuBuvaon
techdocs.beckmancoulter.com

ENAEIZEIZ AANOIQZHZ

H mapatetauévn €kBeon o€ cuvBAkeg QUAAENG OIOPOPETIKEG ATTO TIG CUVIOTWHEVEG MUTTOPET va €XEl WG ATTOTEAECUA TNV
udpdiuon Twv uttooTpwWHAGTWY Tautotroinong. Na pn xpnoipgotrololvTal PETA TNV TTapéAeuon NG nuepopnviag Anéng. lMa
TEPAITEPW BONABEIQ, ETTIKOIVWVIOTE PE TOV AVTITTPOCWTTO 1) Tov diavouéa Tng Beckman Coulter.

2YAANOI'H KAI MPOETOIMAZX'IA AEITMATOZ

KatdAAnAa Ociypata Ba Tpétmel va GUAAEyovTal, va HETAQEPOVTAI KAl va TOTTOBeTOUVTAlI O BPETTIKA UAIKA yIa apXIKA
aTTogovwaon, olugwva pe dladikaoieg Tou ocuvioTwvTal oto Manual of Clinical Microbiology (Eyxeipidio KAIvIKAG
MikpofioAoyiag).t

NMAPEXOMENA YAIKA

TautoTtroinon Betikwv TUTTIOU 3 (B1017-221)

Eyxeipidio diadikaoiwy

AMNAITOYMENA YAIKA MNMOY AEN NMAPEXONTAI
Mpdtutro BoAepotnTag 0,5 Tng kAipakag McFarland

N, N-8ipeBuio-a-vapBuiapivn 0,5%, 30 mL (B1010-45A) r) 250 mL (B1015-45)
>ouA@aviAiké ogu 0,8%, 30 mL (B1010-44A) 1 250 mL (B1015-44)

Mméra Twv 100 pL pe atrooTeipwpéva puyxn Miag Xxprong

A-va@BoAn 5%, 30 mL (B1010-42A)

Ydpo&eidio Tou kaAiou 40%, 30 mL (B1010-43A) A 250 mL (B1015-43)
KaAutrTpideg (B1010-56B)

evikOG epyacTnpIaKOg €COTTAIOCHOG
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2¢T Inoculator-D (B1013-4)

Yowp evo@BaApiopou, 3 mL (B1015-2)

"Ydwp evo@BaAuiopou ye PLURONIC®, 25 mL (B1015-7)"
2UoTnua TTapakoAolBnong pIKkpoapaiwong
MapagivéAaio, 60 mL (B1010-40)

Mapagivéaio, 250 mL (B1010-40A) — MONO vyia xprion pe ta épyava WalkAway S/ kai WalkAway plus (KaBwg Kal Je Ta
6pyava WalkAway 1rou £xouv avaBaBuioTei ye Tn duvatdTNTA AUTOUATOTTOINKEVNG ETTIOTPWONG EAioU)

TUoTnua evopBaipiopou Prompt® (B1026-10D)™

Opyaviopoi troloTikoU eAéyxou (Avatpégte atnv evotnta MNE Tou TTapdvtog eyxeipidiou)
AvTidpaoTripio TTemmiddong, 30 mL (B1012-30B) ) 250 mL (B1015-30)

KitT otayovoueTpou avtidpaaTtnpiou (B1013-12A)

2uotnua evuddaTtwong/evopBaAuiopot RENOK (B1018-14) i icoduvapo

©oAoaiyeTpo

Mepidivnon

XapTi €TIKETWV YpappwToU Kwdika (B1018-129)

Katmrdkia diokwv WalkAway (B1018-18)

AIAAIKAZIA
Mapaokeun TWV TTAAKWV

1. Ag@aipéoTe TIG TTAGKEG TTOU TTPOKEITAI VO XPNOIPOTIoINBoUv atmd Tov Xwpo @UAagng. O1 TAdkeg dev Ba Trpémmel va
XPNOIJOTTOIOUVTAI EAV CUVTPEXEI OTTOIASATIOTE ATTO TIG AKOAOUOEG KATACTACEIG.

A. Agv uttdpyel amonpavTikOG TTApAyovTag ) €XEl KATOOTPAPEI.
B. Ta BoBpia Tng mAdKag gival atmoxpwpaTtiopéva (1r.x. PHO).
C. ’'Exel aAAoiwBei n akepaidTNTA TNG CUCKEUATIAG (€xEl ATTOOPPAYIOTEI, TPUTINOEI 1] OXIOTEN).

2. Kéwrte Tn OUCKEUACIA IO va TNV avOoIGeTE Kal apalpeéoTe TNV TTAGKA. Edv n TTAdka QUAdGoOETAl OTO WUYEio, AQAIPECTE TNV
auéowg aTTd TN ouoKeuaaia attd aAoUupIvOQUAAD. APACTE TIG TTAAKEG va eyKAIJATIOTOUV O€ Bepuokpaagia dwaTiou TTpIv
ammd Tnv emavevuddtwon. O1 TTAGKEG PTTopolv va GToIfaxTouv €av TOTToBeTNOEl eTTdviw Toug pia KaBapr KAAUTITPIdA.
OAeg o1 TTAGKEG TTOU £X0OUV avoIXTEl Ba TTPETTEI va XPNOIYOTToIoUVTal EVTOG TNG idlag NUEPAG 1 va ATTOPPITITOVTAL.

Tautomroinon OeTIkwWv opyaviopwy TOTTOU 3

YTTOOTPWUATA TAUTOTTOINONG ZUVTU. |YTooTpwpuaTa Tautotroinong JUVTU.
KpUoTAAAIKO 10OEC CcV Qupia URE
‘EAEYXOC HIKPOKOKKWV MS MavviToAn MAN
NITpIKO NIT AAKTOZN LAC
NoBofiokivn NOV | TpexaAdln TRE
PNP-B-D-yAukoupovidio PGR |Mavvéln MNS
Pwogaraon vdotuliou IDX XAwpiouyo varpio 6,5% NACL
Voges-Proskauer VP >0pPITOAN SOR
OTrT0XiVN OPT [ApaBivéln ARA
Pwopardon PHO [PiB4Cn RBS
X0oAr 40% ka1 E0KOUAIVN BE IvouAivn INU
L-1ruppoAIdovuA-B-vapBuAapidn PYR |Pagivoln RAF
Apyivivn ARG |BakiTpakivn BAC
PNP-B-D-yaAakToTTUpOVOCidn PGT  |[MupooTa@uAikd PRV

Mapaokeun Tou evo@OaApioparog

To Ivomitouto KAivikwv kai Epyaotnpiakwyv lMpotummwy (CLSI) cuviotd Tov TEPIOdIKO €AEYXO TwV TTUKVOTATWY TWV
EVOQBOAUIOUATWY 0aG PE €KTEAEON KATAPETPNONG ATTOIKIWY.  Avatpéfte oTo éyypago M7-A7 mapdypagog 10.3.1.3 Tou
CLSI yio ouoTdoeig OXeTIKG We TN YETPNON aTTOIKIWY. Ta avapevopeva atroteAécpara yia 1o E. coli ATCC 25922 Ba mrpéel
va mpooeyyifdouv TNV TR 5 x 10° CFU/mL yia TIg TeEAIKEG ouykevTpwaoelg e€étaonc.® O xpriong Ba TTpéTrel va gival TToAU
TIPOOEKTIKOG KATA TNV TTAPOOKEUR TOU evO@BaAuiopartog, €10IKE e PN auTtouaTeg PeBOOOUG o1 oTToieg €EapTWVTAl ATTO
TNV TEXVIKA, OTTWG OTNV TTEPITITWON TOoUu cuaThpaTog Prompt ) evo@BaAuiopaTog TTou TTOPOCKEUACETaI XWPIG TN XPAoNn
QPWTOMETPIKNG CUOKEUNG.

*Eme@aveiodpacTikoi Trapdyovieg PLURONIC®, ofjua katateBév tng BASF Corporation, Parsippany, NJ HIMA

**3M, St. Paul, MN HMA
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Znueiwon: O TeXVIKEG AoyapIBUIKNG @AoNG Kal ¢Aaang aTaciudtnTag dsv utrooTtnpifovTal Ye Ta Tpoidévra MicroScan.
1. Texvikn TrpoTiTrou BoAepdTnTag - MéBodog mpwroyevous evopBaAuiouarog
H TexvIkr TTpoTUTTOU BOAEPATNTAG CUVIGTATAI VIO TOV APECO EVOPOAANIOUO OAWY TwV agpdPiwv Gram-BeTIKWV KOKKWV.

A. Me xprion evog oTeipou KpIKo@opou 1 BauBako@épou OTEIAEOU, ayyigTe TNV eTTIQAvEIa 4—5 peydAwy 1 5-10 pikpwv,
MOP@POAOYIKA TTAPOUOIWY, KAAG ATTOPOVWHEVWY GTTOIKIWY aTTo €va TPURAIO JE N avaoTaATIKo dyap 18—24 wpwv.

B. TaAhaktwpartotroifjote o€ 3 mL 0datog evoeBaAuiopaTog (atmioviopévo vepod, atmooTelpwuévo o€ autékauoTo). H
TEAIKA BoAepdTNTO TTPETTEN VA €ival I00dUvVaun WE eKEivn evOg TTpoTUTTou BoAepdTnTag McFarland 0,5. looduvapun
BoAepdTnTa UTTOPEI Va £TTITEUXBE PE TN Xprion BoAoaiueTpou MicroScan, pe eUpog Tipwy 0,08 + 0,02. MwpaTioTe
EPMNTIKA.

C. MepidivAoTe To evaiwpnua yia 2—3 SeUTEPOAETTTA.

D. Eiocayayete pye mimréra 0,1 mL (100 pL) Tou TutroTroiNuévou evalwpAuaTtog o€ 25 mL UdaTog evopBaAuiouoU e
PLURONIC. MwpartioTe epuntikd. AvaoTpéyTte 8—10 QOpPES yIa va avaUiEETE TO TTEPIEXOUEVO.

2. Xuotnua Prompt

To ouoTnua Prompt pttopei va xpnoipotroinBei yia Toug o Taxéwg avatrtuooduevoug Gram-BeTikoUg KOkkoug. Ma Tn
OwaoTA xpnon Tou, avarpééte ato Prompt Inoculation Procedural Manual (Eyxeipidio Tng diadikaciag evo@BaAuiouol Tou
oucoTAuarog Prompt).

Inueiwon: Xpnolyotroigite Je TTpocoxn. Me Toug opyaviopoUg TTou dev TTANPOUV TNV aTraiTnon PeyéBoug, evOExETal va
TTPOKANBEI UTTO-evOPBaAUIoNSGS. O UTTo-evoBaAUICUGS Ba uTTOpoUaE va TTPOKOAETEl EOPAAUEVA ATTOTEAEGUATA OTNV
e€€Taon TautoTroinong.

Etravevuddatwon/evo@BaApIoNOG TWV TTAAKWV
H emavevuddtwaon kal o evoeBaAUIouOG ekTEAOUVTAl XpnaidoTrolwvTag To cuotnua RENOK pe Inoculators-D (B1013-4).
Avatpé€te oto RENOK Operator’'s Manual for use (Eyxeipidio xeipiopyou 1ou cuaTtuatog RENOK). Edv xpnoigotrolgite
KATTO10 EVOAAOKTIKG oUoTnua, emravevudatwoTe pe 115 + 10 pL udatog evopBaAiuioparog (PLURONIC). Zra BoBpia mrpétrel
va emMTeUXOEi TEAIKN ouykévipwan 3—7 x 10° CFU/mL.

MNa va diacealiceTe TN BIWOIYOTNTA Kal TNV KABapdTNTA TOU OpYyavIGHOU TToU £EeTACETAI, Oa TTPETTEl VA TTAPACKEUATETE EVal
TpuBAio KaBapdTNTAG EMOTPWVOVTAG TO EVOPOAAUIOUA O€ KATGAANAO TpUBAio pE Gyap Kol ETTWACOVTAG TO UTTO KATAAANAEG
ouvenkeg. Edav utrdpyouv dU0 1 TTEPICOOTEPOI TUTTOI ATTOIKIWY OTO TPURAIO KaBapdTNTAG, ATTOUOVWOTE €K VEOU TIG OTTOIKIEG KOl
ETTOVEKTEAEOTE TNV £EETAOT).

BIOXNUIKEG ETTIOTPWOEIG

1. XpnoigotroiwvTtag pia @IdAn otayovoueTpou, emmoTpwoTe Ta BoBpia ARG kai URE pe Touldyiotov 3 otaydveg
TapagivéAaiou. (Ta BoBpia autd eival uTToypapPICPéVa OTNV TTAGKA.)

2. Ta péoa ota PoBpia TTPETTEl va KAAUTITOVTAI TTARPWG PE TTAPAPIVEAAIO, TO OTTOI0 OUWG BV Ba TTPETTEI va UTTEPXEINICEI TO
Bobpia.

Znueiwon: Ta 6pyava WalkAway S/ kar WalkAway plus (kaBwg kai Ta épyava WalkAway 1Tou €xouv avaBaBuioTei pye Tn
OuvaTATNTA QUTOUATOTTIOINKEVNG ETTIOTPWAONG €Aiou) TTPOCBETOUV auTOuaTa £Aalo aTa KaTAAANAa Bobpia.

Emwaon
1. O1 TAdKeG PTTOPOUV Va eTTwacTolv o€ ouoTnua WalkAway 1] va €TTwacTouv eKTOG avaAuTh, YE XPAON TWV TTAPAKATW
BnudTtwyv:

A. Tia va diac@alioTei opoidpop®n katavour) BeppdTnTag Katd T SIAPKEIA TNG £TTWACNG, OTOIRAELTE TIG TTAOKEG O€
opadeg Twv 3-5.

B. TomoBetAoTE pia kaBapr KAAUTITPIOO TTAVW 0€ KABE opdda TTAAKWYV yia va atroTpaTrei n eEaTpion. O KaOAUTTTPIOEG
MTTOpOUV Va eTTavaypnoipotroinBouv. Mnv atmroAupaiveTe TIG KOAUTTTPIOEG e aAKOOAN. MTropeite va Tig KaBapioeTe
ME oaTTOUVI KOl VEPO. EKTTAUVETE KOAG KAl AQACTE TIG VO OTEYVWOOUV QUOIKA.

C. AopnoTe TIg TTAGKEG va eTTwacTouv yia 16—20 wpeg atoug 35 °C, oe povdda erwacng 1Tou Asitoupyei xwpig CO.,.

Avdyvwon Twv TTAAKWV

O1 TTAdKEG PTTOPOUV va dIaBacTolV PN AQUTOPATA, XPNCIUOTIOIWVTAG TO GUCTNHA TTapakoAoUBnaong pikpoapaiwaong MicroScan,
Kal Ta atroTeAéopaTta va Kataypagouv o€ €va Manual Panel Worksheet (PUAO epyaciag yia pun autépatn avayvwon TTAaKWY)
(avaTpé€te TNV evoTNTA «YAIKG TTOU aTTaITOUVTAl OANG BEV TTAPEXOVTAI» OTO TTAPOV €yXEIPidlo SIadIkaoiwv) i 0TO cUCTNUA
opydavwy MicroScan (cuaTrpata touchSCAN-SR, autoSCAN-4 kai WalkAway). Avatpé€Tte oT1o KatdAANAo €yxeIpidlo XeIpIoHOU
yla avdyvworn Twv TTAaKWVY Pe To ouaTnua opydvwy MicroScan.

1. Metd ammd 16—20 WpeG TTWACNG, APAIPEDTE TIG TTAAKES ATTO TN JovAda £TTWaAcnG.

2. XkoutrioTe Tov TUBPEVA TNG TTAAKOG PE €va Upaopa TTou Oev a@rivel Xvoudl, yia va a@aIpECETE TUXOV TTPOIOVTA
OUNTTUKVWONG UBPATUWY A UTTOAEIMPOTA TTOU EVOEXETAI VA UTTAPXOUV.

3. H avayvwon Twv TTAAKWV yivetalr yovo eav 10 BoBpio pdptupa cival diauyEg kai To BoBpio pdptupa avdmtuéng eivai
BoAepd. H BoAepdtnTa ptropei va AaBel Tn popery AeukAg BOAwong oe oAdkAnpo 1o Bobpio, AcukoU «kopBiou» OTO
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KEVTPO Tou BoBpiou A AeTTTAG KOKKWOOUGS avaTTTuEng ae oAdkAnpo 1o BoBpio. Qg avetrapkig avattuén opiletal n eAappd
AeukdéTnTa GTNV UTTOdO0XNA A N diauyeia Tou {WHOoU.

4. Ed&v TpayuaToTIoIEITAI U AUTOUATN AVAYVWON TWV ATTOTEAECUATWY, KATAYPAWTE T ATTOTEAETUATA OTO KATAAANAO QUAAO
Epyaaiag.
5. Avdayvwaon uTToOTPpWHATWY TOUTOTTOINONG
A. H avdyvwaon 6Awv Twv UTTOOTPWUATWY TAUTOTTOINONG TTPETTEI va YiveTal o Aeukd uttoRabpo ekTdg ammd 1a CV,
MS, NOV, OPT, NACL kai BAC, n avayvwaon Twv OTToiwV TTPETTEl va YiveTal EvavTl paupou (EUPECT QWTICPEVOU)
utToBdBpou.
B. Ta amoreAéoparta IDX kai PHO kataypdgovTtal yetd amd 16—20 wpeg emwaong.
C. TA&keg pe apvntikd PGT kai Aiyétepoug amd 3 OeTikoUg udatavOpakeg TTPETTEl va emwadovTal €K VEOU yia
eMTTALOV 24 WPEG TTPIV ATTO TNV EKTEAECN TNG TEAEUTAIAG avAyvwaOng KAl TAUTOTTOINONG.
D. Moévo oe mAdkeg TTou diaBétouv 3 udatavBpakeg i OeTIkr avTidpaon PGT mpétrel va TTpooTiBevtal avTidpacTripia
oe 16-20 wpes. e 40—44 wpeg, TpocBiaTe avTidpaoTripia aveEdpTnTa ATTd TOV APIOUS TWV BETIKWV ECETACEWV.
E. TMpiv TpocBéoeTe Ta avTIOPACTHPIA, KATAYPAWTE OAEG TIG BETIKEG AVTIOPATEIG.
F. TMpocBéaTe Ta avTIdpaACTAPIO WS EEAG:
a. [pocBiate 1 otaydva udpoteidiou Tou kaAiou (KOH) 40% kar 1 otaydva a-vagBoAng 5% oto Bobpio VP. MNpiv
atod TNV avAayvwaorn, TTEPIYEVETE TOUAAXIoTOV 20 AeTTTd yia va avaTrtuxBei n avtidpaon VP.
b. TlpocBéote 1 oTaydva coul@aviAikou o&€og 0,8% kai N,N-diueBulo-a-vagBuiauivng 0,5% oto Bobpio NIT.
Mpiv atmé TNV avayvwaon, TTEPIUEVETE TOUAAXIOTOV 5 AeTTTA yia va avaTrtuxBei n avtidpaon NIT.
c. [MNpocBéate 2 ataydveg avTmidpaoTnpiou TeTTIOAONG oTo BoBpio PYR. Mepipévere 2 Aemrtd TTpiv a1md TNV
avayvworn.
G. Avarpé€te atnv evotnta ANTOTEAEZMATA yia BoriBeia oTtn Bloxnuikh epunveia.
AMNOTEAEZMATA
1. BloxnMikég eppnveieg
BoBpio AvTidpaoTipio OETIKO ApvnTIKO
Ccv
MS
NOV
OPT AvaTrTugn ATToucia avaTTugng
NACL
BAC
NIT MpoaBéaTe 1 aTaydéva gouApaviAikou ogéog 0,8% kai 1 aTayova Pol rpog kokkivo  Alauyég (dypwpo),
N,N-8i1peburo-a-vapBurapivng 0,5%. lMepipévere 5 AeTTTd yia va avamtuxBei n pTTOpEi va £xel éva
avTidpaon. TTOAU atraAd pol
XPWHA.
PGR OT1oI0dATTIOTE ATTOXPWON TOU KiTPIVOou Ba TTPETTEl Va Kitpivo Alquy£g (axpwuo)
PHO epunveuTei wg BeTiKr. Na xpnoiyotrolgite To foBpio
PGT NOV wg apvnTikd pdpTupa.
IDX MrtrAe TTpOG Alauyég (dxpwpo) N
ykp/ilnua AEUKO i¢nua
VP MpooBéaTe 1 atayéva KOH 40% kai 1 otayéva a-va@ooAn 5%. PoC mpog kOkKIvo  Alauyég (Gxpwpo)
Mepipyévete TouAdyioTov 20 AeTTTd yia va avarttuxBei n avTidpaaon. TIPOG KAPE, PTTOPET
va gival BoAS 1) TTOAU
ATTOAO pol
BE 2koUpo Ka@é TTPoG  Alauyég (axpwpo)
yaupo TTPOG OVOIXTO KOQE
PYR MpooBéaTe 2 oTaydveg avTidpaoTnpiou TeTTIOAONG. [Mepiuévete 2 AeTITA yia va Kékkivo/lMopTokaAi  Kitpivo 1Tpog
avatTuxBei n avridpaon. TTPOG KOKKIVO TTOPTOKAAI/KOKKIVO
ARG Pog/MoptokaAi Kitpivo 1Tpog
TTPOG POl TTOPTOKOA
URE PoC Kitpivo 1mpog
TTOPTOKAAI
RAF
LAC
TRE
MNS
SOR OT110108ATTOTE ATTOXPWOT TOU TTOPTOKAAI Ba TTPETTEl va Kitpivo [MopTokaAi TTpog
ARA BewpnBei apvnTikh. KOKKIVO
RBS
INU
MAN
PRV
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BoBpio AvTidpaoTiipio OETIKO ApvnTIKO

HEM B AApa 1) Faupa
LOC lNa avayvwpion TAakwv puévo pe ta guotiuata autoSCAN-4 kai WalkAway.
TautoTroinon amoénpauévwyv Gram-BsTikwyv - BeAtioTotroinuévog NE Tautotroinong’
Opyaviouég MNE Api6. ATCC Baoiké Avapevopevo ATTOoTéAEOMA EKTOG AoTaBég UTTOCTPWHA
YmoéoTpwpa- aToTéAeopa mpodiaypapwyv
AgikTng
S. bovis 49147 ARA — + NAI

1. O1 Baoikoi SeikTeG yIa ToV TTOIOTIKG €Aeyx0 KaBopilovtal yia Tov BeATioTotroinuévo MNE aTto £yypago M50-A Tou IlvaTitoutou KAivikwy Kal EpyaoTtnpiakwy
Mpotutwy (CLSI).' Mpiv atré Tv epappoyn Tou TrpoypdupaTtog BeAtioTotroinuévou ME, avatpéETe yia avaAuTikéC TTANPoPopieS aTo éyypapo M50-A. MNa Tnv
empBeRaiwon Tng amodoxng, ameubuvBeiTe GTOUG apuodioug PUBUICTIKOUG POPEIG Kal TIG apuOdIEG ONAdES £TTIBEWPNONG.

2.

3.

Apxég avTIdpdoewyV TauToTTOIiNONG

KpuoTaAAiko 1wdeg (CV): H avamTuén Trapouadia XaunAwv CUYKEVTPWOEWY KPUTTAAAIKOU 1L0O0UG XPNOIMOTTOIEITaI YIa
TN OIAKPION TWV OTPETTTOKOKKWY (BETIKOI) aTTO TOUG GTAPUAOGKOKKOUG (KUPIWG apvnTIKOI).

‘EAeyxog MHIKpOkKokkwv (MS): H avdamruén Trapoucdia xaunAwv ouykevipwoewyv PBakitpakivng (0,05 pg/mL)
Xpnoiyotrolgital yia Tn SIAKpIon Twv OTAQUAGKOKKWY (BETIKOI) aTTd TOUG MIKPOKOKKOUG (apVNTIKOI).

NiTpiké (NIT): H avaywyr] Tou vITpIKOU O€ VITPWOEG QVIXVEUETAI PE TOV OXNMOTIONO KOKKIVOU XPWHATOG WETA TnV
TPOoCoBrKn couA@aviAikoU o&éog 0,8% kai N,N-diueBuro-a-vapBulapivng 0,5%. O1 OTPETTTOKOKKOI €ival apvnTIKOi O€
VITPIKO EVW) O1 TTEPIOCOTEPOI OTAPUAOKOKKOI gival BETIKOI O€ VITPIKO.

NoBoBiokivn (NOV): H avBekTikéTnTa 0t XaunAég ouykevipwoelg (1,6 pg/mL) voBofiokivng gival XapakTnpIoTIKO
OPICHEVWY OTAPUAOKOKKWY.

FAukooi1ddoeg (PGR, PGT): H ikavotnta evdg opyaviopoUu va Trapdyel €va OUYKEKPIPEVO €vCUUO YAUKOOIdAoNG
aviXveUETal BIOOTIWVTAG TO CUPTIAEYUA P-VITPOPAIVUAO-UBATAVOPAKA KAl aTTEAEUBEPWVOVTAG TNV p-VITPOPAIVOAN, n
oTToia €XEI KITPIVO XpWwua.

Pwoeardon 1vdofuliou (IDX): H udpdAluon TOU QWOPOPIKOU IVOOEUAIOU pPECW TOU €vQUUOU TNnG IVOOEUAIKNG
PWOoEATAONG £XEl WG ATTOTEAETUA I adlidAuTn PTTAE évwaon. Or TreploadTepol BeTIKOi 0 KoaykouAdon kai DNéon
OTAQUAOKOKKOI gival BeTikoi o€ IDX.

Voges-Proskauer (VP): H akeTuho-peBulo-kapBIvoAn TTou Trapdyetal amd 1n YAukdln, avtidpd pe udpogeidio Tou
KaAiou 40% ka1 a-va@BoAn 5% yia va oxnuaTioel KOKKIVO XPWHa.

Omroxivn (OPT): H euaioBnoia ortnv omrtoxivn eival XapaktnpioTiké Tou Streptococcus pneumoniae.  ANAOI
OTPETTTOKOKKOI KOl OTOQUAOKOKKOI dev avaoTEAAOVTaI aTTd TNV OTTTOXivVN.

dwogardon (PHO): H aAkaAikr owo@aTtdon dIaoTrd TN QuOQOPIKA pP-VITPOPaIVOAN o€ avopyavo Quwa@opIKo Kal O
P-VITPOQAIVOAN N OTToIa £XEI KITPIVO XPWHA.

XoAikr} eokouldivn (BE): O1 opyaviopoi TTou givail iIkavoi va avatrtuxBouv og didAupa xoAng 40% kai va udpoAloouv
TNV €0KOUAIVN avixveuovTal ue oXNUATIONS evog Palpou ICHPOTOS TTPOEPXOMEVOU ATTO TNV avTidpaon Tou USPOAUTIKOU

TTPOIGVTOG €0KOUAETIVNG PE KITPIKO 0idnpo. O OTPETTTOKOKKOI TNG opddag D, opiopévol OTPETTTOKOKKOI viridans Kai
oplopévol oTaQUAOKOKKOI gival BeTIKoi o€ BE.

MuppoAidovuA-B-vapBuAapidio (PYR): Opyavioyoi Tou  mapdyouv  TUppoAivoddon  SlaoTiouv  TO
L-truppoAidovuA-B-vagBulapidio oe L-TruppoAidivn kai B-va@BuAapidio TTou ouvoudadeTal e avTIdOPAOTHPIO TTETITIOA0NG
(p-O1uEBUAO-OUIVOKIVVAUAADETDN) YIO va OXNUATIOEI KOKKIVO XPWHA.

Apyivivn (ARG): H atro-udpdAucn TnG apyivivng €xel wg attoTEAECUA TNV AAKAAOTTOINGT TOU PHEGOU N OTTOIa AVIXVEUETOI
MEOw TNG aAAayAG Tou deikTn £puBpPoU TNG PaIVOANG aTTO KiTPIVO O€ KOKKIVO.

Oupia (URE): To évCupo oupedon dia0Trd Tnv oupia oxnuartifoviag aupwvia. H avénon tou pH 1mou TTpokUTITEl
avixveUeTal pe Tov deikTn £puBpol TnG eaivoAng.

Ydartavlpakeg (RAF, LAC, TRE, MNS, SOR, ARA, RBS, INU, MAN): H {0puwon ouykekpigévou udaTavOpaka TTPOKOAEI
oxnuatiopd o&€og. H etmakdAoubn peiwon Tou pH avixveuetal attd Tov deikTn €puBpou TNG @aivoAng, TTou yiveTal KiTpIvog.

6,5% NaCl (NACL): H avtoxy oe xAwpiouxo vatpio 6,5% ammodeikvietal atmd Tnv avatmtugn. H avtoxr) o1o aAdT
XPNOIYOTIOIEITAI YIa Tr SIAQOPOTTOINCON TWV EVTIEPOKOKKWY OTTO TOUG PN EVTEPOKOKKOUG.

Bakitpakivn (BAC): H suaioBnaia o€ xaunA£G OUYKEVTPWOEIG BAKITPAKIVNG UTTODEIKVUETAI PE TNV EAAEIYN avATITUENG
Kal gival XapakTnpIoTIKN yia Tov Streptococcus pyogenes.

MupooTtaguAiké (PRV): H xprion Tou TTupoaTa@uUAIKOU odnyei o€ axnUaTIond ogéog. H emmakdAoubn peiwon Tou pH
avixveueTal atré Tov deikTn £puBpol TNG GaIvVOANG, TTou YiveTal KITPIVOG.

AipdéAuon (HEM): O atpemrtoduciveg S kai O TTou TTapdyovTal a0 TOUG GTPETTTOKOKKOUG TTPOKAAOUV TTAAPN 1] MEPIKN
AOOn Twv €PUBPWYV alHOTPaIpiwY O€ Ayap TToU TTEPIEXE! aia TTpoRdTou.

Tautomroinon opyavicuwyv
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To Biotype Lookup Program amofnpauévwv Gram-BeTikwyv opyaviopwy Tng MicroScan xpnoidoTroligital yia Tnv
TAQUTOTTOINON TWV AYVWOTWY OPYAVIOUWY TnG €¢étaong. AuTtd 1o TTpdypaupa €xel dnuioupyndei ammd 1 Bdon
dedopévwy TG idlag TG MicroScan. To Lookup Program Gram-B€TIKwyv opyaviopwyv Trapéxel Tn duvardtnta avaAuong
ME uTToAoyioTh 27 efetdocwv yia Streptococcaceae kal 18 egetdoewv yia Micrococcaceae. AUTEG 01 €€eTAOEIG
peTappdadovtal o Wn@Io A BYn@Io apiBusd BIOTUTTOU, avTioToixa. AvaTpéETe aTO TTPOYPAUUA Yia TN HEBODO KaTaypaPng
TWV ATTOTEAEOUATWY. To TTPOYPAUUA TTAPABETEl TV TAUTOTTOINGN TWV OPYAVIOUWY Kal TIG OXETIKEG TIOavoTNTEG. OAEg
ol MBavoTnTEG TTapaTiBevTal EEKIVWOVTAG atré Tn WEYIoTN TTBavoTnTa KAl TavovTag o€ aBpoloTikd ouvoAo 99,9%. To
TTPpOypappa xwpiletal o€ 2 evotnTeg: Micrococcaceae kai Streptococcaceae.

Av o TTpokUTITWY BI6TUTTOC avTioToIxEl o€ «Very Rare Biotype» (MoAU atravio Bi6TUTio), avatpélte aTo Aoyiouiké LabPro
[Utilities (BonBnTika TTpoypdupata)>System (Zuotnua)>Biotype Lookup (Avalitnon Bidtuttou)] 4 oTnv uttnpecia Biotype
Lookup oTov ioTéT0TTO TNG Beckman Coulter | cupBouAeuTeite Tov TOTTIKG diavopéa.

NEPIOPIZMOZ THZ MEOOAOY

1.

To 'Eyypag@o M7-A7 tou CLSI cuviotd tn cuptrApwaon Tou {wuou Mueller Hinton pe aiyoAupévo aipa itrmmou, étav
e€eTalovTal OTPETTTOKOKKOI PE OUVOETEG BPETTTIKEG avdykeg. H diadikacia yia Tig atroénpapéveg TTAAKeEG Gram-BeTIKWV
opyaviopwy TNG MicroScan gival d1a@opeTIKA a1Td AQUTAV TTOU CUVICTATAL. Z€ TTEPITITWON AVETTAPKOUG aVATITUENG OTO
BoBpio avatTuéng, Ta BioxnuIka attoteAéapata dev gival Eykupa Kal Ba TTPETTEN va XpnoluoTTroindei evaAAakTiKA uéBodog.

AvaepdBia BaktApia - O1 TTAAKES TAUTOTTOINONG BETIKWY OpYavICUWY dev gival KATAAANAEG yia Tnv €€£Taan avagpofiwy
Gram-0€TIKwWV KOKKWV.

EvoéxeTal va amaitnBolv TpOcBeTeG EETATEIG TTPOKEIEVOU VA TTPOAdIOPICTEN N TEAIKK TAUTOTTOINGCN, OTAV £€QTPAAIETaI
XapnAn moéavétnta (<85%) Tautomroinong [avaTtpééte oT1o Biotype Lookup Program yia agpopioug Gram-BeTikoUg
opyaviopoug TG MicroScan i To Microbiologics Manual (Eyxeipidio pikpopioAoyiag)].

Ma Tnv eppnveia Twv ammoTeEAEOPATWY TNG £6€TAONG ATTAITEITAI EKTTAIBEUPEVO KAIVIKO TTPOOWTTIKG, TO OTToio Ba TTPETTE
va XPNOIMOTIOIEl TNV Kpion Tou, TIG YVWOEIG TOU Kal TIPOCBETEG £CeTATEIS TTIRERAIWONG, OTTOU ATTAITEITAI, TTPIV OTTO TV
atrodoxn TnNG TauToTToinoNG £vOG Opyaviouou.

O1 apiBuoi BidTutTwy dev Ba TTPETTEI va XENOCIUOTTOIOUVTAI YIO TNV TAUTOTTOINGN QAIVOTUTTWY OTEAEXWYV, TA OTTOIa £XOUV
atropovwBei atmd didgopa deiyyata Tou idlou acBevoug.

To avBekTIKO O0Tn Bavkopukivn E. faecium ptropei va diakpiBei ammdé 10 E. gallinarum péow €AéyXou TnNG KIVNTIKOTNTAG
Kal TNG TTapaywyng XPwaoTIKNAG. AvaTtpéfte aTov Trivaka TTpooBeTwy eEeTdoewy Tou Microbiologics Manual (Eyxeipidio
MIKpOBIOAOYiag) yia TTEPICOOTEPEG TTANPOPOPIES.

ANAMENOMENEZX TIMEX
MNa 1ig avapevopeveg TINES PE BloXNMIKG uTTooTpwUaTa, avaTtpéte ato Percent Chart (Aidypaupua TT0000TIAIWY AVOAOYIWV)
TTou TrepIAauBaveral ato Microbiologics Manual (Eyxelpidio pikpoBioAoyiag).

EAE

MXOZ MNOIOTHTAZ

H kataAAnAGTNTO Twv péowv TauToTToinoNG Ba TTPETTEl va eAEYXETAI YE £EETOON OPYAVIOUWY TTOU TTOPOUCIAJOUV YVWOTEG
avTIdpaacelg. Ta aTTOTEAEGUATA YIG TOUG GUVICTWHEVOUG Opyaviapoug eAéyxou Tou American Type Culture Collection (ATCC)
TTaPATIBEVTAI OTOV TTAPAKATW TTivVaKa.”

Mivakag 1To10TIKOU £AéyXOU UTTOCTPWHATOG TAUTOTTOINONG atroénpapévwy Gram-8eTikwv

S. aureus E. faecalis S. bovis M. luteus
ATCC 29213 ATCC 29212 ATCC 49147 ATCC 49732

CcV - + Al Al

MS + + + -

NIT + - - A

NOV?2 - Al - A

PGR? - - - A

IDX + Al A -

VP + + + -

OPT? + + + Al

PHO + Al - A

BE - + + A

PYR Al + - Al

ARG + + - A

PGT + + + -

URE +° - - A

MAN + + -

LAC + A + -

TRE Al + + -

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA.
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S. aureus E. faecalis S. bovis M. luteus

ATCC 29213' ATCC 29212 ATCC 49147 ATCC 49732

MNS Al + + .

NACL Al + . Al
SOR Al + . A
ARA? Al - . A
RBS Al + - Al
INU Al - + Al
RAF Al - * Al
BAC? Al + * Al
PRV Al + . Al

1. American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
2. AvaTpé€Tte aToV TTivaka TTIPO0BETWY EEETACEWV YIa TTPOCBETEG BETIKEG 1} APVNTIKEG AVTIOPACEIG, OTIWG OTTAITEITAI yIa KABE BIOXNMIKN ouaia.
3. Evdéxetal va atmraitolvtal 24 wpeg ETWACNG.

A/l = Agv 1oyUel

ZHMEIQZH: O1 opyaviouoi TTOIOTIKOU EAEYXOU gival ETTIAEYUEVOI £€TO1 LOTE VA TTAPEXOUV BETIKEG/APVNTIKEG AVTIOPACEIS YIa OAQ
TA UTTOOTPWHOTA TAUTOTTOINONG. KaTd CUVETTEIQ, OI TAUTOTTOINKEVOI OPYAVIOUOI EVOEXETAI VA BIOQEPOUV ATTO TOUG OPYAVIGHOUG
TToU TTapaTiBevral oto didypaupa ME. H amodektdtnTa TNG a1mdd00NG TOU TTPOIOGVTOG TTPETTEI VO TTPOCDIOPICETal HECW TNG
oUYKPIONG TWV ATTOTEAECUATWY TWV £EETATEWYV Kal Ol BATEl TNG TAUTOTTOINONG.

Mivakag TpoobeTwyV e§eTdoEWV

Opyaviouog YmoéoTpwua AvapevOouEVO aTTOTEAEC A
S. saprophyticus ATCC 49907 NOV +
S. xylosus ATCC 49148 PGR +
S. pneumoniae ATCC 49136 OPT -
BAC -
E. avium ATCC 49464 ARA +
XAPAKTHPIZTIKA AMNMOAOZHX
Avayvwpion

O1 afiwoeig arédoong yia Tnv amoénpauévn TTAdka TauTtotroinong Gram-BeTikwyv opyaviopwy T0TTou 3 TG MicroScan
KaBopioTnkav o€ pIO TTOAUKEVTPIKI] MEAETN KATA TNV OTOoia XPNOIYOTIOINBNKE n amoénpapévn TTAAKa TAUuTOTTOINONG
Gram-0eTikwv opyaviopwy T0TTOU 2. KAIVIKG oTTopovwpéva OTeAEXN Kal oTToBnkKeupéva oTeAéxn eEetdoTnkav OTIG
atrognpauéveg TTAAKEG TauToTroinong Gram-B€TIKWY opyaviouwy TUTTOU 3 Kal o€ cuuBaTikéG pueBodoAoyieg awAnvapiwv,
WOTE VA AVTITIPOOWTTEUTEI 0 BaKTNPIokOG TTANBUCUOG TTOU avaMEVETAl yia avoAUOEIG pouTivag oe KAIVIKO €pyacTrhplo.
Avartpé€te oto MicroScan System Microbiologics Information Manual (Eyxeipidio TTANpo@opItV PIKPOBIOAOYIKWY CUCTNUATWY
MicroScan) [EvétnTa 4: Dried Conventional Pos Panels: Gram Positive Aerobic Bacteria (ATro§npapéveg cuuBatikég TTAAKES
BeTikwv opyaviopwv: agpdfia Gram-0¢eTikd BakTApia)] yia pia TTAAPN AioTa Twv OpyavIoUWY TTou TTEpIAaBAavovTal oTn BAcn
OEBOUEVWV.

Ta amroteAéopata yia Micrococcaceae Tng amognpauévng TTAGKag Tautotroinang Gram-B€TIKwy opyaviouwy TUTTOU 3 ATAV
oUpewva 1600 e TO €TTiTTEdO €idoUG 600 Kal pe 1o TiTTEdO OpAdaAg, Pe TT0000TO 97,5% (157/161) Twv ATTOPOVWHEVWY
oTeAexwv. Movo yia TocooTo 5,6% (9/161) Twv aTTogovVwUEVWY OTEAEXWV ATTAITONKAV TTPO0BETEG ECETACEIG TIPOKEINEVOU VA
€MaANBeuUTEl PIa xapnAr mOavoTNTA TAUTOTIOINONG TOU ETTITTEOOU €idOUG ) OPAdAG.

Ta atmroteAéopata Streptococcaceae TnG atroénpauévng TTAAKAG TauToTToinong BeTIKWyY TUTTOU 3 ATAV CUMPPBATA CE €TTITTESO
€idoug pe 91,3% (230/252) kai og etrimedo opddag e 92,1% (232/252). Movo yia 14,3% (36/252) Twv aTTOUOVWHEVWY
oTeAexwv amaitiBnkav emmTPOCcOeTEG BOKIPATIEG TTPOKEINEVOU va €TTAANOEUTEN pia xapnAn mlavéTnTa TauToTToinONG TOU
emiTredou €idoug kai yia 4,4% (11/252) amaithOnke n emaAnBeuon piog XaunAng molaveTnTag TOUTOTIOINONG TOU €TTITTESOU
ouadag.

AHAQZH EIMMYHZHZ

To ouoTnUa KOAUTITETAI OTTO KAl UTTOKEITAl OTIG dIATAEEIC TNG eyyunong TTou TrepIAauBdvetal oTn cuufatiki cupgewvia oag
yla To ouaTtnua f t1a avridpacTrpid Tou. O TTeEAATNG gival utTrelBuvVOoG yia d1adIKaoieg TTPOANTITIKAG ouvTpnong pouTtivag. Ol
ETTIOKEUEG TTOU OQEIAOVTAI GTNV aduvauia TTPAYUATOTTOINCNG QUTWY TwV JIAadIKACIWY CUVTAPNONG OTA EVOEIKVUOUEVA XPOVIKA
dlaoTAUATA TTPayPaToTToloUvTal KaTd TNV Kpion NG Beckman Coulter kai pe xpéwaon Tou TTEAATN.
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Ymépvnua cupfoAwyv

OUOKEUN TTOU TTpoopiceTal
yla pia yévo xprion n
yla xprion o€ évav Povo
aoBevi) oT0 TTAQiCIO Piag kal
povadIkrg dIadIkaaiag.

Ymouvnua cupBoAwv
ZUuBoAo TitTAog cupufBéAou Meprypaen mwpoTutrou  [MpdéTutro
® Na pnv eravaxpnoigotroigital | Ytrodelkvuel pia 1atpikry  [ISO 15223-1; 5.4.2

TTaPTIOOG TOU KOTAOKEUAOTH
WoTE va givar duvaTtn n
avayvwplon Tng TapTidag.

g XpAon £€wg Ymodelkvuel Tnv nuepounvia [1ISO 15223-1; 5.1.4
META TO TTEPAG TNG OTTOIAG OEV
TIPETTEI VO XPNOIYOTIOIETAl
n IATPIKI) OUCKEUN.
LOT] Ap1Bu6g TTapTidag YT1rodeikvuel Tov apiBud  |ISO 15223-1; 5.1.5

Kwdikdg katahdyou

Ymodelkvuel Tov
apiBud kataAdyou Tou
KOTAOKEUQOTH, WWOTE va gival
duvaTh n avayvwpion g
IATPIKNG CUOKEUNG.

ISO 15223-1, mapdypagpog
5.1.6

KartaokeuaoThg

YT1rodelkvUel ToV
KOTOOKEUQOTH TNG 1ATPIKAG
OUOKEUNG OTTWG opileTal
oTIg 0dnyieg 90/385/EOK,
93/42/EOK ka1 98/79/EK
TG EE.

ISO 15223-1, mapdypagpog
5.1.1

Huepounvia kataokeurg

YT1rodeIkvUEl TNV NUEPOMNVia
KATAOKEUNG TNG 1ATPIKAG
OUOKEUNG.

ISO 15223-1; 5.3.1

 Ec [Ree]

E€ouaiodoTtnuévog
QVTITTPOOWTTOG OTNV
EupwTraikn Koivotnta

Ymodelkvuel Tov
e€oualodoTtnuévo
avTITTPOOWTIO OThV
Eupwtraikr) Koivétnra.

ISO 15223-1, mapdypapog
5.1.2

Mepiéxel eTapkh TTOoOTNTA VIO
<n> g&eTdoEIg

YT1odeIkvUEl TOV GUVOAIKO
apIBud efetdocwyv
IVD Ttrou ptropouv va
TTpayparoTToinfouv
pe Tn ouokeun 1VD.
(Mepihappaveral cuvABwg
OTa KIT avTIOPACTNPIWY.)

ISO 15223-1; 5.5.5

In vitro d1ayvWwOTIKA 1ATPIK
OUOKEUN

YTTodeIKvUEl PIa 1ATPIKNA
OUOKEUN TTOU TTpoopiceTal
yla Xprion wg 1aTpIkn
ouokeun yia didyvwon
in_vitro.

ISO 15223-1, mapdypagpog
5.5.1

Mepiopiopoi Bepuokpaaiag

YT1odeikvuel Ta 6pia
Bepuokpagiag aTa oTroia n
IOTPIKI] OUOKEUN UTTOPEI va

eKTEDEN e ao@AAEIa.

ISO 15223-1; 5.3.7

(I

>upBouAeuTeite TIG 0dnyieg
Xpnong

YTrodelkvUel 6T 0 XproTng
gival ammapaitnTo va
OUMBoUAeUTET TIG 0ONYiEg

Xprong.

ISO 15223-1; 5.4.3

€ 2Auavon CE PuBuioTiki ofuavon Al
EUPWTTAIKNG TUUUOPPWONG
MNepiexopeva A A
Mepiexopeva (cuokeuaaoia) AVTIHIKPORBIOKOG A
TTapdyovTag (ouvTunon)
Mepiexopeva (cuokeuaaoia) YméoTpwpa TautoTroinong |A/l
(oGvrtunon)
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Ymouvnua ocupBoAwv

ZUuBoAo TitTAog cuufB6Aou Mepiypaen mwpoTutrou  [MpdéTutro
®UAO Aedopévwv AadAeiag|  YTTodeikvuel éva deAtio  |A/
0edopévwv aoPaAciag.
Made in USA Al Al
XpAHon Povo yia eéaywyn Al Al
— Oykog avaouaoTaong A/l A/l
! EUBpaucTo, va Ymodeikviel pia 1atpikry  [1ISO 15223-1; 5.3.1

XPNOILOTIOIEITAI JE TTPOCOXNA OUOKEUN TTOU PTTOPET va
OTTaoe€l 1) va uTTooTEl pBopd
€AV O XEIPIOPOG TNG Oev
yivel owoTd.

AuTr n TTAEUpA TTPOG Ta TTAVW | YTTOdEIKVUEI T oWOTH 0pBia|lISO 7000: 0623

TT Béon Tng cuokeuaaiag

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: lMpoidvta yia 1aTpIkr) xprion - ZUPBoAa
TTOU TTPETTEl VA XPNOCIMOTIOIOUVTAI PE TIG ETIKETEG, TNV ETTICHKAVON Kal TIG TTANPOQPOPIESG TTOU TTPETTEI VA

TTAPEXOVTAI VIO TA TTPOIOVTA IO IATPIKA XpRon. Mépog 1: Mevikég amaIThoEiq).

H emmwvuyia Beckman Coulter, To TutrOTrOINKEVO AOYOTUTTO KOl TO OHATA TTPOIOVTWYV Kal UTTNpeciwy TG Beckman Coulter Trou
avagépovTal ato TTapodv ival egtropiké onuata r} ouara katarebévra tng Beckman Coulter, Inc. o1ig Hvwpéveg MoAiTeieg kai
0€ AAAEG XWPEG.
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MicroScan

Gram Positive ID 3 Procedural Manual ( £ KHAMEEES 3 Bt
HEBEFH)

B1017-221

i HA A &

AT MicroScan TRXEXLKHAMELES 3 HMiLAE, MicroScan TREXLRKAMELES 3 BN RAEEATHEN

REE KN FEMNFEEZRAMKRE, RETHFEEEZKEMIREM Listeria monocytogenes ERR MR L EL R,
BRI BFRE"ED , T WO HENA TS+ streptococcio

BEMRE
XAHRBHEINRE @NRXKEE Micrococcaceae. Streptococcaceae H Listeria monocytogenes. i 1T% & B 4k 17
= E35°CEHTEE 16-44 M ERMUEN pH BT, EMAMABRAREEARENNER THERKER. ~ 22

4, 5.6.7

E“‘ﬂl}iﬁglﬁ
. B AW ER .

2. EENMREIED  BEAXTERAHEERENRENCEMLER , ANERIEE  CENIRNRIEEE
BREBRENHED.

3. AMBEEREHERE , NUNENBEEHRYMUELEFRNLEHEFR.,
4. ¥R RAENERNNLERELESEENHRE., BRERMEMREELR
5. £ OPT AL.HEHE 0.005% K9 hemin bovine crystalline ( B MA RS R ) .

#F

FREZLKHEMEN A S HTEEE 2-25°C To

GHS el &g o3

RPN EK E

L2 ML 2R AR A techdocs.beckmancoulter.com
FTRNER

g%ﬂg%%;@;ﬁﬁﬁ%ﬁ%#? , TS BEERYKE. 7EBLSERUEEH. FHRANREERKGARITHEE
R\ — 0 [

BANERE fHEZ
g%ﬂﬁ Manual of Clinical Microbiology ( G ER#8EMZEFM ) PHENEFRENZHREA AR GIREARE T RR D BEF

RENHE
PHMEELESE 3 2NHAE (B1017-221)

BREFH

Pt BB R 1R GLAG 11 8)

0.5 McFarland ;& FE #5 5%

0.5% N,N-—E E-o-Z % , 30 mL (B1010-45A) = 250 mL (B1015-45)
0.8% MNEEFEBE® , 30 mL (B1010-44A) 5 250 mL (B1015-44)
100 L FE —RMETER LW B R EH

5% a-Z5H , 30 mL (B1010-42A)

40% S E{L4R , 30 mL (B1010-43A) & 250 mL (B1015-43)
#% (B1010-56B)

—MBERERE

Inoculator-D £ (B1013-4)

$ER® , 3 mL (B1015-2)

& PLURONIC® Wy ##7%& , 25 mL (B1015-7)"

HERBNESE

*PLURONIC® REEMH , 2 BASF Corporation ( EEFEFTEM AT E ) BEMEIR
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¥ , 60 mL (B1010-40)

5405 , 250 mL (B1010-40A) — X A F#E WalkAway S/ #l WalkAway plus X 88 ( AR BT ¥ 5h B3 B S I REM A AR
WalkAway ¢85 ) EH

Prompt® # 7 R4 (B1026-10D)”

RERFBEY (BSRAXFMRN REZEES )

fAE i3 , 30 mL (B1012-30B) 5 250 mL (B1015-30)
EEREAF & (B1013-12A)

RENOK B K{t88/# P85 (B1018-14) REMEE
AL

HE SR #R5% 25

£ BIRL LK (B1018-129)

WalkAway % & (B1018-18)

hE
W AR A Bl &
1. MEFLEREZEANNHAE. MRAEMHRTIEMER , BOEA.
A RBETERSTRAEH,
B. MiAAERMNAKE (Bl , PHO ),
C. BETEMHIHR (FH., RERHH) .

2. BHHFBERKARHNHAAES, WRERHEFTAER , WU XEASENEESERANTRE, £EKLZE , S50
ﬁ%ﬁgiiﬁlﬂ THNRAEBRE—E K MBATANSEES. MAENRAS LT NN THXREAR ,
& N b °

REEEES 3 A
LEEY BE [LEREY #BRE
ZE% oV & URE
IR B I ik MS HERE MAN
HEgh NIT 2.4 LAC
MESR NOV |EE¥E TRE
PNP-R-D-BEREERE PGR [HER MNS
5 W 5 % B2 B IDX  16.5% St NACL
ZHRERE VP gy SOR
Optochin ( REIERK ) OPT |[MHIA%E ARA
BB PHO | RBS
40% BB+ EH & BE ek INU
L- Pk % e i L - B- ZE Bt AR PYR | 1R¥F#E RAF
BER ARG | FHEEk BAC
PNP-B-D-¥ILIEH PCT |AER PRV
BERysiE

CLSIEWBEN#HTERIT RN EHREEMYWERE, AXBEITHNWE , BSH CLSI X4 M7-A7 A EE 10.3.1.3 1, E.
coli ATCC 25922 S A& MR ENTHILE B RIEIE 5 X 10° CFU/mML, AP RNBRATEZ/MYNGEZ , BIRBESERER
FRYMEROFSHE (HW Prompt REFZ ) HIRNERRY , SIREHAEREMHINEDY,
8 : MicroScan FRA XN BB MR EHHEAR,
1. REHRBEER - EAERY (Primary Inoculum) % %
BWFERAOEMERARBEEZEENMEZSEEXLKAMERE,
A FERALTERKE. BRI F , NBEFE 18-24 Mt EMAIREZ P REUESHEL, 2BRIFN 450 KE
E® 5-10 MEE,
B. E3mLEMAE (SERENEEFK) PAIL. HRLMENMEHT 0.5 McFarland SR EfRERAE, AIEH
MicroScan J E it IRBHENEE | SHEITNESEE R 0.08 £0.02, FEFEL.
C. ERBRKE 2-3 %5
D. WRER 0.1 mL (100 L) #RAERRE R 25 mL &4 PLURONIC M#EfiRh, EEEF. B s-10X , £HES,

**3M, St. Paul, MN USA
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2. Prompt &£

Prompt REATATAEKERENEL KFHAMIKRE., Bx Prompt REWIEWE A 5% , 52 ® Prompt Inoculation
Procedural Manual ( Prompt #f2EFMH ) .

Eg DENOMER. MRBEDTREANER , WTRLHIAKDERE, BEHETETSHEHBERNVEEN R

MBS BKL/ER

B MFERZEHA T A inoculators-D (B1013-4) B9 RENOK R £ B 1TH . 12 @ RENOK Operator’'s Manual for use
(RENOK BEARBEAFM ) . MREFEAHERS , MFEA 115 + 10 pL B ZFP R (PLURONIC) #TEKIL, HEFLHR
ERiiXE 3-7 X 105 CFU/mL,

NRIEZUHENNFEEOMAE , NHlESRAERNR , HZFFEZRFENYINLEDIBTINEREFRLE , FE
EHZRAHTES, IRZAERNREAEMMIERPUA LHNEZRRE NWREFIBEXLHEEHAERHTNSR,
HEBE

1. EABR , AELD 3BT YWHEE ARG Ml URE REA. (XERNASEMNAASE ERH. )

2. REAPHNBEFELANTEWT YHES B Wk FREE R AN,

ZER : WalkAway S/ {88 F WalkAway plus ( AR & B H ¥k B 31 B &= IhEEM A R AR WalkAway X288 ) B3I EX R L
RRINE ¥
BE
1. WLATE WalkAway REABENRASRIRXRATIHSRETELES
A TRRNR 35 AN—HEBN  LBEREEEEIRINARESI BT,

B. EEANXAATNMBAT E+MNESEE , UL kP RE, SETEEFEH, YU2RERESEE , TRIEE
MAKBEZRE. IRAEEEFHEANT,
C. HMiRAEMAKECO, BERHTF , £ 35°C X4 THEE 16-20 1A,
ERAMRAS
AJ LAfE A MicroScan M E R/ B EMRFUF AN RBUNHA S , HF4E RIZRE Manual Panel Worksheet ( F 3 5 EUI
RAEGITHER) (FSHALAREFMINFTEERREUNMBES ) P MicroScan X 88 ( touchSCAN-SR, autoSCAN-4
M WalkAway R4t ) £, BSHESNREFM , 7HRNMTER MicroScan B REUNRASE.

1. BE 16-20 Mtz , FRMRNBEERHPEE.
2. AXRBENEBERMNRHVES , AREFTATEFENRLEKSERE.
3. REEXNBAFHELEENBALIVE RS , Fee#tTNHASHIRE, FaWRAFLXTER . BN E0EFR.
APRE—QBRARY , IBNMNAAESRAEHMNBRRERK. £ KT XS RIAFAPHEIREEFTEE B
4. MEFHEMLER , FHLRLEREEINIERL,
5. K ERY
A. BR7T CV. MS, NOV, OPT. NACL f1BAC NHE2E (FEEZERH ) EETERRZA A MELERMHENE
BEH R TR,
B. EIEE 16-20 /Mat2/5 , i2F IDX Ml PHO £ R,
C. #HMMPGT #MAF 3MFHEMERKLEYHNRAENLEBTREE 24 /Mo, 2 EBEHRHTRALEMMNEE,

D. REEAINMHmAKILEWHE PCT RENMAMNWNAA ST R T 16-20 MEFIMARAF . £ 40-44 /MY, Tit
PN RN BENZ D |, RN

E. HERMRAF 8 , iBFRFABEMNMEMERE.
F. BRTRSERMABRF

a. IA 17 40% SE/LH (KOH) M 1 7 5% o-ZEHE VP REA P, EFEDL 20 78 UAFTVP RN , 2
EBEERER,

b. MA 17 0.8% BERREM 17 05% N, N-ZRE-o-ZRIINTREALF, EEEL57HURTNTR
B, 2 EBERER,

c. A2 EMKEIAFE PYR REAP, FF2 2HEBRIER.
G. BZH'GRHrD , LEBBNENMERBTHIR,

%
1. &{Lfi
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Eif g% i3 FA t£
Ccv

MS
NOV
OPT £k TEK
NACL
BAC
NIT X 13 0.8% BEARERF 1 78 0.5% b RAR=E EA g =:h ZEH (X&) BT
NN-ZFE-o-ZER, F&5598HUHTRN. RENBLE
PGR HIOFAEENECHINHZIMAME. & NOV HE EH (LB )
PHO FfEBRMERT M,
PGT
IDX BEeIResEY EH(Xe)REL
EBIEY
VP X 158 40% SECHM 1 7 5% o-ZEBs BOBEIE BEH (LB ) BiR
ELEF 20 pEHURITRE, &, AR ER
EHBOE
BE REEIEE gﬂﬂ (F) TRRR
PYR A 2 BRI, F52 M U#HTRE, AR =E A=) HEIER/LE
ARG gﬂélﬁéﬁﬂ*ﬁﬂ HEIRE
URE b pAR =) HEIRE
RAF
LAC
TRE
MNS
SOR TR #5619 B3R BA . HE BeILE
ARA
RBS
INU
MAN
PRV
HEM B azy
LOC XA F autoSCAN-4 F1 WalkAway R Z iR A S HE A,
FRAEXKHAMELE — RIELRNEERER
QC W4y ATCC &5 FEETRARY FHNER TERER TREEY
S. bovis 49147 ARA - + 2

1. B3 CLSI X M50-A R TR ERFIXRIER , UEXIRCHREERS, “EXRMEICRBEEFE , H25 M50-A XHTHEFEMASS
FAHAELNEENENLE MR ERTEIARK.

2. EERMNFRE
ZRECV): TERELRERETHERRITARX S EHRE (A ) SAERE ( ZHIMAM ).
REME (MS) : EERE (0.05 pg/mL) FERREFHERRZTARX S EHKE (FAY ) SHKE (BHE) .

WEEEh (NIT) : BIER 0.8% WEREEAM 0.5% BIN, N-“HE-a-ZREEINIENER , TR R B FHEL
EERTIHBRE, EREHEBIERNAEYE K MEXSKEEREHERILR N HFEE,

FERE (NOV) : REFHERE U EIRE (1.6 po/mL) EBHERS- LML 4.

BEM (PGR, PGT) : BEHBNHERERKLENESYURKECHNHERR , AU NMENES>
ERENREER,

5| Uk B B ML AE (IDX) : ARG EY BEBRAS K R 5 R BB 2 ETREA RN B RLEW. £ XS BURE IS SR E
BEREAMEMNEERE , IDX RAEAHEM%,

CHRERE (VP): \NEEBT LN CEBRERES 40% WESLEMN 5% B a-ZEMEELFERN , ERIE,
BREHER (OPT) : Streptococcus pneumoniae 3 R E LB, RERLMRTFENHEMERENEEKRE,
BEELES (PHO) : MBI TN HEXBRERBR ALY BRLENECHNHER,

B85+H-EM# (BE) : N TREMBE 40% MAETAAEKFH KB LHENHEY , BT KBEHN tH T SITEREHT
LERNMEENBEICENRNE TN, D HENRE, FELHXENELEEHREHZ BE A,

o e EN-3- = EBRR (PYR) : AN RMESREAMEY LT LR k-B-ZEBREA S LIS RERM B-2
HEtRR , SRR ( p-dimethyl-aminocinnamaldehyde , F X &R : N —_HFESERAER ) £64744 6,

BE® (ARC) : BERBKSERNFAHFHAL , XTUBEBRLERHAAININHLT/ILRN,
R%¥ (URE) : REBOBRELRE. RESH pH EA S HRE L8 RA PN
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BK{LEY (RAF, LAC, TRE. MNS, SOR, ARA, RBS, INU, MAN) : BEBRKILENNEABLSEBNE
Bo ZFRGHpH ETR , XUBIBRAETHNERERNE,

6.5% FILH (NACL) : XJ 6.5% St MIMHTETERKBERREE, MM A F X2 enterococci I
enterococci,

FFERK (BAC) : MERETEMRNBRERIN AT EK , X2 Streptococcus pyogenes B4 1E

AMEEE (PRVY) : I AABRLESCS BB ER. ERSBpHETRE , XUTBIBIERTIEZERME,

A (HEM) : B REFENHEREANZS N O ASENEEXEMNERET LR I MEH AN,
WEDER

MicroScan T3 & £ K PH £ B Biotype Lookup Program Al i FEER AN R MEY . ZBEFHWHEE T MicroScan B
BHEE, EXKHEME Lookup Program AR IS F Streptococcaceae By 27 Wizt LA & Micrococcaceae BJ 18 Iﬁ
MR ITEN D XFRNMRE R T2 B ZFR 9&%&?&6&?&%%%”5% BSZRABRFFHEXNE ,

R0 R4 %E’JH&O u&FéﬁUHﬂﬁ-’&ﬂi%ém ERRENBEE, MEAUENERIRBEENSEENIGFSE ﬁ
itE ﬁ$ K E 99.9%, ZBFDHR 2 NEBD : Micrococcaceae M Streptococcaceae.

Ilﬂ%iﬂfﬂﬂ’ﬂiﬂﬁ@ﬂ%%ﬁ“wgﬂiwdﬂ" , iﬁﬁlﬂ LabPro 34 ( fik )Rk #% Utilities ( SEATEF ) >System ( R4 )
>Biotype Lookup ( £ EEW ) ) , REANREFERTG LT MR Biotype Lookup FRF , RFMWAM L&

8] o

E#WEEE

5.
6.

1RIE CLSI XX M7-A7 , BiILFEM R ETF+ streptococci BY , 4N EAHE S A Mueller Hinton & #3%5 &, MicroScan F
;E ERMENRAERFSHBNRE, NRERKAFEEERTESR , WRBAELEREY , NEALMES

REE - AHBELENRASTESNAREEZ KHEMKE,

WMRRBHNELEELERNEBER (<85%) , MAREZEHTHMMN R  UBERLKLEELR (FZNERATEEEER
BE@%T%E%E’J MicroScan Biotype Lookup Program 53 i Mlcroblolog|cs Manual ( EMZEFMR) ) o

BRI 3 ﬂ%iiﬁﬂllﬂﬁll”ﬂilﬁkmﬂfﬂ&lﬂﬂﬁt AR REARBRZECRAENMEED. MANMAENIRRIENS , R
FIREIWMENLEES

EYBEBFERTIER H BETEAFBNERRELRE,

BEIREEZHUNMEBENTE , TANMAHZEERM E faecium 5 E. gallinarum X 37 K. &2 ¥ Microbiologics
Manual ( EMEFM ) HEAANREK , TRESES.

A
RTBEACKYWHHEIEE |, 5515 Microbiologics Manual ( #EYFF M ) FFTEH Percent Chart ( B2 ELEEX ) -

5 42
NEBIMNAEREARNAMEYRRELEEFRENAEZM, TRIIE T H#ER American Type Culture Collection
(ATCC) X BB EMHRME R, ~

FTREXKHAMEERYREBEHE
S. aureus E. faecalis S. bovis M. luteus
ATCC 29213 ATCC 29212 ATCC 49147 ATCC 49732
Ccv - + TEH TEH
MS + + + -
NIT + - - TEHR
NOV? - T5EA - TEHA
PGR? - - - TEA
IDX + TEH TEH -
VP + + + -
OPT?2 + + + TEH
PHO ¥ T & A - & A
BE - ¥ ¥ TEH
PYR & ¥ - & A
ARG + + : TEA
PGT + + + -
URE * _ ' TEH
MAN + + + -
LAC + TEA + -

*American Type Culture Collection ( EE R ERETRB PO ) |, bt
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S. aureus E. faecalis S. bovis M. luteus

ATCC 29213" ATCC 29212 ATCC 49147 ATCC 49732

TRE EA + + -

MNS TER M * -

NACL EA + . ER
SOR TE R * : TER
ARA? &R - - &R
RBS TiE A * - & A
INU REH - + xiE A
RAF TEH - + T & A
BAC? TiE A * - & A
PRV & A ¥ - & A

1. ZERHEEMHRFE DO , #it . Manassas, VA USA

2. BRI HNEMRRK" , LT BSERTFrE N/ PE S E R B

3. WEEEERE 24 Iat,

N/A = F3EH

AR EBERERMMEYNAFELERYEHMEM/ YR, Hit , MEMLEETELE QC XRPIEHHVTE. =R
MENTESIHNBRELERMNAEEMIFLELERRE,

EMRAR
wEY EY MBNER
S. saprophyticus ATCC 49907 NOV +
S. xylosus ATCC 49148 PGR +
S. pneumoniae ATCC 49136 OPT -
BAC -
E. avium ATCC 49464 ARA +
4 REfSE
R 3l

E—DZHOMES  CEATRNELRMAMES 2 B#ARAESWEI T MicroScan TREXKHAMESE 3 HNXASHH
e, ATAMHMBELEE 3BNAAGNESHEEN GRS BHRAEFERHAT TR , ANEAENIRKZEREFH
FEME T EFR R, %259 MicroScan System Microbiologics Information Manual ( MicroScan RE M EWMHEEFM ) &
B Section 4: Dried Conventional Pos Panels: Gram Positive Aerobic Bacteria ( 584 ¥ : TRXEMBAMNIRAS : EX KM
MEER) , UEBFREEPIENHEYHN TESIXK,

FREUELEESE 3 BNi4H A Micrococcaceae £ R 5 97.5% (157/161) X— P EHREELE R ERBHMANE LD LAF
Bo MNERN56% (9/161) MO BHRFJHATH MM , AUBANESRENHETRRINELEELE R,

FREAMELEE 3 BNIAHEH Streptococcaceae R 5 91.3% (230/252) P BEHKNWLERERM K ELHEZTE , 592.1%
(232/252) " BEMHNEREBKFE LEFE, NE 14.3% (361252) WA BMRBEINZNAUBIAEBEENLEELER ,
4.4% (11/252) WD BHREE4N RN XUBABBEEKELEESE R,

REFH

ARGZARGERARTNVEAMPUPAENREZRRFPNAR, ERFATRTHATHMBEERTERF. ERZREER
ERBHRITXERFEFMESBNEETANREERFILAABBLAE , AXxTABHTF &I,

eI

5 xm®
g5 FEB/H ¥R AE i B A
® BONEEHEA EREFFIEEN—XHEA [ISO 152231 ; 5.4.2
B, REBEEATERARF
RERNEZEEFH,
g fFERAR ERETEZEH&KRRE |1ISO15223-1 ;514
FRABEMH,
5 s REEE XA, [ISO 156223-1; 5.1.5
LA FHRIR#ER,
Bx5 BREEENZTmERERS , [1ISO 152231 ; £5.16 %
LAFRIETIER,
wl & 7 RIERREEHE S 90/385/EEC, |ISO 15223-1 ; 8 5.1.1 &
93/42/EEC #1 98/79/EC Ky#
ERREFRENEIERS,
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HEEHK e % 89 L3
£ B BEREFRENE™ HE, |ISO 15223-1 ; 5.3.1
KM H B @ R EREONERARRA R, |1ISO 15223-1 ; 8 5.1.2 %

HENREBET <> ANH| Ena@m VD R [1S0 15223-1; 555
VD Wt BB, (BE
SEERFEE ),

g5
(M]
[Ec [rer]
4
HEISHET IR BRESTREERTHERN #A[1SO 15223-1 ; £55.1%
S HETIREEA,
i 5 FE PR ERETIREALZELE |ISO 156223-1; 5.3.7
fi B9 58 BE PR %1,
(1 BS54 6 A i B EBERAFREESEME |ISO 15223-1 ;543
AR,
c € CE #r& FREE CE INEZEMRE [FEH
HiEY TEA TEH
RNAY (B8%) nERN (R/RE ) & A
RNEY (B%) EERY (B/E ) & H
tFERLELREAREEP i‘aﬂt%ﬁ%ﬁiﬁm TEH
e,
Made in USA TER TEHA
REE O TEH TEH
—)> 3481 TEH TEHR
] BB, PRI ERETREBELETRY |, [ISO 15223-1 ; 5.3.1
L T ] BE4K T B SR IR IR
mEmE L EREHMEILME |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 : Eff k& — BT ESTY
RENRE, EFCNREGENTS. £1 82 . BAEXR. )

Beckman Coulter, fREARXFRENNZEERGE~mMNBRSHICHRXENREERFERLAAEREMEMESR/
1t [X B 72 45 2 OE A B AR o
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MicroScan

Gram Positive ID 3 Procedural Manual (3-as tipusu, Gram-pozitiv

azonosité panelek kézikonyve)
B1017-221

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A MicroScan szaritott, 3-as tipusu, Gram-pozitiv azonosité panelekkel valoé hasznalatra. A MicroScan szaritott, 3-as tipusu,
Gram-pozitiv azonosité panelek a gyorsan név6 aerob és fakultativ Gram-pozitiv coccusok, egyes kényes aerob Gram-pozitiv
coccusok és a Listeria monocytogenes fajszintli azonositasara szolgalnak. A kényes Streptococcusok vizsgalatara vonatkozé
informéciok a Limitations of Procedure (Az eljaras korlatai) cimi fejezetben talalhatok.

OSSZEFOGLALAS ES ELVEK

A Micrococcaceae, Streptococcaceae csalad tagjai, valamint a Listeria monocytogenes azonositasa modositott hagyomanyos
és kromogén tesztek segitségével torténik. Az azonosités alapja az antimikrobidlis szerek jelenlétében 16—44 6ran at 35 °C-on
végzett inkubalast kdvetéen mért pH-valtozasok, a szubsztrathasznositas és a szaporodas.'234567

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
1. Kizardlag in-vitro diagnosztikai haszndlatra.

2. Valamennyi eljaras soran aszeptikus technikat kell alkalmazni és be kell tartani a mikrobioldgiai veszélyek
ellen bevezetett ovintézkedéseket, mindig szem el6tt tartva, hogy a beoltott panelek potencialisan kdérokozo
mikroorganizmusokat tartalmaznak.

3. Ez az anyag fert6z8 korokozokat tartalmaz; megfeleléen, veszélyes bioldgiai anyagként kell artalmatlanitani.

4. A teszt eredményeit mindig a beteg anamnézisével, klinikai vizsgalati eredményeivel és egyéb leleteivel egylttesen kell
értelmezni.

5. A novekedési és az OPT cella 0,005% kristalyos szarvasmarha hemint tartalmaz.
TAROLAS

A szaritott Gram-pozitiv paneleket 2—25 °C-on kell tarolni.

GHS SZERINTI VESZELYESSEGI BESOROLAS

Nincs veszélyes anyagként besorolva.

A biztonsagi adatlap megtalalhato a kdvetkezd internetes
helyen: techdocs.beckmancoulter.com

MEGROMLASRA UTALO JELEK

Ha hosszu id6re az ajanlott tarolasi kdrilményektél eltéré kornyezeti feltételeknek teszik ki az azonosité szubsztratokat, az a
hidrolizisiikhdz vezethet. Ne haszndlja a lejarati idén tul. Ha tovabbi segitségre van sziiksége, forduljon a Beckman Coulter
képvisel6jéhez vagy forgalmazdéjahoz.

MINTAVETEL ES ELOKESZITES
A megfelelé mintakat a Manual of Clinical Microbiology (Klinikai mikrobioldgiai kézikdnyv) cim( kiadvanyban ajanlott eljarasok
szerint kell 6sszegydjteni, szallitani és elsédleges izolalé taptalajra helyezni.t

SZALLITOTT ANYAGOK
Poz. azonositd, 3-as tipusu (B1017-221)

Az eljaras utmutatoja

SZUKSEGES, DE NEM SZALLITOTT ANYAGOK

0,5 McFarland turbiditasi standard

0,5% N, N-dimetil-a-naftilamin, 30 mL (B1010-45A) vagy 250 mL (B1015-45)
0,8% szulfanilsav, 30 mL (B1010-44A) vagy 250 mL (B1015-44)

100 pL pipetta steril, egyszer hasznalatos hegyekkel

5% a-naftol, 30 mL (B1010-42A)

40%-os kalium-hidroxid oldat, 30 mL (B1010-43A) vagy 250 mL (B1015-43)
Fedétalcak (B1010-56B)

Altalanos laboratériumi felszerelés

Leoltashoz hasznalt Inoculator-D készlet (B1013-4)

Inokulumfolyadék, 3 mL (B1015-2)
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PLURONIC® tartalmt inokulumfolyadék, 25 mL (B1015-7)"
Mikrohigitas-megtekintd
Asvanyolaj, 60 mL (B1010-40)

Asvanyolaj, 250 mL (B1010-40A) — KIZAROLAG WalkAway S/ és WalkAway plus berendezésekhez (valamint az automatikus
olaj-felllrétegzés funkcioval frissitett WalkAway berendezésekhez)

Prompt® inokulaciés rendszer (B1026-10D)™

Mikroorganizmusok minéség-ellenérzéshez (lasd a jelen kézikdnyv minéség-ellenérzésre vonatkozé szakaszat)
Peptidaz reagens, 30 mL (B1012-30B) vagy 250 mL (B1015-30)
Reagenscsepegtets készlet (B1013-12A)

RENOK rehidratald/inokulator (B1018-14) vagy azzal egyenértéki
Turbiditasmérd késziléek

Vortex

Vonalkédcimke-papir (B1018-129)

WalkAway fedétalcak (B1018-18)

ELJARAS

Panel el6készitése

1. Vegye ki a taroldbdl a hasznalandd paneleket. Ne hasznalja az olyan paneleket, amelyeknél fennall az alabbiak
valamelyike.

A. Nincs a csomagban széritészer, vagy kiszakadt a szaritészer csomagolasa.
B. A panel cellai elszinezédtek (példaul PHO).
C. Sérilt (felbontott, lyukas vagy szakadt) a csomagolas.

2. Vagja fel a tasakot, és vegye ki bel6le a panelt. Ha a panel hiitében volt tarolva, azonnal vegye ki a foliatasakbdl. A
rehidratalas el6tt hagyja a paneleket szobahémérsékletlire melegedni. A panelek egymasra helyezheték; a legfelsd
panelre tiszta fedétalcat kell helyezni. Minden felbontott panelt ugyanazon a napon fel kell hasznalni, vagy ki kell dobni.

Poz. azonositd, 3-as tipusu

Azonositashoz hasznalt szubsztratok Rov. |Azonositashoz hasznalt szubsztratok Rov.
Kristalyibolya CV Urea URE
Micrococcus vizsgalat MS Mannit MAN
Nitrat NIT Laktoz LAC
Novobiocin NOV |Trehaldz TRE
PNP-B-D-glikuronid PGR __[Mannoz MNS
Indoxil-foszfataz IDX Natrium-klorid 6,5% NACL
| Voges—Proskauer VP Szorbit SOR
Optochin OPT _ |Arabinéz ARA
Foszfataz PHO |Riboz RBS
40% epe-eszkulin BE Inulin INU
L-pirrolidonil-B-naftilamid PYR |Raffinéz RAF
Arginin ARG |Bacitracin BAC
PNP-B-D-galaktopiranozid PGT |Piruvat PRV

Az inokulum el6készitése

A CLSI ajanlasai szerint az inokulum siiriségét a telepszamlalas médszerével rendszeresen ellenérizni kell. A telepszamra
vonatkozé ajanlasokat lasd az M7-A7 jelil CLSI dokumentum 10.3.1.3-as szakaszaban. Az E. coli ATCC 25922 vart
eredményének kozelitenie kell az 5 x 105 CFU/mL végleges tesztkoncentracios értéket.® A felhasznalénak gondosan kell
eljarnia az inokulum elkészitésekor, kiléndésen a technikatédl figgé manualis mdédszerek alkalmazasakor, mint példaul a
Prompt rendszer vagy a fotométereszkoz nélkili inokulumkészités.

Megjegyzés: A MicroScan termékekhez nem hasznalhatdk log- és stacionariusfazis-mddszerek.
1. Turbiditasi standardot alkalmazé technika — Elsédleges inokulaciés modszer
Valamennyi aerob Gram-pozitiv coccus kdzvetlen leoltasahoz a turbiditasi standardot alkalmazé technikat javasoljuk.

A. Steril palca, oltékacs vagy vattapalca segitségével érintse meg egy gatlé hatast nem kifejtd, 18—24 6ras
agarlemezen lévé 4-5 nagyobb vagy 5-10 kisebb, morfoldgiailag azonos, megfeleléen izolalt telep felliletét.

*PLURONICE® felliletaktiv anyagok, a BASF Corporation (Parsippany, NJ USA) bejegyzett védjegye

*3M, St. Paul, MN USA
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B. Emulgealja 3 mL inokulumfolyadékban (autoklavozott, ioncserélt viz). A végsé turbiditasnak egy 0,5 McFarland
turbiditasi standardéval megegyez6nek kell lennie. Azonos turbiditas érhet6 el 0,08 + 0,02 mérési tartomanyu
MicroScan turbiditasmérd segitségével. Szorosan zarja le.

C. \Vortexelje a szuszpenziét 2—-3 masodpercig.

D. Pipettazzon 0,1 mL (100 pL) standardizalt szuszpenziét 25 mL PLURONIC-tartalmu inokulumfolyadékba. Jol zarja
le. Az oldatot 8—10-szer atforditva jol keverje Ossze.

2. Prompt rendszer

A Prompt rendszer gyorsan névé Gram-pozitiv coccusok esetén hasznalhat6. A Prompt rendszer megfelel§ hasznalatat
a Prompt Inoculation Procedural Manual (A Prompt inokulacids eljaras kézikonyve) ismerteti.

Megjegyzés: Koriltekintéen kell alkalmazni. Eléfordulhat alulinokulaltsag olyan mikroorganizmusok esetében, amelyek
nem felelnek meg a méretre vonatkozo feltételeknek. Az alulinokulaltsag helytelen érzékenységi teszteredményekhez
vezethet.

Panel rehidratalasa/beoltasa

A rehidratalas és inokulalas a RENOK rendszer segitségével, Inoculators-D készlettel torténik (B1013-4). A rendszer
hasznalatat lasd RENOK Operator’s Manual (A RENOK kezel6i kézikdnyve). Mas rendszer hasznalatakor a rehidratélast
115 + 10 pL inokulumfolyadékkal (PLURONIC) kell végezni. 3—7 x 105 CFU/mL végs6 cellakoncentraciét kell elérni.

A vizsgalt mikroorganizmus életképességének és tisztasaganak biztositasa érdekében tiszta tenyészetet tartalmazé lemezt
kell késziteni, amelyhez az inokulumot megfelel6 agarlemezre szélesztve, megfelelé korilmények kozott kell inkubalni. Ha a
tiszta tenyészetet tartalmazo lemezen ketté vagy annal tobb teleptipus jelenik meg, izolalja Ujra a telepeket, és ismét végezze
el a vizsgélatot.
Biokémiai fellilrétegzés

1. Csepegtetés lveg segitségével legalabb 3 csepp asvanyolajat hasznalva végezze el az ARG és URE cellak

felulrétegzéseét. (Ezek a cellak felirattal vannak ellatva a panelen.)
2. Az asvanyolajnak teljesen be kell fednie a cellakban |évé taptalajt, de nem folyhat ki a cellakbal.

Megjegyzés: A WalkAway S/ és WalkAway plus berendezések (valamint az automatikus olaj-fellilrétegzés funkcioval frissitett
WalkAway berendezések) automatikusan olajat adagolnak a megfelelé cellakba.

Inkubacio
1. A panelek WalkAway rendszerben vagy rendszeren kivul inkubalhatok, az alabbi lépések szerint:
A. Az inkubalds alatti egyenletes héeloszlas biztositdsa érdekében helyezze egymasra a paneleket, 3-5-6s
csoportokat kialakitva.

B. A pérolgas megakadalyozasa céljabdl tiszta fed6talcaval fedje le az egyes panelcsoportokat. A fedétalcak
Ujrahasznalhatok. A fedétalcak fert6tlenitéséhez ne hasznaljon alkoholt. Szappannal és vizzel tisztithatok. A
feddtélcakat alaposan 6blitse at, és hagyja a levegén megszaradni.

C. A paneleket 16—20 6ran at kell inkubalni 35 °C-on, nem CO, inkubatorban.

A panelek leolvasasa

A panelek manudlisan leolvashatok a MicroScan Microdilution Viewer mikrohigitas-megtekintével, és az eredmények
rogzitheték egy Manual Panel Worksheet (Manualis panelmunkalap) lapon (lasd a jelen eljarasi kézikonyv Sziikséges, de
nem biztositott anyagok cim( szakaszat) vagy a MicroScan berendezések (touchSCAN-SR, autoSCAN-4 és WalkAway
rendszerek) segitségével. A panelek MicroScan berendezéssel vald leolvasasanak leirasat a megfeleld kezel6i kézikbnyv
tartalmazza.

1. 16-20 6ras inkubalast kbvetéen vegye ki a paneleket az inkubatorbdl.
2. Az esetleges kicsapodas vagy toérmelék eltavolitasa céljabdl tordlje at a panel aljat egy szalmentes torlékendével.

3. Csak akkor olvassa le a paneleket, ha a kontrollcella tiszta, és a ndvekedésvizsgalati cella tartalma zavarossa valt. A
zavarosodas a cella egész térfogataban megjelend fehér fatyolossag, a cella kdzepén megjelend fehér lledék vagy a
cella egész térfogataban megjelend finom szemcsés névekedés formajaban lehet jelen. A nem megfelelé ndvekedést a
cellaban kialakulé enyhe fehéredés vagy a tapoldat attetsz8sége jelzi.

4. Az eredmények manualis leolvasasakor jegyezze fel az eredményeket a megfeleld munkalapra.
5. Az azonositashoz hasznalt szubsztratok leolvasasa

A. Minden azonositashoz hasznalt szubsztratot fehér hattér el6tt kell leolvasni, kivéve a CV, MS, NOV, OPT, NACL
és BAC szubsztratokat, melyeket fekete (indirekt megvilagitasu) hattér el6tt.

B. Az IDX és PHO eredmények rogzitése 16—20 6ra inkubalast kdvetden torténik.

C. Azokat a paneleket, amelyeken negativ PGT és kevesebb mint harom pozitiv szénhidrat lathaté, a végsé
kiértékelés és azonositas el6tt tovabbi 24 6ran keresztil inkubalni kell.
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D. Csak azokhoz a panelekhez kell 16-20 o6rat kodvet6en reagenst adni, amelyek haromféle szénhidratot
tartalmaznak, vagy ahol a PGT-reakcié pozitiv. 40—44 érat kovetéen hozza kell adni a reagenst a pozitiv tesztek
szamatél fuggetlendl.

E. A reagens hozzaadasa elétt fel kell jegyezni az 6sszes pozitiv reakciot.

F. Adja hozza az aldbbi reagenseket:

a. Adjon a VP cellahoz 1 csepp 40%-0s kalium-hidroxid (KOH) és 1 csepp 5%-0s a-naftol oldatot. Leolvasas
el6tt varjon legalabb 20 percet a VP reakcié lejatszédasahoz.
b. Adjon a NIT cellahoz 1 csepp 0,8%-0s szulfanilsav oldatot és 0,5%-0s N,N-dimetil-a-naftilamin oldatot.
Leolvasés el6tt varjon legaldbb 5 percet a NIT-reakcié lejatszédasahoz.
c. Adjon 2 csepp peptidaz reagenst a PYR celldhoz. Leolvasas el6tt varjon 2 percet.
G. A biokémiai értelmezéshez segitségként lasd a RESULTS (Eredmények) cimii részt.
EREDMENYEK
1. Biokémiai értelmezések
Cella Reagent Pozitiv Negativ
cv
MS
NOV
OPT Noévekedés Nincs névekedés
NACL
BAC
NIT Adjon hozza 1 csepp 0,8%-0s szulfanilsavat és 1 csepp 0,5%-0s Rézsaszin—-voérés A nagyon halvany
N,N-dimetil-a-naftilamint. Varjon 5 percet a reakcio lejatszédasahoz. rézsaszin attetszének
(szintelennek) tlinhet
PGR A sarga barmely arnyalata pozitivnak tekintend6. A Sarga Attetsz6 (szintelen)
PHO NOV cella negativ kontrollként hasznalhato.
PGT
IDX Kékidl szirkéig /  Attetszé (szintelen)
csapadek vagy fehér csapadék
VP Adjon hozza 1 csepp 40%-o0s kalium-hidroxid (KOH) és 1 csepp 5%-0s a-naftol oldatot. R6zsaszin—voérds Attetsz6tél
Varjon legalabb 20 percet a reakcio lejatszédasahoz. (szintelentsl) barnaig,
lehet opalos vagy
nagyon halvany
rézsaszin
BE Sététbarnatol Attetsz6 (szintelen)
feketéig vagy halvanybarna
PYR Adjon hozza 2 csepp peptidaz reagenst. Varjon 2 percet a reakcio lejatszédasahoz. Voros/ Sargatdl
narancssargatol narancs/vorosig
vOrosig
ARG Rézsaszin / Sarga-narancssarga
narancssargatol
rézsaszinig
URE Rézsaszin Sarga-narancssarga
RAF
LAC
TRE
MNS
SOR Barmilyen narancssarga arnyalatot negativnak kell Sarga Narancssarga-voros
ARA tekinteni.
RBS
INU
MAN
PRV
HEM Beta Alfa vagy gamma
LOC Az autoSCAN-4 és WalkAway rendszer paneljeinél csak felismeréshez.
Szaritott Gram-pozitiv azonositas — Korszeriisitett azonositasu minéség-ellenérzés’
Mindség- ATCC-szam Kulcs indikator Vart eredmény A specifikaciékon kiviil Bomlékony szubsztrat
ellendérzési szubsztrat es6 eredmények
mikroorganizmus
S. bovis 49147 ARA ~ + Igen

1. A mindség-ellenérzés kulcs indikatorai elérhetdk a korszeriisitett minéség-ellenérzéshez az M50-A jelii CLSI dokumentum szerint.”® A korszerisitett
min&ség-ellendrzési program kivitelezése el6tt a részletekért olvassa el az M50-A dokumentumot, és egyeztessen a megfeleld szabalyozo és vizsgalati
ellenérzé szervekkel az elfogadhatésag megerésitése érdekében.

2. Az azonositasi reakciok alapelvei

C29873-AB

69 of 148



alapjan a Staphylococcusok (pozitiv) és a Micrococcusok (negativ) elkilonitheték egymastol.

Nitrat (NIT): A nitrat nitritté valo redukcidja 0,8%-0s szulfanilsav-oldat és 0,5%-0s N,N-dimetil-a-naftilamin oldat
hozzaadasat kovetéen, a voros szin megjelenése alapjan azonosithaté. A Streptococcusok nitratnegativak, mig a
legtdbb Staphylococcus nitratpozitiv.

Staphylococcusra.

Glikozidazok (PGR, PGT): Egy mikroorganizmus adott glikozidaz-enzim-termelésének képessége a
p-nitrofenil-karbohidrat komplex bontasa alapjan azonosithatd, amely sarga szin(i p-nitrofenol termel&désével jar.

Indoxil-foszfataz (IDX): Az indoxil-foszfat indoxil-foszfataz enzimmel torténd hidrolizise oldhatatlan kék vegytlet
létrejottét eredményezi. A legtdbb koagulaz- és DNaz-pozitiv Staphylococcus IDX-pozitiv.

Voges-Proskauer (VP): A gliikozbdl létrejott acetil-metil-karbinol 40%-os kalium-hidroxid-oldat és 5%-os alfa-naftol oldal
jelenlétében voros szinl reakciot ad.

Optochin (OPT): Az optochinnal szembeni érzékenység a Streptococcus pneumoniae sajatossaga. Mas
Streptococcusok és Staphylococcusok szaporodasat az optochin nem gatolja.

Foszfataz (PHO): Az alkalikus foszfataz a p-nitropropenil foszfatot szervetlen foszfatra és p-nitrofenolra bontja, amely
sarga szind.

Epe-eszkulin (BE): Azon mikroorganizmusok, amelyek 40%-os epe- és hidrolizalt eszkulin oldatban képesek
szaporodni, a hidrolizis termékeként megjelend eszkuletin és a vas-citrat reakcidja nyoman létrejott fekete csapadék
alapjan azonosithatok. A D csoportba tartozé Streptococcusok, a Streptococcus viridans csoport bizonyos tagjai, illetve
egyes Staphylococcusok BE-pozitivak.

Pirronidonil-B-naftilamid (PYR): A pirrolidaztermelé mikroorganizmusok az L-pirrolidonil-B-naftilamidot L-pirrolidonra
és B-naftilaminra bontjak, amely peptidaz reagenssel (p-dimetil-amino-cinnamaldehid) egyitt vorés szinreakciot
eredményez.

Arginin (ARG): Az arginin dehidralizacioja a taptalaj lugosodasahoz vezet, amely a fenolvords indikator sargardl vordsre
torténd szinatmenete alapjan észlelheté.

Urea (URE): Az uredz nevl enzim bontja a hugysavat, ami ammoniaképz8déssel jar. Az ezt kisér6 pH-ndvekedés
fenolvoros indikator segitségével kimutathato.

Szénhidratok (RAF, LAC, TRE, MNS, SOR, ARA, RBS, INU, MAN): Az adott szénhidrat fermentacioja savképzddést
eredményez. Az pH-érték ezt kdvetd csdkkenése a fenolvords indikator sarga szinre torténd valtozasa alapjan
észlelhetd.

6,5%-os NaCl-oldat (NACL): A 6,5%-0s natrium-klorid oldattal szembeni toleranciat a szaporodas jelzi. Az
Enterococcusok és a nem Enterococcusok elkildnitésére a sotolerancia vizsgalata hasznalatos.

Streptococcus pyogenesre jellemzd.

Piruvat (PRV): A piruvat felhasznalasa savképzdédést eredményez. Az ebbdl eredd pH-érték-csokkenést a fenolvoros
indikator sarga szinre torténd valtozasa jelzi.

Hemolizis (HEM): A Streptococcusok altal termelt streptolizin S és O a vOrdsvértestek teljes vagy részleges lizisét
okozza baranyvért tartalmazé agarban.

3. Mikroorganizmusok identifikalasa

A MicroScan szaritott Gram-pozitiv Biotype Lookup Program az ismeretlen vizsgalati mikroorganizmusok azonositasara
szolgal. Ezt a programot a MicroScan sajat adatbazisabdl hoztuk 1étre. A Gram-pozitiv Lookup Program szamitégépes
elemzési funkcidkat biztosit 27-féle Streptococcaceae-vizsgalathoz, és 18-féle Micrococcaceae-vizsgalathoz. A
tesztek eredményét ennek megfeleléen 9 vagy 6 szamjegyi biotipusszamra forditja le. Az eredmények rogzitésének
modszeréért tekintse meg a programot. A program felsorolja a mikroorganizmus-azonositd(ka)t és ezek relativ
azonositasi valdszinliségét. A lehetéségeket csdkkend valdszinliségi sorrendben sorolja fel, legfeljebb 99,9%
Osszesitett értékig. A program 2 szakaszra bonthat6: Micrococcaceae és Streptococcaceae.

Ha olyan biotipusszam fordul el6, amely ,Nagyon ritka biotipus” eredményt ad, tekintse at a LabPro szoftvert (Utilities
(Eszk6zok)>System (Rendszer)>Biotype Lookup (Biotipus kikeresése)), vegye igénybe a Beckman Coulter weboldalan
talalhato Biotype Lookup szolgéltatas lehet8séget, vagy forduljon a terlletileg illetékes forgalmazéhoz.

A MODSZER KORLATAI
1. Az M7-A7 jeltd CLSI dokumentum a kényes Streptococcusok esetében lizalt I6vérrel kiegészitett Mueller—Hinton-tépoldat
alkalmazasat javasolja. A MicroScan szaritott Gram-pozitiv panel esetén alkalmazott eljaras eltér az itt taglalttol.
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A novekedésvizsgalati cellaban észlelt nem megfeleld ndvekedés érvényteleniti a biokémiai eredményeket; azok
meghatarozasara alternativ moédszert kell alkalmazni.

2. Anaerob baktériumok — A poz. azonositdé panel nem alkalmas anaerob Gram-pozitiv coccusok vizsgalatara.

3. Ha az azonositas eredményének valdszinlsége kicsi (< 85%), a végs6 azonositashoz tovabbi tesztekre lehet szlikség
(lasd MicroScan Biotype Lookup Program aerob Gram-pozitiv mikroorganizmusokhoz vagy Microbiologics Manual
(Mikrobiologiai kézikonyv)).

4. A teszteredményeket megfelel6 gyakorlattal rendelkezé klinikai szakembereknek kell kiértékelnitk (értelmeznidk), akik
ismereteik és sziikség esetén tovabbi megerdsitd tesztek alapjan el tudjak donteni, hogy egy adott mikroorganizmus
azonositasanak eredménye elfogadhato-e.

5. Egyazon betegtél szarmazd kulonféle mintakbdl izolalt torzsek fenotipus alapjan térténd azonositasahoz nem
hasznalhat6 a biotipusok szama.

6. A vankomicinrezisztens E. faecium és az E. gallinarum a motilitas és pigmenttermelés alapjan kiilénboztethetd meg
egymastdl. Lasd Additional Test Table (Kiegészitd teszttablazat), Microbiologics Manual (Mikrobioldgiai kézikdnyv).

VART ERTEKEK
A biokémiai szubsztratokkal kapcsolatos vart értékek a Microbiologics Manual (Mikrobioldgiai kézikdnyv) Percent Chart
(Szazalékos tablazat) tablazataban szerepelnek.

MINOSEG-ELLENORZES

Az azonositd tapkdzegek elfogadhatdsagat ellendrizni kell olyan mikroorganizmusok vizsgalataval, amelyek valaszreakcioi
ismertek. Az ajanlott American Type Culture Collection (ATCC) kontroll-mikroorganizmusok eredményei az alabbi tablazatban
talalhatok.”

Szaritott Gram-pozitiv azonositasi szubsztratok minéség-ellenérzési tablazata

S. aureus E. faecalis S. bovis M. luteus
ATCC 29213' ATCC 29212 ATCC 49147 ATCC 49732

cV - + n.a. n.a.
MS + + + -
NIT + - - n.a
NOV2 - n.a - n.a.
PGR2? - - - n.a.
IDX + n.a n.a -
VP + + + -
OPT? + + + n.a.
PHO + n.a - n.a.
BE + n.a.
PYR n.a. + - n.a.
ARG + + - n.a.
PGT + + + -
URE +3 - - n.a.
MAN + + + -
LAC + n.a + -
TRE n.a. + +

MNS n.a. + + -
NACL n.a. + - n.a.
SOR n.a. + - n.a.
ARA:? n.a. - - n.a.
RBS n.a. + - n.a.
INU n.a. - + n.a.
RAF n.a. - + n.a.
BAC: n.a. + + n.a.
PRV n.a. + - n.a.

1. American Type Culture Collection, Manassas, VA USA

2. Az egyes biokémiai vegyiletek tovabbi pozitiv vagy negativ reakcidinak leirasa sziikség esetén megtalalhaté az Additional Test Table (Kiegészitd
teszttablazat) dokumentumban.

3. Lehet, hogy 24 6ranyi inkubaciot igényel.

n.a. = Nem alkalmazhat6

MEGJEGYZES: A minéség-ellendrzési mikroorganizmusokat ugy valasztottak ki, hogy pozitiv/inegativ reakciékat adjanak
minden azonosité szubsztratra. Ennek eredményeként a mikroorganizmus-azonositas eltérhet a mindség-ellendrzési

“American Type Culture Collection (Amerikai tipusu torzsgyjtemény), Manassas, VA USA.
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tablazatban feltintetettektél. A termékteljesitmény elfogadhatésagat nem azonositassal, hanem a teszteredmények
Osszehasonlitasaval kell meghatarozni.

Kiegészito teszttablazat

Mikroorganizmus Szubsztrat Vart eredmény
S. saprophyticus ATCC 49907 NOV +
S. xylosus ATCC 49148 PGR +
S. pneumoniae ATCC 49136 OPT -
BAC -
E. avium ATCC 49464 ARA +
MINOSEGI JELLEMZOK
Azonositod

A MicroScan szaritott, 3-as tipusu, Gram-pozitiv panel teljesitményjellemzdinek meghatarozasa szaritott, 2-es tipusu,
Gram-pozitiv panel alkalmazasaval, multicentrikus vizsgalat keretében tortént. A klinikai izolatumok és tdrzsek vizsgalatat
szaritott, 3-as tipusu poz. azonosité panellel és hagyomanyos mintacséves mddszerrel végezték, hogy képviselve legyen a
rutin klinikai laboratériumban varhatd baktériumpopulacio-tipus. Az adatbazisban szerepldé mikroorganizmusok teljes listajat
lasd a MicroScan System Microbiologics Information Manual (A MicroScan rendszer mikrobiolégiai informacios kézikdnyve)
dokumentumban (4. szakasz: Dried Conventional Pos Panels: Gram Positive Aerobic Bacteria (Hagyomanyos szaritott
pozitiv panelek: Gram-pozitiv aerob baktériumok)).

A szaritott, 3-as tipusu azonositdé panel Micrococcaceae eredményei mind a fajszintl, mint pedig a csoportszinti
azonositasnak medfeleltek az izolatumok 97,5%-a (157/161) esetében. Az izolatumok minddssze 5,6%-a (9/161) esetében
volt szlikség tovabbi tesztekre a kis valészinliségi fajszintli vagy csoportszintli azonositas megerdsitéséhez.

A szaritott, 3-as tipusu, pozitiv azonositdé panel Streptococcaceae-eredményei 91,3%-0s (230/252) fajszintl egyezést, és
92,1%-0s (232/252) csoportszintli egyezést mutattak. Az izolatumok minddssze 14,3%-a (36/252) esetében volt szikség
tovabbi vizsgalatokra a kis valdszinliségi fajazonositas megerésitése érdekében, és 4,4%-a (11/252) esetében volt szikség
a kis valoszinliségl csoportazonositas megerdsitésére.

JOTALLASI NYILATKOZAT

A rendszerre, illetve reagenseire a vonatkozé szerz8déses megallapodasban szerepl§ garancialis rendelkezések
vonatkoznak. A rutin megel6z6 karbantartasi eljarasok elvégzése az lgyfél feleléssége. Az ezen karbantartasi eljarasok
feltiintetett id6tartamon bellliid6kézonként torténé végrehajtasanak elmulasztdsa miatt szikségessé valé javitdsok
elvégzésérdl a Beckman Coulter sajat belatasa szerint dont; az ilyen javitasok kéltségei az tgyfelet terhelik.

Szimbdélumok listaja

Szimboélumok listaja
Szimbdlum Szimbdlum megnevezése Standard leirasa Standard
® Ne hasznalja Ujra Olyan gyogyaszati ISO 15223-1; 5.4.2
eszkdzt jeldl, amely nem
hasznalhato 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 hasznalhat¢ fel.
Tételkod A tétel vagy a sarzs ISO 15223-1; 5.1.5
beazonositasara szolgald
gyartoi tételkddot jeldli.
Katalégusszam A gybgyaszati eszkéz |ISO 15223-1, 5.1.6-0s
beazonositasara szolgalé |zaradék
gyartoi katalégusszamot

rd

=
&
S

jeloli.
wl Gyarté A gydgyaszati eszkéz |ISO 15223-1, 5.1.1-es
gyartojat jeloli a zaradeék

90/385/EGK, a 93/42/EGK
és a 98/79/EK jell eurdpai
uniés iranyelveknek
megfelelSen.
A Gyartas datuma A gyogyaszati eszkdéz  |ISO 15223-1; 5.3.1
gyartasanak datumat jeldli.
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Szimboélumok listaja

Eurdpai K6zdsségben

bellli hivatalos képviseletet
jeloli.

Szimbo6lum Szimbo6lum megnevezése Standard leirasa Standard
[Ec [Rer] Meghatalmazott képviselé az | Az Eurdpai Kbzdsségen |ISO 15223-1, 5.1.2-es

zaradék

<n> teszthez elegendd
mennyiséget tartalmaz

Az IVD-eszkdzzel
végrehajthatd 1VD-tesztek
teljes szamat jeldli. (A
reagenskészletek altalaban
tartalmazzak).

ISO 15223-1; 6.5.5

In vitro diagnosztikai
alkalmazasra szolgalé
gyogyaszati eszkoz

Olyan gyoégyaszati eszkozt
jelol, amely in vitro
diagnosztikai gyogyaszati
eszkdzkeént alkalmazando.

ISO 15223-1, 5.5.1-es
zaradék

Hémérséklet-korlatozas

A gyogyaszati eszkdz
szamara megfeleld
hémérséklet-tartomanyt
jeloli.

ISO 15223-1; 5.3.7

(i Olvassa el a hasznalati Arra utasitja a felhasznaldt, |ISO 15223-1; 5.4.3
utasitast hogy tekintse at a hasznalati
utasitast.
c € CE jelzés Eurépai megfeleléségi [n. a.
jelolés
Tartalom n. a. n. a.
CONTENTSIAST] Tartalom (csomag) Antimikrobialis szer n. a.
(rovidités)
CONTENTSIID] Tartalom (csomag) Azonositashoz hasznalt |n. a.
szubsztrat (révidités)
Biztonsagi adatlap Biztonsagi adatlap jel6lése. |n. a.
Made in USA n. a. . a.
Kizarélag exportra szant n. a. n. a.
termék
— Feloldasi térfogat n. a. n. a.
[ ] Toérékeny, ovatosan Olyan gyoégyaszati eszkozt [ISO 15223-1; 5.3.1
1 kezelendd jelél, amely eltérhet vagy
karosodhat, ha nem kell6
korultekintéssel kezelik.
Felfelé A megfelel6 figgbleges [ISO 7000: 0623
TT helyzetet jeldli

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 eszk6zok cimkeéin,
cimkézésén és tajékoztatdiban hasznalandd szimbdélumok. 1. rész: Altalanos kévetelmények)

A Beckman Coulter, a stilizalt logé, valamint az itt emlitett Beckman Coulter termék- és szolgaltatasjegyek a
Beckman Coulter, Inc. védjegyei vagy bejegyzett védjegyei az Egyesilt Allamokban és mas orszagokban.
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MicroScan

Gram Positive ID 3 Procedural Manual (Podrecznik proceduralny

identyfikacji typu 3 bakterii Gram-dodatnich)
B1017-221

ZASTOSOWANIE

Do stosowania z panelami MicroScan typu 3 do identyfikacji wysuszonych bakterii Gram-dodatnich. Panele MicroScan typu 3
do identyfikacji wysuszonych bakterii Gram-dodatnich sg przeznaczone do stosowania w okreslaniu identyfikacji do poziomu
gatunku szybko rosnacych tlenowych i wzglednie beztlenowych ziarniakéw Gram-dodatnich, niektérych tlenowych ziarniakow
Gram-dodatnich o wysokich wymaganiach odzywczych i Listeria monocytogenes. W przypadku oznaczania paciorkowcow
o wysokich wymaganiach wzrostowych nalezy zapoznaé sie z rozdziatem dotyczgcym ograniczen procedury.

OMOWIENIE | ZASADA DZIALANIA

Zmodyfikowane testy konwencjonalne i chromogeniczne uzywane sg w celu identyfikacji Micrococcaceae, Streptococcaceae
i Listeria monocytogenes. |dentyfikacja jest oparta na wykrywaniu zmiany pH, wykorzystaniu substratu i wzrostu w obecnosci
srodkow przeciwbakteryjnych po 16—44 godzinach inkubacji w temperaturze 35°C.!234567

OSTRZEZENIE | SRODKI OSTROZNOSCI
1. Do stosowania wytgcznie w diagnostyce in vitro.

2. Przy wykonywaniu wszystkich procedur ze szczegdlnym uwzglednieniem kwestii, ze inokulowane panele zawierajg
potencjalnie chorobotwdércze drobnoustroje, nalezy stosowac techniki aseptyczne i srodki ostroznosci wymagane
podczas pracy z organizmami potencjalnie patogennymi.

3. Materiat ten zawiera czynniki zakazne i nalezy go usuwac zgodnie z zasadami usuwania niebezpiecznych odpadow
biologicznych.

4. Whyniki analizy systemu zawsze nalezy interpretowa¢ w potgczeniu z wywiadem medycznym pacjenta, jego obrazem
klinicznym i innymi czynnikami o znaczeniu diagnostycznym.

5. Studzienki wzrostowe i OPT zawierajg 0,005% krystalicznej heminy bydlecej.
PRZECHOWYWANIE

Panele wysuszonych bakterii Gram-dodatnich nalezy przechowywaé w temperaturze 2—25°C.

KLASYFIKACJA ZAGROZEN WG GHS

Substancja niesklasyfikowana jako niebezpieczna

Karta charakterystyki jest dostepna w witrynie
techdocs.beckmancoulter.com

OZNAKA POGORSZENIA WELASCIWOSCI

Dtugotrwate przechowywanie w warunkach innych niz zalecane moze powodowac hydrolize substratéw identyfikacyjnych.
Nie uzywac¢ po uptywie terminu waznosci. W celu uzyskania szczegdtowych wskazéwek nalezy zwréci¢ sie do lokalnego
przedstawiciela lub dystrybutora firmy Beckman Coulter.

POBIERANIE | PRZYGOTOWY-WANIE PROBEK
Odpowiednie probki powinny by¢ pobierane, transportowane i posiewane na podstawowych podtozach selektywnych zgodnie
z procedurami zalecanymi w dokumencie Manual of Clinical Microbiology (Podrecznik mikrobiologii klinicznej).®

MATERIALY DOSTARCZONE
Identyfikacja dodatnia typu 3 (B1017-221)

Procedura reczna

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZANE

Wzorzec zmetnienia 0,5 w skali McFarlanda

0,5% N,N-dimetylo-alfa-naftyloamina, 30 mL (B1010-45A) lub 250 mL (B1015-45)
0,8% kwas sulfanilowy, 30 mL (B1010-44A) lub 250 mL (B1015-44)

Pipetor 100 pL z jednorazowymi kohcdéwkami sterylnymi

5% alfa-naftol, 30 mL (B1010-42A)

40% wodorotlenek potasu, 30 mL (B1010-43A) lub 250 mL (B1015-43)

Tace pokrywowe (B1010-56B)

Ogodlne wyposazenie laboratoryjne

Zestaw do inokulacji D (B1013-4)
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Woda inokulacyjna, 3 mL (B1015-2)

Woda inokulacyjna zawierajgca $rodek PLURONIC®, 25 mL (B1015-7)"
Przeglgdarka mikrorozcienczen

Olej mineralny, 60 mL (B1010-40)

Olej mineralny, 250 mL (B1010-40A) — WYLACZNIE do stosowania z analizatorami WalkAway S/ i WalkAway plus (oraz
systemami z funkcjg automatycznego naktadania oleju WalkAway)

System Prompt® (B1026-10D)"™

Drobnoustroje wzorcowe (zob. rozdziat dotyczacy kontroli jakosci w tej instrukciji)
Odczynnik peptydazowy, 30 mL (B1012-30B) lub 250 mL (B1015-30)

Zestaw pipet do wkraplania odczynnikéw (B1013-12A)

Zestaw do powtdérnego uwadniania / inokulacji RENOK (B1018-14) lub odpowiednik
Miernik zmetnienia

Wytrzgsanie

Papier do drukowania etykiet z kodami kreskowymi (B1018-129)

Pokrywy na tace WalkAway (B1018-18)

PROCEDURA
Przygotowanie paneli

1. Wyja¢ panele z miejsca przechowywania. Nie nalezy stosowac¢ paneli w nastepujacych sytuacjach:
A. Brak jest pochtaniacza wilgoci lub jest on uszkodzony.
B. Zabarwienie studzienek panelu jest nieprawidtowe (np. PHO).
C. Opakowanie jest uszkodzone (otwarte, przekiute lub rozerwane).

2. Rozcig¢ torebke i wyjgé panel. Jezeli panel byt przechowywany w lodéwce, nalezy natychmiast wyjgé go z foliowe;j
torebki. Przed powtéornym uwodnieniem panele powinny osiggngc¢ temperature pokojowg. Panele mozna ustawiac
jeden na drugim, umieszczajac przezroczystg pokrywke na gérze kazdego z nich. Wszystkie otwarte panele nalezy
wykorzystac¢ tego samego dnia lub wyrzucic.

Identyfikacja dodatnia typu 3

Substraty identyfikacyjne Skrét [Substraty identyfikacyjne Skrét
Fiolet krystaliczny CV Mocznik URE
Studzienki z mikrokokami MS Mannitol MAN
Azotan NIT Laktoza LAC
Nowobiocyna NOV |Trehaloza TRE
PNP-B-D-glukuronid PGR |Mannoza MNS
Fosfataza indoksylowa IDX Chlorek sodu 6,5% NACL
Test Vogesa-Proskauera VP Sorbitol SOR
Optochina OPT |Arabinoza ARA
Fosfataza PHO |Ryboza RBS
Zot¢ i eskulina 40% BE Inulina INU
B-naftylamid-L-pirolidonylu PYR |Rafinoza RAF
Arginina ARG |Bacytracyna BAC
PNP-B-D-galaktopiranozyd PGT |Pirogronian PRV

Przygotowanie inokulum

CLSI zaleca okresowe sprawdzanie gestosci inokulum metodg liczenia kolonii. Szczegéty w dokumencie CLSI M7-A7 w czesci
10.3.1.3 dotyczgcej zalecen co do liczenia kolonii. Oczekiwane wyniki dla szczepu E. coli ATCC 25922 powinny by¢ bardzo
zblizone do wartosci 5 x 10° CFU/mL dla koncowego stezenia badanego.® Uzytkownik powinien zwréci¢ szczegdlng uwage
na sporzadzenie inokulum, zwlaszcza w przypadku stosowania metod manualnych, zaleznych od techniki, takich jak system
Prompt, lub inokulum wykonanego bez pomocy urzgdzenia fotometrycznego.

Uwaga: produkty MicroScan nie umozliwiajg stosowania technik fazy stacjonarnej i wzrostu logarytmicznego.
1. Technika wzorca zmetnienia — podstawowa metoda inokulacji
Technika wzorca zmetnienia jest zalecana do bezpos$redniej inokulacji wszystkich tlenowych ziarniakéw Gram-dodatnich.

*Srodki powierzchniowo czynne PLURONIC®, zarejestrowany znak towarowy BASF Corporation, Parsippany, NJ USA

*3M, St. Paul, MN USA
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A. Za pomocga sterylnej wymazowki, ezy lub wacika nalezy dotkng¢ powierzchni 4-5 duzych lub 5-10 matych,
podobnych morfologicznie, dobrze izolowanych kolonii na podtozu agarowym bez srodkéw hamujacych wzrost
drobnoustrojow, inkubowanych przez 18—-24 godziny.

B. Emulsyfikowaé bakterie w 3 mL wody inokulacyjnej (woda dejonizowana sterylizowana w autoklawie). Koncowe
zmetnienie zawiesiny powinno odpowiada¢ wzorcowi zmetnienia 0,5 w skali McFarlanda. Réwnowazng metnos¢
mozna uzyskaé przy pomocy miernika zmetnienia MicroScan w zakresie 0,08 £0,02. Doktadnie zamknac¢.

C. Wytrzgsa¢ zawiesine przez 2-3 sekundy.

D. Przenies¢ 0,1 mL (100 uL) standaryzowanej zawiesiny do 25 mL wody inokulacyjnej zawierajgcej srodek
PLURONIC. Szczelnie zamkng¢. Wymieszaé, odwracajgc probéwke 8—10 razy.

2. System Prompt

System Prompt moze by¢ wykorzystany w przypadku wigkszo$ci szybciej rosngcych ziarniakow Gram-dodatnich. W celu
wiasciwego zastosowania systemu Prompt nalezy zapoznac sie z dokumentem Prompt Inoculation Procedural Manual
(Instrukcja procedur dotyczacych systemu inokulacji Prompt).

Uwaga: Stosowaé¢ z zachowaniem ostroznosci. W przypadku drobnoustrojow, ktérych kolonie nie osiggnety
odpowiedniej wielkosci, mozna uzyska¢ zbyt niskie inokulum. Niedostateczna inokulacja moze spowodowaé
nieprawidtowg identyfikacje wynikow testow.

Powtérne uwodnienie/inokulacja panelu

Powtdérne uwodnienie i inokulacja panelu sg przeprowadzane za pomocg systemu RENOK z inokulatorami-D (B1013-4).
Szczegoly mozna znalezé w dokumencie RENOK Operator’'s Manual (Podrecznik uzytkownika systemu RENOK). Jezeli
stosowany jest inny system, nalezy zawarto$¢ studzienki powtérnie uwodni¢ za pomocg 115 + 10 pL wody inokulacyjne;j
(PLURONIC). Musi by¢ osiggniete koncowe stezenie w studzience na poziomie 3—7 x 10° CFU/mL.

W celu potwierdzenia zywotnosci i czystosci badanych drobnoustrojéw nalezy przygotowaé posiew redukcyjny przez
rozprowadzenie inokulum na odpowiednim podtozu agarowym i inkubacje w odpowiednich warunkach. Jezeli na ptytce
(podtozu) wystepujg co najmniej dwa rodzaje kolonii, nalezy je ponownie wyizolowac¢ i powtérzy¢ badanie.

Naktadanie na testy biochemiczne

1. Za pomocg zakraplacza pokry¢ studzienki ARG i URE co najmniej 3 kroplami oleju mineralnego. (Studzienki te sg
podkreslone na panelu.)

2. Podtoze w studzienkach musi by¢ w petni pokryte olejem mineralnym, jednakze olej nie powinien z nich wyptywac.

Uwaga: analizatory WalkAway S/ i WalkAway plus (oraz analizatory WalkAway z dodatkowg opcjg automatycznego
nakfadania oleju) automatycznie dodajg olej do wtasciwych studzienek.

Inkubacja
1. Panele mozna inkubowaé¢ w systemie WalkAway lub zewnetrznie w nastepujgcy sposob:

A. Aby zapewni¢ rébwnomierng dystrybucje ciepta w trakcie inkubacji, panele nalezy ustawi¢ w grupach jeden na
drugim po 3-5 sztuk.

B. Umiesci¢ przezroczystg pokrywke na gérze kazdej grupy paneli, aby zapobiec parowaniu. Pokrywek mozna
uzywac wielokrotnie. Nie wolno odkazaé pokrywek alkoholem. Mozna je czysci¢ wodg z mydtem. Nalezy je
dobrze optukac i pozostawi¢ do wyschniecia na powietrzu.

C. Inkubowa¢ panele przez 16—20 godzin w temperaturze 35°C w inkubatorze niezawierajgcym CO.,.

Odczyt z paneli

Panele mogg by¢ odczytywane przy uzyciu przegladarki mikrorozcienczen MicroScan, a wyniki rejestrowane w Manual Panel
Worksheet (na arkuszu roboczym panelu manualnego) (zobacz czes¢ Materiaty wymagane, ale niedostarczone niniejszego
podrecznika procedury) lub na analizatorach MicroScan (systemy touchSCAN-SR, autoSCAN-4 i WalkAway). Szczegdty
dotyczgce odczytu paneli przy pomocy analizatorow MicroScan znajdujg sie we wtasciwych instrukcjach obstugi.

1. Panele nalezy wyjg¢ z inkubatora po 16—20 godzinach inkubaciji.
2. Wytrzeé spdd panelu niestrzepigcy sie Sciereczkg w celu usunigcia wszystkich mozliwych skroplin i zanieczyszczen.

3. Panele mozna odczytywac tylko wéwczas, gdy studzienka kontrolna jest przezroczysta, a studzienka wzrostu jest metna.
Zmetnienie moze przyjg¢ forme biatego zamglenia na catej powierzchni studzienki, biatego punktu w jej Srodkowej czesci
lub wyraznego wzrostu ziarnistego w catej objetosci. Za niewystarczajgcy uwaza sie wzrost w postaci lekkiego zabielenia
studzienki oraz sytuacje, kiedy bulion jest przezroczysty.

4. Jezeli wyniki sg odczytywane recznie, nalezy zapisa¢ je we wtasciwym arkuszu roboczym.
5. Odczytywanie substratow identyfikacyjnych

A. Odczyta¢ wyniki dla wszystkich substratéw identyfikacyjnych wobec biatego tta, z wyjgtkiem CV, MS, NOV, OPT,
NACL i BAC, ktére powinny by¢ odczytane na czarnym tle (o$wietlonym niebezposrednio).

B. Wyniki IDX i PHO nalezy odczyta¢ po 16—20 godzinach inkubaciji.
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Panele PGT-ujemne i zawierajgce mniej niz 3 dodatnie testy dla wodoroweglanéw powinny by¢ powtérnie
inkubowane przez dodatkowe 24 godziny przed koncowym odczytem i identyfikacja.

D. Po 16-20 godzinach inkubacji nalezy doda¢ odczynniki wytgcznie do paneli, ktére majg dodatnie 3 testy dla
wodoroweglanéw lub wykazujg dodatnig reakcje PGT. Po 40—44 godzinach inkubacji nalezy doda¢ odczynniki
niezaleznie od liczby dodatnich testéw.

E. Przed dodaniem odczynnikéw nalezy zapisa¢ wszystkie dodatnie reakcje.

F. Dodac¢ odczynniki jak ponizej:

a. Do studzienki VP dodac¢ 1 krople 40% wodorotlenku potasu (KOH) i 1 krople 5% alfa-naftolu. Przed odczytem
nalezy odczekaé¢ co najmniej 20 minut na reakcje VP.
b. Do studzienki NIT doda¢ po 1 kropli 0,8% kwasu sulfanilowego i 0,5% N,N-dimetylo-alfa-naftyloaminy. Przed
odczytem nalezy odczekac co najmniej 5 minut na reakcje NIT.
c. Do studzienki PYR dodac¢ 2 krople odczynnika peptydazowego. Odczekaé 2 minuty przed odczytem.
G. W celu interpretacji reakcji biochemicznych nalezy zapozna¢ sie z rozdziatem WYNIKI.
WYNIKI
1. Interpretacja testéw biochemicznych
Studzienka Odczynnik Dodatni Ujemny
cVv
MS
NOV
OPT Wzrost Brak wzrostu
NACL
BAC
NIT Dodac¢ 1 krople 0,8% kwasu sulfanilowego i 1 krople 0,5% Od rézowego do Przezroczysty
N,N-dimetylo-alfa-naftyloaminy. Odczekac¢ co najmniej 5 minut, az dojdzie do reakcji. czerwonego (bezbarwny) mozliwy
bardzo blady rézowy
PGR Kazdy odcien zéttego nalezy interpretowac jako Zolty Przezroczysty
PHO wynik dodatni. Uzywaé studzienki NOV jako kontroli (bezbarwny)
PGT ujemne;j.
IDX Od niebieskiego do Przezroczysty
szarego/osad (bezbarwny) lub biaty
osad
VP Dodac¢ 1 krople 40% KOH i 1 krople 5% alfa-naftolu. Od rézowego do Przezroczysty
Odczeka¢ co najmniej 20 minut, az dojdzie do reakcji. czerwonego (bezbarwny) do
bragzowego. Mozliwy
metny lub bardzo
blady rézowy
BE Od ciemnego brgzu Przezroczysty
do czarnego (bezbarwny) do
jasnobrgzowego
PYR Dodac¢ 2 krople odczynnika peptydazowego. Odczekaé co najmniej 2 minuty, az Czerwony / od Zotty do
dojdzie do reakcji. pomaranczowego  pomaranczowo-czerwonego
do czerwonego
ARG Rézowy / od Od zottego do
pomaranczowego  pomaranczowego
do ré6zowego
URE Rézowy Od zoéitego do
pomaranczowego
RAF
LAC
TRE
MNS
SOR Jakagkolwiek obecnos$¢ koloru pomaranczowego 2oty Od pomaranczowego
ARA nalezy traktowac¢ jako wynik ujemny. do czerwonego
RBS
INU
MAN
PRV
HEM Beta Alfa lub gamma
LOC Wytgcznie w przypadku systeméw rozpoznawania paneli autoSCAN-4 i WalkAway.
Identyfikacja wysuszonych bakterii Gram-dodatnich — poprawiona QC identyfikacji'
Drobnoustréj QC Numer ATCC Gtéwny substrat Wynik Wynik poza zakresem Substrat labilny
wskaznikowy oczekiwany specyfikacji
S. bovis 49147 ARA ~ + Tak

1. Gtéwne wskazniki do kontroli jakosci sg podane dla poprawionej QC w dokumencie CLSI M50-A."° Przed wprowadzeniem poprawionej QC nalezy
sprawdzi¢ szczegéty w dokumencie M50-A oraz uzyska¢ akceptacje odpowiednich instytucji zajmujgcych sie kontrola i inspekcja.
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2. Zasady reakcji identyfikacyjnych

Fiolet krystaliczny (CV): Wzrost w obecnosci niskich stezen fioletu krystalicznego jest wykorzystywany do odréznienia
paciorkowcow (dodatni) od gronkowcow (przewaznie brak wzrostu — wynik ujemny).

Roéznicowanie mikrokokéw (MS): Wzrost w obecnosci niskich stezeh bacytracyny (0,05 pg/mL) jest wykorzystywany
do odréznienia gronkowcow (dodatni) od mikrokokéw (ujemny).

Azotany (NIT): Redukcja azotanu do azotynu jest wykrywana przez wytworzenie czerwonego zabarwienia po dodaniu
0,8% kwasu sulfanilinowego i 0,5% N,N-dimetylo-alfa-naftyloaminy. Paciorkowce sg azotano-ujemne, podczas gdy
wiekszos¢ gronkowcow jest azotano-dodatnia.

Nowobiocyna (NOV): Opornos¢ na niskie stezenia (1,6 ug/mL) nowobiocyny jest charakterystyczna dla niektérych
gronkowcow.

Glikozydazy (PGR, PGT): Zdolno$¢ drobnoustrojéw do wytwarzania swoistego enzymu glikozydazy jest wykrywana
w reakcji rozktadu kompleksu p-nitrofenylo-weglowodanu, co prowadzi do uwolnienia p-nitrofenolu o zéttym zabarwieniu.

Fosfataza indoksylowa (IDX): Hydroliza fosforanu indoksylu przez enzym fosfataze indoksylowg prowadzi do
uwolnienia nierozpuszczalnego, niebieskiego sktadnika. Wiekszos¢ gronkowcow koagulazo- i DNazo-dodatnich jest
IDX-dodatnia.

Odczynnik Voges-Proskauera (VP): Acetylometylokarbinol, wytworzony z glukozy, reaguje z 40% wodorotlenkiem
potasu i 5% alfa-naftolem, powodujac czerwone zabarwienie.

Optochina (OPT): Wrazliwos$¢ na optochine jest charakterystyczna dla Streptococcus pneumoniae. Wzrost innych
paciorkowcow i gronkowcow nie jest hamowany przez optochine.

Fosfataza (PHO): Fosfataza alkaliczna rozktada fosforan p-nitrofenylu na fosforan nieorganiczny i p-nitrofenol, ktéry ma
z0ite zabarwienie.

Eskulina zétci (BE): Drobnoustroje zdolne do wzrostu w 40% zofci i hydrolizujgce eskuline sg wykrywane przez
wytworzenie czarnego osadu, powstajgcego w reakcji produktu hydrolizy, eskuletyny, z cytrynianem Zzelaza.
Paciorkowce grupy D, niektore paciorkowce zieleniejgce i niektére gronkowce sg BE-dodatnie.

Pirolidonylo--naftyloamid (PYR): Drobnoustroje wytwarzajgce pirolidonaze rozktadajg L-pirolidonylo-B-naftyloamid
na L-pirolidon i B-naftyloamine, ktéra wchodzi w reakcje 2z odczynnikiem peptydazowym (aldehyd
p-dimetylo-aminocynamonowy), powodujgc czerwone zabarwienie.

Arginina (ARG): Odwodnienie argininy prowadzi do alkalizacji srodowiska, co wykrywane jest jako zmiana barwy
wskaznika — czerwieni fenolowej — z z6itej na czerwona.

Mocznik (URE): Enzym ureaza rozktada mocznik do amoniaku. Wzrost pH w wyniku tej reakcji jest wykrywany przez
czerwien fenolows.

Weglowodany (RAF, LAC, TRE, MNS, SOR, ARA, RBS, INU, MAN): Fermentacja swoistych weglowodanéw prowadzi
do wytworzenia kwasow. Spadek pH w wyniku tej reakcji jest wykrywany przez wskaznik — czerwien fenolowg, ktéra
zmienia barwe na zé6ia.

6,5% NaCl (NACL): Tolerancja na 6,5% chlorek sodu jest obserwowana jako wzrost bakterii. Tolerancja soli jest
wykorzystywana w réznicowaniu enterokokéw od innych paciorkowcow.

Bacytracyna (BAC): Wrazliwos¢ na niskie stezenia bacytracyny jest obserwowana jako brak wzrostu i jest
charakterystyczna dla Streptococcus pyogenes.

Pirogronian (PRV): Wykorzystanie pirogronianu prowadzi do wytworzenia kwasu. Wynikajgcy z tego spadek pH jest
wykrywany przez wskaznik — czerwieh fenolowg, ktéra zmienia barwe na z6its.

Hemoliza (HEM): Streptolizyny S i O, wytwarzane przez paciorkowce, powodujg catkowitg lub czesciowg lize krwinek
czerwonych w agarze zawierajgcym krew barania.

3. Identyfikacja drobnoustroju

Do identyfikacji badanych drobnoustrojéw stuzy ksigzka kodéw MicroScan Biotype Lookup Program dla wysuszonych
bakterii Gram-dodatnich. Program ten zostat wygenerowany z wiasnej bazy danych MicroScan. Funkcja Lookup
Program dla bakterii Gram-dodatnich dostarcza do analizy komputerowej 27 testéw dla Streptococcaceae i 18 testow
dla Micrococcaceae. Testy te sg ttumaczone na odpowiednio 9- lub 6-cyfrowy numer biotypu. Szczegodty dotyczace
metody zapisywania wynikow znajdujg sie w programie. W programie przedstawiona jest lista identyfikowanych
drobnoustrojow i wzgledne prawdopodobienstwo identyfikacji. Wszystkie mozliwosci sg wymienione w kolejnosci
najwyzszego prawdopodobienstwa az do sumarycznego prawdopodobienstwa 99,9%. Program jest podzielony na
2 czesci: Micrococcaceae i Streptococcaceae.

W razie pojawienia sie biotypu oznaczajgcego bardzo rzadki biotyp (,Very Rare Biotype”) nalezy zapozna¢ sie
z informacjami dostepnymi w programie LabPro (Utilities (Narzedzia) > System (System) > Biotype Lookup
(Wyszukiwanie biotypu)), w ustudze Biotype Lookup na stronie internetowej firmy Beckman Coulter albo skontaktowac
sie z lokalnym dystrybutorem.
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OGRANICZENIA METODY

1.

W dokumencie CLSI M7-A7 do badania paciorkowcéw o wysokich wymaganiach wzrostowych zaleca sie wzbogacenie
bulionu Mueller-Hinton hemolizowang krwig kohska. Procedura dla paneli MicroScan dla wysuszonych bakterii
Gram-dodatnich rézni sie od tego zalecenia. Jezeli wzrost w studzience wzrostu jest niewystarczajgcy, wyniki testow
biochemicznych nie sg wazne i nalezy zastosowac¢ inng metode.

Bakterie beztlenowe — panel identyfikacji dodatniej nie jest odpowiedni do badania beztlenowych ziarniakéw
Gram-dodatnich.

Do koncowej identyfikacji przy uzyskaniu wyniku o niskim prawdopodobienstwie (< 85%) moga by¢é wymagane
dodatkowe testy (szczegoty w programie wyszukiwania biotypéw MicroScan Biotype Lookup Program dla tlenowych
drobnoustrojow Gram-dodatnich lub w dokumencie Microbiologics Manual (Podrecznik mikrobiologii)).

Przed zaakceptowaniem identyfikacji wyniki testu drobnoustroju powinien interpretowa¢ wykwalifikowany personel
kliniczny na podstawie wtasnych opinii, wiedzy i wynikéw ewentualnych dodatkowych badan.

Numery biotypu nie powinny by¢ uzywane do identyfikacji fenotypowej szczepdw izolowanych z réznych prébek
pobieranych od tego samego pacjenta.
Oporne na wankomycyne szczepy E. faecium mozna odrozni¢ od E. gallinarum w testach ruchliwosci i wytwarzania

barwnika. Wiecej informacji mozna znalezé w tabeli testow dodatkowych w dokumencie Microbiologics Manual
(Podrecznik mikrobiologii).

WARTOSCI OCZEKIWANE
Wartosci oczekiwane dla substratéw biochemicznych mozna znalez¢ w Percent Chart (Karcie procentowej) w dokumencie
Microbiologics Manual (Podrecznik mikrobiologii).

KONTROLA JAKOSCI

Dopu

szczalnos¢ podtozy identyfikacyjnych nalezy sprawdzaé przez badanie drobnoustrojow za pomocg znanych reakgciji.

Wyniki dla zalecanych drobnoustrojéw kontrolnych American Type Culture Collection (ATCC) sg przedstawione w ponizsze;j

tabeli

*

Tabela kontroli jakosci substratéw identyfikacyjnych w tescie Dried Gram Pos

S. aureus E. faecalis S. bovis M. luteus
ATCC 29213 ATCC 29212 ATCC 49147 ATCC 49732
CVv - + ND. ND.
MS + + + -
NIT + - - ND.
NOV? - ND. - ND.
PGR? - - - ND.
IDX + ND. ND -
VP + + + -
OPT? + + + ND.
PHO + ND. - ND.
BE - + ND.
PYR ND + - ND.
ARG + + - ND.
PGT + + + -
URE + - - ND.
MAN + + + -
LAC + ND + -
TRE ND. + + -
MNS ND. + + -
NACL ND. + - ND.
SOR ND. + - ND.
ARA? ND. - - ND.
RBS ND. + - ND.
INU ND. - + ND.
RAF ND. - + ND.
BAC? ND. + + ND.
PRV ND. + - ND.
1. American Type Culture Collection, Manassas, VA USA

2. Aby uzyska¢ wiecej informacji o dodatkowych dodatnich lub ujemnych reakcjach biochemicznych, nalezy zapozna¢ sie z tabelg testéw dodatkowych.
3. Moze wymagac¢ 24 godzin inkubacji.

ND. = nie dotyczy

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA.
C29873-AB 79 of 148



UWAGA: drobnoustroje do kontroli jakosci sg wybrane w celu zapewnienia dodatnich/ujemnych reakcji dla wszystkich
substratow identyfikacyjnych. W zwigzku z tym identyfikacje drobnoustrojow mogg rézni¢ sie od przedstawionych w karcie
kontroli jakosci (QC). Dopuszczalno$¢ skutecznosci produktu powinna byé okreslana na podstawie poréwnania wynikéw
testu, a nie identyfikac;ji.

Tabela testéw dodatkowych

Drobnoustréj substrat Wynik oczekiwany
S. saprophyticus ATCC 49907 NOV +
S. xylosus ATCC 49148 PGR +
S. pneumoniae ATCC 49136 OPT -
BAC -
E. avium ATCC 49464 ARA +
CHARAKTERYSTYKA TESTU
Identyfikacja

Charakterystyka paneli MicroScan typu 3 dla wysuszonych bakterii Gram-dodatnich zostata opracowana na podstawie
badania wieloosrodkowego z uzyciem paneli typu 2 dla wysuszonych bakterii Gram-dodatnich. Izolaty kliniczne i szczepy
komercyjne byly badane na panelach do identyfikacji dodatniej typu 3 wysuszonych bakterii i konwencjonalng metodag
probowkowsg, reprezentujgc typy populacji bakteryjnych, jakie mozna spotkaé w codziennej praktyce w laboratorium
klinicznym. Peing liste drobnoustrojow znajdujgcych sie w bazie danych mozna znalez¢ w instrukcji MicroScan System
Microbiologics Information Manual (Section 4: Dried Conventional Pos Panels: Gram Positive Aerobic Bacteria) (Podrecznik
systemu informacji mikrobiologicznej MicroScan [Rozdziat 4: Panele konwencjonalne do wykrywania wysuszonych tlenowych
bakterii Gram-dodatnich]).

Wyniki badan Micrococcaceae przy pomocy panelu do identyfikacji dodatniej typu 3 wysuszonych bakterii byly zgodne zaréwno
na poziomie gatunku, jak i grupy w 97,5% (157/161) izolatow. Jedynie 5,6% (9/161) izolatéw wymagato dodatkowych testow
w celu potwierdzenia identyfikacji o niskim prawdopodobienstwie na poziomie gatunkéw lub grup.

Wyniki badan Streptococcaceae przy pomocy panelu Dried Pos ID Type 3 byly zgodne na poziomie gatunku w 91,3%
(230/252), a na poziomie grupy w 92,1% (232/252). Jedynie 14,3% (36/252) izolatbw wymagato dodatkowych testéw
w celu potwierdzenia identyfikacji o niskim prawdopodobienstwie na poziomie gatunku, a 4,4% (11/252) izolatéw wymagato
dodatkowych testéw w celu potwierdzenia identyfikacji o niskim prawdopodobienstwie na poziomie grupy.

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
wedtug wiasnego uznania i na koszt klienta.

Legenda symboli

Legenda symboli
Symbol Nazwa symbolu Opis nhormy Standard
® Nie uzywac¢ 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.
Termin waznosci Wskazuje date, po uptywie [ISO 15223-1; 5.1.4
ktorej urzgdzenie medyczne
nie nadaje sie do uzytku.
Kod partii Wskazuje kod partii ISO 15223-1; 5.1.5
producenta, dzieki ktéremu
mozna zidentyfikowacé
partie lub serie.
Numer katalogowy Wskazuje numer katalogowy|ISO 15223-1, punkt 5.1.6
producenta, dzieki ktéremu
mozna zidentyfikowaé
urzadzenie medyczne.

rd

=
Bl
S

C29873-AB 80 of 148



Legenda symboli

we Wspadlnocie Europejskiej

przedstawiciela we
Wspolnocie Europejskiej.

Symbol Nazwa symbolu Opis normy Standard
wl Producent Wskazuje producenta ISO 15223-1, punkt 5.1.1
urzgdzenia medycznego
zgodnie z definicjami
podanymi w dyrektywach UE
90/385/EWG, 93/42/EWG
i 98/79/WE.
] Data produkciji Wskazuje date produkcji |ISO 15223-1; 5.3.1
urzgdzenia medycznego.
[Ec [Rer] Autoryzowany przedstawiciel | Wskazuje autoryzowanego [ISO 15223-1, punkt 5.1.2

Wystarczy na wykonanie
<n> testéw

Wskazuje catkowitg
liczbe testow IVD, ktore
mozna przeprowadzi¢ za

pomocg danego testu IVD.
(Zazwyczaj umieszczone na
zestawach odczynnikow).

ISO 15223-1; 6.5.5

Diagnostyczne urzgdzenie
medyczne do badan in vitro

Wskazuje urzgdzenie
przeznaczone do
stosowania jako urzgdzenie
medyczne do diagnostyki
in_vitro.

ISO 15223-1, punkt 5.5.1

Ograniczenia temperatury

Wskazuje granice
temperatury, do jakich
mozna bezpiecznie uzywaé
urzgdzenia medycznego.

ISO 15223-1; 5.3.7

Obchodzi¢ sie ostroznie.

medyczne, ktére moze
ztamac¢ sie lub zostac
uszkodzone, jezeli nie
bedzie obstugiwane
ostroznie.

(i Zapozna¢ sie z instrukcjg Wskazuje konieczno$¢ [ISO 15223-1; 5.4.3
uzycia zapoznania sie z instrukcjg
uzycia.
c € Znak CE Znak zgodnosci z normami |ND.
Unii Europejskiej
Zawartosc ND. ND.
Zawartos¢ (opakowania) Srodek przeciwbakteryjny ND.
(skrét)
Zawarto$¢ (opakowania) Substrat identyfikacyjny |ND.
(skroét)
Karta Charakterystyki Wskazuje karte ND.
Bezpieczenstwa charakterystyki substanciji.
Made in USA ND. ND.
For Export Uso Only Wytacznie do zastosowania ND. ND.
eksportowego
—) Objetos¢ do przygotowania ND. ND.
! Delikatne elementy. Wskazuje urzadzenie ISO 15223-1; 5.3.1

I

Ta strong do gory

Wskazuje prawidtowag
pozycje pionowa

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: Urzgdzenia medyczne — Symbole do stosowania na etykietach
wyrobéw 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

Gram Positive ID 3 Procedural Manual(18 &4 &l HHA])
[REF] B1017-221
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*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA.
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ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be Supplied.
Part 1: General Requirements(I1SO 15223-1: 2|2 7|7| - |2 7|7| 2td& 715, MBS E et ME . A 158: ot 7).

E E Mol =& = Beckman Coulter, 2Et 2 2 11, Beckman Coulter M & 2! MH|A 0t3 £ 0= 2 7|EF 270l M
Beckman Coulter, Inc.2| 4 Z0|7{Lt S & A E Lt
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MicroScan

Gram Positive ID 3 Procedural Manual (Gram Pozitif Tanimlama 3

Prosedur Kilavuzu)
B1017-221

KULLANIM AMACI

MicroScan Kurutulmus Gram Pozitif Tanimlama Tip 3 panelleriyle kullanim igindir. MicroScan Kurutulmus Gram Pozitif
Tanimlama Tip 3 panelleri, hizli Greyen aerobik ve fakultatif gram pozitif koklar, bazi zor Greyen aerobik gram pozitif koklar
ve Listeria monocytogenes’in tir seviyesinde tanimlanmasini belirlemede kullaniimak (izere tasarlanmistir. Zor Ureyen
streptokoklar ile kullanim igin Prosedur Sinirlamalari Bélimune bakin.

OZET VE PRENSIP

Micrococcaceae, Streptococcaceae ve Listeria monocytogenes tanimlanmasinda modifiye geleneksel ve kromojenik
testler kullaniimaktadir. Tanimlama 35°C’de 16-44 saatlik inklbasyonun ardindan antimikrobiyal ajanlarin varliginda pH
degisikliklerinin, substrat kullaniminin ve Uremenin tespitine dayanmaktadir.'234567

UYARILAR VE ONLEMLER
1. Yalnizca in vitro diagnostik kullanim igindir.

2. Tum prosedirler boyunca, inokllasyon uygulanmis panellerin potansiyel olarak patojenik organizmalar icerdigi
konusunda 6zel bir hassasiyetle mikrobiyolojik tehlikelere yonelik aseptik tekniklere ve belirlenmis énlemlere uyun.

3. Bu materyal enfeksiy6z ajanlar igerir ve biyolojik tehlike olusturan atiklara uygun sekilde atiimalidir.
4. Bu testin sonuglari her zaman hastanin medikal ge¢cmisi, klinik durumu ve diger bulgularla birlikte yorumlanmalidir.
5. Ureme ve OPT kuyucugu %0,005 hemin sidir kristalini igerir.

SAKLAMA

Kurutulmus Gram Pozitif paneller 2-25°C’de saklanmalidir.

GHS TEHLIKE SINIFLANDIRMASI

Tehlikeli olarak siniflandiriimamistir

Guvenlik Bilgi Formuna techdocs.beckmancoulter.com
adresinden ulasilabilir

BOZULMA BELIRTILERI
Onerilenlerin digindaki saklama kosullarina uzun sudreli maruziyet tanimlama substratlarinin hidrolizine neden olabilir. Son
kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Daha fazla yardim icin Beckman Coulter Temsilcinize veya Dagitimciniza basvurun.

NUMUNELERIN TOPLANMASI VE HAZIRLANMASI
Uygun numuneler Manual of Clinical Microbiology’de (Klinik Mikrobiyoloji Kilavuzu) 6nerilen prosediirlere goére alinmali,
nakledilmeli ve primer izolasyon ortamlarina yerlestiriimelidir.®

SAGLANAN MALZEMELER
Pozitif Tanimlama Tip 3 (B1017-221)

Prosedir Kilavuzu

GEREKLI OLAN ANCAK SAGLANMAYAN MALZEMELER
0,5 McFarland Tirbidite Standardi

%0,5’lik N, N-Dimetil-alfa-naftilamin, 30 mL (B1010-45A) ya da 250 mL (B1015-45)
%0,8’lik Silfanilik Asit, 30 mL (B1010-44A) ya da 250 mL (B1015-44)

Tek kullanimlik steril uglu 100 pL’lik pipetor

%5’lik Alfa Naftol, 30 mL (B1010-42A)

%40’k Potasyum Hidroksit, 30 mL (B1010-43A) ya da 250 mL (B1015-43)

Panel Kapaklari (B1010-56B)

Genel Laboratuvar Ekipmani

inokilatér-D Seti (B1013-4)

inokilim Suyu, 3 mL (B1015-2)

PLURONIC®li inokilim Suyu, 25 mL (B1015-7)"

*PLURONICE® surfaktanlari, BASF Corporation, Parsippany, NJ USAnin tescilli ticari markasidir
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Mikrodiliisyon izleyici
Mineral Yag, 60 mL (B1010-40)

Mineral Yagi, 250 mL (B1010-40A) — SADECE WalkAway S/ ve WalkAway plus cihazlar (ve otomatik yag kaplama 6zelligi
ile yukseltiimis WalkAway cihazlari) ile kullanim igindir

Prompt® inokiilasyon Sistemi (B1026-10D)"

Kalite Kontrol Organizmalari (Bu kilavuzun KK bélimune bagvurun)
Peptidaz Reaktifi, 30 mL (B1012-30B) veya 250 mL (B1015-30)
Reaktif Damlatma Kiti (B1013-12A)

RENOK Rehidratér/inokiilatér (B1018-14) ya da esdegeri
Turbidimetre

Vorteks

Barkod Etiket Kagidi (B1018-129)

WalkAway Tepsi Kapaklar (B1018-18)

PROSEDUR
Panel Hazirhgi

1. Kullanilacak panelleri saklama alanindan ¢ikarin. Asagidaki durumlarin herhangi birinin s6z konusu olmasi halinde
paneller kullaniimamalidir.

A. Nem alicinin mevcut olmamasi ya da kirilmis olmasi durumunda.
B. Panel kuyucuklarinin renginin bozulmus olmasi durumunda (6r. PHO).
C. Ambalaj battinligi bozulmus (aciimis, delinmis ya da yirtiimisg).

2. Poseti keserek acin ve paneli ¢cikarin. Buzdolabinda saklanmis olmasi durumunda paneli hemen folyo posetten ¢ikarin.
Rehidrasyon oncesinde panellerin oda sicakligina gelmesini bekleyin. Paneller, (izerlerine temiz bir Panel Kapagi
yerlestirilerek istiflenebilir. Agilmis olan tim paneller ayni guin iginde kullaniimali ya da atilmalidir.

Pozitif Tanimlama Tip 3

Tanimlama Substratlari Kis. Tanimlama Substratlari Kis.
Kristal Viyole cv Ure URE
Mikrokok Tarama MS Manitol MAN
Nitrat NIT Laktoz LAC
Novobiosin NOV |Trehaloz TRE
PNP-B-D-Glukoronid PGR |Manoz MNS
indoksil Fosfataz IDX Sodyum Klorir %6,5 NACL
| Voges-Proskauer VP Sorbitol SOR
Optokin OPT _ |Arabinoz ARA
Fosfataz PHO |Riboz RBS
%40 Safra Eskilin BE intlin INU
L-Pirolidonil-B-naftilamit PYR [Rafinoz RAF
Arginin ARG |Basitrasin BAC
PNP-B-D-Galaktopiranozid PGT |Piruvat PRV

Inokiiliim Hazirhgi

CLSI koloni sayimi yaparak inokilim yodunlugunun periyodik olarak kontrol edilmesini dnermektedir. Koloni sayimi énerileri
icin CLSI belgesi M7-A7 10.3.1.3 béliumine basvurun. E. coli ATCC 25922 icin beklenen sonuglar, son test konsantrasyonlari
icin 5 x 10° CFU/mL’ye ¢ok yakin bir deger olmalidir.® Kullanici, 6zellikle Prompt Sistemi gibi teknige dayanan manuel yéntemler
kullanildiginda veya inokulim bir fotometrik cihaz olmadan hazirlandiginda, inokilimin hazirlanmasi konusunda ¢ok dikkatli
olmalidir.

Not: Log ve Sabit faz teknikleri MicroScan Urinlerinde desteklenmez.
1. Tirbidite Standardi Teknigi — Primer inokiiliim Yéntemi
Turbidite standardi teknigi, tim aerobik gram pozitif koklarin direkt inokllasyonu igin 6nerilir.

A. Steril bir aplikatér cubugu, 6ze ya da temizleme gubugu kullanarak 18-24 saatlik inhibe edici olmayan bir agar
petri kabindaki iyi diizeyde izole olmus, morfolojik olarak benzer 5-10 kiiglik ya da 4-5 blylk koloninin ylizeyine
dokunun.

*3M, St. Paul, MN USA
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B. 3 mL Inokiilim Suyu (otoklavlanmis deiyonize su) iginde emiilsifiye edin. Son tiirbidite 0,5 McFarland tiirbidite
standardina esdeger olmalidir. 0,08 + 0,02 araligina sahip bir MicroScan Turbidimetre kullanilarak esdeger bir
turbiditeye ulasilabilir. Sikica kapatin.

C. Sispansiyonu 2-3 saniye vorteksle karistirin.

D. Standardize siispansiyonun 0,1 mL’sini (100 pL) pipetle 25 mL PLURONIC’li inokilim Suyuna aktarin. Sikica
kapatin. Karistirmak icin 8-10 defa ters gevirin.

2. Prompt Sistemi

Daha hizli Greyen gram pozitif koklar igin Prompt Sistemi kullanilabilir. Prompt Sisteminin dogru kullanimi igin Prompt
Inoculation Procedural Manual (Prompt Inokllasyon Prosedir Kilavuzu) belgesine bakin.

Not: Dikkatli kullanin. Boyut sartini karsilamayan organizmalarda yetersiz inokulasyon meydana gelebilir. Yetersiz
inokulasyon, tanimlama test sonuglarinda hatalara neden olabilir.

Panel Rehidrasyonu/lnokiilasyonu

Rehidrasyon ve inokiilasyon, Inoculators-D (B1013-4) ile RENOK sistemi kullanilarak gergeklestirilir. Kullanim igcin RENOK
Operator’s Manual for use (RENOK Kullanim Kilavuzu) belgesine bagvurun. Alternatif bir sistem kullanildigi takdirde, 115
+10 L inokilim Suyu (PLURONIC) ile rehidrasyon uygulayin. 3-7 x 10° CFU/mLlik bir son kuyucuk konsantrasyonu elde
edilmesi gerekir.

Test edilen organizmanin canlihdini ve safliyini garanti altina almak igin inokdlimin uygun bir agar petri kabina uygulanip
uygun kosullar altinda inkiibe edilmesiyle bir saflik petri kabi hazirlanmalidir. Saflik petri kabinda iki ya da daha fazla koloni
tipi mevcut oldugu takdirde kolonileri yeniden izole edin ve testi yeniden uygulayin.

Biyokimyasal Kaplamalar

1. Bir damlatma sigesi kullanarak ARG ve URE kuyucuklarini en az 3 damla mineral yagi ile kaplayin. (Bu kuyucuklarin
panelde alti cizilidir.)

2. Kuyucuklardaki ortamlar mineral yag ile tamamen kaplanmalidir ancak yag kuyucuklardan tagmamalidir.

Not: WalkAway S/ ve WalkAway plus cihazlari (ve otomatik yag kaplama 6zelligi ile yukseltiimis WalkAway cihazlari) uygun
kuyucuklara otomatik olarak yag ilave eder.

Inkiibasyon
1. Paneller, bir WalkAway Sisteminde inkiibe edilebilir veya asagidaki adimlar uygulanarak baglantisiz sekilde inkiibe
edilebilir:

A. inklbasyon sirasinda esit 1si dagilimi saglamak igin panelleri 3-5’li gruplar halinde istifleyin.

B. Buharlagsmayi 6nlemek igin her panel grubunun Gzerine temiz bir Panel Kapagi yerlestirin. Panel Kapaklari yeniden
kullanilabilir. Panel Kapaklarini alkolle dekontamine etmeyin. Panel kapaklari sabun ve su ile temizlenebilir. lyice
durulayin ve kurumaya birakin.

C. Panelleri 16-20 saat boyunca 35°C’de, bir CO,’siz inkibatérde inklbe edin.

Panellerin Okunmasi )

Paneller, MicroScan Mikrodiliisyon Izleyici kullanilarak manuel okunabilir ve sonuglar bir Manual Panel Worksheet'e (Manuel
Panel Calisma Sayfasi) (bu prosedir kilavuzunun Gerekli fakat Saglanmayan Materyaller bélimiine bakin) veya MicroScan
cihazina (touchSCAN-SR, autoSCAN-4 ve WalkAway sistemleri) kaydedilebilir. MicroScan cihazi ile panellerin okunmasi igin
uygun kullanim kilavuzuna bagvurun.

1. 16-20 saatlik inkibasyonun ardindan panelleri inkibatérden cikarin.
2. Mevcut olabilecek herhangi bir yogunlagmayi ya da kalintiyi temizlemek icin panelin alt kismini havsiz bir mendille silin.

3. Panelleri yalnizca kontrol kuyucugu berrak ve Greme kontrol kuyucugu bulanik oldugu takdirde okuyun. Turbidite,
kuyucugun tamamini kaplayan beyaz bir puslanma, kuyucugun ortasinda beyaz bir digme ya da kuyucugun her
yerinde gorulen ince granuler bir treme seklinde olabilir. Yetersiz Greme, kuyucukta hafif bir beyazlik olmasi ya da sivi
besiyerinin berrak olmasi seklinde tanimlanir.

4. Sonuclar manuel olarak okunmugsa, sonuclari uygun calisma sayfasina kaydedin.
5. Tanimlama Substratlarinin Okunmasi

A. Siyah (indirekt olarak aydinlatilan) bir arka plan 6éniinde okunmasi gereken CV, MS, NOV, OPT, NACL ve BAC
disindaki tim tanimlama substratlarini beyaz bir arka plan ile okuyun.

B. IDX ve PHO sonuglari 16-20 saatlik inkibasyonun ardindan kaydedilir.

C. Negatif PGT ve 3’'ten daha az pozitif karbonhidratta sahip paneller, nihai okuma ve tanimlama éncesinde ek bir 24
saat boyunca yeniden inktbe edilmelidir.

D. Sadece 3 karbonhidrata veya pozitif PGT reaksiyonuna sahip panellere 16-20 saat sonra reaktif eklenmelidir.
40-44 saat sonra, pozitif testlerin sayisina bakmaksizin reaktif ekleyin.
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E. Reaktif ekleme isleminden 6nce, tim pozitif reaksiyonlari kaydedin.
F. Reaktifleri agsagidaki sekilde ekleyin:

VP kuyucuguna 1 damla %40’k Potasyum Hidroksit (KOH) ve 1 damla %5’lik Alfa Naftol ilave edin. Okuma
Oncesinde VP reaksiyonun gelismesi igin en az 20 dakika bekleyin.

NIT kuyucuguna 1’er damla %0,8’lik Sdlfanilik Asit ve %0,5’lik N, N-Dimetil-alfa-naftilamin ilave edin.
Okumadan 6nce, NIT reaksiyonunun gelismesi igin en az 5 dakika bekleyin.

PYR kuyucuguna 2 damla Peptidaz reaktifi ilave edin. Okumadan 6nce 2 dakika bekleyin.
G. Biyokimyasal yorum konusunda yardim igin SONUCLAR bdlimune bakin.

a.

C.

SONUGLAR

1. Biyokimyasal yorumlar

Kuyucuk Reaktif Pozitif Negatif

Ccv

MS

NOV

OPT Ureme Ureme Yok

NACL

BAC

NIT 1 damla %0,8’lik Silfanik Asit ve 1 damla %0,5’lik Pembe ila Kirmizi  Berrak (renksiz) Cok

N, N-Dimetil-alfa-naftilamin ilave edin. Reaksiyonun gelismesi icin 5 dakika bekleyin. soluk pembe olabilir

PGR Herhangi bir sari tonu pozitif olarak yorumlanmalidir. Sari Berrak (renksiz)

PHO NOV kuyucugunu negatif kontrol olarak kullanin.

PGT

IDX Mavi ila Berrak (renksiz) veya
Gri/Cokelme beyaz cokelti

VP 1 damla %40’lik KOH ve 1 damla %5’lik Alfa Naftol ilave edin. Pembe ila Kirmizi  Berrak (renksiz) ila

Reaksiyonun gelismesi igin en az 20 dakika bekleyin. Kahverengi, bulutsu
veya ¢ok soluk pembe
olabilir

BE Koyu Kahverengi ila Berrak (renksiz) ila
Siyah Acik Kahverengi

PYR 2 damla Peptidaz reaktifi ilave edin. Reaksiyonun gelismesi igin 2 dakika bekleyin. Kirmizi/Turuncu ila  San ila
Kirmizi Turuncu/Kirmizi

ARG Pembe/Turuncu ila  Sariila Turuncu
Pembe

URE Pembe Sari ila Turuncu

RAF

LAC

TRE

MNS

SOR Her turlG turuncu belirti negatif olarak kabul edilmelidir. Sari Turuncu ila Kirmizi

ARA

RBS

INU

MAN

PRV

HEM Beta Alfa veya Gama

LOC Yalnizca autoSCAN-4 ve WalkAway Sistemleri panel tanimlamasi icindir.

Kurutulmus Gram Pozitif Tanimlama — Basitlestirilmis Tanimlama KK’

KK Organizmasi

ATCC Numarasi

Anahtar indikator
Substrati

Beklenen Sonug¢

Spesifikasyon Dis1 Sonug

Labil Substrat

S. bovis

49147

ARA

+

Evet

1. Kalite Kontrole iligkin temel indikatérler M50-A sayili CLSI dokiimanina gére basitlestirilmis KK icin sunulmaktadir.'® Basitlestirilmis KK programini
uygulamadan 6nce, ayrintilar icin M50-A dokiimanina bagvurun ve kabul edildigini onaylamak igin ilgili dizenleyici kurumlar ve inceleme gruplari ile gorisin.

2. Tanimlama Reaksiyonlarinin Prensipleri

Kristal Viyole (CV): Dislk konsantrasyonlu kristal viyole varliginda Greme streptokoklari (pozitif) stafilokoklardan

(¢cogunlukla negatif) ayirt etmek igin kullanilhr.

Micrococcus Taramasi (MS): Disilik basitrasin konsantrasyonlarinda (0,05 upg/mL) Ureme stafilokoklari (pozitif)
mikrokoklardan (negatif) ayirmak icin kullanilir.

Nitrat (NIT): Nitratin nitrite indirgenmesi %0,8 Sdlfanilik Asit ve %0,5 N, N-Dimetil-alfa-naftilamin ilavesi sonrasinda
kirmizi rengin olusmasiyla tespit edilir. Streptokoklar nitrat negatif iken ¢ogu stafilokok nitrat pozitiftir.

Novobiyosin (NOV): Dusuk Novobiyosin konsantrasyonlarina (1,6 pg/mL) direng, bazi stafilokoklarin 6zelligidir.
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Glikosidazlar (PGR, PGT): Bir organizmanin belirli bir glikosidaz enzimini tretebilme yetenegi, sari renkli p-nitrofenol
salinimina yol agan p-nitrofenil-karbonhidrat kompleksinin pargcalanmasiyla tespit edilir.

indoksil Fosfataz (IDX): indoksil fosfatin indoksil fosfataz enzimi ile hidrolizi sonucunda ¢éziinmeyen mavi bir bilesik
olusur. Cogdu koagulaz ve DNase pozitif stafilokoklar IDX pozitiftir.

Voges-Proskauer (VP): Glikozdan kaynaklanan asetilmetilkarbinol %40 Potasyum Hidroksit ve %5 Alfa Naftol ile
reaksiyona girerek kirmizi renk olusturur.

Optokin (OPT): Optokine duyarlilik Streptococcus pneumoniae’nin dzelligidir. Dider streptokoklar ve stafilokoklar
optokin tarafindan inhibe edilmez.

Fosfataz (PHO): Alkalin fosfataz, p-nitrofenil fosfati inorganik fosfat ve sari renkli p-nitrofenole ayrigtirir.

Safra Eskiilin (BE): %40 safra iginde Ureyebilen ve eskilini hidrolize edebilen organizmalar, hidrolitik Grtin eskuletinin
demir sitrat ile reaksiyonundan kaynaklanan siyah bir ¢gékelti olusumu ile tespit edilir. D grubu streptokoklar, bazi viridans
streptokoklar ve baz stafilokoklar BE pozitiftir.

Pirolidonil-B-naftilamid (PYR): Pirolidonaz Ureten organizmalar L-pirolidonil-b-naftilamidi L-pirolidon ve Peptidaz
reaktifiyle (p-dimetil-aminosinamaldehit) birlesen B-naftilamine ayristirarak kirmizi renk olusturur.

Arjinin (ARG): Arjininin dehidrolizasyonu ortamin alkalilesmesine yol acar; bu durum fenol kirmizisi indikatériinde
saridan kirmiziya renk degisimi ile tespit edilir.

Ure (URE): Ureaz enzimi iireyi pargalar ve amonyak olusturur. Bunun sonucu olarak pH’ta meydana gelen artis fenol
kirmizisi indikatoru ile tespit edilir.

Karbonhidratlar (RAF, LAC, TRE, MNS, SOR, ARA, RBS, INU, MAN): Belirli bir karbonhidratin fermantasyonu asit
olusumuyla sonuglanir. Sonug olarak pH’ta meydana gelen disis fenol kirmizisi indikatériiniin sariya donisu ile tespit
edilir.

%6,5 NaCl (NACL): %6,5 sodyum klorur toleransi Greme ile g0sterilir. Tuz toleransi enterokoklari enterokok
olmayanlardan ayirt etmek icin kullanilir.

Basitrasin (BAC): DUslk basitrasin konsantrasyonlarina duyarlihk Greme olmamasi ile gosterilir ve Streptococcus
pyogenes’in bir 6zelligidir.

Piruvat (PRV): Piruvat kullanimi asit olusumuna neden olur. Sonugta meydana gelen pH disusu fenol kirmizisi
indikatorinin sariya donusu ile tespit edilir.

Hemoliz (HEM): Streptokoklar tarafindan Uretilen streptolisin S ve O koyun kani iceren agar igindeki kirmizi kan
hlcrelerinin tam veya kismi lizizine sebep olur.

Organizma Tanimlamasi

MicroScan Kurutulmus Gram Pozitif Biotype Lookup Program, bilinmeyen test organizmalarinin tanimlanmasi igin
kullanihr. Bu program MicroScan’in kendi veritabani kullanilarak olusturulmustur. Gram Pozitif Biotype Lookup Program,
Streptococcaceae igin 27 test ve Micrococcaceae icin 18 testin bilgisayar analizini saglar. Bu testler sirasiyla 9 veya
6 haneli bir biyotip numarasina ¢evrilmistir. Sonuglarin kaydedilme ydntemi i¢in programa basvurun. Bu programda
organizma tanimlamalari ve rolatif olasiliklar listelenmektedir. Tim olasiliklar %99,9’luk bir kiimulatif toplama kadar en
yuksek olasilik sirasiyla siralanmistir. Program 2 boliime ayrilmistir: Micrococcaceae ve Streptococcaceae.

“Very Rare Biotype” (Cok Nadir Biyotip) ile sonuglanan bir biyotiple karsilasirsaniz, LabPro yazilimina (Utilities (Yardimci
Programlar) > System (Sistem) > Biotype Lookup (Biyotip Arama)) veya Beckman Coulter web sitesinde bulunan Biotype
Lookup Servisine ya da yerel dagitimciniza danisin.

METODUN SINIRLILIKLARI

1.

M7-AT7 sayili CLSI Belgesi, zor Ureyen streptokoklar test ederken Lizisli At Kani iceren Mueller Hinton Sivi Besiyeri
takviyesini tavsiye eder. MicroScan Kurutulmus Gram Pozitif Panel Prosediirii, bu tavsiyeden farkhidir. Ureme
kuyucugunda yetersiz Ureme varsa, biyokimyasal sonuglar gecerli degildir ve alternatif bir ydntem kullaniimalidir.

Anaerobik Bakteri — Pozitif Tanimlama paneli anaerobik gram pozitif koklarin test edilmesi igin uygun degildir.

Duisik olasilikli bir tanimlama elde edildiginde (<%85) son tanimlamayi belirlemek igin ek testlerin yapilmasi gerekebilir
(Aerobik Gram Pozitif Organizmalar i¢in MicroScan Biotype Lookup Program veya Microbiologics Manual’a (Mikrobiyoloji
Kilavuzu) bagvurun).

Test sonuglarinin yorumlanmasi, bir organizmaya iliskin tanimlamayi kabul etmeden 6nce karara, bilgiye ve gerekli
oldugu hallerde ilave dogrulayici testlere bagvurmasi gereken egitimli klinik personel gerektirmektedir.

Biyotip numaralari ayni hastadan alinan farkli numunelerde izole edilmis suslara iliskin fenotip tanimlamasi igin
kullanilmamalidir.

Vankomisine direngli E. faecium, E. gallinarum’dan motilite ve pigment tretimi kontrol edilerek ayirt edilebilir. Daha fazla
bilgi icin Microbiologics Manual’'in (Mikrobiyoloji Kilavuzu) ek test tablosuna bakin.
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BEKLENEN DEGERLER
Biyokimyasal substratlarla beklenen degerler igin, lltfen Microbiologics Manual (Mikrobiyoloji Kilavuzu) iginde bulunan Percent
Chart’a (YUzde Tablosu) bakin.

KALITE KONTROL

Tanimlama ortaminin kabul edilebilirligi bilinen reaksiyonlari olan organizmalarin test edilmesi yoluyla kontrol edilmelidir.
Onerilen American Type Culture Collection (ATCC) (Amerika Tipi Kiiltiir Toplama) kontrol organizmalarina ait sonuglar
asagidaki tabloda listelenmektedir.”

Kurutulmus Gram Pozitif Tanimlama Substrati Kalite Kontrol Tablosu

S. aureus E. faecalis S. bovis M. luteus
ATCC 29213' ATCC 29212 ATCC 49147 ATCC 49732

CcV - + Yok Yok
MS + + + -

NIT + - - Yok
NOV? - Yok - Yok
PGR? - - - Yok
IDX + Yok Yok -

VP + + + -

OPT? + + + Yok
PHO + Yok - Yok
BE - + Yok
PYR Yok + - Yok
ARG + + - Yok
PGT + + + -

URE +3 - - Yok
MAN + + + -

LAC + Yok + -

TRE Yok + + -

MNS Yok + + -

NACL Yok + - Yok
SOR Yok + - Yok
ARA? Yok - - Yok
RBS Yok + - Yok
INU Yok - + Yok
RAF Yok - + Yok
BAC? Yok + + Yok
PRV Yok + - Yok

1. American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
2. Her bir biyokimyasal igin gerektigi sekilde, ilave pozitif ya da negatif reaksiyonlar igin Ek Test Tablosuna basvurun.
3. 24 saatlik inklibasyon gerektirebilir.

N/A = Uygulanamaz

NOT: Kalite Kontrol organizmalari tim tanimlama substratlari i¢in pozitif/negatif reaksiyonlar saglamak tzere segilir. Bunun
bir sonucu olarak, organizma tanimlamalari KK tablosunda belirtilenden farkli olabilir. Uriin performansinin kabul edilebilirligi
tanimlama ile degil test sonuglarinin karsilastirilmasi ile belirlenmelidir.

Ek Test Tablosu

_Organizma Substrat Beklenen Sonug
S. saprophyticus ATCC 49907 NOV +

S. xylosus ATCC 49148 PGR +

S. pneumoniae ATCC 49136 OPT -

BAC -

E. avium ATCC 49464 ARA +
PERFORMANS OZELLIKLERI

Tanimlama

MicroScan Kurutulmus Gram Pozitif Tip 3 paneline ait performans degerleri, cok merkezli bir calismada, Kurutulmus Gram
Pozitif Tip 2 Paneli kullanilarak kanitlanmistir. Klinik izolatlar ve stok suslar, rutin klinik laboratuvarda beklenen bakteriyel
populasyon tipini gdstermek Uzere Kurutulmus Pozitif Tanimlama Tip 3 paneli ve geleneksel tiip metodolojileri ile test edilmistir.
Veritabaninda yer alan organizmalarin tam listesi icin MicroScan System Microbiologics Information Manual’a (MicroScan

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA.
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Sistem Mikrobiyoloji Bilgi Kilavuzu) (Bélim 4: Dried Conventional Pos Panels: Gram Positive Aerobic Bacteria (Kurutulmus
Geleneksel Pozitif Paneller: Gram Pozitif Aerobik Bakteriler)) basvurun.

Kurutulmus Pozitif Tanimlama Tip 3 paneli Micrococcaceae sonuglari hem tir hem de grup diizeyinde izolatlarin %97,5’iyle
(157/161) uyum igindedir. Dusuk olasilikh tirler veya grup diizeyinde tanimlamayi onaylamak amaciyla izolatlarin sadece
%5,6’s1 (9/161) ek test gerektirmistir.

Kurutulmus Pozitif Tanimlama Tip 3 paneli Streptococcaceae sonuglari tir diizeyinde %91,3 (230/252) oraninda ve grup
dizeyinde %92,1 (232/252) oraninda uyum igindedir. DuUsUk olasilikh tir tanimlamayi onaylamak igin izolatlarin sadece
%14,3'U (36/252) ve dusuk olasilikh grup diizeyini onaylamak amaciyla da %4,4’G (11/252) ek test gerektirmistir.

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

prosedurlerinin gerceklestiriimemesi nedeniyle ortaya ¢ikan onarimlar, Beckman Coulter’in kararina bagl olarak ve masraflar
musteri tarafindan karsilanacak sekilde yapilir.

Sembol Anahtari

Sembol Anahtari
Sembol Sembol Baghgi Standardin Aciklamasi |Standart
® Tekrar kullanmayin Bir kez kullaniimasi ya |ISO 15223-1; 5.4.2
da tek bir hastada tek bir
prosedirde kullaniimasi
amagclanan medikal
cihazi belirtir.

g Son kullanma tarihi Medikal cihazin sonrasinda |[ISO 15223-1; 5.1.4
kullanilamayacag tarihi
belirtir.
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.

] Uretim Tarihi Medikal cihazin Uretildigi |[ISO 15223-1; 5.3.1
tarihi_belirtir.
[c [Rer] Avrupa Toplulugu Yetkili Avrupa Toplulugu yetkili [ISO 15223-1, madde 5.1.2
Temsilcisi temsilcisini _belirtir.
W <n> sayida test icin yeterlidir [IVD’yle gergeklestirilebilecek|ISO 15223-1; 5.5.5

toplam IVD testi sayisini
belirtir. (Genellikle reaktif
kitlerine dahildir).

In Vitro Diyagnostik Medikal | jn vitro diyagnostik medikal |ISO 15223-1, madde 5.5.1
Cihaz cihaz olarak kullaniimak
Uzere tasarlanmis medikal
cihazi belirtir.
X Sicakhk Kisitlamasi Medikal cihazin guvenli bir |ISO 15223-1; 5.3.7

sekilde maruz kalabilecegi
sicaklik sinirlarini belirtir.
(1 Kullanma Talimatina Bagvurun Kullanicinin kullanma ISO 15223-1; 5.4.3
talimatina basvurmasi
gerektigini belirtir.

c € CE igareti Avrupa Uyumu Duzenleyici |uygulanamaz
Isareti
icindekiler uygulanamaz uygulanamaz
CONTENTS[AST icerik (paket) Antimikrobiyal Ajan uygulanamaz
(kisaltma)
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Sembol Anahtari
Sembol Sembol Baghg: Standardin Aciklamasi |Standart
icerik (paket) Tanimlama Substrati uygulanamaz
(kisaltma)
Guvenlik Bilgi Formu Guvenlik bilgi formunu  |uygulanamaz
belirtir.
Made in USA uygulanamaz uygulanamaz
Sadece ir_]racat Amagch uygulanamaz uygulanamaz
Kullanim Igindir

— Sulandirma Hacmi uygulanamaz uygulanamaz

Kirilabilir, dikkatli tutun

Medikal cihazin dikkatli
tasinmamasi halinde
kirilabilecegini veya hasar
gorebilecegini belirtir.

ISO 15223-1; 5.3.1

Bu kisim yukariya gelecektir | Dogru dikey konumu belirtir |ISO 7000: 0623

v
1
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. Bolim: Genel Gereklilikler).

Bu belgede belirtilen Beckman Coulter, stilize logo ve Beckman Coulter Uriin ve hizmet markalari, Beckman Coulter, Inc.
firmasinin ABD’de ve diger ulkelerdeki ticari veya tescilli ticari markalaridir.
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MicroScan

Gram Positive ID 3 Procedural Manual (lMpakTnyeckoe pykoBoAcTBO AN
naeHTUMKaLum rpaMmnonoXuTesibHbIX MUKPOOpPraHnamoB 3)

[REF] B1017-221
HA3HAYEHUE
Ona wcnonb3oBaHna ¢ naHenamu MicroScan ¢ cyxumm  cpegamn AN uaeHTUUKaALMKM  FpaMnonoXUTENbHbIX
MMKPOOpPraHnamoB Tuna 3. MaHenn MicroScan ¢ cyxumu cpegamm Ons MAEHTUUKALUKU  rPaMMoNoXUTENbHbIX

MWKPOOPraHM3MOB Tuvna 3 npegHas3HayeHbl Ans UAeHTUMKaLUMM Ha YpOBHE BUAOB ObICTPOPACTYLUMX adpOOHbIX U
(hakynbTaTUBHBIX FPAMMNONOXUTENBHLIX KOKKOB, HEKOTOPbLIX MPUXOTIIMBBLIX a3POBHbLIX FPaMMONOXKUTENBHBLIX KOKKOB, @ TaKkKe
Listeria monocytogenes. WHdopmauusi No MCrosb3oBaHUIO NaHener Ans TeCTUPOBAHUS NMPUXOTIIMBLIX CTPENTOKOKKOB
npuBoanTcs B pasgerne «OrpaHuyeHuss Metoaa.

KPATKOE OMUCAHUE U NMPUHLUIbI PABOTbI

Ona wnpeHtndukauun 6Gaktepun cemencte Micrococcaceae, Streptococcaceae, a Takke Listeria monocytogenes
NCNonNb3yTCA MOANMULMPOBAHHbIE CTaHOAPTHLIE M XPOMOreHHble TecTbl. WaeHTudurkauusa ocHOBaHa Ha onpeaeneHum
nameHeHui pH, notpebnexus cybcrpata n pocta MMKPOOPraHM3MOB B MPUCYTCTBMU aHTnbakTepuanbsHbiX NpenapaTos nocrie
16—44 yacoB UHKybaumm npu Temnepatype 35°C.1234567

I'IPED,YI'IPE)KD,EHVIH N MEPbI NPEOOCTOPOXHOCTHU
Tonbko Ans in vitro ANarHOCTUKM.

2. MMpu paboTe c NpeAcTaBnsOWMM ONACHOCTb MUKpPOBGMONOrMyeckuM mMatepuanom cobniogante npasBuna acenTuku
W YCTaHOBMEHHble Mepbl MPEefOCTOPOXHOCTU MPW BbINMOMHEHUM BCeEX npouenyp, obpaias ocoboe BHMMaHWe Ha
Hanuyve B MHOKYNMPOBAaHHbIX NMaHLLIETax NOTEHUMaNbLHO NAaTOreHHbIX MUKPOOPraHU3MOB.

3. [aHHbin MaTepuan cogepxut Bo3byautenen WHMPEKUMOHHbIX 3aboneBaHuin W OOMKEH  yTUNM3MPOBaTbCH
COOTBETCTBYHOLUMM A58 B1onormyeckn onacHbIX 0TX040B 0OpasoMm.

4. PesynbraTtbl 3TOMO TECTa HEOBXOAMMO BCErda MHTEpPnpPeTMpoBaTh B COYETAHNM C aHaMHe30M 3abonesaHna nauueHTa,
KIMMHWUYECKOW KapTMHOM 1 APYrMMU NOMNyYeHHbIMK pe3ynsTaTaMu.

5. JlyHka pocTta un nyHka OPT cogepxat 0,005% kpuctannnyeckoro 6bl4bero remmna.

XPAHEHUE

MaHenu ¢ cyxumn cpegamu Anst rpamnosiokUTeSNbHbIX MUKPOOPraHU3MOB CriedyeT XpaHuTb Npu Temnepartype 2—25°C.

KNACCU®UKALIUA ONMACHOCTEN NO CUCTEME CIc

He Knaccmcbwu,wpyemﬂ KaK onacHoe BeLlecTBO

Macnopt 6esonacHoCTU AOCTYMNeH Ha caWTte
techdocs.beckmancoulter.com

NMPU3HAKHU NMOPYYHA

OnutenbHoe XxpaHeHWe B YCNOBUSIX, HE COOTBETCTBYIOLLUX PEKOMEHAOBAHHbLIM, MOXET NPUBECTYU K rnaponuay cybcTpaTos anis
noeHTndmrkauun. He nucnonb3oBarb MO UCTEYEHNN CPOKA FOAHOCTU. [Nsi NnonyveHus aanbHenwWen nogaepxkm obpalantecb
K npeacTtaBuTento nnmn guctpubsiotopy komnaHum Beckman Coulter.

CBOP U NPUTOTOBJIIEHUE OBPA3LOB
Moonexawwue wccnegoBaHnio obpasubl AOMKHbI COBMpaTbCH, TPaHCNOPTMPOBaTbCA W BbiCEBaTbCA HA MMTaTenbHble
cpedbl ANs NepBUYHON M30NSALMU B COOTBETCTBUM C METOAMKaMW, pekomeHaoBaHHbIMU B Manual of Clinical Microbiology
(Pykoeodcmeo o KrnuHu4eckol Mukpobuornoauu).t

NMPEAOCTABINAEMbBIE MATEPUAITDbI

MaHenb ana naeHTnUKauumn rpamnonoXnTenbHbIX MUKpoopraHmamos Tuna 3 (B1017-221)
MpakTuyeckoe pykoBoACTBO

HEOBXOAUMBbIE, HO HE MPEAOOCTABINAEMbIE MATEPUAITbI

Crangapt mytHocTn 0,5 no Mak®apnaHay

0,5% pacteop N, N-gumetun-anbda-Hadptrnamuua, 30 mn (B1010-45A) nnm 250 mn (B1015-45)
0,8% pactBop cynbdaHunoson kucnotol, 30 mn (B1010-44A) nnun 250 mn (B1015-44)
MunetouHbIn gosatop aAng obbema 100 MK ¢ OAHOPA30BbLIMU CTEPUITbHBIMU HAKOHEYHUKaMM
5% pactBop anbta-Hadtona, 30 mn (B1010-42A)

40% pactsop rugpokcuaa kanus, 30 mn (B1010-43A) unun 250 mn (B1015-43).

Notku-kpbiwkn (B1010-56B)
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JlTabopatopHoe obopynoBaHMe obLero HasHa4YeHus
KomnnekT nHokynatopa-D (B1013-4)

Boga ans nHokynsauuu, 3 mn (B1015-2)

Bopa ans nHokynauum ¢ PLURONIC®, 25 mn (B1015-7)"
AHanusaTop NnaHLWeToB AN MUKpopa3BeaeHus
MwuHepanbHoe macno, 60 mn (B1010-40)

MuHepanbHoe macno, 250 mn (B1010-40A) — TOJIBKO ans ncnonb3oBaxus ¢ npubopamu WalkAway S/ n WalkAway plus,
a Takke npubopamu WalkAway ¢ gononHuTenbHOM pyHKLMEN aBTOMaTUYECKOro HacNoeHns macrna

Cuctema ans nHokynsumm Prompt® (B1026-10D)™

KoHTponbHble MyUKpoopraHuamsbl (CM. pasgen «KoHTponb kadecTBay AaHHOIO PyKOBOACTBA)
MentugasHein peareHt, 30 mn (B1012-30B) nnn 250 mn (B1015-30)

KomnnekT ansa packansiBaHusa peareHtoB (B1013-12A).

Pernapatop/vHokynatop RENOK (B1018-14) nnun skBnBaneHTHbIA Npubop

Typbugnmetp

Buxpesoi cmecutens

Bymara gna neyatu aTuketok co wrpuxkogom (B1018-129).

Kpbiwkn notka WalkAway (B1018-18)

NMPOLIEAYPA
MoaroToBka nNnaHweToB

1. [ocTaHbTe HeobxoguMble MaHenM u3 MecTa XpaHeHus. MnaHweTbl HeNnb3sA wuUcnonb3oBaTb BO BcexX
HUXKenepevynucreHHbIX cryvyasx.

A. OTcyTCcTBUE UNN NOBPEXAEHWE BNAronornoTuTens.
B. WameHeHue uBeTa nyHOK B naHensix (Hanpumep, PHO).
C. HapylweHue LenocTHOCTH ynakoBKu (ynakoBKa BCKpbITa, MPOKOSioTa Uiu pasopBaHa).

2. Paspe>+<bTe nakeT 1 n3BnekuTe naHenb. Ecnv naHenb XpaHunacb B XonogunbHUKe, HemeaneHHO U3BNekKnTe nnaHwer
13 nHamemayaribHoro (bOJ'IbFOBOFO naketa. I'Iepe,u, 3anonHeHNeM NNaHLETbl Heobxoanmo BblaepXatb A0 OOCTUXEeHUA
KOMHaTHOM TemMmneparypbl. MnaHweTbl MOXHO cKnaabiBaTb B CTOMNKY, HakKpbiB CBEPXY YNCTbIM J'IOTKOM-KprLUKOVI. Bce
n3BnevYeHHble U3 ynakoBKM NiaHLWeTbl crneayet UCnonb3oBaTtb B TOT Xe AeHb U yTUnn3npoBaTtb.

M,ﬂeHTM(*)VIKaLI,VIﬂ rpamnonoXxutesibHbIX MUKPOOPraHM3mMoB, 3 Tvn

Cy6cTpaThl Ans ugeHTuduKaumm Cokp. |[Cy6cTpaTbl ansa naeHTudpukaumm Cokp.
Kpuctannuyeckuin dronetosbin CV MouyeBuHa URE
CKPUHWHIOBBIA TECT HA MUKPOKOKKM MS MaHHuTON MAN
Hutpar NIT JlakTo3a LAC
HoBoGuoumH NOV |Tperanosa TRE
PNP-B-D-rntokypoHug PGR |MaHHO3a MNS
Mugokcundocdarasa IDX Xnopwupg Hatpus, 6,5% pacTeop NACL
Poreca-lMpockayapa VP CopbuTton SOR
OnTOoXUH OPT  |ApabuHosa ARA
docarasa PHO |Punb6osa RBS
QckynuH xenyn, 40% BE WHynuH INU
L-nupponuaoHun-B-Hadptunammug PYR |PaduHo3a RAF
AprvHuH ARG |bauutpauvH BAC
PNP-B-D-ranakronvpaHosvg PGT |lMupysar PRV

MpurotoBneHne MHOKyNATa

VIHCTUTYT KNnHMYecKknx n nabopartopHblx ctaHgapToB (CLSI) pekomeHayeT nepruognyeckm NpoBepsTh MIIOTHOCTb MHOKYNATA
nyTeM nogcyeTa KonmyecTBa KONoHuM. PekomeHgaumm no noacyeTy KomnoHun npusogsatcsa B pasgene 10.3.1.3 gokymeHTa
M7-A7 CLSI. Oxupgaembli pedynstat ans wramma E. coli ATCC 25922 pomkeH ObiTb ONn30K K NPUMEPHOMY 3HAYEHMIO
B 5 X 10° KOE/Mn Ans okoHYaTenbHbIX TECTOBbIX KOHUEHTpauui.® MNonb3oBaTtenb OOMKeH yaoensatb ocoboe BHMMaHue

*NoBepxHocTHO-akTMBHbIe BellecTBa PLURONIC®, 3apeructpupoBaHHbIi TOBapHbIN 3Hak komnaHum BASF Corporation,
Parsippany, NJ, CLLUA

**Komnanusa 3M, St. Paul, MN, CLLA
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MPUIrOTOBIEHNIO MHOKYMNATA, OCOBEHHO MPU UCMOMb30BaHUN CNOCOOOB MPUIrOTOBIIEHNS BPYYHYIO, 3aBUCALLMX OT METOOUKM
BbINOMHEHWS, HanpuMep, nNpu pabote ¢ cuctemon Prompt unu npm pabote 6e3 GoTOMETPUUECKOIO YCTPONCTBA.

MpumeyaHume. Jlorapudpmmnyeckme MeETOONKM N METOAMKIN CTaLMOHAPHOW a3kl He nogaepKuBatoTca npogyktammn MicroScan.
1. CtaHAapTHbIN TYpOMAMMETPUYECKUN MeToO — Memod nepeuyHol UHOKYSayuU

CTaHOapTHbI TypOMaUMETPUYECKUA MEeToL PEKOMEHAYETCsl Ans HEMocpeaCcTBEHHOW WMHOKYNAUMM BCEX adpObHbIX
rPamMMoNoX1TerNbHbIX KOKKOB.

A. C nomoLubio CTEPUSIBHOMO annnukatopa, NeTnin Unmn TaMrnoHa KOCHUTECh MOBEPXHOCTU 4—5 Gonblumnx unm 5-10
HebonbLMX CXOXMX NO opMe XOpoLlo OBOCOBMEHHBIX KOMOHUA M3 Yallku C arapoM C HEeWHrMbnpoBaHHOM
KynbTypoWn, KynsTMBMpyemMon B TedyeHne 18—24 yacos.

B. Cycnengupyvte B 3 Mn BOAbI AMst MHOKYNSAUMM (aBTOKNaBMpPOBaHHas AevOoHn30BaHHas Boda). OkoHyaTtenbHas
MYTHOCTb [OfDKHA COOTBETCTBOBaTb MyTHOCTM cTaHaapTta 0,5 no Mak®apnaHgy. OKBMBaneHTHOW MYTHOCTU
MOXHO A0OMTbCA NpU Mcnornb3oBaHUKM TypbupgmumeTpa MicroScan ¢ guanasoHom 0,08 + 0,02. TepmeTnyHOo
3aKpblBaNTE KPbILLKY.

C. WHTeHcuBHO NnepemMeluanTe CycneH3nto B TedeHne 2—3 CekyHa.

D. BHecute ¢ nomolbio nunetoyHoro gosartopa 0,1 mn (100 mkn) cTaHOapTU3MPOBAHHOW CYCMEH3MW B 25 Mn
Boabl Ansa mHokynsaumn, cogepxawen PLURONIC. MNMnoTtHo 3akponTte Kpbiwkoh. [lepeepHute 8—10 pas ans
nepemMeLLnBaHus.

2. Cucrema Prompt

Cuctema Prompt moxeT ucnonb3oBatbcs Ans Bonee GbICTpOpaCTYLUMX rpamMnonoXnTernbHbiX KOKKoB. WHdopmauus
0 Hagnexaiiem ucnonb3oBaHuM cuctembl Prompt npusogutca B AokymeHTe Prompt Inoculation Procedural Manual
(MpakTnyeckoe pykoBOACTBO MO MHOKYMSALMM C MOMOLLbIO cucTeMbl Prompt).

MpumeyvaHue. Mcnonb3oBaTb C OCTOPOXHOCTbLIO. B cnyyae uMcCnonb3oBaHUSA CIIMLLIKOM MENKUX KOMOHWUIA
MUWKPOOPraHN3MOB WHOKYMSILMST MOXET OKa3aTbCA HedoCTaTOuMHOW. HegocTtatoyHas MHOKYNSAUMS MOXET NPUBECTU K
HEBEPHOWN naeHTudunKauuu.

Perngparauma/MHOKynaumsa naHenu

Perngpatauma n MHOKYNAUMs BbIMOMNHAOTCSA ¢ nomolbto cuctembl RENOK ¢ mHokynaTopamu Inoculators-D (B1013-4).
Paboune wuHcTpykuum npueogatcs B gokymeHTe RENOK Operator's Manual (PykoBogctBo no akcnnyataumm
cuctembl RENOK). MNpu ncnonb3oBaHun Apyron cUcTeMbl pernaparasms ocylecTsnsercs ¢ nomowbo 115 + 10 mkn Boabl
ans vHokynauum (PLURONIC). OkoH4aTenbHas KOHUEHTpaUmMs B NMyHKe A0MKHa cocTaBnatb 3—7 x 10° KOE/mn.

D,J'Iﬂ obecneyeHuns KN3HeCnoCobHOCTM U YNCTOThI ncenegyemMbiX MMKPOOPraHM3mMoB YUCTYHO KynbTypy crnenyeTt NnpurotoBuTb
MEeTOOM NnoceBa LUTPUXOM MHOKYIIATA B Hallke C noaxogdlimm arapom u MHKy6aLJ,I/IVI B COOTBETCTBYHLUMX YCIOBUAX. I'Ip|/|
Hanunynm asyx nnu ©onee TUMNOB KONMOHUI B YUCTOMN KynbType nx crieqyet BblCeATb MOBTOPHO U NPOBECTU HOBOE UCClieaoBaHMe.

Hacnoenne macna gns npoesegeHuns BroxmmMmyeckom peakunmn

1. C nomoLubio drakoHa-kanenbHULbl HaHecuTe Ha noBepxHocTb NyHok ARG n URE no 3 kannu MuHepanbHoro macna.
(OTK NyHKM Ha NaHenu NoAYEepKHYThI.)

2. [lutatenbHas cpena B NyHKax Oo0JnKHa ObITb MOMHOCTbLIO NOKpbITa MMHepParbHbIM MacrioM, 0gHakKo Macno He OO0J1KHO
BblTE€KATb U3 JTYHOK.

Mpumeyanue. Tlpubopsl WalkAway S/ u WalkAway plus (v npubopbl WalkAway ¢ [ononHutensHow yHKumnen
aBTOMAaTMYECKOro HaCloeHNs Mmacna) aBToMaTuyeckn 406aBnaT Macno B COOTBETCTBYIOLLME NYHKU.

MHky6auusn
1. TnaHweTbl MOXHO MHKYOUpoBaTh B cucteme WalkAway nnm BHe ee, cobniogas cnegyroLine atanbi:

A. CnoxuTe nnaHLweTbl B CTONKN No 3—-5 WTYK 4NnA paBHOMEPHOro pacnpeneneHnda tenna.

B. [llomecTuTe noBepx Kaxgow rpynnbl NaHenenW YUCTbIA JTOTOK-KPBILWKY And npefoTBpalleHnst UcnapeHus.
JIOTKM-KPBILIKN MOXHO MCMNONb30BaTh NOBTOPHO. JIOTKM-KPbLILWKM HEMNb3sA ounwatb CIMPTOM. VX MOXHO ovuwath
BOAOW C MbIfTOM. JIOTKU-KPBILLKKX CriedyeT XOpoLlo NPOMbITh U AaTh UM BbICOXHYTb Ha BO3AYXeE.

C. WHkyBaumsa naHenen B TedeHne 16—20 yacos npu Temnepatype 35°C B nHkybatope 6e3 CO..

CuunTbiBaHME AaHHbIX C NaHeneun

MaHenu mMoryT cuMTbIBaTbCS BPYYHYHO C MOMOLLILIO aHanmM3aTopa naHenen ans mukpopassegeHuss MicroScan (Microdilution
Viewer) ¢ npotokonupoBaHnem pesyrnsratoB B Manual Panel Worksheet (BnaHnk peructpauuun) (cm. pasgen «Martepuansi,
He BXOAsLUME B MOCTaBKy» AaHHOrO MpaKTMYeckoro pyKOBOACTBA), UMM KEe CYUTbIBAHWE MPOU3BOAUTCS C MCMOSb30BaHMEM
aHanusartopa MicroScan (cuctembl touchSCAN-SR, autoSCAN-4 n WalkAway). WHCTpyKuun No cYMTbIBAHWUIO NaHenenm c
nomoLubio npubopa MicroScan cogepxaTtcsi B COOTBETCTBYIOLLIEM PYKOBOACTBE MOSb30BaTens.

1. W3BnekuTte nnaHweTbl N3 MHKybaTopa Yepes 16—20 yacoB MHKyOauumu.

2. [MpoTpuTe HWXHIOK MNOBEPXHOCTb MNMaHwWeTa Ge3BOPCOBOWM TKaHbK ANA yAaneHus BO3MOXHOMO KOHAeHcaTta uvnu
WHOPOAHBIX BELLECTB.
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3. TMaHenu cuuTbLIBAOTCH TOMBKO B TOM CllyYae, eCcrnv KOHTPOSbHast NlyHKa Npo3payHasi, a KOHTPOsibHas NyHKa ¢ pOCTOM —
MyTHasi. MoMyTHeHMe MOXeT NpUHMMAaTL BUA 6enoro ByaneobpasHoro noMyTHEHWS BCel NyHKMW, 6ernoi Brsiikum B LeHTpe
NYHKW UK pocTa MENKUX rpaHyn no Bcel nyHke. Ha HeoCTaToOuHbIA POCT ykasbiBaloT nerkoe nobeneHne nyHkU nnu
Npo3pavyHoCTb BynboHa.

4. Ecnwv pesynbTaTtbl CYUTLIBAKOTCS BPYYHYIO, 3aperMcTpupyinTe AaHHbIe B COOTBETCTBYOLLEM BraHke perncrpaumm.
5. CuuTbiBaHWE OaHHbIX ANS OeHTUMdUKauum cybeTpaToB

A. CunTbiBaHME AaHHbIX ANs naeHTuduKaumm Bcex cybcTpaToB ocyllecTensieTcs Ha 6enom oHe, 3a UCKNIOYEHNEM
nyHok CV, MS, NOV, OPT, NACL n BAC, cumTbiBaHME KOTOPbIX CriefyeT OCYLLeCTBNATb Ha 4YepHOM OoHe
(B OTpaxeHHOM cBeTe).

B. Pesynbratel anga IDX n PHO peructpupytoT nocne uHkybauum B TeyeHne 16—20 yacos.

C. [MaHenu c oTpuuatensHon peakunen B nyHke PGT u npu Hanuumm meHee 3 NOMOXUTENbHbIX peakuun B nyHKax
C yrnesogamu Heobxoanmo MHKybnpoBaTb MOBTOPHO B TEYEHME eLle 24 YacoB 40 NPOBEAEHUS 3aKMYUTENBHOIO
CUUTBIBAHUS U MAEHTUUKALMMN.

D. Tocne 16—20 4YacoB MHKybaLmMmn 40OaBnAOT peareHTbl TONBKO B T€ NaHENu, B KOTOPbIX OTMEYEHa NONOXNUTENbHAs
peakums B nyHke PGT mnu xe 3 nonoxutenbHbIX peakummn B NyHKax ¢ yrnesogamn. Yepes 40—44 yaca peareHThbl
000aBnAoT BHE 3aBUCUMOCTM OT KONMYECTBA NONOXUTENbHbLIX PEAKLNNA.

E. Tepen pobaBneHnem peareHTOB PErMCTPUPYIOT BCE MOMNOXUTENbHbIE peakunu.

F. [OobGaBbTe peareHThbl criegytolwmm obpasom:

a. B nyHky VP pob6asste 1 kannio 40% pactBopa rugpokcuaa kanua (KOH) u 1 kannio 5% pactBopa
anb@a-HadTona. Nogoxaute He meHee 20 MUHYT ANSA pa3BuTua peakuumn ¢ VP, nocne yero sapernctpupymnte
pesynbrar.

b. B nyuky NIT pobasste no 1 kanne 0,8% pactBopa cynbdaHunoson kucnotel u  0,5%
pacteopa N,N-gumetun-anbda-HacdtunamuHa. [logoxante He MeHee 5 MUHYT ONS pasBUTUSA peakuuu
B nyHke NIT, nocne yero 3apeructTpupyinTte pesynsrart.

c. B nynky PYR poGaBbre 2 kannvM nenTMAasHOro peareHTa. MNogoxoute 2 MWHYTLI, Mocne 4ero
3aperncTpupynTe pesynesrar.

G. WHdopmauus no nHTepnpeTaumm pesynstatoB GMoXnMmmnyeckmx peakuunm npusoantcs B pasgene « PE3YJILTATbI».

PE3YNbTATDbI
1. WHTepnpeTtauus pe3ynbraToB GMOXMMMUYECKMX peaKLumn
JlyHka PeareHT MonoxutenbHbin  OTpUUaTenbHbIN
cv
MS
NOV
OPT Poct OTcyTCcTBME pocTa
NACL
BAC
NIT Ho6asbte 1 kannto 0,8% pacTBopa cynbgaHNIOBON KUCMOTbI OT posoBoro Ao [Mpo3payHbin
n 3atem 1 kanmo 0,5% pacteopa N,N-gumetun-ansda-Hadptunamuya. MNogoxanTe KpacHoro (6ecLBeTHbIN)
5 MUHYT [0 pasBUTMA peakuunn. pacTsop,
BO3MOXHa crnabas
6rnegHo-po3oBasi
OKpacka
PGR Jlroboi oTTEHOK XenToro uBeTa cregyet XKentbin Mpo3payHbin
PHO MHTEPNPETUPOBATL KaK MONOXUTENbHYIO peakLuto. (becuBeTHbI)
PGT B kayecTtBe OTpUUAaTENTIbHOIO KOHTPONA UCNONb3YHT pacTeop
nyHKy NOV.
IDX Ocapgok ot cuHero  Mpo3payHbin
[0 ceporo LBeTa (6ecuBeTHbIN)
pactBop unu Genblin
0CcafokK
VP Ho6asbte 1 kannio 40% pacteopa KOH u 1 kannto 5% pacteopa anbda-HadTona. OT posoBoro Ao OT npospayHoro
MopgoxauTe He MeHee 20 MUHYT 4O PasBUTUS peakumu. KpacHoro (6ecuBeTHOro)
A0 KOopu4yHeBoro,
BO3MO)XHa MYTHOCTb
Unn o4yeHb criabas
6nepHo-po3oBasi
okpacka
BE or OT npo3payvHoro
TeMHO-KopyyHeBoro (6ecuBeTHOro) Ao
A0 YepHoro CBETJ10-KOpU4YHEBOIo
PYR [o6aBbTe 2 kannu nenTugasHoro peareHTa. Mogoxaute 2 MUHYTHI 4O pPa3BUTUSA KpacHbih / ot OT xenTtoro Ao
peakumu. OpaHXeBoro Ao OpaHXeBOro/KpacHoro
KpaCHOoro
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JlyHka PeareHT MonoxutenbHbin  OTpuUaTenbHbIN
ARG PosoBbinn / ot Ot xentoro Ao
OpaHXeBoro Ao 0OpaHXeBoro
pPO30BOro
URE Po3oBhbin OT xenToro Ao
OpaHXeBoro
RAF
LAC
TRE
MNS
SOR Jlroboi oTTeHOK opaHXeBOro LBeTa criegyet XKenTtbin OT opaHxeBoro 4o
ARA WHTEPNPETMPOBATL Kak OTpULIaTENbHbIN pe3ynbTart. KpacHoro
RBS
INU
MAN
PRV
HEM Beta Anbda nnm ramma
LOC TosbKO B CrlyYae CYUTbIBaHUSI NaHenen ¢ ncnosnb3oBaHnem cuctem autoSCAN-4 n WalkAway.
UpeHTudunkaumsa rpamnonoxuTenbHbIX MUKPOOPraHU3MOB C MOMOLLbIO NaHernen ¢ Cyxumu cpegamm —
yCOBEpPLIEHCTBOBaHHbIN MeToA MAEHTU(MKaUMM ¢ KOHTponem Kadectsa'
MukpoopraHusm Homep ATCC OcHoBHOM Oxunpaembin HeponycTumbin pesynsrat HeycTonumBbin cy6eTpar
KOHTpOns cybeTpart- pe3ynbrat (He cooTBeTcTBYeT
KayecTBa MHOuKaTop cneuundmkaumm)
S. bovis 49147 ARA - + [a

1. OCHOBHbIe MHAMKATOPbI ANA KOHTPONSA KadecTBa NpefoCcTaBneHbl AN YyCOBEPLUEHCTBOBAHHOIO MeToAa KOHTPONS KayecTBa B COOTBETCTBUM

¢ aokymeHToM M50-A CLSI."® [lo Ha4ana npuMeHeHns YyCOBEPLLEHCTBOBAHHOM NPOrpaMMbl KOHTPOSS Ka4ecTBa Anis NoslyHeHns noapo6HON UHopMaummn
cnepyet obpaliatbes k AokymeHTY M50-A 1 cBepATbCS C NPUMEHUMbBIMU TPeBOBaHUAMUN HAA30PHbLIX OPraHOB M UHCMEKTUPYIOLLMX OpraHn3auui ans
noaTBEPXKAEHUS NPUEMITEMOCTMU.

2.

C29873-AB

MpuHUMNBI peakuun naeHTUdMUKaLm

Kpuctannuuyeckun domonetoBbinn (CV): poCcT B NPUCYTCTBUN HU3KMX KOHLIEHTPALMA KPUCTannm4eckoro ononeTtoBoro
MO3BOSISIET OTNIMYMTBL CTPENTOKOKKM (Hanuyme pocta) oT CTadmnoKOKKOB (MPenmMyLLECTBEHHO OTCYTCTBME pOCTa).

CKPVMHUHIOBbIA TeCT Ha MUKPOKOKKK (MS): pocT B MpUCYTCTBUM HU3KMX KOHUEHTpauni 6aumTtpaumHa (0,05 mkr/mn)
MO3BOJISIET OTNMYaTh CTAPUITOKOKKM (Hanmyme pocTa) OT MUKPOKOKKOB (OTCYTCTBME pocCTa).

Hutpart (NIT): BOCCTaHOBNEHME HUTpATa A0 HUTPUTA ONPeaEenseTcs No0 BO3HUKHOBEHUIO KPACHOMO OKpaLluMBaHus nocne
pobaenenuns 0,8% pacTtBopa cynbdaHunoBor knucnotbl, a 3atem 0,5% pacteopa N,N-gumeTtun-anbda-HacptrunammHa.
CTpenToKOKKM He BOCCTaHaBMMBAOT HUTPAT, Toraa kak 60nbLUMHCTBO CTadhUTOKOKKOB BOCCTAHABMMBALOT.

HoBo6uouuH (NOV): pe3ancTeHTHOCTb K HU3KUM KOHLUEeHTpauusam (1,6 MKr/mn) HOBOOMOUUMHa XapakTepHa Ans
HEKOTOPbIX CTAaMITOKOKKOB.

Mwuko3ungasbl (PGR, PGT): cnocobHocTe MuUKpoopraHnsama BblpabaTbiBaTb crneuuduyeckyo  rmmkosunaasy
obHapyxunBaeTcs hepMeHTHbIM pacLlenieHneM N-HUTPodeHO-YrNeBOAHOIO KOMMIEKCA, YTO NPMBOAUT K 06pa3oBaHuio
N-HUTPOMEHOMNA, UMEIOLLIETO XEeNTbIN LiBET.

Uupokcundocdgarasa (IDX): depPMEHTHbIN rmgponus nHgokcundocdgarta nHgokecundocdgartasomn
npuBoguT K 06pasoBaHMIO HEpPacTBOPUMOrO COEOMHEHUA CUHEro  LBeTa. BonblMHCTBO  KOarynaso-
N 0EeOKCMPUBOHYKIeasononoXUTENbHbIX CTadUIOKOKKOB BbipabaTbiBaloT nHgokcundgocdarasy (IDX).

Tect ®oreca — Mpockayapa (VP): auetnnmetunkapbuHon, obpasyrowminca ua rmokosel, pearmpyet ¢ 40% pacTBopom
rmgpokcuaa kanusa n 5% pacteopoM anbga-Hadtona ¢ 0bpasoBaHMEM KPACHOrO OKpalLMBaHMS.

OnTouuH (OPT): 4yyBCTBUTENBHOCTL K ONTOLUMHY XapakTepHa ans Streptococcus pneumoniae. [Opyrue CTpPEnTOKOKKM
N CTahMIOKOKKM K ONTOLMHY HEYYBCTBUTESBHBI.

®doccataza (PHO): wenovHasa doccaTtasza pacwennsgeTr n-HUTpodeHondocdar Ha HeopraHudeckum dpoccar
M N-HUTPOGEHOS, UMEIOLLUIA XKENTbIN LIBET.

AckynuH xenuun (BE): mukpoopraHuambl, cnocobHble pactn B cpege ¢ 40% >kenunm v rmaponuaytomne 3CKymuH,
BbISIBNSAOTCA N0 06pa3oBaHUI0 YEpPHOro OcajZika B pesyrnbrare peakuuu npoaykTa ruaponusa ackynetnHa ¢ uMTpaTom
xenesa (lll). CTpenTokokku rpynnbl D, HEKOTOpPbIE CTPENTOKOKKM rpynmbl viridans 1 HeKOTopble CTAadUOKOKKA MMEIOT
NOMNOXUTENbHYIO PeaKkLMIo B KENYHO-ICKYINIMHOBOM TecTe.

Mupponugonnn un B-HacdTunamug (PYR): mukpoopraHusmbl, BblpabaTbiBalolye MUPPONMAOHa3sy, paclLennsioT
L-nnpponungonun--Hacptunamug o L-nupponungonuna u B-HadTvnamuaa, KOTOPbIM pearnpyetr ¢ NentuaasHbiM
peareHToM (M-guMeTun-aMuHoLuMHHaManbaerns) ¢ obpasoBaHMeM KpacHOro okpalluMBaHUS.

ApruHuH (ARG): gervgponunsauus aprmHvHa NpyMBOAMWT K OLLENayvBaHuIo NUTaTENbHOW Cpedbl, YTO onpegensieTcs no
W3MEHEHMIo LBETa MHAMKaTopa (PEeHOMOBOro KPacHOro C XeNToro Ha KpacHbIN.
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MoueBuHa (URE): dhepMeHT ypeasa pacliensisieT MoYeBMHy ¢ 06pa3oBaHneM aMMmnaka. dTo NPUBOAUT K MOBbLILLEHUIO
pH, 4To onpeaenseTcs ¢ NOMOLLLIO MHAMKATOPa (DEHOMOBOIO KPacHOro.

YrneBoabl (RAF, LAC, TRE, MNS, SOR, ARA, RBS, INU, MAN): depmeHTauma OTAeNbHbIX YINEBOAOB MPUBOAUT
K 06pa3oBaHmio KUCMOT. PesynsTupytoLLee cHkeHne pH onpegensieTcs ¢ NOMOLLbo MHAUKaTopa heHONOBOro KPacHoro,
M3MEHSIIOLLIEro LIBET Ha XXENThIN.

6,5% NaCl (NACL): yctonumBocTb k 6,5% xnopuay HaTpus NpOAEMOHCTPMPOBaHa POCTOM. YCTOMUYMBOCTL K AENCTBUIO
COMeBOro pacTBopa UCMONb3yeTcs ANs pPasnNUYeHns SHTEPOKOKKOB U BaKTepun, He SIBNSAIOLLMXCH IHTEPOKOKKAMMU.

BauutpaumH (BAC): Ha 4yBCTBUTENbHOCTE MMKPOOPraHU3MOB K HU3KMM KOHLUEHTpauuam GauuTpaumHa ykasbiBaeTt
OTCYTCTBME UX POCTa, YTO XapakTepHo ans Strepfococcus pyogenes.

MupyBat (PRV): ytununsauus nupyBaTa npuBoguT K obpasoBaHuio KucnoTbl.  Pesynbtupytowiee cHumkeHve pH
onpegensieTcsa ¢ NOMOLLbIO MHAUKaTopa heHONOBOMO KPACHOMO, M3MEHSIIOLLLETO LIBET Ha XXENTbIN.

Femonus (HEM): BbipabaTbiBaeMble CTPENTOKOKKAMW CTPENTONMU3NHLI S 1 O BbI3bIBAKOT MNOSHbIA UM YACTUYHbIA NIN3NUC
3PUTPOLIMTOB B arape C OBEYbEN KPOBbIO.

NpoeHTUdMKaLuMsa MMKPOOPraHM3MoB

Ona noeHTndMKauumn HEN3BECTHbIX UCCedyeMbIX MUKPOOPraHM3MOB MCMOMNb3yloT nporpammy Biotype Lookup ang
naHenen MicroScan ¢ cyxumn cpegamu Ans rpamnosnioXUTENbHBIX MUKPOOPraHM3mMoB. JTa nporpamma bbina cosgaHa
Ha ocHoBe cobcTBeHHOM 6a3bl gaHHbix MicroScan. Lookup Program gnsi rpamMnonoXxuTenbHbIX MUKPOOPraHM3mMoB
Mcnonb3yeT KOMMbIOTEPHbIN aHanu3 27 TectoB Ansa Streptococcaceae n 18 tectoB ana Micrococcaceae. OTn TecTbl
nepeBogATcs B 9- unu 6-3HayHbin Homep 6ruoTtnna. MHdopmaumsa no MeToay perncrpauun pesyrnstaTtoB NpUBOANTCS
B nporpamme. 3OTa nporpaMma BblAaeT NepeyeHb pesynsratoB MAEHTUMMKALMM MUKPOOPTraHN3MOB N OTHOCUTESbHbIE
BepoATHOCTU. Bce BO3MOXHble BEPOATHOCTU NEPEYUCTIAIOTCA B MOpsSAKe YMEHbLUEHUS BEepOSiTHOCTU, HauuMHasa C
Hanbonee BbLICOKOW; MpU 3TOM COBOKYMHas BeposTHOCTb cocTaensieT 99,9%. [lporpamma coctounT M3 2 yacTeu:
Micrococcaceae n Streptococcaceae.

Mpu oBHapyxeHun GuoTMna, OTHOcsLlerocs Kk kateropum «OueHb pegkuii GUOTUN», CriedyeT BOCMOMb30BaThCS
dyHKUmAMK nporpammbl LabPro (Utilities (YTunutel)>System (Cuctema)>Biotype Lookup ([Mowck 6uotuna)), cnyxobl
Biotype Lookup Ha BebG-cante komnaHun Beckman Coulter unm o6patntbcs kK MECTHOMY ANCTPUBBIOTOPY.

OrPAHMYEHUA METOOA

1.

B pokymeHTe M7-A7 CLSI pekomeHayeTcs gobaBneHve nM3MpoBaHHOW MNoLagMHON KpoBu B OynboH Mionnepa —
XVHTOH NpuY uccrefoBaHny NPUXOTNMBBLIX CTPENTOKOKKOB. MeToamka ¢ npumeHeHuem naHenen MicroScan ¢ cyxumm
cpegamm Anst ugeHTuurKaumm rpamnosnioXUTENbHBIX MUKPOOPraHM3MOB HE COrnacyeTcs C 3TOM peKkoMeHAaLuunewn.
Ecnn B nyHke pocta Habnogaetcs HeOOCTaTOuHbI POCT, pesynbratbl OGUOXMMUYECKUX peakLMn CHUTaTCH
HeOeNCTBUTENbHBLIMU, U CrieayeT UCNOMNb30BaTh anbTePHATMBHBLIA METOA.

AHa3po6Hble GakTepun — nNaHenb Ans UAEeHTUMUKALUN FPpaMMoNoKUTENbHBLIX MWKPOOPraHM3MOB HernpurogHa ans
TECTUPOBAHUSI aHA3POOHbLIX FPaMMNONOXUTENbHBLIX KOKKOB.

Ecnu TouHOCTb MaeHTUdUKaLmmn sensetca Hu3kom (<85%), Ans okoHyaTenbHOM ngeHTudmrkaumm moryt notpebosarbes
OONoNHUTEmNbHbIE TeCTbl (CM. A3pO6HbIE FPaMMONOXMTENbHbIE MUKPOOpPraHuambl B nporpamme MicroScan Biotype
Lookup Program nnu Microbiologics Manual (PykoBogcTeBo no mukpoouonorun)).

PeSyJ'IbTaTbI TEeCTOB No I/Iﬂ,eHTM(*)I/IKaLI,MI/I MUKPOOPraHM3MoB OOJTXHbl MHTEPNpeTnpoBaTbCA 06y'-IeHHbIM KINMNHNYECKNM
nepcoHanomMm C wucnonb3oBaHMeM UMEKLWNXCA 3HaHUA W BbINOSHEHNEM npu HeobX0AMMOCTN  OOMNONHUTENbHbIX
noareepXaarLwmx TeCTtoB 40 TOro, Kak NpuHMMaeTcAa OKOHYaTelNlbHOEe 3aKrn4veHne no I/I,EI,eHTI/ICbI/IKaLI,I/IVI.

Homepa GuoTunoB He criegyeT Wcronb3oBaTth AN (MEHOTUNUYECKON WAEeHTU(MKALUUM LUTAMMOB, BblOENEHHbIX U3
pasnnyHbIX 06PasLOB OT OAHOMO MauueHTa.

Pe3ncTeHTHbIe K BAaHKOMULMHY BakTepun E. faecium MOXHO OTnMunTb OT 6akTepuii E. gallinarum no nx noaBMXHOCTU U NO
BblpaboTke nurmeHTa. JononHutensHasa nHpopmauns NpMBOAMTCA B Tabnuue gononHuTenbHbix TectoB Microbiologics
Manual (PykoBoacTtso no mukpobuonorum).

OXWOAEMbIE 3HAYEHUA
Oxnagaemble 3Ha4YeHUs Npy UCNonb30BaHUKN Bruoxmummyecknx cybctpartos npuoadatcs B Percent Chart (MpoueHTHas Tabnuua)
B Microbiologics Manual (PykoBogcteo no mukpobuonorum).

KOHTPOJ1b KAYECTBA

MpurogHocTe cped ons wuaeHTUdmKaumm [OImMKHA MPOBEPSATbCA Ha MMKPOOPraHM3Max C W3BECTHbIMU  peakunsiMu.
Pesynbrathbl 4ns pekoMeHayeMbIX KOHTPOrbHbIX MUkpoopraHuaMmoB American Type Culture Collection (ATCC) nepeyuncneHsi
B NpUBEAEHHON HUxXe Tabnuue.”

*AMepuKaHckas Konnekumsa TMnoBbIxX Kynetyp, Manassas, VA USA.
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Tabnuua KOHTpPOINA KavyecTBa Ansa CY6CTpaTOB AnA VI.CIeHTVICbVIKaLIVIVI C NOMOLLbIO NaHesnen ¢ CyXumMmu cpepamum ans
rpamMnonoXxuTtesibHbIX MUKpOOpPraHnMamosB

S. aureus E. faecalis S. bovis M. luteus
ATCC 29213 ATCC 29212 ATCC 49147 ATCC 49732

CcV - + H/M H/M
MS + + + -

NIT + - - H/MN
NOV?2 - H/MN - H/MN
PGR? - - - H/N
IDX + H/MN H/MN -

VP + + + -

OPT? + + + H/M
PHO + H/MN - H/N
BE - + + H/MN
PYR H/MN + - H/N
ARG + + - H/N
PGT + + + -

URE +° - - H/N
MAN + + + -

LAC + H/MN + -

TRE H/MN + + -

MNS H/MN + + -

NACL H/MN + - H/N
SOR H/M + - H/N
ARA? H/MN - - H/M
RBS H/MN + - H/M
INU H/MN - + H/MN
RAF H/MN - + H/MN
BAC? H/MN + + H/M
PRV H/MN + - H/N

1. American Type Culture Collection, Manassas, VA USA

2. NHdpopmaumst o 4ONONHUTENBHBIX MONOXUTENbHBLIX UMW OTpULLATENbHBIX PeakumMsx Ans Kaxaoro Guoxmmmyeckoro cybeTpata npuBoamTcs B Tabnuue
[OOMNONHUTENbHbIX TECTOB.

3. MoxeT notpeboBaTtbcsi MHKybauusa B TedyeHne 24 4acos.

H/IM — HenpuMeHMMO

MPUMEYAHUE. KoHTponbHbIE MUKPOOPraHM3Mbl BbIGUpaoTcs ans obecnevyeHns NonoXnTernbHbIX/OTpULaTenbHbIX peakLmi
ans Bcex cybcrpaTtoB Anga naeHtudmkaumm. B pesynbrate aToro MgeHtudmkaumm MMKpoopraHmamMa MOoryT OTnmn4aTbCs OT
naeHTudmkaumm, ykasaHHo B Tabnuue KOHTpons kadectsa. [lpvemnemMocTb paboyumx XapakTepUCTUK U3LeNnnUst OOMKHa
onpefensitbCs NyTeM CpaBHEHMWS pe3ynbTaToB TECTOB, HO HE AaHHbIX MO uaeHTudmrKaumm.

Tabnuua AONONHUTENbHbIX TECTOB

MukpoopraHusm Cy6eTpar Oxugaembin pesynsraT
S. saprophyticus ATCC 49907 NOV +
S. xylosus ATCC 49148 PGR +
S. pneumoniae ATCC 49136 OPT -
BAC -
E. avium ATCC 49464 ARA +
TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU
WpoeHTudpukaums

Paboune xapaktepuctukm naHenn MicroScan ¢ cyxumu cpegamu Ansi rPammoNOXUTENbHBIX MUKPOOPraHMamoB Tuna 3
YCTaHOBIEHbI HAa OCHOBAHWM UCMBbITAHUSA MaHenNu Tuna 2 ¢ CyXxMMm cpegamu Ans rpaMnonoXmTeNbHbIX MUKPOOPraHM3MOB
B MHOMOLIEHTPOBOM MccnenoBaHnn. KnuHmuyeckmne n3onsatbl M UCXOAHbIE LWTaMMbl UCCIeA0Banmch C UCMONb30BaHUEM NaHenu
C Cyxumu cpefamv Ons MaeHTMUKauMm rpamnosnioXuUTENbHBIX MWKPOOPraHM3MOB Tuna 3, a Takke C MCMOofb30BaHVEM
CT@HOAPTHBIX METOOUK C KyNbTUBMPOBAHMEM B MNpoOMpKax Ans MOLENUPOBAHUA nonynsiumMm OakTepui, OXuaaemon
B CTaHOapTHOW knuHuyeckon nabopartopum. Cm.  MicroScan System Microbiologics Information Manual (Section
4: Dried Conventional Pos Panels: Gram Positive Aerobic Bacteria) (CnpaBovHoe pykoBOACTBO MO MUKpoOGUONornm
cuctembl MicroScan (Pasgen 4: crtaHgapTHble naHenu C CyxvMy cpedamu AN rpaMmnorioXMTENbHbBIX MUKPOOPraHW3MOB:
rpamnonoXuTenbHble aspobHble GakTepun)), YTOObI y3HaTb MOMHLIA MepevYeHb MUKPOOPraHM3moB, Bolleawwmx B 6asy
OaHHbIX.
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Pesynerathl nccneposaHnsa b6aktepuin cemerictea Micrococcaceae npy MCNOMb30BaHUMKM NaHernew ¢ CyxMMu cpedamu Ans
naeHtTumKkaumm rpamnonoXnTenbHbIX MUKPOOPraHM3MoB Tuna 3 corfacoBanucb npu ugeHtudmkaumm Gaktepun Ao
YPOBHSI KaK Buaa, Tak 1 rpynnbl ansa 97,5% (157 n3 161) nsonaros. Tonbko ansa 5,6% (9 n3 161) nsonatos norpebosanunce
OONONMHNTENbHbIE CCreA0BaHNA A4S NOATBEPKAEHUS NMPY HU3KOW BEPOATHOCTM MaeHTUdUKaLmM BAOBON NPUHAANIEXHOCTM
WNW rpynnoBoON NPUHaANEXHOCTH.

PesyneraTthl uccnegosaHuin b6aktepuin cemerictea Streptococcaceae npu UCMONb30OBaHUW NaHenen ¢ Cyxumy cpegamv ans
naeHTumKaumm rpamnonoXnTenbHbIX MUKPOOPraHM3MOB Tuna 3 CorfacoBanucb Npu naeHTndukaumm 6akTepmn 4o ypOBHS
Buaa ansa 91,3% (230 3 252) nsonaTtos, a Ao ypoBHA rpynnel — Ansa 92,1% (232 ns 252) nsongaros. Tonbko ansa 14,3%
(36 n3 252) nszonatos norpeboBanucb AOMOMHUTENbHbIE UCCMEAOBaHUS ANA NOATBEPXAEHWUS MPW HU3KOW BEPOSTHOCTU
naeHtTudmkaumm BUAOBON NPUHAANEXHOCTH, a Tarke Ans 4,4% (11 n3 252) n3onatos — Ans NOATBEPXKAEHUS NPU HU3KOM
BEPOSAITHOCTM FPYNMNOBOW MPUHAANEXHOCTU.

FAPAHTUAHBIE OBA3ATENBLCTBA

Ha CuCTtemMmy pacnpoCTpaHAKTCA MNOJIOXEeHUA rapaHTuu, BKNKOYEHHON B OOoroBop Ha CuUCtemMy Wunnm peareHTbl O5A Hee.
nOKyI'IaTeJ'Ib HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a MnpoBeneHne niaHoBOro I'IpOCbI/IJ'IGKTI/NGCKOFO TEeXHN4YeCKoro 06CJ'Iy)KVIBaHI/I9|.
I'IpOBep,eHMe PEMOHTHbIX pa60T, ABNAKLWMNXCA cneactBnemM HeBbINONMHEeHUA TaKoro TexHU4YecKoro O6CJ'Iy)KI/IBaHI/IF|
B YCTAHOBJ1€HHbIE BPEMEHHbIE UHTEpBallbl, OCYLLECTBIIAETCA N0 YCMOTPEHUIO Beckman Coulter u 3a cuet noKynatens.

Knwoy cumBonos

Kniou cumBonoB

CumBon HasBaHue cnmBona OnucaHue crtaHpgaprta |[CraHpapTt
® 3anpeTt Ha NOBTOPHOE O6o3HavyaeT megmuuHckoe [ISO 15223-1; 5.4.2
npuMeHeHne nsgenve, npegHasHavyeHHoe

ANs 0gHOPasoBOro
NPUMEHEHWS UK ons
NMPUMEHEHNS OAHUM
nauneHToOM B XOAe OAHOMN
npowegypbl.

g Cpok rogHocTH O6osHavaeTt gaty, nocne |ISO 15223-1; 5.1.4
HaCTynneHnsi KOTOpPon He
crnepgyeT MCNomnb3oBaThb
AaHHOe MeauLMHCKoe
usgenve.

LoT Kog naptum O6o3HavaeT Kof ISO 15223-1; 5.1.5
cepun npoussoguTens,
No3BONAOLLNIA
naeHTMdMUMPOBaTL Ceputo
Unn NapTumio.
Homep no katanory O6o3HavaeT Homep no  [ISO 15223-1, nyHkT 5.1.6
Kartanory npoussoauTens,
NO3BONAKLLNIA
naeHTuduumpoBaTb
MeauLMHCKOE nsgenve.
wl WNsrotoButernb O6o3HavaeT ISO 15223-1, nyHKT 5.1.1
npounssoaunTens
MeONLIMHCKOro n3genus
cornacHo [Oupektusam EC
90/385/EEC, 93/42/EEC

n 98/79/EC.
] [aTa npousBoacTtea O6o3HavaeT garty ISO 15223-1; 5.3.1
N3roTOBMEHUS
MEANLIMHCKOIo U3Oenusi.
[EC [ReP] YNONMHOMOYEHHBIN O6o3Havaet ISO 15223-1, nyHkT 5.1.2
npeacTaBuTens B YNONTHOMOYEHHOIO

EBponeiickom coobuiecTse npencTaBuUTeENs B cTpaHax
EBponenckoro coobLiecTea.
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Knioy cumBonos

CumBon

HasBaHue cumBona

OnucaHue cTtaHgapTa

CraHgapt

Cogepxnmoe paccymTaHo Ha
<n> TecToB

O6o3HavaeT obulee
konunyecteo VD
(BnarHocTMyecKknx TectoB
in vitro), KOTopble MOXHO
BbINOSTHUTL C NMOMOLL|bIO
MeOULIMHCKOro naaenus ans
IVD (guarHocTuku in vitro).
(CtaHpapTHOe KonmnyecTBo
Ans Habopa peareHToB).

ISO 15223-1; 5.5.5

MeguumHckoe n3genve ons
JMarHocTuKu in vitro

O603Ha4aeT MeanLnHCKoe
nsgenve, npegHasHavyeHHoe
45151 UCNOMb30BaHUA Npwu
OunarHocTuke in Vitro.

ISO 15223-1, nyHKT 5.5.1

TemnepaTtypHble
orpaHnyeHuns

O6o03HavaeT npeaernbHble
Temnepartypbl, He
OKasblBatoLLMe onacHoro
BO3EeNCTBUA Ha
MeaVLNHCKoe nsaenve.

ISO 15223-1; 6.3.7

O6paTtuTech K VIHCTpyKUMAM
Nno NPYMEHEHNI0

O0o3HavaeT, 4TO
nonb3oBaTenb OOMKEH
03HaKOMUTbLCA C
WMHCTPYKUNAMM MO
NPUMEHEHUIO.

ISO 15223-1; 5.4.3

c € Mapkuposka CE OTtmeTka o cooTBeTcTBUM |HENPUMEHUMO
cTaHgapTam kavectsa EC
CopepxaHue HenpuMeHMmo HenpuMeHMmo
Cogepxnmoe (ynakoBka) AHTMOaKTEpManbHbI HenpuMeHnmo
npenapar (CokpalleHue)
Cogepxumoe (ynakoBka) CybcTtpar ans HeNpMMEeHMMO
naeHTndmkaumm
(cokpaleHue)
Macnopt 6e3onacHocTn O6o3Ha4aeT nacnopt  [HENPUMEHMUMO
©e30MacHOCTMH.
Cpenato B CLLA HenpMMeHMMo HENnpPUMEHMMO
Tonbko Ans aKkcnopra HenpnvMeHMMo HenpMmeHmmo
O0beM BOCCTAHOBMEHUSA HenpuMeHnmMmo HenpuMeHnmo

——
v
1

Xpynkoe usgenwve:
obpauwiatbcsa ¢
OCTOPOXXHOCThHO

O6o3Havaert, 4To
MeauLMHCKoe nsaenve
MOXET ObITb CITOMaHO
Unun noBpexaeHo npu

HEOCTOPOXXHOM OBpaLLEHUN.

ISO 15223-1; 5.3.1

1

OTOM CTOpOHON BBEPX

YkasbiBaeT npasuiibHoe
BepPTUKallbHOE MNMoJioXeHne

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. U3genusa meamumHckme. CMMBOIbI, MPUMEHSEMbIE NMPU MapKUPOBaHWUM Ha
MEOMLMHCKUX U3AENNsX, STUKETKAX 1 B CONPOBOAMTENbHON JoKyMeHTaumu. YacTtb 1. OcHOBHbIE TpeboBaHMS).

Beckman Coulter, cTunusoBaHHbIM NIOroTMN U ynomMuHaemble 30ecb 3Haku npogykumm u yenyr Beckman Coulter siBnstotes
TOBapPHbIMK 3Hakamu WM 3aperMcTpMpoBaHHbIMU TOBapHbIMM 3Hakamu kopnopaumm Beckman Coulter B CoegMHeHHbIX
LraTtax n gpyrnx cTpaHax.
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MicroScan

Gram Positive ID 3 Procedural Manual (Priruénik za postupke za
identifikaciju gram-pozitivnih bakterija tipa 3)

B1017-221

NAMJENA

Za upotrebu s panelima tipa 3 za identifikaciju osuSenih gram-pozitivnih bakterija MicroScan. Paneli tipa 3 za identifikaciju
osuSenih gram-pozitivnih bakterija MicroScan namijenjeni za identifikaciju na razini vrste brzorastuéih aerobnih i fakultativnih
gram-pozitivnih koka, nekih osjetljivin aerobnih gram-pozitivnih koka i bakterija Listeria monocytogenes. Upute za upotrebu s
osjetljivim streptokokima potrazite u odjeljku Ogranicenja postupka.

SAZETAK | NACELA

Izmijenjeni konvencionalni i kromogeni testovi upotrebljavaju se za identifikaciju Micrococcaceae, Streptococcaceae i Listeria
monocytogenes. ldentifikacija se temelji na otkrivanju pH promjena, uporabi supstrata i rastu u prisutnosti antimikrobnih
sredstava nakon inkubacije 16 — 44 sata pri 35 °C.1234567

UPOZORENJE | MUERE OPREZA
1. Samo za upotrebu u in vitro dijagnostici.

2. Tijekom svih postupaka pridrzavajte se asepti¢nih tehnika i uhodanih mjera opreza pri radu s mikrobioloSkim opasnim
tvarima uz posebnu svijest da inokulirani paneli sadrze potencijalno patogene organizme.

3. Ovaj materijal sadrzi zarazne agense te ga se treba odlagati na nacin primjeren rukovaniju bioloski opasnim otpadom.

4. Rezultate ovog testa uvijek treba tumacditi u kombinaciji s pacijentovom povijeScu bolesti, klinickom slikom i drugim
nalazima.

5. Jazica za rast i OPT sadrzi 0,005 % kristaliziranog govedeg hemina.

POHRANA

Paneli osusenih gram-pozitivnih bakterija moraju se uvati na temperaturi od 2 — 25 °C.

KLASIFIKACIJA GHS OPASNOSTI

Nije Kklasificiran kao opasan

Sigurnosno-tehnicki list dostupan je na
techdocs.beckmancoulter.com

DOKAZ PROPADANJA
Produljeno izlaganje uvjetima skladistenja drukg¢ijima od preporuc¢enih moze dovesti do hidrolize supstrata za identifikaciju.
Nemoijte koristiti nakon isteka roka valjanosti. Za dalju pomo¢ obratite se predstavniku ili distributeru tvrtke Beckman Coulter.

PRIKUPLJANJE | PRIPREMA UZORAKA
Odgovaraju¢e uzorke treba prikupiti, transportirati i smjestiti na medije za primarnu izolaciju u skladu s postupcima
preporuenima u priruéniku Manual of Clinical Microbiology (Priru¢nik za klinicku mikrobiologiju).®

DOSTAVLJENI PRIJEVODI
Identifikacija gram-pozitivnih bakterija tipa 3 (B1017-221)

Priru¢nik za postupke

POTREBNI MATERIJALI, KOJI NISU DIO KOMPLETA

0,5 po McFarlandovom standardu zamuéenosti

0,5-postotni N, N-dimetil-alfa-naftilamin, 30 mL (B1010-45A) ili 250 mL (B1015-45)
0,8-postotna sulfanilna kiselina, 30 mL (B1010-44A) ili 250 mL (B1015-44)
Pipetor od 100 yL s jednokratnim sterilnim nastavcima

5-postotni alfa-naftol, 30 mL (B1010-42A)

40-postotni kalijev hidroksid, 30 mL (B1010-43A) ili 250 mL (B1015-43)
PlocCice za prekrivanje (B1010-56B)

Opc¢a laboratorijska oprema

Komplet inokulatora-D (B1013-4)

Voda za inokulum, 3 mL (B1015-2)

Voda za inokulum s PLURONIC®-om, 25 mL (B1015-7)"

*PLURONIC® surfaktanti, registrirani zig tvrtke BASF CorPoration, Parsippany, NJ USA
C29873-AB 06 of 148



Preglednik za mikrodiluciju
Mineralno ulje, 60 mL (B1010-40)

Mineralno ulje, 250 mL (B1010-40A) — SAMO za upotrebu s instrumentima WalkAway S/ i WalkAway plus (te instrumentima
WalkAway nadogradenima zna¢ajkom automatiziranog prekrivanja uljem)

Sustav za inokulaciju Prompt® (B1026-10D)™

Organizmi za kontrolu kvalitete (pogledajte odjeljak Kontrola kvalitete u ovom priruéniku)
Reagens peptidaza, 30 mL (B1012-30B) ili 250 mL (B1015-30)

Komplet za ispustanje reagensa (B1013-12A)

Rehidrator/inokulator RENOK (B1018-14) ili njegov ekvivalent

Mjera¢ zamucenosti

Vorteks

Papir s naljepnicom s barkodom (B1018-129)

Poklopci za WalkAway posudice (B1018-18)

POSTUPAK
Priprema panela

1. Panele koje cete koristiti izvadite iz mjesta na kojem ih Cuvate. Paneli se ne smiju koristiti ako je doslo do bilo ¢ega
od navedenog u nastavku.

A. Desikanta nema ili je oStecen.
B. JaZice panela promijenile su boju (npr. PHO).
C. Ambalaza je oSteéena (nije tvornicki zatvorena, probusena je ili poderana).

2. Razrezite vrecicu i izvadite panel. Ako ste ga €uvali u hladnjaku, odmah izvadite panel iz vrecice od folije. Pustite da se
temperatura panela prije rehidracije izjednaci sa sobnom temperaturom. Panele mozZete poslagati jedan na drugi tako
da na vrhu bude dista ploCica za prekrivanje. Sve otvorene panele treba upotrijebiti istog dana ili ih baciti.

Identifikacija gram-pozitivnih bakterija tipa 3

Supstrati za identifikaciju Kratica| Supstrati za identifikaciju Kratica
Kristal-violet CVv urea URE
Probir mikrokoka MS Manitol MAN
Nitrat NIT Laktoza LAC
Novobiocin NQOV |Trehaloza TRE
PNP-B-D-glukoronid PGR __|Manoza MNS
Indoksil fosfataza IDX Natrijev klorid 6,5 % NACL
Voges-Proskauer VP Sorbitol SOR
Optohin OPT [Arabinoza ARA
Fosfataza PHO |Riboza RBS
40 % Zuéni eskulin BE Inulin INU
L-pirolidonil-B-naftilamid PYR |Rafinoza RAF
Arginin ARG |Bacitracin BAC
PNP-B-D-galaktopiranozid PGT |Piruvat PRV

Priprema inokuluma

CLSI preporucuje redovitu provjeru gustoée inokuluma prebrojavanjem kolonija. Preporuke za prebrojavanje kolonija potrazite
u odjeljku 10.3.1.3 CLSI-jeva dokumenta M7-A7. Oc¢ekivani rezultat za E. coli ATCC 25922 trebao bi vrlo malo odstupati od
5 x 10° CFU/mL za konacne koncentracije testa.® Korisnik treba vrlo pazljivo pripremati inokulum, osobito ako koristi ruéne
metode koje ovise o tehnici, poput sustava Prompt ili pripreme inokuluma bez pomo¢i fotometrijskog uredaja.

Napomena: proizvodi MicroScan ne podrzavaju tehnike vezane uz logaritamsku i stacionarnu fazu.
1. Tehnika sa standardom zamuéenosti — mefoda primarne inokulacije
Za izravnu inokulaciju svih aerobnih gram-pozitivnih koka preporucuje se tehnika sa standardom zamucenosti.

A. Koristeéi sterilni aplikacijski Stapi¢, petlju ili Stapi¢ za uzorke dodirnite povrsinu 4 — 5 vecih ili 5 — 10 manijih
morfoloski sliCnih, dobro izoliranih kolonija s neinhibitorske plocice s hranjivom podlogom koja je stajala izmedu
18 i 24 sata.

*3M, St. Paul, MN USA
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B. Emulgirajte u 3 mL vode za inokulum (autoklavirane deionizirane vode). Konaéna zamucenost trebala bi biti
ekvivalentna vrijednosti 0,5 po McFarlandovu standardu zamucenosti. Ekvivalentna zamucenost moze se postici
primjenom mjeraca zamucenosti MicroScan s rasponom od 0,08 £ 0,02. Cvrsto zatvorite.

C. Suspenziju mijeSajte u vorteks-mijesalici 2 do 3 sekunde.

D. Pipetas 0,1 mL (100 yL) standardizirane suspenzije u 25 mL vode za inokulum s PLURONIC-om. Cvrsto zatvorite.
Preokrenite 8 — 10 puta da biste pomijesali sadrzaj.

2. Sustav Prompt

Sustav Prompt moze se upotrebljavati za brzi rast gram-pozitivnih koka. Informacije o pravilnoj uporabi sustava Prompt
potraZite u priruéniku Prompt Inoculation Procedural Manual (Priruénik za postupke inokulacije pomoc¢u sustava Prompt).

Napomena: upotrebljavati oprezno. Do nedovoljne inokulacije moze doéi kod organizama koji ne zadovoljavaju
preduvjet veli€ine. Nedovoljna inokulacija mozZe uzrokovati pogreSne rezultate testa za identifikaciju.

Rehidracija/inokulacija panela

Rehidracija i inokulacija izvode se pomoc¢u sustava RENOK s uredajima Inoculators-D (B1013-4). Pogledajte RENOK
Operator’s Manual for use (Korisni¢ki priru¢nik za operatere sustava RENOK). Ako koristite neki drugi sustav, rehidrirajte sa
115 + 10 yL vode za inokulum (PLURONIC). Potrebno je posti¢i konaénu koncentraciju u jaZici od 3 — 7 x 10° CFU/mL.

Da bi se omogucile odrzivost i Cistoéa testiranih organizama, plo€icu za Cistocu treba pripremiti razvlacenjem inokuluma na
odgovarajucoj plo€ici s agarom i inkubacijom u odgovaraju¢im uvjetima. Ako su na plocici za &istou prisutne dvije vrste
kolonija ili viSe njih, ponovno izolirajte kolonije i ponovite testiranje.

Biokemijsko prekrivanje

1. S pomocu bocice spremnika prekrijte jazice ARG i URE s najmanje 3 kapi mineralnog ulja. (Te su jazice podcrtane na
panelu.)

2. Mediji u jazicama moraju biti posve prekriveni mineralnim uljem, ali se ulje ne smije prelijevati iz jazica.

Napomena: instrumenti WalkAway S/ i WalkAway plus (te instrumenti WalkAway nadogradeni zna¢ajkom automatiziranog
prekrivanja uljem) automatski dodaju ulje u odgovarajuce jazice.

Inkubacija
1. Paneli se mogu inkubirati u sustavu WalkAway ili neovisno primjenom sljedecih koraka:

A. Da biste osigurali ujednacenu termalnu distribuciju tijekom inkubacije, panele slazite u grupe od 3 — 5 komada.

B. Postavite Cistu plo€icu za prekrivanje na svaku grupu panela da biste sprijecili isparavanje. PloCice za prekrivanje
mogu se koristiti viSe puta. Plo€ice za prekrivanje nemojte dekontaminirati alkoholom. Mozete ih Cistiti sredstvom
za CiS¢enje i vodom. Dobro ih isperite i pustite da se osuse na zraku.

C. Inkubirajte panele najmanje 16 — 20 sati pri temperaturi od 35 °C u inkubatoru u kojem se ne koristi CO..

Ocitavanje panela

Paneli se mogu ditati ruéno pomocu preglednika za mikrodiluciju MicroScan i rezultata zabiljeZzenih na radnom listu
Manual Panel Worksheet (Radni list za ru€ni panel) (u ovom Priru¢niku za postupke pogledajte odjeljak Potrebni materijali koji
nisu prilozeni) ili na instrumentima MicroScan (sustavima touchSCAN-SR, autoSCAN-4 i WalkAway). Upute za ocitavanje
panela pomoc¢u instrumenata MicroScan potrazite u odgovarajuéem priru¢niku za operatere.

1. Nakon 16 — 20 sati inkubacije izvadite panele iz inkubatora.
2. Obrisite dno panela krpom koja ne ostavlja dlagice da biste uklonili kondenzat ili necistoce koji su se ondje mozda nakupili.

3. Ocitajte panele samo ako je kontrolna jazica bistra, a jazica za kontrolu rasta zamuéena. Zamucenje moze poprimiti oblik
bijele pjenice u cijeloj jaZici, oblik kruga u sredini jaZice ili oblik sitnog granularnog rasta u cijeloj jaZici. Neadekvatan rast
definira se ako je sadrzaj jazice bjelkast ili je bujon bistar.

4. Ako se rezultati oCitavaju ru€éno, zabiljeZite ih na odgovaraju¢em radnom listu.
5. Ocitavanje identifikacijskih supstrata

A. Ocitajte sve supstrate za identifikaciju uz bijelu pozadinu, osim CV, MS, NOV, OPT, NACL i BAC, koje je potrebno
Citati uz crnu (neizravno osvijetljenu) pozadinu.

B. Rezultati IDX i PHO zabiljeZeni su nakon inkubacije tijekom 16 — 20 sati.

C. Panele s negativnim PGT-om i manje od 3 pozitivna ugljikohidrata potrebno je ponovno inkubirati na dodatna 24
sata prije izvrSavanja zavrSnog oc€itavanja i identifikacije.

D. Samo se panelima s 3 ugljikohidrata ili panelima pozitivnima na PGT reakciju smiju dodati reagensi tijekom 16 — 20
sati. U vremenu 40 — 44 sata dodajte reagense bez obzira na broj pozitivnih testova.

E. Prije dodavanja reagensa zabiljezite sve pozitivne reakcije.
F. Dodajte reagense kako slijedi:
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a. Dodajte jednu kap 40-postotnog kalijeva hidroksida (KOH-a) i jednu kap 5-postotnog alfa-naftola u jazicu s
VP-om. Prije oCitavanja pri¢ekajte barem 20 minuta da se VP reakcija razvije.

b. Dodajte jednu kap 0,8-postotne sulfanilne kiseline i jednu kap 0,5-postotnog N,N-dimetil-alfa-naftilamina u
jazicu za NIT. Pri¢ekajte barem 5 minuta da se NIT reakcija razvije prije ocitavanja.

c. U jaZicu PYR dodajte 2 kapi reagensa peptidaze. Prije o€itavanja pri¢ekajte 2 minute.
G. Za pomo¢ pri biokemijskom tumacenju pogledajte odjeljak REZULTATI.

REZULTATI

1. Biokemijska tumacenja

Jazica Reagens Pozitivho Negativno

Ccv

MS

NOV

OPT Rast Nema rasta

NACL

BAC

NIT Dodajte jednu kap 0,8-postotne sulfanilne kiseline i jednu kap 0,5-postotnog Od ruzi¢astog do  Bistro (bezbojno)
N,N-dimetil-alfa-naftilamina. Pri¢ekajte 5 minuta da se reakcija razvije. crvenog moze biti vrlo

blijedoruzi¢asto

PGR Bilo koja nijansa Zute treba se tumaciti kao pozitivna. Zuta Bistar (bezbojan)

PHO Upotrijebite jaZicu NOV kao negativnu kontrolu.

PGT

IDX Plava do siva / Prozirni (bezbojni) ili

precipitat bijeli precipitat

VP Dodaijte jednu kap 40-postotnog KOH-a i jednu kap 5-postotnog alfa-naftola. Od ruzi¢astog do Bistro (bezbojno) do

Pri¢ekajte barem 20 minuta da se reakcija razvije. crvenog smede, moze biti

zamucéeno ili vrlo
blijedoruzi¢asto

BE Od tamnosmede do Prozirni (bezbojni) do
crne svijetlosmedi

PYR Dodajte 2 kapi reagensa peptidaze. Pricekajte 2 minute da se reakcija razvije. Crvena / od Od Zzute do
naran¢aste do naranc¢aste/crvene
crvene

ARG Ruzi¢asta / od Od Zutog do
narancaste do narancastog
ruziCaste

URE Ruzi¢asta Od Zutog do

narancastog

RAF

LAC

TRE

MNS

SOR Svaka naznaka narancaste boje trebala bi se smatrati Zuta Od naranc¢astog do

ARA negativnom. crvenog

RBS

INU

MAN

PRV

HEM Beta Alfa ili gama

LOC Samo za raspoznavanje panela sustava autoSCAN-4 i WalkAway.

Identifikacija osu$enih gram-pozitivnih bakterija — pojednostavnjena kontrola kvalitete identifikacije'
Organizam za ATCC broj Supstrat kljuénog Ocekivani Rezultat izvan specifikacija Labilni supstrat
kontrolu kvalitete indikatora rezultat
S. bovis 49147 ARA — + da

1. Kljuéni indikatori za kontrolu kvalitete dostupni su za pojednostavnjenu kontrolu kvalitete u skladu CLSI-jevim dokumentom M50-A." Prije implementacije
programa pojednostavnjene kontrole kvalitete pogledajte pojedinosti u dokumentu M50-A te se obratite odgovarajucim regulatornim tijelima i inspekcijskim
skupinama radi potvrdivanja prihvatljivosti.

2. Nacela reakcija identifikacija

Kristalviolet (CV): rast u prisutnosti niske koncentracije kristalviolet bojila koristi se za razlikovanje streptokoka
(pozitivnih) od stafilokoka (uglavnom negativnih).

Zaslon za mikrokoke (MS): rast u prisutnosti niskih koncentracija bacitracina (0,05 pg/mL) koristi se za razlikovanje
stafilokoka (pozitivnih) od mikrokoka (negativnih).

Nitrati (NIT): smanjenje nitrata otkriva se na temelju nastanka crvene boje nakon dodavanja 0,8-postotne sulfanilne
kiseline i 0,5-postotnog N,N-dimetil-alfa-naftilamina. Streptokoki su negativni na nitrate, a vecina stafilokoka je pozitivna
na nitrate.
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Novobiocin (NOV): otpornost na niske koncentracije (1,6 ug/mL) novobiocina karakteristika je nekih stafilokoka.

Glikozidaze (PGR, PGT): sposobnost organizma da stvara odredeni enzim glikozidaze otkriva se na temelju razdvajanja
kompleksa p-nitrofenil-ugljikohidrata koji otpusta p-nitrofenol, koji je Zute boje.

Indoksil fosfataza (IDX): hidroliza indoksil fosfata enzimskom indoksil fosfatazom rezultira netopivim plavim spojem.
Vecina stafilokoka pozitivnih na koagulazu i DNazu pozitivna je na IDX.

Voges-Proskauer (VP): acetilmetilkarbinol, koji nastaje iz glukoze, reagira s 40-postotnim kalijevim hidroksidom i
5-postotnim alfa-naftolom radi stvaranja crvene boje.

Optohin (OPT): osjetljivost na optohin karakteristika je bakterije Streptococcus pneumoniae. Optohin ne inhibira druge
streptokoke ni stafilokoke.

Fosfataza (PHO): alkalna fosfataza razdvaja p-nitrofenil fosfat na neorganski fosfat i p-nitrofenol, koji je zute boje.

Zuéni eskulin (BE): organizmi sposobni za rast u 40-postotnoj zugi i hidrolizirajuéem eskulinu otkrivaju se na temelju
proizvodnje crnog precipitata nastalog reakcijom eskuletina hidrolitickog proizvoda sa Zeljezovim citratom. Streptokoki
iz skupine D, neki viridans streptokoki i neki stafilokoki pozitivni su na BE.

Pirolidonil-beta-naftilamid (PYR): organizmi koji proizvode pirolidonazu razdvajaju L-pirolidonil-beta-naftilamid na
L-pirolidon i beta-naftilamin, koji se kombinira s reagensom peptidaza (p-dimetil-aminocinamaldehidom) radi stvaranja
crvene boje.

Arginin (ARG): dehidrolizacija arginina rezultira alkanizacijom medija koja se detektira na temelju promjene zute boje
u crvenu na crvenom indikatoru za fenol.

Urea (URE): enzim ureaza dijeli ureju koji stvara amonijak. Posljediéno poviSenje pH vrijednosti otkriva crveni indikator
fenola.

Ugljikohidrati (RAF, LAC, TRE, MNS, SOR, ARA, RBS, INU, MAN): fermentacja odredenog ugljikohidrata rezultira
stvaranjem kiseline. Posljedi¢ni pad pH vrijednosti otkriva se na temelju Zute boje na indikatoru za fenol.

6,5 % NaCl (NACL): tolerancija na 6,5-postotni natrijev klorid pokazuje se rastom. Tolerancija na sol koristi se za
razlikovanje enterokoka od neenterokoka.

Bacitracin (BAC): osjetljivost na niske koncentracije bacitracina indicirana je izostankom rasta i karakteristika je bakterije
Streptococcus pyogenes.

Piruvat (PRV): upotreba piruvata rezultira stvaranjem kiseline. Posljedi¢ni pad pH vrijednosti otkriva se na temelju Zute
boje na indikatoru za fenol.

Hemoliza (HEM): streptolizin S i O, koje stvaraju streptokoki, uzrokuju potpunu ili djelomi¢nu lizu eritrocita u agaru koji
sadrzi ovEju krv.

Identifikacija organizama

Program za trazenje biotipa Biotype Lookup Program za osuSene gram-pozitivne bakterije MicroScan koristi se
za identifikaciju nepoznatih testiranih organizama. Taj je program generiran iz baze podataka tvrtke MicroScan.
Lookup Program za trazenje gram-pozitivnih bakterija za racunalnu analizu 27 testova za Streptococcaceae i 18 testova
za Micrococcaceae. Ti se testovi preslikavaju u biotip s 9 ili 6 znamenki. Informacije o metodi biljeZzenja rezultata
potraZite u tom programu. U programu su navedene vjerojatnosti identifikacije organizama i relativne vjerojatnosti. Sve
su vjerojatnosti navedene redoslijedom od najvece vjerojatnosti do kumulativhe ukupne vrijednosti od 99,9 %. Program
je podijeljen na dva 2 dijela: Micrococcaceae i Streptococcaceae.

Ako se pojavi biotip oznacen kao ,Very Rare Biotype” (Vrlo rijedak biotip), pogledajte softver LabPro (Utilities (Usluzni
alati)>System (Sustav)>Biotype Lookup (TrazZenje biotipa)), Biotype Lookup Service (Servis za trazenje biotipa) na
web-mjestu tvrtke Beckman Coulter ili se obratite lokalnom distributeru.

OGRANICENJE POSTUPKA

1.

CLSI-jev dokument M7-A7 preporucuje nadomjestak Mueller-Hintonova bujona s liziranom konjskom krvlju prilikom
testiranja osjetljivih streptokoka. Postupak za panele za osu$ene gram-pozitivhe bakterije MicroScan razlikuje se od
ove preporuke. Ako se u jazici za rast ne primijeti dovoljan rast, biokemijski rezultati nisu valjani i potrebno je upotrijebiti
drugu metodu.

Anaerobne bakterije — panel za identifikaciju gram-pozitivnih bakterija nije prikladan za testiranje anaerobnih
gram-pozitivnih koka.

Mozda ¢e biti potrebni dodatni testovi radi kona¢ne nepobitne identifikacije u slu¢aju da dode do identifikacije s malom
vjerojatnoséu (<85 %) (pogledajte MicroScan Biotype Lookup Program za aerobne gram-pozitivhe organizme ili
Microbiologics Manual (MikrobioloSki priru¢nik)).

Tumadenje rezultata testiranja zahtijeva obuceno klini¢ko osoblje koje ¢e koristiti vlastitu prosudbu, znanje, a po potrebi
i dodatna testiranja radi potvrde prije nego Sto prihvati identifikaciju organizma.

Brojevi biotipova ne smiju se koristiti za identifikaciju fenotipa sojeva izoliranih iz razli¢itih uzoraka uzetih od istog
bolesnika.
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6. Na vankomicin otporna bakterija E. faecium moze se razlikovati od bakterije E. gallinarum provjerom pokretljivosti

i stvaranja pigmenta. Dodatne informacije potrazite u tablici dodatnih testova u priru¢niku Microbiologics Manual

(Mikrobioloski priruénik).
OCEKIVANE VRIJEDNOSTI

Ocekivane vrijednosti s biokemijskim supstratima potrazite na dijagramu Percent Chart (Postotni dijagram) u priru¢niku

Microbiologics Manual (Mikrobiolo$ki prirucnik).

KONTROLA KVALITETE

Prihvatljivost medija za identifikaciju treba provjeriti testiranjem organizama s poznatim reakcijama. U sljedecoj su tablici
navedeni rezultati za preporu¢ene kontrolne organizme iz americke zbirke American Type Culture Collection (ATCC)."

Tablica kontrole kvalitete za supstrat za identifikaciju osusenih gram-pozitivnih bakterija

S. aureus E. faecalis S. bovis M. luteus
ATCC 29213 ATCC 29212 ATCC 49147 ATCC 49732

CcVv - + Nije primjenjivo Nije primjenjivo
MS + + + -

NIT + - - Nije primjenjivo
NOV? - Nije primjenjivo - Nije primjenjivo
PGR? - - - Nije primjenjivo
IDX + Nije primjenjivo Nije primjenjivo -

VP + + + -

OPT? + + + Nije primjenjivo
PHO + Nije primjenjivo - Nije primjenjivo
BE - + + Nije primjenjivo
PYR Nije primjenjivo + - Nije primjenjivo
ARG + + - Nije primjenjivo
PGT + + + -

URE +° - - Nije primjenjivo
MAN + + + -

LAC + Nije primjenjivo + -

TRE Nije primjenjivo + + -

MNS Nije primjenjivo + + -

NACL Nije primjenjivo + - Nije primjenjivo
SOR Nije primjenjivo + - Nije primjenjivo
ARA? Nije primjenjivo - - Nije primjenjivo
RBS Nije primjenjivo + - Nije primjenjivo
INU Nije primjenjivo - + Nije primjenjivo
RAF Nije primjenjivo - + Nije primjenjivo
BAC? Nije primjenjivo + + Nije primjenjivo
PRV Nije primjenjivo + - Nije primjenjivo

1. American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
2. Dodatne pozitivne ili negativne reakcije za svaki biokemijski rezultat po potrebi potraZite u tablici dodatnih testova.
3. Moze biti potrebna 24-satna inkubacija.

N/A = nije primjenjivo

NAPOMENA: organizmi za kontrolu kvalitete biraju se tako da omogucuju pozitivhe/negativne reakcije za sve identifikacijske
supstrate. Zato se identifikacije organizama mogu razlikovati od onih navedenih na dijagramu kontrole kvalitete. Prihvatljivost

performansi proizvoda potrebno je utvrditi usporedbom rezultata testa, a ne identifikacijom.
Dodatni stol za testiranje

_Organizam Supstrat Oc¢ekivani rezultat
S. saprophyticus ATCC 49907 NOV +
S. xylosus ATCC 49148 PGR +
S. pneumoniae ATCC 49136 OPT -
BAC -
E. avium ATCC 49464 ARA +

RADNE ZNACAJKE

Identifikacija

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA.
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Tvrdnje o performansama panela tipa 3 za osu$ene gram-pozitivhe bakterije MicroScan temelje se na upotrebi panela tipa 2
za osuSene gram-pozitivne bakterije u multicentriCnom ispitivanju. Kilini¢ki izolati i gotovi sojevi testirani su na panelu tipa 3
za identifikaciju osuSenih pozitivnih bakterija i konvencionalnim cijevnim metodologijama radi predstavljanja vrste bakterijske
populacije o¢ekivane u uobi¢ajenom klinickom laboratoriju. U priru¢niku MicroScan System Microbiologics Information Manual
(Mikrobioloski informativni priruénik za sustave MicroScan) u odjeljku Section 4: Dried Conventional Pos Panels: Gram
Positive Aerobic Bacteria (Odjeljak 4: Konvencionalni paneli za osuSene gram-pozitivne bakterije: gram pozitivhe aerobne
bakterije) potrazite detaljan popis organizama uvrstenih u bazu podataka.

Rezultati dobiveni primjenom panela tipa 3 za identifikaciju osudenih gram-pozitivnih bakterija Micrococcaceae na razini vrste
i na razini skupine bili su u skladu s 97,5 % (157/161) izolata. Za samo 5,6 % (9/161) izolata bili su potrebni dodatni testovi
da bi se potvrdila identifikacije s malom vjerojatno$¢u na razini vrste ili na razini skupine.

Rezultati primjene panela tipa 3 za identifikaciju osuSenih gram-pozitivnih bakterija Streptococcaceae bili su u skladu s razinom
za vrstu s 91,3 % (230/252) i u skladu s razinom za skupinu s 92,1 % (232/252). Samo 14,3 % (36/252) izolata trebalo je
dodatne testove radi potvrde identifikacije vrsta s malom vjerojatnoS¢u i 4,4 % (11/252) za potvrdu identifikacije grupne razine
s malom vjerojatnoS¢éu.

JAMSTVENA IZJAVA

Na sustav se primjenjuju jamstvene odredbe navedene u ugovornom sporazumu za sustav ili njegove reagense. Kupac je
odgovoran za postupke rutinskog preventivhog odrzavanja. Popravci proizasli iz neprovodenja tih postupaka odrzavanja u
naznacenim vremenskim intervalima obavljaju se po nahodenju tvrtke Beckman Coulter i na tro8ak kupca.

Legenda simbola

Legenda simbola

Simbol Naziv simbola Opis standarda Standard

® Nemojte ponovno upotrijebiti Oznacava medicinski ISO 15223-1, 5.4.2
proizvod za jednokratnu
upotrebu ili upotrebu na
jednom bolesniku tijekom

jednog zahvata.

Rok upotrebe Oznacava datum nakon |ISO 15223-1, 5.1.4
kojeg se medicinski proizvod

viSe ne smije koristiti.
Sifra serije Oznacava proizvodacevu [ISO 15223-1, 5.1.5

Sifru serije radi
prepoznavanja serije

ili Sarze.
Kataloski broj Oznacava proizvodacev [ISO 15223-1, ¢lanak 5.1.6
katalo$ki broj za
prepoznavanje medicinskog
proizvoda.

wl Proizvodac Oznacava proizvodaca [ISO 15223-1, ¢lanak 5.1.1
medicinskog proizvoda kako
je definiran direktivama EU-a

90/385/EEZ, 93/42/EEZ

rd

=
&
S

i 98/79/EZ.
] Datum proizvodnje Oznacava datum ISO 15223-1, 5.3.1
proizvodnje medicinskog
proizvoda.
[ec [rer] Ovlasteni predstavnik u Oznacava ovlastenog ISO 15223-1, &lanak 5.1.2
Europskoj zajednici predstavnika u Europskoj
zajednici.
W Sadrzi dovoljnu koli¢inu za Oznacava ukupni broj in [ISO 15223-1, 5.5.5
sliededi broj testova: <n> vitro dijagnosti¢kih (IVD)

testova koje je moguée
provesti pomocu proizvoda
za in vitro dijagnostiku.
(Obi¢no se nalazi na
kompletima reagensa.)
Medicinski proizvod za in vitro Oznacava medicinski ISO 15223-1, ¢lanak 5.5.1
dijagnostiku proizvod koji je namijenjen
za upotrebu kao medicinski
proizvod za in vitro
dijagnostiku.
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Legenda simbola
Simbol Naziv simbola Opis standarda Standard
)I Ogranic¢enje temperature Naznaduje grani¢ne ISO 15223-1, 5.3.7
temperature kojima je
moguce bez opasnosti
izlagati medicinski proizvod.
(1 Procitajte upute za uporabu | Oznacava da korisnik treba [ISO 15223-1, 5.4.3
progitati upute za uporabu.
c € Oznaka CE Regulatorna oznaka nije primjenjivo
uskladenosti s europskim
propisima
Sadrzaj nije primjenjivo nije primjenjivo
CONTENTS[AST SadrZaj (pakiranje) Antimikrobni agens (kratica) |nije primjenjivo
Sadrzaj (pakiranje) Identifikacijski supstrat |nije primjenjivo
(kratica)
Sigurnosno-tehnicki list Oznacava nije primjenjivo
sigurnosno-tehnicki list.
Proizvedeno u SAD-u nije primjenjivo nije primjenjivo
For Expot Uso Oy Samo za izvoz nije_primjenjivo nije primjenjivo
— Rekonstitucijski volumen nije primjenjivo nije primjenjivo
[ ] Lomljivo, rukujte oprezno Oznacava medicinski ISO 15223-1, 5.3.1
1 proizvod koji je moguce
slomiti ili oStetiti ako se njime
ne rukuje oprezno.
Ovu stranu okrenite prema  |Oznacava pravilan uspravan|ISO 7000: 0623
TT gore 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: Medicinski proizvodi — simboli za upotrebu u oznacivanju
medicinskih proizvoda i informacijama uz medicinske proizvode. 1. dio: Opci zahtjevi).

Beckman Coulter, stilizirani logotip te oznake proizvoda i usluga tvrtke Beckman Coulter navedeni ovdje Zigovi su ili registrirani
zigovi tvrtke Beckman Coulter, Inc. u SAD-u i drugim drzavama.

C29873-AB 113 of 148



MicroScan

Gram Positive ID 3 Procedural Manual (Proceduralno uputstvo za gram
pozitivni ID 3)

B1017-221

NAMENA

Za upotrebu sa MicroScan isuSenim panelima pozitivnhog ID-a tipa 3. MicroScan isuSeni paneli pozitivnog ID-a tipa 3 su
namenjeni za upotrebu u odredivanju identifikacije brzo rastucih aerobnih i fakultativnih gram pozitivnih koka, nekih zahtevnih
aerobnih gram pozitivnih koka i Listeria monocytogenes na nivou vrste. Pogledajte odeljak Ograni¢enja postupka za upotrebu
sa zahtevnim streptokokama.

KRATAK PREGLED | PRINCIP

Izmenjeni konvencionalni i hromogeni testovi koriste se za identifikaciju Micrococcaceae, Streptococcaceae i Listeria
monocytogenes. l|dentifikacija se zasniva na otkrivanju promena pH vrednosti, iskoriS¢enja supstrata i rasta u prisustvu
antimikrobnih sredstava nakon 16—44 sata inkubacije na 35°C.1234567

UPOZORENJE | MERE OPREZA
1. Samo za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu.

2. Pridrzavajte se aseptickih tehnika i utvrdenih mera predostroznosti protiv mikrobioloskih opasnosti tokom svih procedura,
uz posebnu napomenu da inokulisani paneli sadrze potencijalno patogene organizme.

3. Ovaj materijal sadrzi infektivhe agense i prema potrebi ga treba odbaciti kao bioloski opasan otpad.
4. Rezultate ovog testa treba uvek tumaditi zajedno sa medicinskom istorijom pacijenta, klinickom slikom i drugim nalazima.
5. Bunarci¢ za rast i OPT bunarci¢ sadrze 0,005% kristalnog govedeg hemina.

CUVANJE

Isuseni gram pozitivni paneli moraju se ¢uvati na temperaturi od 2 do 25°C.

GHS KLASIFIKACIJA OPASNOSTI

Nije klasifikovano kao opasno

Bezbednosni list je dostupan na internet adresi
techdocs.beckmancoulter.com

DOKAZI POGORSANJA

Dugotrajno izlaganje uslovima skladistenja, osim onih preporuc¢enih, moze dovesti do hidrolize supstrata za identifikaciju. Ne
koristiti nakon datuma isteka roka trajanja. Obratite se predstavniku kompanije Beckman Coulter ili distributeru za dodatnu
pomoc.

PRIKUPLJANJE | PRIPREMA UZORAKA
Odgovarajuce uzorke treba prikupiti, preneti i staviti na primarni izolacioni medijum prema procedurama koje se preporucuju
u dokumentu Manual of Clinical Microbiology (Uputstvo za klinicku mikrobiologiju).®

ISPORUCENI MATERIJALI
Poz ID tip 3 (B1017-221)

Proceduralno uputstvo

POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU OBEZBEDENI

Mekfarlandov standard zamuéenosti 0,5

0,5% N, N-dimetil-alfa-naftilamin, 30 ml (B1010-45A) ili 250 ml (B1015-45)
0,8% sulfanilna kiselina, 30 ml (B1010-44A) ili 250 ml (B1015-44)
Pipeta od 100 ul sa nastavcima za jednokratnu upotrebu

5% alfa naftol, 30 ml (B1010-42A)

40% kalijum hidroksid, 30 ml (B1010-43A) ili 250 ml (B1015-43)
Posude za pokrivanje (B1010-56B)

Opsta laboratorijska oprema

Komplet inokulatora-D (B1013-4)

Voda za inokulum, 3 ml (B1015-2)

Voda za inokulum sa PLURONIC?®, 25 ml (B1015-7)"

*PLURONIC® surfaktanti, registrovani Zig kompanije BASF CorPoration, Parsippany, NJ USA
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Prikaziva¢ mikrodilucije
Mineralno ulje, 60 ml (B1010-40)

Mineralno ulje, 250 ml (B1010-40A) - Za upotrebu SAMO sa WalkAway S/ i WalkAway plus instrumentima (i WalkAway
instrumentima nadogradenim automatskom funkcijom prekrivanja uljem)

Prompt® inokulacioni sistem (B1026-10D)"™

Organizmi za kontrolu kvaliteta (pogledajte odeljak QC u ovom priruéniku)
Reagens za peptidazu, 30 ml (B1012-30B) ili 250 ml (B1015-30)

Komplet za sipanje reagensa (B1013-12A)

RENOK rehidrator/inokulator (B1018-14) ili ekvivalentni

Mera¢ zamucéenosti

VrtloZna meSalica

Papir za bar kod nalepnice (B1018-129)

WalkAway poklopci posuda (B1018-18)

POSTUPAK
Priprema panela

1. lzvadite panele koji ¢e biti kori§ceni iz skladista. Paneli se ne smeju koristiti u prisustvu bilo kojeg od sledecih
uslova.

A. Desinkant nije prisutan ili je slomljen.
B. Bunarciéi panela su bezbojni (npr., PHO).
C. Celovitost ambalaze ugrozena (otpe€acena, probusena ili pocepana).

2. lIsecite kesicu i izvadite panel. Ako je €uvan u frizideru, odmah izvadite panel iz kesice sa folijom. Sacekajte da se paneli
uravnoteZe na sobnoj temperaturi pre obavljanja rehidratacije. Paneli mogu biti sloZzeni sa Cistim poklopcem posude na
vrhu. Sve otvorene panele treba koristiti u toku istog dana ili baciti.

Poz ID tip 3

Supstrati za identifikaciju Skr. Supstrati za identifikaciju Skr.
Crystal ljubi€asta CcVv Urea URE
Skrining na mikrokoke MS Manitol MAN
Nitrat NIT Laktoza LAC
Novobiocin NOV |Trehaloza TRE
PNP-B-D-glukuronid PGR |Manoza MNS
Indoksil fosfataza IDX Natrijum hlorid 6,5% NACL
Voges-Proskauer VP Sorbitol SOR
Optohin OPT |Arabinoza ARA
Fosfataza PHO |Riboza RBS
40% zuc eskulin BE Inulin INU
L-pirolidonil-B-naftilamid PYR |Rafinoza RAF
Arginin ARG |Bacitracin BAC
PNP-B-D-galaktopiranozid PGT |Piruvat PRV

Priprema inokuluma

CLSI preporucuje povremenu proveru gustina inokuluma putem prebrojavanja kolonija. Preporuke za prebrojavanje kolonija
potraZite u odeljku 10.3.1.3 CLSI dokumenta M7-A7. Oc&ekivani rezultati za E. coli ATCC 25922 trebalo bi da su veoma bliski 5
X 10° CFU/mI za konaéne test koncentracije.® Korisnik treba da obrati posebnu paznju na pripremu inokuluma, posebno ru¢nim
metodama koje zavise od tehnike, kao $to su Prompt sistem ili inokulum pripremljen bez pomocéi fotometrijskog uredaja.

Napomena: tehnike faze zapisivanja i stacionarne faze nisu podrzane sa MicroScan proizvodima.
1. Standardna tehnika zamuéenja - primarni metod inokuluma
Standardna tehnika zamucenja se preporucuje za direktnu inokulaciju svih aerobnih gram pozitivnih koka.
A. Pomocu sterilnog Stapica aplikatora, petlje ili Stapi¢a za uzimanje brisa, dodirnite povrsinu 4-5 velikih ili 5—10 malih
morfoloski sli¢nih, dobro izolovanih kolonija od 18-24 sata neinhibiraju¢e ploCe sa agarom.
B. Emulgovati u 3 ml vode za inokulum (autoklavirana dejonizovana voda). Konaéna zamuéenost treba da bude

ekvivalentna onoj Mekfarlandovog standarda zamucenosti 0,5. Ekvivalentna zamucenost moze se postici
upotrebom MicroScan mera¢a zamucéenosti sa opsegom od 0,08 + 0,02. Cvrsto zatvorite.

*3M, St. Paul, MN USA
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C. IzmesSajte suspenziju u vrtloznoj mesalici 2—-3 sekunde.

D. Pipetom dodajte 0,1 ml (100 pl) standardizovane suspenzije u 25 ml vode za inokulum sa sredstvom PLURONIC.
Cvrsto zatvorite. Okrenite 8—10 puta radi meSanja.

2. Prompt sistem

Prompt sistem moze da se koristi za gram pozitivne koke koje rastu mnogo brze. Pogledajte dokument ,Prompt
Inoculation Procedural Manual“ (Proceduralno uputstvo za inokulaciju pomoéu sistema Prompt) radi pravilne upotrebe
Prompt sistema.

Napomena: Kkoristite pazljivo. Moze do¢i do nedovoljne inokulacije kod organizama koji ne ispunjavaju zahtev za
veli¢inu. Nedovoljna inokulacija mozZe prouzrokovati netacne rezultate testiranja identifikacije.

Rehidratacija/inokulacija panela

Rehidratacija i inokulacija se sprovode pomo¢u RENOK sistema sa Inoculators-D (B1013-4). Pogledajte RENOK Operator’s
Manual (RENOK uputstvo za operatera) radi upotrebe. Ako se koristi alternativni sistem, izvrSite rehidrataciju sa 115 + 10 pl
vode za inokulum (PLURONIC). Potrebno je posti¢i kona¢nu koncentraciju u bunaréi¢u od 3—7 X 10° CFU/ml.

Da bi se osigurala odrzivost i Cistoéa testiranog organizma, treba pripremiti Cistu plo€u nanoSenjem inokuluma na odgovarajucu
plo€u agara i inkubiranjem u odgovarajuéim uslovima. Ako su na &istoj plo€i prisutna dva ili viSe tipova kolonija, ponovo izolujte
kolonije i ponovo ih testirajte.

Biohemijska prekrivanja

1. Koristeci kapalicu, prekrijte ARG i URE bunarci¢e sa najmanje 3 kapi mineralnog ulja. (Ovi bunarg¢ic¢i su naglaseni na
panelu.)

2. Mediji u bunarcic¢ima moraju biti potpuno prekriveni mineralnim uljem, ali se ulje ne sme prelivati van bunarcica.

Napomena: WalkAway S/ instrumenti i WalkAway plus (i WalkAway instrumenti nadogradeni automatskom funkcijom
prekrivanja uljem) automatski dodaju ulje u odgovarajuc¢e bunarcice.

Inkubacija
1. Paneli se mogu inkubirati u WalkAway sistemu ili inkubirati van sistema putem sledecih koraka:

A. Da bi se obezbedila ravnomerna raspodela toplote tokom inkubacije, slozite panele u grupe od 3-5.

B. Stavite Cist nosac za pokrivanje na svaku grupu panela da biste sprecili isparavanje. Nosaci za pokrivanje se mogu
ponovo koristiti. Nemojte dekontaminirati nosace za pokrivanje alkoholom. Mogu se  istiti sapunicom i vodom.
Dobro isperite i pustite da se osusi na vazduhu.

C. Inkubirajte panele najmanje 16—20 sati na 35°C u ne-CO, inkubatoru.
Citanje panela
Paneli se mogu Citati ruéno pomoéu MicroScan prikazivata mikrodilucije, a rezultati se mogu beleziti na ruénim radnim
listovima panela (pogledajte odeljak ,Materijali koji su potrebni ali nisu obezbedeni® u ovom uputstvu za postupak) ili na

MicroScan instrumentima (touchSCAN-SR, autoSCAN-4 i WalkAway sistemi). U odgovaraju¢em uputstvu za operatera
potrazite informacije o €itanju panela pomo¢u MicroScan instrumenata.

1. Posle 1620 sati inkubacije, izvadite panele iz inkubatora.

2. Prebridite dno panela krpom koja ne ostavlja dladice da biste uklonili bilo kakvu kondenzaciju ili ostatke koji mogu biti
prisutni.

3. Proditajte panele samo ako je kontrolni bunar¢ic bistar i ako je bunar€i¢ za kontrolu rasta zamucen. Zamucéenost moze
imati oblik bele izmaglice u celom bunarci¢u, belog dugmeta u centru bunar¢ica ili fino granulisanog rasta u celom
bunarci¢u. Neadekvatan rast je definisan kao mala belina u bunarcicu ili je bujon bistar.

4. Ako se rezultati Citaju ru¢no, zabelezite rezultate na odgovarajuéem radnom listu.
5. Citanje supstrata za identifikaciju

A. Procitajte sve supstrate za identifikaciju sa belom pozadinom osim za CV, MS, NOV, OPT, NACL i BAC, koje treba
Citati na crnoj (indirektno osvetljenoj) pozadini.

B. Rezultati za IDX i PHO se beleze nakon 16-20 sati inkubacije.

C. Paneli sa negativnim PGT i manje od 3 pozitivha ugljena hidrata treba ponovo inkubirati dodatna 24 sata pre
konacénog ¢itanja i identifikacije.

D. Reagense treba dodavati samo panelima koji imaju 3 ugljena hidrata ili pozitivnu reakciju na PGT u tacki od 16 do
20 sati. U tacki od 40 do 44 sata, dodajte reagense bez obzira na broj pozitivnih testova.

E. Pre dodavanja reagenasa, zabeleZite sve pozitivhe reakcije.

F. Dodajte reagense na sledeéi nacin:

a. Dodajte 1 kap 40% kalijum hidroksida (KOH) i 1 kap 5% alfa-naftola u VP bunarci¢. Pre Citanja sacekajte
najmanje 20 minuta da se VP reakcija razvije.
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b. Dodajte po 1 kap 0,8% sulfinske kiseline i 0,5% N,N-dimetil-alfa-naftilamina u NIT bunar¢i¢. Pre ¢itanja
saCekajte najmanje 5 minuta da se NIT reakcija razvije.

c. Dodajte 2 kapi reagensa za peptidazu u PYR bunarci¢. Pre €itanja saCekajte 2 minuta.
G. Pogledajte odeljak REZULTATI koji pomaZze u biohemijskom tumadeniju.

REZULTATI
1. Biohemijska tumacenja
Bunarcic Reagens Pozitivho Negativno
Ccv
MS
NOV
OPT Rast Bez rasta
NACL
BAC
NIT Dodaijte 1 kap 0,8% sulfonske kiseline i 1 kap 0,5% Ruzi¢asta do crvena Bistar (bezbojan)
N, N-dimetil-alfa-naftilamina. Sacekajte 5 minuta da se reakcija razvije. Moze biti veoma bledo
ruzicast
PGR Bilo koju nijansu zute treba tumaciti kao pozitivan Zuta Bistar (bezbojan)
PHO rezultat. Koristite bunarci¢ sa NOV kao negativnu
PGT kontrolu.
IDX Plava do siva/talog Bistar (bezbojan) ili
beo talog
VP Dodajte 1 kap 40% KOH i 1 kap 5% alfa naftola. Ruzi¢asta do crvena Bistar (bezbojan)
Sacekajte najmanje 20 minuta da se reakcija razvije. do smed, moze biti
mutan ili veoma bledo
ruziGast
BE Tamno smeda do  Bistar (bezbojan) do
crna svetlo smed
PYR Dodaijte 2 kapi reagensa za peptidazu. Sacekajte 2 minuta da se reakcija razvije. Crveno/narandzasta Zuta do
do crvena narandZasto/crvena
ARG RuZiCasto/ Zuta do narandzasta
narandzasta do
ruziCasta
URE RuZicasta Zuta do narandZasta
RAF
LAC
TRE
MNS
SOR Svaki nagovestaj narandzaste treba smatrati Zuta Narandzasta do
ARA negativnim rezultatom. crvena
RBS
INU
MAN
PRV
HEM Beta Alfa ili gama
LOC Samo za prepoznavanje panela autoSCAN-4 i WalkAway sistema.
Identifikacija isusenih gram pozitivnih - pojednostavljena kontrola kvaliteta (QC) ID-a'
Organizam za ATCC broj Supstrat sa Ocekivani Rezultat van specifikacije Labilni supstrat
kontrolu kvaliteta kljuénim rezultati
(QC) indikatorom
S. bovis 49147 ARA — + Da

1. Kljuéni indikatori za kontrolu kvaliteta su obezbedeni za pojednostavljenu kontrolu kvaliteta (QC) prema CLSI dokumentu M50-A." Pre implementacije
pojednostavljenog programa kontrole kvaliteta (QC), u dokumentu M50-A potrazite detalje i obratite se regulatornim agencijama i grupama za ispitivanje
radi potvrde prihvatanja.

2.

Principi reakcija za identifikaciju

Kristalno ljubic¢asta (CV): rast u prisustvu niskih koncentracija kristalno ljubi€aste boje koristi se za razlikovanje
streptokoka (pozitivni) od stafilokoka (uglavnom negativni).

Provera mikrokoka (MS): rast u prisustvu niskih koncentracija bacitracina (0,05 ug/ml) koristi se za razlikovanje
stafilokoka (pozitivni) od mikrokoka (negativni).

Nitrat (NIT): smanjenje nitrata do nitrita detektuje se formiranjem crvene boje nakon dodavanja 0,8% sulfinske kiselina
i 0,5% N,N-dimetil-alfa-naftilamina. Streptokoke su negativne na nitrat dok je vecina stafilokoka pozitivha na nitrat.

Novobiocin (NOV): otpornost na niske koncentracije (1,6 ug/ml) novobiocina karakteristi¢na je za neke stafilokoke.

Glikozidaze (PGR, PGT): sposobnost organizma da stvara poseban glikozidaza enzim detektuje se razdvajanjem
kompleksa p-nitrofenila i ugljenih hidrata uz oslobadanje p-nitrofenola koji je Zute boje.
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Indoksil fosfataza (IDX): hidrolizom indoksil fosfata pomo¢u enzima indoksil fosfataze formira se nerastvorljivo plavo
jedinjenje. Vecina stafilokoka pozitivnih na koagulaze i DNaze su pozitivhe na IDX.

Voges-Proskauer (VP): acetilmetilkarbinol, koji se stvara iz glukoze, reaguje sa 40% kalijum hidroksidom i 5% alfa
naftolom da bi formirao crvenu boju.

Optocin (OPT): osetljivost na optocin je karakteristicna za Streptococcus pneumoniae. Optocin ne inhibira druge
streptokoke i stafilokoke.

Fosfataza (PHO): alkalna fosfataza razdvaja p-nitrofenil fosfat na neorganski fosfat i p-nitrofenol koji je Zute boje.

Zuéni eskulin (BE): organizmi koji mogu da rastu u 40% Zugi i hidrolizovani eskulin detektuju se stvaranjem crnog taloga
koji nastaje reakcijom hidrolitickog proizvoda eskuletina sa feri-citratom. Streptokoke grupe D, neke viridans streptokoke
i neke stafilokoke su pozitivhe na BE.

Pirolidonil-B-naftilamid (PYR): organizmi koji proizvode pirolidonazu dele L-pirolidonil-B-naftilamid na L-pirolidon i
B-naftilamin koji se kombinuje sa reagensom za peptidazu (p-dimetil-aminocinamaldehid) i proizvodi crvenu boju.

Arginin (ARG): dehidrolizacija arginina dovodi do alkalizacije medijuma koja se detektuje promenom iz Zute u crvenu
boju u fenol crvenom indikatoru.

Urea (URE): enzim ureaza razdvaja ureu i formira amonijak. Rezultuju¢e povec¢anje pH vrednosti se detektuje fenol
crvenim indikatorom.

Ugljeni hidrati (RAF, LAC, TRE, MNS, SOR, ARA, RBS, INU, MAN): fermentacija odredenog ugljenog hidrata dovodi
do formiranja kiseline. Naknadni pad pH vrednosti je detektovan promenom boje fenol crvenog indikatora koji postaje
Zut.

6,5% NaCl (NACL): tolerancija na 6,5% natrijum hlorid pokazana je rastom. Tolerancija na so se koristi za razlikovanje
enterokoka od neenterokoka.

Bacitracin (BAC): osetljivost na niske koncentracije bacitracina oznacena je nedostatkom rasta i karakteristi¢na je za
Streptococcus pyogenes.

Piruvat (PRV): upotreba rezultata za piruvat u formiranju kiseline. Rezultuju¢e smanjenje pH vrednosti se detektuje
promenom boje fenol crvenog indikatora u Zutu.

Hemoliza (HEM): streptolizin S i O koje proizvode streptokoke dovode do potpunog ili delimiénog liziranja eritrocita u
agaru koji sadrzi ov€iju Krv.

Identifikacija organizma

MicroScan Biotype Lookup Program za isuSene gram pozitivne mikroorganizme se koristi za identifikaciju nepoznatih
test organizama. Program je generisan iz baze podataka kompanije MicroScan. Lookup Program za gram pozitivhe
organizme obezbeduje racunarsku analizu 27 testova za Streptococcaceae i 18 testova za Micrococcaceae. Ovi testovi
su prevedeni na broj biotipa sa 9 ili 6 cifara. Metod belezenja rezultata potrazite u programu. Program obezbeduje
identifikaciju organizama i relativne verovatnoée. Sve verovatnoce su obezbedene redosledom najvece verovatnoce do
kumulativhe ukupne verovatnoce od 99,9%. Program je podeljen u 2 sekcije: Micrococcaceae i Streptococcaceae.

Ako se pojavi biotip Ciji su rezultati ,Very Rare Biotype® (Veoma redak biotip), pogledajte LabPro softver (Utilities (Usluzni
programi)>System (Sistem)>Biotype Lookup (Biotype Lookup)) ili uslugu Biotype Lookup na veb-sajtu kompanije
Beckman Coulter ili se obratite lokalnom distributeru.

OGRANICENJA POSTUPKA

1.

CLSI document M7-A7 preporuCuje dopunu Mueller Hinton bujona liziranom krvi konja pri testiranju zahtevnih
streptokoka. Postupak za MicroScan isuSeni gram pozitivni panel razlikuje se od ove preporuke. Ako je rast u bunarcicu
za rast neadekvatan, biohemijski rezultati nisu vazedi i trebalo bi koristiti alternativni metod.

Anaerobne bakterije - Poz ID panel nije prikladan za testiranje anaerobnih gram pozitivnih koka.

Dodatni testovi mogu biti neophodni za odredivanje konacne identifikacije kada se dobije identifikacija male
verovatnoce (<85%) pogledajte MicroScan Biotype Lookup Program za aerobne gram pozitivne organizme ili dokument
,Microbiologics Manual® (Priru¢nik za mikrobiologiju).

Tumacdenje rezultata testa treba da obavlja obuceno klinicko osoblje koje treba da koristi procenu, znanje i dodatne
potvrdne testove kada je to potrebno, pre prihvatanja identifikacije organizma.

Brojeve biotipa ne treba koristiti za identifikaciju fenotipa sojeva izolovanih iz razli€itih uzoraka istog pacijenta.

E. faecium otporni na vankomicin mogu da se razlikuju od E. gallinarum proverom pokretljivosti i proizvodnje
pigmenta. ViSe informacija potraZite u tabeli sa dodatnim testovima u dokumentu ,Microbiologics Manual® (Priru&nik
za mikrobiologiju).

OCEKIVANE VREDNOSTI
Ocekivane vrednosti sa biohemijskim supstratima pogledajte na dijagramu ,Percent Chart* (Procentualni dijagram) koji se
nalazi u dokumentu ,Microbiologics Manual“ (Priru€nik za mikrobiologiju).
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KONTROLA KVALITETA
Prihvatljivost medija za identifikaciju treba proveriti testiranjem organizama sa poznatim reakcijama. Rezultati za kontrolne
organizme koje preporucuje American Type Culture Collection (ATCC) su navedeni u sledecoj tabeli.”

Tabela za kontrolu kvaliteta supstrata za identifikaciju isusenih gram poz

S. aureus E. faecalis S. bovis M. luteus
ATCC 29213 ATCC 29212 ATCC 49147 ATCC 49732

CcVv - + Nije primenljivo Nije primenljivo
MS + + + -

NIT + - - Nije primenljivo
NOV? - Nije primenljivo - Nije primenljivo
PGR? - - - Nije primenljivo
IDX + Nije primenljivo Nije primenljivo -

VP + + + -

OPT? + + + Nije primenljivo
PHO + Nije primenljivo - Nije primenljivo
BE - + + Nije primenljivo
PYR Nije primenljivo + - Nije primenljivo
ARG + + - Nije primenljivo
PGT + + + -

URE +° - - Nije primenljivo
MAN + + + -

LAC + Nije primenljivo + -

TRE Nije primenljivo + + -

MNS Nije primenljivo + + -

NACL Nije primenljivo + - Nije primenljivo
SOR Nije primenljivo + - Nije primenljivo
ARA? Nije primenljivo - - Nije primenljivo
RBS Nije primenljivo + - Nije primenljivo
INU Nije primenljivo - + Nije primenljivo
RAF Nije primenljivo - + Nije primenljivo
BAC? Nije primenljivo + + Nije primenljivo
PRV Nije primenljivo + - Nije primenljivo

1. American Type Culture Collection, Manassas, VA USA

2. U Tabeli sa dodatnim testovima pogledajte dodatne pozitivne ili negativne reakcije potrebne za svaku biohemikaliju.
3. Moze biti potrebno 24 sata inkubacije.

N/A = Nije primenljivo

NAPOMENA: organizmi za kontrolu kvaliteta su izabrani tako da daju pozitivne/negativne reakcije za sve supstrate za
identifikaciju. Kao rezultat ovoga, identifikacije orgranizama se mogu razlikovati od onih navedenih u dijagramu kontrole
kvaliteta (QC). Prihvatljivost performansi proizvoda treba da se odredi uporedivanjem rezultata testiranja, a ne identifikacijom.

Dodatna tabela za testiranje

Organizam Supstrat Ocekivani rezultati
S. saprophyticus ATCC 49907 NOV +
S. xylosus ATCC 49148 PGR +

S. pneumoniae ATCC 49136 OPT -

BAC -
E. avium ATCC 49464 ARA +
KARAKTERISTIKE PERFORMANSI

Identifikacija

Zahtevi u odnosu na izvodenje MicroScan isu8enih gram pozitivnih panela tipa 3 uspostavljeni su kori§¢enjem isudenog
gram pozitivnog panela tipa 2 u multicentrinoj studiji. Kilini€ki izolati i sojevi testirani su na isusenom poz tip 3 panelu i
konvencionalnim metodologijama sa epruvetama da bi se prikazao tip bakterijske populacije koja se o¢ekuje u rutinskoj
klini¢koj laboratoriji. U dokumentu ,MicroScan System Microbiologics Information Manual® (Priruénik sa mikrobioloSkim
informacijama za MicroScan sistem) u odeljku 4: ,Dried Conventional Pos Panels: Gram Positive Aerobic Bacteria“ (Isuseni
konvencionalni poz paneli: gram pozitivne aerobne bakterije) potrazite potpunu listu organizama koji se nalaze u bazi
podataka.

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA.
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Rezultati isuSenog poz ID tip 3 panela za Micrococcaceae bili su u skladu i sa nivoom vrste i sa nivoom grupe sa 97,5%
(157/161) izolata. Samo za 5,6% (9/161) izolata bili su neophodni dodatni testovi da bi se potvrdila identifikacija na nivou
vrste ili grupe sa malom verovatno¢om.

Rezultati isusenog poz ID tip 3 panela za Streptococcaceae bili su u skladu sa nivoom vrste sa 91,3% (230/252) i bili su u
skladu sa nivoom vrste sa 92,1% (232/252). Samo kod 14,3% (36/252) izolata bili su potrebni dodatni testovi za potvrdu male
verovatnoce identifikacije vrste i kod 4,4% (11/252) za potvrdu male verovatnoce identifikacije nivoa grupe.

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 preventivnog odrzavanja. Popravke koje su posledica nepoStovanja ovih procedura
odrzavanja u naznacenim vremenskim intervalima vrSe se po odluci kompanije Beckman Coulter, a o troSku kupca.

Klju¢ za simbole

Kljué¢ za simbole

Simbol

Naziv simbola

Opis standarda

Standard

=y

Ne upotrebljavati ponovo

Oznacava medicinsko
sredstvo koje je namenjeno
za jednokratnu upotrebu
ili za upotrebu na jednom
pacijentu tokom jedne
procedure.

ISO 15223-1; 5.4.2

Upotrebiti do

Oznacava datum nakon
kojeg medicinsko sredstvo
ne treba Koristiti.

ISO 15223-1; 5.1.4

,_
[}
1

Kod serije

Oznacava Sifru serije

proizvodaca, tako da

se mogu identifikovati
serija ili lot.

ISO 15223-1; 5.1.5

Evropskoj zajednici

zastupnika u Evropskoj
zajednici.

Kataloski broj Oznacava kataloski broj |ISO 15223-1, clause 5.1.6
proizvodaca tako da se [(ISO 15223-1, klauzula 5.1.6)
medicinsko sredstvo moze
identifikovati.
wl Proizvodac Oznacava proizvodaca |ISO 15223-1, clause 5.1.1
medicinskog sredstva, kao [(ISO 15223-1, klauzula 5.1.1)
Sto je definisano u EU
Direktivama 90/385/EEC,
93/42/EEC i 98/79/EC.
] Datum proizvodnje OznacCava datum kada |ISO 15223-1; 5.3.1
je medicinsko sredstvo
proizvedeno.
[£c [rer] Ovlasceni predstavnik u Oznacava ovlas¢enog 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 pomocu IVD. (Tipi¢no
se nalazi na kompletima
reagenasa).

ISO 15223-1; 5.5.5

In Vitro dijagnosti¢ko
medicinsko sredstvo

Oznacava medicinski
uredaj koji je namenjen
za korid¢enje kao in vitro
dijagnosti¢ko medicinsko
sredstvo.

ISO 15223-1, clause 5.5.1
(1ISO 15223-1, klauzula 5.5.1)

Ogranic¢enje temperature

Oznacava ogranicenja
temperature kojima se
medicinsko sredstvo moze
bezbedno izloziti.

ISO 15223-1; 5.3.7

Pogledati Uputstvo za
upotrebu

Oznacava potrebu da
korisnik pogleda uputstvo
za upotrebu.

ISO 15223-1; 5.4.3

43

CE oznaka

Evropska regulatorna
oznaka uskladenosti

Nije primenljivo
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Klju¢ za simbole

Simbol Naziv simbola Opis standarda Standard

Sadrzaj Nije primenljivo Nije primenljivo

Sadrzaj (pakovanje) Antimikrobno sredstvo  |Nije primenljivo
(skragenica)

Sadrzaj (pakovanje) Supstrat za identifikaciju [Nije primenljivo
(skracgenica)

Bezbednosni list Oznacava bezbednosni list. [Nije primenljivo
Proizvedeno u SAD Nije primenljivo Nije primenljivo
Samo za izvoz Nije primenljivo Nije primenljivo

Zapremina rekonstitucije Nije primenljivo Nije primenljivo
Lomljivo, rukujte pazljivo Oznacgava medicinsko  |ISO 15223-1; 5.3.1

sredstvo koje se moze
slomiti ili oStetiti ako se sa

njim ne rukuje pazljivo.
Ova strana gore Oznacava ispravan ISO 7000: 0623
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 Zzigovi kompanije Beckman Coulter, Inc. u Sjedinjenim Ameri¢kim DrZzavama i drugim zemljama.
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MicroScan

Gram Positive ID 3 Procedural Manual (Procedurehandleiding

grampositief ID 3)
B1017-221

BEOOGD GEBRUIK

Voor gebruik met MicroScan gedroogd grampositief ID type 3-panels. MicroScan gedroogd grampositief ID type 3-panels
zijn ontwikkeld om te helpen bij het bepalen van de identificatie van het soortniveau van snel groeiende aerobe en facultatief
grampositieve kokken, sommige moeilijk groeiende aerobe grampositieve kokken en Listeria monocytogenes. Raadpleeg het
hoofdstuk Procedurebeperkingen voor gebruik met moeilijk groeiende streptokokken.

OVERZICHT EN PRINCIPE

Aangepaste conventionele en chromogene tests zijn gebruikt voor de identificatie van micrococcaceae, streptococcaceae en
listeria monocytogenes. Dit werd gedaan op basis van veranderende pH-waarden, het gebruik van substraten en detectie van
groei in de aanwezigheid van antimicrobiéle stoffen na 16-44 uur incubatie bij 35 °C.'234567

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
1. Alleen voor diagnostisch gebruik in vitro.

2. Maak tijdens alle procedures 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.

3. Dit materiaal bevat ziekteverwekkers en moet worden weggeworpen als biogevaarlijk afval.

4. De resultaten van deze test moeten altijd worden geinterpreteerd in combinatie met zowel de medische voorgeschiedenis
en de klinische presentatie van de patiént, als andere bevindingen.

5. Groei- en OPT-well bevatten 0,005% hemine runderkristallijn.

OPSLAG

Gedroogde grampositieve panels moeten worden opgeslagen op 2-25 °C.

GHS GEVARENCLASSIFICATIE

Niet geclassificeerd als gevaarlijk

Het veiligheidsinformatieblad is beschikbaar op
techdocs.beckmancoulter.com

BEWIJS VAN BEDERF

Langdurige blootstelling aan andere bewaaromstandigheden dan die welke worden aanbevolen, kan tot hydrolyse van
identificerende stoffen leiden. Gebruik het product niet nadat de houdbaarheidsdatum is verstreken. Neem voor hulp contact
op met uw vertegenwoordiger of distributeur van Beckman Coulter.

VERZAMELEN EN PREPAREREN VAN SPECIMEN
Toepasselijke specimens moeten worden afgenomen, getransporteerd en op primaire isolatiemedia geplaatst volgens
procedures die worden aangeraden in de Manual of Clinical Microbiology (Handleiding klinische microbiologie).?

GELEVERDE MATERIALEN
Positief ID type 3 (B1017-221)

Procedurehandleiding

BENODIGD, MAAR NIET MEEGELEVERD MATERIAAL
Troebelheidstandaard van 0,5 McFarland

0,5% N,N-dimethylalfanafthylamine, 30 mL (B1010-45A) of 250 mL (B1015-45)
0,8% zwavelzuur, 30 mL (B1010-44A) of 250 mL (B1015-44)

Pipet van 100 uL met steriele wegwerppunten

5% alfanafthol, 30 mL (B1010-42A)

40% kaliumhydroxide, 30 mL (B1010-43A) of 250 mL (B1015-43)

Afdektrays (B1010-56B)

Algemene laboratoriumapparatuur

Inoculator-D-set (B1013-4)

Inoculatiewater, 3 mL (B1015-2)
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Inoculatiewater met PLURONIC®, 25 mL (B1015-7)"
Microdilutieviewer
Minerale olie, 60 mL (B1010-40)

Minerale olie, 250 mL (B1010-40A) — alleen voor gebruik met WalkAway SI- en WalkAway plus-instrumenten (en de
WalkAway-instrumenten met een upgrade voor automatische olieoverlayfunctie)

Prompte-inoculatiesysteem (B1026-10D)™
Kwaliteitscontroleorganismen (raadpleeg gedeelte Kwaliteitscontrole van deze handleiding)
Peptidasereagens, 30 mL (B1012-30B) of 250 mL (B1015-30)

Reagensdruppelkit (B1013-12A)

RENOK-rehydrator/inoculator (B1018-14) of een vergelijkbaar hulpmiddel
Troebelheidsmeter

Vortexmixer

Barcodelabelpapier (B1018-129)

WalkAway-traydeksels (B1018-18)

PROCEDURE
Panelvoorbereiding

1. Haal de benodigde panels uit de opslag. Panels mogen niet worden gebruikt in een van de volgende situaties.
A. Eris geen dehydratiemiddel of de verpakking van het middel is gescheurd.
B. De panelwells zijn verkleurd (bijv. PHO).
C. De verpakking is beschadigd (niet dicht, geperforeerd of gescheurd).

2. Snijd de verpakking open en haal de panel eruit. Haal de panel onmiddellijk uit de folieverpakking als deze in de koelkast
is bewaard. Laat de panels voorafgaand aan rehydratie acclimatiseren tot kamertemperatuur. Panels mogen worden
gestapeld als er een schone afdektray bovenop wordt gelegd. Alle geopende panels moeten op dezelfde dag worden
gebruikt en anders worden weggeworpen.

Positief ID type 3

Identificerende substraten Afk. Identificerende substraten Afk.
Kristal violet CVv Ureum URE
Microkokkenscreening MS Mannitol MAN
Nitraat NIT Lactose LAC
Novobiocine NOV__ [Trehalose TRE
PNP-B-D-glucuronide PGR __[Mannose MNS
Indoxylfosfatase IDX Natriumchloride 6,5% NACL
Voges-Proskauer VP Sorbitol SOR
Optochine OPT [Arabinose ARA
Fosfatase PHO |Ribose RBS
40% galesculine BE Inuline INU
L-pyrrolidonyl-B-naftylamide PYR |Raffinose RAF
Arginine ARG |Bacitracine BAC
PNP-B-D-galactopyranoside PGT |Pyruvaat PRV

Voorbereiding van het inoculum

CLSI raadt u aan om de dichtheidswaarden van het inoculum regelmatig te controleren door het aantal kolonies te
tellen. Raadpleeg rubriek 10.3.1.3 in het CLSI-document M7-A7 voor aanbevelingen met betrekking tot het tellen van
kolonies. De verwachte resultaten voor E. coli ATCC 25922 moeten in de buurt komen van 5 x 10° CFU/mL bij de laatste
testconcentraties.® De gebruiker moet uiterst zorgvuldig te werk gaan bij het prepareren van het inoculum. Dit geldt met
name voor handmatige methoden die techniekafhankelijk zijn, zoals het Prompt-systeem, of bij het voorbereiden van een
inoculum zonder fotometrieapparaat.

Opmerking: logaritmische- en stationairefasetechnieken worden niet ondersteund door MicroScan-producten.
1. Standaard troebelheidstechniek — primaire inoculatiemethode
De troebelheidstandaardtechniek wordt aanbevolen voor directe inoculatie van alle aerobe grampositieve kokken.

*PLURONIC® oppervlakteactieve stoffen, een gedeponeerd handelsmerk van BASF Corporation, Parsippany, NJ, VS

*3M, St. Paul, MN, VS
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A. Raak met behulp van een steriel applicatorstokje, applicatorlus of wattenstaafje het opperviak aan van 4-5 grote
of 5-10 kleine morfologisch gelijkaardige, goed geisoleerde kolonies op een niet-remmende agarplaat na 18-24
uur incubatie.

B. Emulgeerde suspensie in 3 mL inoculatiewater (geautoclaveerd gedeioniseerd water). De uiteindelijke troebelheid
moet gelijk zijn aan een troebelheidsstandaard van 0,5 McFarland. U kunt een gelijkwaardige troebelheid bereiken
door gebruik te maken van een MicroScan-troebelheidsmeter met een bereik van 0,08 + 0,02. Draai de dop stevig
vast.

C. Plaats de suspensie gedurende 2-3 seconden in de vortexmixer.

D. Pipetteer 0,1 mL (100 pL) van de gestandaardiseerde suspensie in 25 mL inoculatiewater met PLURONIC. Draai
de dop stevig vast. Meng de suspensie door deze 8-10 keer om te keren.

2. Prompt-systeem

Het Prompt-systeem kan worden gebruikt voor de sneller groeiende grampositieve kokken. Raadpleeg de Prompt
Inoculation Procedural Manual (Prompt-inoculatieprocedurehandleiding) voor meer informatie over het juiste gebruik
van het Prompt-systeem.

Opmerking: voorzichtig gebruiken. Onder-inoculatie kan optreden bij organismen die niet voldoen aan de vereiste
grootte. Onder-inoculatie kan leiden tot onjuiste testresultaten van identificatie.

Panelrehydratie/-inoculatie

Rehydratie en inoculatie worden uitgevoerd met behulp van het RENOK-systeem met inoculators-D (B1013-4). Raadpleeg
de RENOK Operator’s Manual for use (RENOK-bedieningshandleiding voor gebruik). Rehydrateer met 115 + 10 pL
inoculatiewater (PLURONIC) als u een ander systeem gebruikt. Uiteindelijk moet er een wellconcentratie van 3-7 x
10° CFU/mL worden bereikt.

Prepareer een zuiverheidsplaat om de levensvatbaarheid en de zuiverheid van het organisme te testen door het inoculum op
een geschikte agarplaat uit te strijken en dit onder de juiste omstandigheden te incuberen. Isoleer de kolonies opnieuw en
voer een nieuwe test uit als er twee of meer soorten kolonies aanwezig zijn op de zuiverheidsplaat.

Biochemische overlays

1. Gebruik een druppelflesje om de ARG- en URE-wells te bedekken met minstens 3 druppels minerale olie. (Deze wells
Zijn onderstreept op de panels.)

2. De media in de wells moeten geheel worden bedekt met minerale olie, maar de olie mag niet overlopen.

Opmerking: WalkAway S/- en WalkAway plus-instrumenten (en WalkAway-instrumenten met een upgrade voor de
automatische olieoverlayfunctie) voegen automatisch olie toe aan de juiste wells.

Incubatie
1. Panels kunnen in een WalkAway-systeem worden geincubeerd, maar kunnen ook handmatig worden geincubeerd aan
de hand van de volgende stappen:

A. Stapel de panels in groepen van 3-5 om te zorgen voor een gelijke verspreiding van de warmte tijdens de incubatie.

B. Plaats een schone afdektray op iedere groep panels om verdamping te voorkomen. Afdektrays mogen opnieuw
worden gebruikt. Ontsmet de afdektrays niet met alcohol. De trays mogen wel met water en zeep worden
schoongemaakt. Spoel goed af en laat aan de lucht drogen.

C. Incubeer de panels gedurende 16-20 uur bij 35 °C in een incubator zonder CO..

De panels aflezen

Panels kunnen handmatig worden afgelezen met behulp van de MicroScan-microdilutieviewer en de resultaten kunnen
worden vastgelegd in een Manual Panel Worksheet (handmatig panelwerkblad) (raadpleeg het hoofdstuk Materialen vereist
maar niet meegeleverd van deze procedurehandleiding) of op MicroScan-instrumenten (touchSCAN-SR-, autoSCAN-4-, en
WalkAway-systemen). Raadpleeg de betreffende gebruikershandleiding voor informatie over het aflezen van panels met
behulp van MicroScan-instrumenten.

1. Haal de panels na 16-20 uur incubatie uit de incubator.
2. Veeg de onderkant van de panels schoon met een pluisvrije doek om eventuele condensatie of vuil te verwijderen.

3. Lees de panels enkel af indien de controlewell helder is en de groeicontrolewell troebel. De troebelheid kan een
witte waas zijn in de gehele well, een witte stip in het midden van de well of fijnkorrelige groei verspreid over de well.
Onvoldoende groei wordt aangeduid door een lichte witheid in de well of een helder bouillon.

4. Noteer de resultaten op het juiste werkblad als deze handmatig worden afgelezen.
5. Identificerende stoffen aflezen

A. Lees alle identificerende stoffen af op een witte achtergrond behalve CV, MS, NOV, OPT, NACL en BAC, die
moeten worden afgelezen tegen een zwarte achtergrond (met indirecte verlichting).

B. IDX- en PHO-resultaten worden geregistreerd na een incubatie van 16-20 uur.
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C. Panels met negatieve PGT en minder dan 3 positieve koolhydraten moeten 24 uur extra opnieuw worden
geincubeerd voordat een definitieve aflezing en identificatie plaatsvinden.

D. Enkel aan panels met 3 koolhydraten of positieve PGT-reactie mogen reagentia worden toegevoegd na 16-20 uur.
Na 40-44 uur voegt u reagentia toe ongeacht het aantal positieve tests.

E. Voordat u reagentia toevoegt, registreert u alle positieve reacties.
F. Voeg reagentia als volgt toe:

a. Voeg 1 druppel 40% kaliumhydroxide (KOH) en 1 druppel 5% alfanafthol toe aan de VP-well. Wacht minimaal
20 minuten om de VP te laten reageren voordat u afleest.

b. Voeg 1 druppel elk van 0,8% sulfanilzuur en 0,5% N,N-dimethylalfanafthylamine toe aan de NIT-well. Wacht
minimaal 5 minuten om de NIT te laten reageren voordat u afleest.

c. Voeg 2 druppels peptidasereagens toe aan de PYR-well. Wacht 2 minuten voordat u afleest.
G. Raadpleeg het gedeelte RESULTATEN voor hulp bij de biochemische interpretatie.

RESULTATEN

1. Biochemische interpretaties

Well Reagens Positief Negatief

Ccv

MS

NOV

OPT Groei Geen groei

NACL

BAC

NIT Voeg 1 druppel 0,8% sulfanilzuur en 1 druppel 0,5% Roze tot rood Helder (kleurloos) kan
N,N-dimethylalfanafthylamine toe. Wacht 5 minuten om het te laten reageren. zeer lichtroze zijn

PGR Een gele kleur moet worden geinterpreteerd als Geel Helder (kleurloos)

PHO positief. Gebruik de NOV-well als een negatieve

PGT controle.

IDX Blauw tot Helder (kleurloos) of

grijs/precipitaat wit precipitaat

VP Voeg 1 druppel 40% KOH en 1 druppel 5% alfanafthol toe. Roze tot rood Helder (kleurloos) tot

Wacht minimaal 20 minuten om het te laten reageren. bruin, kan troebel of
zeer lichtroze zijn
BE Donkerbruin tot Helder (kleurloos) tot
zwart lichtbruin

PYR Voeg 2 druppels peptidasereagens toe. Wacht 2 minuten om het te laten reageren. Rood/oranje tot rood Geel tot oranje/rood

ARG Roze/oranje tot roze Geel tot oranje

URE Roze Geel tot oranje

RAF

LAC

TRE

MNS

SOR Sporen van oranje moeten worden beschouwd als Geel Oranje tot rood

ARA negatief.

RBS

INU

MAN

PRV

HEM Béta Alfa of gamma

LOC Alleen voor panelherkenning door autoSCAN-4- en WalkAway-systemen.

Gedroogde grampositieve identificatie — Gestroomlijnde kwaliteitscontrole (QC)-ID'

Organisme voor ATCC-nummer Belangrijk Verwacht Resultaat dat afwijkt van Labiel substraat

kwaliteitscontrole indicatorsubstraat resultaat specificatie

(QC)

S. bovis 49147 ARA — + Ja

1. In de gestroomlijnde kwaliteitscontrole (QC) staan de belangrijkste indicatoren voor kwaliteitscontrole per CLSI-document M50-A vermeld.'® Raadpleeg
voordat u het gestroomlijnde kwaliteitscontroleprogramma toepast het M50-A-document voor meer informatie en vraag om toestemming bij toepasselijk
regelgevende instanties en controlegroepen.

2. Principes van identificatiereacties

Kristal violet (CV): groei in aanwezigheid van lage concentraties kristal violet wordt gebruikt om streptokokken (positief)
te onderscheiden van stafylokokken (voornamelijk negatief).

Microkokkenscreening (MS): groei in aanwezigheid van lage concentraties bacitracine (0,05 ug/mL) wordt gebruikt om
stafylokokken (positief) te onderscheiden van microkokken (negatief).
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Nitraat (NIT): afbraak van nitraat tot nitriet wordt gedetecteerd door de vorming van een rode kleur na de toevoeging
van 0,8% sulfanilzuur en 0,5% N,N-dimethylalfa-naftylamine. Streptokokken zijn nitraatnegatief, terwijl de meeste
stafylokokken nitraatpositief zijn.

Novobiocine (NOV): resistentie tegen lage concentraties (1,6 pug/mL) novobiocine is kenmerkend voor sommige
stafylokokken.

Glycosidasen (PGR, PGT): het vermogen van een organisme om een specifiek glycosidase-enzym te produceren wordt
gedetecteerd door het splitsen van het p-nitrofenyl-koolhydraatcomplex, waarbij geelkleurig p-nitrofenol vrijkomt.

Indoxylfosfatase (IDX): hydrolyse van indoxylfosfaat door het enzym indoxylfosfaat resulteert in een onoplosbare,
blauwe verbinding. De meeste coagulase- en DNase-positieve stafylokokken zijn IDX-positief.

Voges-Proskauer (VP): acetylmethylcarbinol, geproduceerd op grond van glucose, reageert met 40% kaliumhydroxide
en 5% alfanafthol, waarbij een rode kleur wordt gevormd.

Optochine (OPT): gevoeligheid voor optochine is kenmerkend voor Streptococcus pneumoniae. Andere streptokokken
en stafylokokken worden niet geremd door optochine.

Fosfatase (PHO): alkalische fosfatase splitst p-nitrofenylfosfaat in anorganisch fosfaat en p-nitrofenol, dat geel van kleur
is.

Galesculine (BE): organismen die kunnen groeien in 40% gal en die esculine kunnen hydrolyseren, worden
gedetecteerd door de productie van een zwart precipitaat dat ontstaat doordat het hydrolytische product esculetine
reageert met ferricitraat. Groep D-streptokokken, sommige viridans-streptokokken en sommige stafylokokken zijn
BE-positief.

Pyrrolidonyl-B-naftylamide (PYR): organismen die pyrrolidonase produceren, splitsen L-pyrrolidonyl-3-naftylamide in
L-pyrrolidone en B-naftylamide, hetgeen in combinatie met peptidasereagens (p-dimethyl-aminocinnamaldehyde) een
rode kleur produceert.

Arginine (ARG): dehydrolisatie van arginine resulteert in alkalinisering van het medium, wat wordt gedetecteerd door
een kleurverandering van geel naar rood in de fenolrode indicator.

Ureum (URE): de enzym-urease laat ureum splijten waardoor er ammoniak ontstaat. De resulterende pH-toename
wordt gedetecteerd door de fenolrode indicator.

Koolhydraten (RAF, LAC, TRE, MNS, SOR, ARA, RBS, INU, MAN): de fermentatie van een specifiek koolhydraat leidt
tot zuurvorming. De daarop volgende daling van de pH wordt gedetecteerd door de fenolrode indicator, die geel wordt.

6,5% NaCl (NACL): Tolerantie voor 6,5% natriumchloride wordt aangetoond door groei. Zouttolerantie wordt gebruikt
om enterokokken van niet-enterokokken te onderscheiden.

Bacitracine (BAC): gevoeligheid voor lage concentraties bacitracine blijkt uit een gebrekkige groei en is kenmerkend
voor Streptococcus pyogenes.

Pyruvaat (PRV): gebruik van pyruvaatresultaten bij zuurvorming. De resulterende daling van de pH wordt gedetecteerd
door de fenolrode indicator, die geel wordt.

Hemolyse (HEM): streptolysine S en O, die worden geproduceerd door streptokokken, veroorzaken volledige of
gedeeltelijke ontbinding van de rode bloedcellen in agar dat schapenbloed bevat.

3. ldentificatie van organismen

Het MicroScan gedroogde grampositieve Biotype Lookup Program wordt gebruikt voor het identificeren van onbekende
testorganismen. Dit programma is ontleend aan de database van MicroScan. Het grampositieve Lookup Program
biedt computeranalyses van 27 tests voor streptococcaceae en 18 tests voor micrococcaceae. Deze tests worden
respectievelijk vertaald in een biotypenummer met 9 of 6 cijfers. Raadpleeg het programma voor de methode om
resultaten vast te leggen. Het programma bevat een lijst met organismen en bijbehorende waarschijnlijkheden. Alle
mogelijkheden zijn in een lijst aflopend gerangschikt met een cumulatief totaal van maximaal 99,9%. Het programma is
opgedeeld in twee gedeelten: micrococcaceae en streptococcaceae.

Raadpleeg de LabPro-software (Utilities (Hulpprogramma’s)>System (Systeem)>Biotype Lookup (Biotype zoeken)),
het Biotype Lookup Program op de website van Beckman Coulter of uw vertegenwoordiger of distributeur van
Beckman Coulter als er een biotype wordt aangeduid als ‘Very Rare Biotype’ (Uiterst zeldzaam biotype).

PROCEDUREBEPERKINGEN
1. In het CLSI-document M7-A7 wordt aangeraden het Mueller Hinton-bouillon aan te vullen met gelyseerd paardenbloed
bij het testen op moeilijk groeiende streptokokken. De procedure van MicroScan gedroogde grampositieve panels wijkt
af van deze aanbeveling. Indien er onvoldoende groei is in de groeiwell, zijn de biochemische resultaten niet geldig en
moet een alternatieve methode worden gevolgd.

2. Anaerobe bacterién — Het positief ID-panel is niet geschikt voor het testen van anaerobe grampositieve kokken.

C29873-AB 126 of 148



Er zijn mogelijk extra tests nodig om de definitieve identificatie te bepalen als de identificatiewaarschijnlijkheid laag
is (<85%) (raadpleeg hiervoor het MicroScan Biotype Lookup Program voor aerobe grampositieve organismen of de
Microbiologics Manual (microbiologiehandleiding)).

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.

Biotypenummers mogen niet worden gebruikt voor de fenotypische identificatie van stammen die zijn geisoleerd van
verschillende specimens van dezelfde patiént.

Weerstand tegen vancomycine E. faecium kan worden onderscheiden van E. gallinarum door motiliteit en
de aanmaak van pigment te controleren. Raadpleeg de aanvullende testtabel van de Microbiologics Manual
(microbiologiehandleiding) voor meer informatie.

VERWACHTE WAARDEN

Raad

pleeg voor verwachte waarden van biochemische substraten de Percent Chart (procentdiagram) in de Microbiologics

Manual (microbiologiehandleiding).

KWALITEITSCONTROLE

De aanvaardbaarheid van de identificerende media moet worden gecontroleerd door organismen te testen waarvan de reacties
bekend zijn. De resultaten voor de aanbevolen controleorganismen van de American Type Culture Collection (ATCC) worden
in onderstaande tabel weergegeven.”

Tabel Kwaliteitscontrole van gedroogde grampositieve identificerende stoffen

S. aureus E. faecalis S. bovis M. luteus
ATCC 29213' ATCC 29212 ATCC 49147 ATCC 49732
CcV - + N.v.t. N.v.t.
MS + + + -
NIT + - - N.v.t.
NOV? - N.v.t. - N.v.t.
PGR? - - - N.v.t.
IDX + N.v.t. N.v.t. -
VP + + + -
OPT? + + + N.v.t.
PHO + N.v.t. - N.v.t.
BE - + N.v.t.
PYR N.v.t. + - N.v.t.
ARG + + - N.v.t.
PGT + + + -
URE +3 - - N.v.t.
MAN + + + -
LAC + N.v.t. + -
TRE N.v.t. + + -
MNS N.v.t. + + -
NACL N.v.t. + - N.v.t.
SOR N.v.t. + - N.v.t.
ARA? N.v.t. - - N.v.t.
RBS N.v.t. + - N.v.t.
INU N.v.t. - + N.v.t.
RAF N.v.t. - + N.v.t.
BAC? N.v.t. + + N.v.t.
PRV N.v.t. + - N.v.t.
1. American Type Culture Collection, Manassas, VA USA

2. Zie de tabel met extra tests voor extra positieve of negatieve reacties, zoals vereist voor elk biochemisch resultaat.

3. Kan
N.v.t.

een incubatie van 24 uur vereisen.

= niet van toepassing

OPMERKING: organismen voor kwaliteitscontrole worden geselecteerd om voor positieve/negatieve reacties bij alle

identi

ficatiestoffen te zorgen. Als gevolg hiervan kunnen de identificaties van organismen afwijken van de identificatie die

wordt vermeld in het kwaliteitscontrole (QC)-diagram. De aanvaardbaarheid van de productprestaties moet worden bepaald
door testresultaten te vergelijken, niet door middel van identificatie.

Tabel met extra tests

*American Type Culture Collection, Manassas, VA VS.
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Organisme Substraat Verwacht resultaat

S. saprophyticus ATCC 49907 NOV +

S. xylosus ATCC 49148 PGR +

S. pneumoniae ATCC 49136 OPT -
BAC -

E. avium ATCC 49464 ARA +

PRESTATIEKENMERKEN

Identificatie

De prestaties van het MicroScan gedroogd grampositief type 3-panel zijn vastgesteld met het gebruik van het gedroogd
grampositief type 2-panel tijdens een onderzoek in meerdere centra. De klinische isolaten en voorraadstammen werden
getest op een gedroogd positief ID type 3-panel en er is gebruikgemaakt van conventionele buisjesmethoden. Zo kon
een bacteriepopulatie worden bereikt zoals in een normaal klinisch laboratorium kan worden verwacht. Raadpleeg de
MicroScan System Microbiologics Information Manual (microbiologiehandleiding van MicroScan-systeem) (hoofdstuk 4:
Dried Conventional Pos Panels: Gram Positive Aerobic Bacteria (Gedroogd conventioneel positief panels: grampositieve
anaerobe bacterién)) voor een volledige lijst van organismen die zijn opgenomen in de database.

De resultaten van het gedroogd positief ID type 3-panel micrococcaceae kwamen met 97,5% (157/161) van de isolaten
overeen met het soort- en groepsniveau. Bij slechts 5,6% (9/161) van de isolaten waren aanvullende tests nodig om de
identificatie te bevestigen van soorten of groepen met een lage waarschijnlijkheid.

De Streptococcaceae-resultaten van de gedroogde positieve panel van ID-type 3 waren voor 91,3% (230/252) in
overeenstemming met het soortniveau en ze waren voor 92,1% (232/252) in overeenstemming met het groepsniveau. Bij
slechts 14,3% (36/252) van de isolaten waren aanvullende tests nodig om de soortidentificatie te bevestigen en bij 4,4%
(11/252) om een groepsidentificatie met een lage waarschijnlijkheid te bevestigen.

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 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 [ISO 15223-1; 5.4.2
apparaat bedoeld is voor
eenmalig gebruik, voor
gebruik bij één patiént,
gedurende één procedure.
Uiterste gebruiksdatum De datum waarna het ISO 15223-1; 5.1.4
medische hulpmiddel niet
meer mag worden gebruikt.
Batchcode Geeft de batchcode van de |ISO 15223-1; 5.1.5
fabrikant aan, waarmee de
batch of partij kan worden
geidentificeerd.
Catalogusnummer Geeft het catalogusnummer [ISO 15223-1, clausule 5.1.6
van de fabrikant aan,
waarmee een medisch
hulpmiddel kan worden
geidentificeerd.
wl Fabrikant De fabrikant van het ISO 15223-1, clausule 5.1.1
medische hulpmiddel
volgens EU-richtlijnen
90/385/EEG, 93/42/EEG
en 98/79/EG.
] Productiedatum Geeft de datum aan waarop [ISO 15223-1; 5.3.1
het medische hulpmiddel
is geproduceerd.

rd

=
Bl
S

[Ec [Rer] Gemachtigde Geeft de gemachtigde |ISO 15223-1, clausule 5.1.2
vertegenwoordiger in de vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap Europese Gemeenschap
aan.
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Verklaring van symbolen

Titel van symbool

Beschrijving van norm

Standard

Voldoende inhoud voor <n>
tests

Geeft het totaalaantal
IVD-tests aan dat kan
worden uitgevoerd met
de IVD. (Doorgaans
aangegeven op reagenskit).

ISO 15223-1; 5.5.5

Medisch apparaat voor
in-vitrodiagnostiek

Geeft een medisch apparaat
aan dat is bedoeld voor
gebruik als medisch in vitro
diagnoseapparaat.

ISO 15223-1, clausule 5.5.1

Temperatuurbeperking

Geeft de
temperatuurlimieten aan
waaraan een medisch
hulpmiddel veilig kan
worden blootgesteld.

ISO 15223-1; 5.3.7

Gebruiksinstructies
raadplegen

Geeft aan dat de gebruiker
de gebruiksinstructies dient
te raadplegen.

ISO 15223-1; 5.4.3

c € CE-markering Regelmarkering Europese [n.v.t.
conformiteit
Inhoud n.v.t. n.v.t.
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.
For Export Use Only Alleen voor export n.v.t. n.v.t.
Hersamenstellingsvolume n.v.t. n.v.t.

—
v
1

Breekbaar, voorzichtig
hanteren

Geeft een medisch
hulpmiddel aan dat kan
breken of beschadigd kan
raken als het niet voorzichtig
gehanteerd wordt.

ISO 15223-1; 5.3.1

|

Deze kant boven

Geeft de juiste staande
positie aan

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: 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

Gram Positive ID 3 Procedural Manual (Hwé'ng dan quy trinh dinh danh
sinh vat gram dwong loai 3)

B1017-221

MUC DiCH SU’ DUNG

Dé siv dung vé&i cac panel dinh danh sinh vat gram dwong khé loai 3 trén MicroScan. Céac panel dinh danh sinh vat gram
duong kho loai 3 trén MicroScan dugc thiét ké dé st dung trong quy trinh xac dinh dinh danh & cép loai ciia khuan cau gram
dwong hiéu khi sinh truéng nhanh va khuén cau gram dwong khong bét budc, mot sé khuan cau gram dwong hiéu khi biét
dudng va Listeria monocytogenes. Tham khao phan Gi&i han ctia quy trinh dé biét cach sir dung véi streptococci biét dwéng.

TOM TAT VA NGUYEN TAC

Cac xét nghiém sinh mau va xét nghiém théng thwong da sira déi dugc dung dé dinh danh Micrococcaceae,
Streptococcaceae va Listeria monocytogenes. Sinh vat dwoc dinh danh dwa trén viéc nhan biét thay déi do pH, st dung co
chét va su sinh trwdng khi cé chat khang vi sinh vat sau khi G 1644 gity & 35°C. 1234567

CANH BAO VA THAN TRONG
1. Chi dung dé chan doan in vitro.

2. Tuan tha cac ky thuat vo trung va bién phap phong ngua da thiét lap dé ngan ngwa cac méi nguy hiém vi sinh trong toan
bd quy trinh. D&c biét lwu y rang panel da cay truyén cé chira sinh vat c6 kha nang gay bénh.

3. Vatliéu nay chira cac tac nhan truyén nhiém va phai dwoc thai bd theo ding quy dinh vé rac thai cé nguy co sinh hoc.
4. Phai ludn dién giai két qua cla xét nghiém nay cung véi bénh s clia bénh nhan, biéu hién 1am sang va cac phat hién

khac.
5. Giéng sinh trwéng va OPT chira 0,005% tinh thé hemin tir bo.
BAO QUAN

Phai bdo quan cac Panel dinh danh sinh vat gram dwong khé & nhiét d6 2—25°C.

PHAN LOAI NGUY CO THEO GHS

Khéng dwoc phan loai 14 nguy hiém

Bang di liéu an toan c6 sén tai techdocs.beckmancoulter.com

BANG CHUNG BIEN CHAT , , ,
Khi tiep xtc voi cac dieu kién bao quan khdng duoc khuyén nghi trong thoi gian dai, co' chat dinh danh ¢6 thé bj thay phan.
Khong str dung sau ngay hét han. Lién hé véi Dai dién hodc Nha phan phoi cia Beckman Coulter dé dwgc ho treg thém.

LAY MAU XET NGHIEM VA CHUAN B ,
Phai thu thap, van chuyén va dat cac mau phu hop vao méi trwdng phan 1ap chinh theo cac quy trinh dwoc khuyen nghj trong
Manual of Clinical Microbiology (Huwéng dan vé vi sinh hoc 1am sang).?

VAT LIEU DUO'C CUNG CAP
Binh danh sinh vat gram dwong loai 3 (B1017-221)

Hwéng dan quy trinh

VAT LIEU CAN THIET KHONG PU'Q'C CUNG CAP
Chuéan d6 duc McFarland 0,5

N,N-Dimethyl-alpha-naphthylamine 0,5%, 30 mL (B1010-45A) hoac 250 mL (B1015-45)
Axit sulfanilic 0,8%, 30 mL (B1010-44A) hoac 250 mL (B1015-44)
Pipet 100 uL c6 dau hut vé khuan dung moét 1an

Alpha naphthol 5%, 30 mL (B1010-42A)

Kali hidroxit 40%, 30 mL (B1010-43A) hoac 250 mL (B1015-43)
Khay phta (B1010-56B)

Dung cu phong xét nghiém théng thuwdng

Bo thiét bi cay-D (B1013-4)

Nwéc cdy truyén, 3 mL (B1015-2)

Nwéc cdy truyén c6 PLURONIC®, 25 mL (B1015-7)"

*Chéat hoat ddng bé m&t PLURONIC®, mét nhan hiéu da dang ky ctia BASF Corporation, Parsippany, NJ USA
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May doc vi pha loang
Dau khoang, 60 mL (B1010-40)

Dau khoang 250 mL (B1010-40A) - CHI dung cho c4c thiét bi WalkAway SIva WalkAway plus (cling nhw cac thiét bj WalkAway
da nang cap tinh ndng pha dau ty dong)

Hé théng cay truyén Prompt® (B1026-10D)"

Sinh vat kiém soat chat lwong (Tham khao phan QC ctia hwéng dan nay)
Thubc thir peptidase, 30 mL (B1012-30B) ho&c 250 mL (B1015-30)

B& &ng nhé giot thubc thir (B1013-12A)

Dung cu thay héa lai/cdy truyén RENOK (B1018-14) ho&c twong dwong
May do d6 duc

May lac Vortex

Gidy nhan méa vach (B1018-129)

N&p khay WalkAway (B1018-18)

QUY TRINH
Chuén bij Panel

1. LAy panel can s dung ra khdi noi bao quan. Khong sir dung panel néu ton tai bat ky diéu kién nao sau day.
A. Khoéng c6 chat hut &m hodc chét hut Am da bi héng.
B. Cac giéng trong panel bj bién mau (vi du: PHO).
C. Bao bi khéng con nguyén ven (bi hé, thdng hoac rach).

2. Cé&t m& tui va lay panel ra. Néu bdo quan trong td lanh, hay lay panel ngay ra khoi tui mang kim loai. Dé cac panel vé
nhiét do phong trwéde khi thdy hoa lai. Cé thé xép chong cac panel v&i diéu kién dat mot khay pha sach 1én trén. Phai
st dung tat ca cac panel da mé trong ngay. Thai bé néu khong ding hét.

Dinh danh sinh vat gram dwong loai 3

Co chat dinh danh Chi¥ [Co chat dinh danh Chir
viet tat viet tat

Tim tinh thé Ccv uré URE
Micrococcus Screen MS Mannitol MAN
Nitrat NIT Lactose LAC
Novobiocin NOV _|Trehalose TRE
PNP-B-D-Glucuronide PGR |Mannose MNS
Indoxyl Phosphatase IDX Natri clorua 6,5% NACL
| Voges-Proskauer VP Sorbitol SOR
Optochin OPT _ [Arabinose ARA
Phosphatase PHO |Ribose RBS
Bile esculin 40% BE Inulin INU
L-Pyrrolidonyl-B-naphthylamide PYR |Raffinose RAF
Arginin ARG |Bacitracin BAC
PNP-B-D-Galactopyranoside PGT |Pyruvate PRV

Chuan bi méi trwévng cay truyen

CLSI khuyén nghj kiém tra dinh ky mat do ctia moi truong céy truyén bang cach tién hanh cac lan dém khuan lac. Tham khéo
tai lieu M7-A7 phan 10.3.1.3 ctia CLSI dé biét so lwong khuan lac theo khuyen nghi. Két qua dw kién cho E. coli ATCC 25922
pha| gan x&p xi 5 X 105 CFU/mL dbi v&i cac néng do xét nghiém cudi cuing.® Nguoi dung phai cha y khi chuén bi méi trudng
cay truyen dac biét khi st dung phuwong phap tha cong phu thudc vao ky thuat, chéng han nhw Hé théng Prompt, hodc khi
chuén bi méi trweng cdy truyén ma khong st dung thiét bj do sang.

Lwu y: Cac sédn pham MicroScan khaéng hé tro' cac ky thuat & pha Log va pha On dinh.
1. Ky thuat chuan dé duc — Phuong phap chudn bj méi truong céy truyén chinh
Nén st dung k¥ thuat chuan d6 duc dé cy truyén truc tiép tat ca khuan cau gram dwong hiéu khi.

A. Dung que trét, que cy dau tron hoac bong tam vo khuan cham vao bé mat ciia 4-5 khuén lac I6n hoac 5-10
khuan lac nhd c6 hinh thai twong ddng, dwoc phan Iap k¥ trén dia thach khoéng e ché da nubi cdy 18-24 gio.

*3M, St. Paul, MN USA
C29873-AB 131 of 148



B. Nhi hoa trong 3 mL Nuwoc cdy truyén (nwdc da khir ion bang cach hap). Do duc cudi ciing phai twong dwong voi
chuan d6 duc McFarland 0,5. C6 thé dat dwgc do duc twong dwong bang cach st dung May do d6 duc MicroScan
c6 pham vi 0,08 + 0,02. Pay kin nap.

C. Khuay huyén phu trong 2-3 giay.

D. Dung éng pipet phan phdi 0,1 mL (100 pL) huyén phu da chuén hoéa vao 25 mL Nuwéc cdy truyén cé6 PLURONIC.
DPong chét ndp. Dao qua lai 8—10 1an dé tron.

2. Hé théng Prompt

C6 thé sir dung Hé thdng Prompt dé khuén cau gram dwong sinh trwdng nhanh hon. Tham khéo Prompt Inoculation
procedural manual (Hwéng dan quy trinh Cay truyén Prompt) dé biét cach str dung ding Hé thong Prompt.
Lwu y: Than trong khi sir dung. Co thé‘ xay ra tinh trang géy_truy{“an khéng da véi cac sinh vat khéng dap (rng dwoc yéu
cau veé kich thwére. Tinh trang cay truyén khéng di cé thé dan dén sai léch két qua xét nghiém dinh danh.

Thay héa Igi/céy truyén panel o ,

Thuc hién qua trinh thay hoa lai va cay truyen bang cach st dung hé thong RENOK v@i inoculators-D (B1013-4). Tham khao

RENOK Operator’s Manual (Hwéng dan van hanh hé théng RENOK) dé biét cach st dung. Neu st dung hé thong thay thé,

hay thay hoa lai badng 115 + 10 L Nwéc cay truyén (PLURONIC). Phai dat dworc ndng dd cubi cung cua giéng & mie 3-7 X
10° CFU/mL.

Dé dam bao kha nang séng va do tinh khiét clia sinh vat xét nghiém, phai chuén bj dia tinh khiét bang cach quét méi trwong
cdy truyén vao dia thach thich hop va G trong cac diéu kién thich hop. Néu dia tinh khiét c6 hai hoac nhiéu loai khuan lac,
phai phan 1ap lai cac khuén lac va xét nghiém lai.

Phu chét sinh hoa

1. Dung lo nhé giot d& phi cac giéng ARG va URE bang it nhat 3 giot dau khoang. (Céc giéng nay duoc gach chan trén
panel.)

2. Phai pht kin hoan toan méi trwéng trong cac giéng bang dau khoang, nhung khéng dwoc db tran dau khéi cac giéng.

Lwu y: Céac thiét bj WalkAway S/ va WalkAway plus (cling nhw cac thiét bi WalkAway dwoc nang cép tinh nang pha dau tw
dong) sé tw dong thém dau vao giéng phu hop.

>

U
1. Co thé U cac panel trong Hé thdng WalkAway hodc 0 ngoai hé thdng theo cac budc sau:

A. Dé dam bao phan phéi nhiét ddng déu trong khi 4, hay chéng cac panel theo cac nhém 3-5 panel.

B. Dat mét Khay pha sach Ién trén tirng nhém panel aé tranh bay hoi. Co thé tai s& dung Khay pha. Khéng khiv
nhiém Khay phd bang con. Coé thé vé sinh cac khay nay bang xa phong va nwéc. Rira sach va dé kho tw nhién.
C. U céac panel trong vong 16—20 gid & 35°C trong budng G khong cé CO.,.
Doc cac panel ) )
C6 thé doc cac panel theo cach thi cong bang May doc vi pha Ioang MicroScan va ghi cac két qua vao Manual Panel
Worksheet (Phiéu ghi két qua doc panel thi cong) (xem phan Vat liéu can thiét nhung khong duwoc cung cép trong hwéng dan

quy trinh nay) hodac trén thiét bi MicroScan (cac hé thdng touchSCAN-SR, autoSCAN-4 va WalkAway). Tham khao hwéng
dan van hanh thich hop dé doc panel bang thiét bi MicroScan.

1. Sau khi 0 16-20 gi®, |y cac panel ra khéi may 0.
2. Lau day cuia panel bang gidy khong xo dé lau sach nwéc dong hodc bui co thé xuét hién.

3. Chidoc cac panel néu giéng kiém chuan trong subt va giéng kiém chuén sinh trwdng duc. Do duc co6 thé & dang swong
trang trong toan giéng, ddém trdng & gitra giéng hodc hinh thanh hat min trong toan giéng. Canh thang trong subt ho&c
giéng chi hoi trdng nghia la sinh truéng khéng du.

4. Néu doc két qua theo cach thi cong, hay ghi két qua vao phiéu ghi két qua xét nghiém phu hop.
5. Doc co chét dinh danh

A. Doc tat ca co chét dinh danh trén mét nén trang trir CV, MS, NOV, OPT, NACL va BAC (phai doc trén nén den
dwoc chiéu sang gian tiép).

B. Ghi két qua IDX va PHO sau khi G 16-20 gio.

C. Phai 0 cac panel c6 PGT am tinh va c6 it hon 3 cacbohydrat dwong tinh thém 24 gi¢ trwdc khi doc va dinh danh
cudi cung.

D. Chidwoc thém thudc thir vao cac panel c6 3 cacbohydrat hodac phan (¢ng PGT dwong tinh sau khi G 16-20 gio.
Sau khi 0 40—44 gi&, hay thém thudc thr bat ké s6 lwong xét nghiém dwong tinh.

E. Trudc khi thém thubc thtr, hay ghi lai tAt ca cac phan (ing dwong tinh.

F.  Thém thudc thl nhw sau:
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a. Thém 1 giot Kali hydroxit (KOH) 40% va 1 giot Alpha-Naphthol 5% vao giéng VP. Doi it nhat 20 phat dé phan
trng VP phat trién truwdc khi doc.
b. Thém lan lwot 1 giot Axit sulfanilic 0,8% va N,N-Dimethyl-alpha-naphthylamine 0,5% vao giéng NIT. Doi it
nhét 5 phat d& phan (ng NIT phat trién trwdc khi doc.
c. Thém 2 giot thudc thr Peptidase vao giéng PYR. Dgi 2 phut trwée khi doc.
G. Tham khao phan KET QUA dé hd trg qua trinh dién gidi két qua sinh hoa.
KET QUA
1. Dién giai sinh héa
Giéng Thuéc thw Dwong tinh Am tinh
cv
MS
NOV
OPT Sinh trwéng Khong sinh trwdng
NACL
BAC
NIT Thém 1 giot Axit sulfanic 0,8% va 1 giot R i . H6ng dén do Trong subt (khéng
N, N-Dimethyl-alpha-naphthylamine 0,5%. Dgi 5 phut dé phan rng tién trién. mau) C6 thé héng rat
nhat
PGR Moi sac vang phai dwoc dién gidi 1a duong tinh. St Vang Trong subt (khong
PHO dung giéng NOV lam giéng kiém chuan am tinh. mau)
PGT
IDX Xanh lam dén Trong subt (khéng
xam/ket tha mau) hoéc két tha
trang
VP Thém 1 giot KOH 40% va 1 giot Alpha naphthol 5%. Hong dén dé Trong subt (khéng
Doi it nhat 20 phat dé phan rng tién trién. mau) dén Nau, Co
thé duc hodc hong rat
nhat
BE Nau dam chuyén  Trong suét (khéng
sang den mau) dén Nau nhat
PYR Thém 2 giot thuéc thir Peptidase. Dgi 2 phat dé phan tng phat trién. Dé/Cam dén Dd  Vang dén Cam/Dd
ARG Héng/Cam dén Vang dén cam
Hong
URE Hong Vang dén cam
RAF
LAC
TRE
MNS
SOR Moi sdc cam phai dwoc coi la am tinh. Vang Cam dén dd
ARA
RBS
INU
MAN
PRV
HEM Beta Alpha hodc Gamma
LOC Chi danh cho nhan dang panel trén Hé théng autoSCAN-4 va WalkAway.
Dinh danh sinh vat gram dwong khé — QC dinh danh tinh gian'
Sinh vat QC S6 ATCC Co chét chi thi Két qua mong Két qua ngoai théng Co’ chat khong bén
chinh doi so ky thuat
S. bovis 49147 ARA ~ + Cé

1. Céc chi thi Kiém soat chat lwong chinh dwoc cung cap cho chwong trinh QC tinh glan theo tai liéu M50-A ctia CLSL."® Truwéc khi trién khai chucyng
trinh QC tinh gién, hay tham khao tai li¢u M50-A d& biét thong tin chi tiét va tham van cac co quan chirc nang, cac nhém kiém soat phu hop dé xac nhan

sw chap thuan.

2. Nguyén ly cua cac phan trng dinh danh

Tim tinh thé (CV): Sw sinh trwdng khi c6 mat tim tinh thé ndng dd thap dwoc sir dung dé phan biét lién cau khuan
(dwong tinh) v&i tu cau khuén (hiu hét am tinh).

Sang loc don cau khuan (MS): Sv sinh trwdng khi cé mat bacitracin néng dd thap (0,05 pug/mL) dwoc str dung dé phan

biét tu cau khuan (dwong tinh) véi don ciu khuén (am tinh).

Nitrat (NIT): Sy khr nitrat thanh nitrit dwoc phat hién théng qua sy hinh thanh mau dé sau khi thém Axit sulfanilic 0,8%
va N, N-Dimethyl-alpha-naphthylamine 0,5%. Lién cau khuan am tinh v@&i nitrat trong khi hau hét tu cau khuan dwong

tinh voi

nitrat.

Novobiocin (NOV): Khang Novobiocin ndng dé thap (1,6 pyg/mL) la dac tinh ctia mot sé tu cau khuan.

C29873-AB

133 of 148



Glycosidase (PGR, PGT): Kha néng san sinh enzym glycosidase cu thé clia sinh vat dwoc phat hién thong qua sv giai
phéng p-nitrophenol cé mau vang cta qua trinh phan tach phirc hgp p-nitrophenyl-carbohydrate.

Indoxyl Phosphatase (IDX):Qua trinh thay phan indoxyl phosphat bang enzym indoxyl phosphatase tao ra hop chét
xanh lam khéng hoa tan. Hau hét tu cadu khuan dwong tinh véi DNase va coagulase déu dwong tinh véi IDX.

Voges-Proskauer (VP): Acetylmethylcarbinol, dwgc san sinh tr glucose, phan rng véi Kali hydroxit 40% va Alpha
naphthol 5% dé tao nén mau dé.

Optochin (OPT): Nhay optochin la d&c tinh clia Streptococcus pneumoniae. Cac lién cau khuan va tu cau khuan khac
khoéng bi optochin rc ché.

Phosphatase (PHO):Phosphatase kiém tach phosphat p-nitrophenyl thanh phosphat vé6 co' va p-nitrophenol c6 mau
vang.

Bile Esculin (BE): Phat hién cac sinh vat c6 khd nang phat trién _trong méat 40% va esculin thay phan qua viéc hinh
thanh két tda den tw phan wng esculetin san phdm thuy phan vai sat (11 xitrat. Lién cau khudn nhém D, mot sé lién cau
khuan viridans va moét s6 tu cau khuan dwong tinh véi BE.

Pyrrolidonyl-B-naphthylamide (PYR):Cac sinh vat tao ra pyrrolidonase sé tach L-pyrrolidonyl-B-naphthylamide thanh
L-pyrrolidone va B-naphthylamine. Chat nay két hop v&i thudc thu Peptidase (p-dimethyl-aminocinnamaldehyde) dé tao
thanh mau dé.

Arginin (ARG): Qua trinh khi» nwéc cta arginin dan dén kiém hoa méi trwéng dwoc phat hién bang thay ddi mau vang
sang do trong chi thi phenol dé.

Uré (URE): Enzym xuc tac thy phan uré hinh thanh amoniac. Phat hién két qua tang d6 pH bang chi thi phenol d4.

Hydrat-cacbon (RAF, LAC, TRE, MNS, SOR, ARA, RBS, INU, MAN): L&n men hydrat-cacbon d&c hiéu tao ra axit. Két
qua sut giam dd pH dwoc phat hién qua chi thi phenol dé chuyén sang vang.

6,5% NaCl (NACL): Kha nang chiu dwoc natri clorua 6,5% dwoc thé hién bang sy sinh trwdng. Kha ndng chiu mubi
duwoc dung dé phan biét enterococci va sinh vat khéng phai enterococci.

Bacitracin (BAC): Do nhay cdm véi bacitracin ndng dé thap dwoc chi thi béng tinh trang sinh trwdng kém va 1a déc tinh
cla Streptococcus pyogenes.

Pyruvate (PRV): S* dung cac két qua pyruvate dan dén hinh thanh axit. Két qua sut giam d6 pH dwoc phat hién qua
chi thi phenol dé chuyén sang vang.

Tiéu mau (HEM): Streptolysin S va O san sinh tir lién cau khuan gay ly gidi hoan toan hodc mét phan té bao hdng cau
trong thach chra mau ctru.

Dinh danh sinh vat

Biotype Lookup Program cho gram dwong khé trén MicroScan dugc dung dé dinh danh cac sinh vat xét nghiém chuwa xac
dinh. Chwong trinh nay da dwoc tao tr co sé& dir Iiéu,riéng cua MicroScan. Lookup Program cho,gram dwong cung cap
d@ liéu phan tich bang may tinh cta 27 xét nghiém doi voi Streptococcaceae va 18 xét nghlem doi v&i Micrococcaceae.
Nhirng xét nghiém nay dwoc dich tuo’ng &ng thanh sb kiéu sinh hoc gém 9 hodc 6 chir sb. Tham khao chuwong trinh
nay dé biét phwong phap ghi két qua. Chuong trinh liét ké két qua dinh danh sinh vat va cac xac suét twong doi. Tt
ca cac xac suat dwoc liét ké theo thir tw tlr xac suét cao nhat dén tong tich Ity la 99,9%. Chwong trinh dwoc chia thanh
2 phan: Micrococcaceae va Streptococcaceae.

Néu xuét hién kiéu sinh hoc cho két qua “Very Rare Biotype” (Kiéu sinh hoc rat hiém gap), hay tham khao phan mém
LabPro (Utilities (Tién ich)>System (Hé thong)>Biotype Lookup (Tra ciru ki€u sinh hoc)) hoac Dich vu Biotype Lookup
trén trang web ctia Beckman Coulter hoac tham khao nha phan phdi tai dia phwong ban.

GIO1 HAN CUA QUY TRINH

1.

Tai I|eu M7-A7 cia CLSI khuyén nghl bb sung Dich nuéi cdy Mueller Hinton véi Mau ngwa da ly giai khi xét nghlem
streptococci biét dwdng. Quy trinh s&r dung panel gram du’o’ng kho trén MicroScan khac voi khuyen nghi nay. Néu murc
sinh trwdng trong gieng sinh trwdng khdng du, cac két qua sinh hoa sé khong hop 1é va phai st dung mdt phwong phap
thay thé.

Vi khuén hiéu khi — Panel dinh danh sinh vat gram dwong khéng phu hop dé xét nghiém khuan ciu gram duong hiéu
khi.

C6 thé can xét nghiém bd sung dé xac dinh dinh danh cudi cung khi thu dwoc dinh danh co xac suét thap (<85%) (tham
khao MicroScan Biotype Lookup Program danh cho sinh vat gram dwong hieu khi ho&c Microbiologics Manual (Hwdng
dan vi sinh)).

Nguoi dién giai ket qua xét nghiém phai dwoc dao tao 1am sang, phai sir dung phan doan, kién thirc va xét nghiém xac
nhan bd sung, néu can, trwdc khi chdp nhan dinh danh ctia moét sinh vat.

Khéng dwoc st dung s6 kiéu sinh hoc dé dinh danh kiéu hinh cac ching da phan 1ap tir nhiéu mau xét nghiém khac
nhau clia cing mét bénh nhan.
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6. Co th'é phan biét E. faecium khang Vancomycin v&i E. gallinarum bang cach ~kiém tra tinh di dong va kha nang tao ra
sac to. Xem bang xét nghiém bd sung trong Microbiologics Manual (Hwéng dan vi sinh) dé biét thém thong tin.

GIA TRI DU KIEN

Dé biét cac gia tri dw kién véi cac co chéat sinh hoa, vui long tham khao Percent Chart (Biéu d6 phan trdm) co trong

Microbiologics Manual (Hwéng dan vi sinh).

KIEM SOAT CHAT LUONG

Phai kiém tra kha nang chép nhan cta moi trwong dinh danh bang cach xét nghiém cac sinh vat c6 cac phan ng da biét.
Két qua clia cac sinh vat kiém chuan do Bao tang giébng chuan Hoa Ky (ATCC) khuyén nghi dwoc liét ké trong bang sau.”

Bang kiém soat chat lwong co chat dinh danh gram dwong khé

S. aureus E. faecalis S. bovis M. luteus
ATCC 29213" ATCC 29212 ATCC 49147 ATCC 49732

CV - + Khéng ap dung Khoéng ap dung
MS + + + -

NIT + - - Khéng ap dung
NOV? - Khéng ap dung - Khéng ap dung
PGR? - - - Khéng ap dung
IDX + Khéng ap dung Khéng ap dung -

VP + + + -

OPT? + + + Khéng ap dung
PHO + Khéng ap dung - Khoéng ap dung
BE - + + Khéng ap dung
PYR Khéng ap dung + - Khéng ap dung
ARG + + - Khéng ap dung
PGT + + + -

URE +° - - Khéng ap dung
MAN + + + -

LAC + Khbéng ap dung + -

TRE Khéng ap dung + + -

MNS Khdéng ap dung + + -

NACL Khbéng ap dung + - Khbéng ap dung
SOR Khéng ap dung + - Khéng ap dung
ARA? Khdéng ap dung - - Khbéng ap dung
RBS Khdéng ap dung + - Khbéng ap dung
INU Khbéng ap dung - + Khbéng ap dung
RAF Khdéng ap dung - + Khbéng ap dung
BAC? Khéng ap dung + + Khéng ap dung
PRV Khbéng ap dung + - Khéng ap dung

1. Béo tang giébng chudn Hoa Ky (American Type Culture Collection), Manassas, VA USA

2. Tham khao Bang xét nghiém b6 sung d& biét cac phan rng dwong tinh hodc am tinh khac néu can cho mdi chét sinh héa.

3. C6 thé can 1 24 gio.

N/A = Khéng ap dung

GHI CHU: Céc sinh vat Kiém soat chat lvong dwoc chon dé cung cép phan (rng dwong tinh/am tinh cho tat ca co chét dinh
danh. Do d¢, dinh danh cua sinh véat c6 thé khac v&i dinh danh dwoc néu trong bang QC. Phai xac dinh kha nang chap nhan
hiéu qua ctia s&n phdm bang cach so sanh két qua xét nghiém chr khéng phai két qua dinh danh.

Bang xét nghiém bd sung

Sinh vat Co chit Két qua mong doi
S. saprophyticus ATCC 49907 NOV +
S. xylosus ATCC 49148 PGR +
S. pneumoniae ATCC 49136 OPT -
BAC -
E. avium ATCC 49464 ARA +

DAC TiNH HIEU SUAT
Pinh danh

*American Type Culture Collection (Bdo tang giéng chuin Hoa Ky), Manassas, VA USA.
C29873-AB 135 of 148



Hiéu qua dinh danh cta Panel gram dwong kho loai 3 trén MicroScan duoc thiét lap bang cach st dung Panel gram dwong
kho loai 2 trong mét nghién ctru da trung tdm. Cac chdng vi khuan phan lap Iém sang va chung bao ton da duoc thir nghiém
trén Panel dinh danh sinh vat gram dwong khé loai 3 va cac phwcmg phap éng nghiém théng thuwdng dé cho biét loai quan
thé vi khuan duoc ky vong trong mot phong xét ngh|em lam sang thuwdng quy. Tham khdo MicroScan System Microbiologics
Information Manual (Hwdng dan thong tin vi sinh vat cia hé thdng MicroScan) (Phan 4: Panel gram dwong khé théng thuwéong:
Vi khuan gram dwong hiéu khi) dé biét danh sach ddy dd cac sinh vat cé trong co sé& di liéu.

Két qua Micrococcaceae trén Panel dinh danh sinh vat gram dwong kho loai 3 twong df)ng & ca cap nhém va loai v&i 97,5%
(157/161) s0 ching vi khuan phan lap. Chi 5,6% (9/161) so chang vi khuan phéan lap can phai xét nghiém thém de xac nhan
dinh danh cap nhém hoac loai c6 xac suat thap.

Két qua Streptococcaceae theo panel dinh danh gram dwong kho loai 3 déng thuan & cép loai v&i 91,3% (230/252) va dong
thuan & cap nhom v&i 92,1% (232/252) Chi 14,3% (36/252) ching phéan Iap can xét nghlem bd sung dé xac nhan két qua
dinh danh & cap loai cé xac suét thap va 4,4% (11/252) dé xac nhan két qua dinh danh & cdp nhém cé xac suét thap.

TUYEN BO BAO HANH

Hé théng dwoc bao hanh va phai tuan theo cac diéu khoan bao hanh bao gbm trong théa thuan hop dong cia ban dbi
v&i hé thong hodc thudc thir cda hé thong. Khach hang chiu trach nhiém ve cac quy trinh bao dwéng dw phong dinh ky.
Beckman Coulter cé quyén quyét dinh viéc thiwc hién cac céng viéc stra chiva phat sinh do khong tién hanh nhirng quy trinh
bao tri nay theo dung khoang thoi gian quy dinh va khach hang phai thanh toan chi phi stra chivra dé.

Bang chu giai cac ky hiéu

Bang chu gidi cac ky hiéu
Ky hiéu Tén ky hiéu Mb ta vé tiéu chudn __ [Chuén
® Khéng st dung lai Biéu thi thiét bj y té chi |ISO 15223-1; 5.4.2
dwoc ché tao cho mot 1an
st dung hoac st dung cho
moét bénh nhan trong moét
quy trinh duy nhat.

g Sty dung trwéc ngéy Biéu thi ngay hét han s ISO 15223-1; 5.1.4
dung thiét bj y té.
Ma 16 Biéu thi ma 16 cGa nha san [ISO 15223-1; 5.1.5

xuét, co6 thé dung dé xac
dinh 16 hodc mé.
S6 danh muc Biéu thj s6 danh myc cua |ISO 15223-1, khoan 5.1.6
nha san xuat, c6 thé dung
dé xac dinh thiét bj y té.

™ Nha san xuét Biéu thi nha san xuét thiét [ISO 15223-1, khoan 5.1.1
bi y t&, nhw dinh nghia
trong Chi thi 90/385/EEC,
93/42/EEC va 98/79/EC cla
Lién minh Chau Au.
ol Ngay san xuét Biéu thj ngay san xuét [ISO 15223-1;5.3.1
thiét bj y té.
[ec [rer] Dai dién duoc Oy quyén tai Biéu thi dai dién duoc (ISO 15223-1, khoan 5.1.2
Coéng dong Chau Au dy quyen tai Céng dong
Chau Au.
W DU dung cho <n> xét nghiém | Biéu thj tbng s xét nghiém |ISO 15223-1; 5.5.5

IVD c6 thé thwc hién véi
IVD. (Thwéng thay trén
cac bo thudc thip).
Thiét bi y t& chan doan In Vitro| Biéu thi thiét bi y té dwoc [ISO 15223-1, khoan 5.5.1
thiét k& dé dung lam thiét bi
y t& chan doan in vitro.
)I Gid¢i han nhiét d6 Biéu thi cac gi¢i han nhiét [ISO 15223-1; 5.3.7
dd ma thiét bi y té co thé
tiép xGc an toan.

(1] Tham khao Hwéng dan st Biéu thj rang ngwdi dung |1SO 15223-1; 5.4.3
dung can tham khao huwdng
dan s dung.
c € Dau CE D&u quy dinh tuan tha  [khdng ap dung
& Chau Au
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Bang chu giai cac ky hiéu
Ky hiéu Tén ky hiéu Mo ta vé tiéu chuidn __ |Chudn
Thanh phan khéng ap dung khéng ap dung
CONTENTS[AST Hoéa chat bén trong (bao bi) Chét khang sinh (viét tat) |khong ap dung
Hoa chét bén trong (bao bi) | Co chét dinh danh (viét tat) |khong ap dung
Bang di liéu an toan Biéu thi bang di¥ liéu an toan. |khong &p dung
San xuét tai My khong ap dung khong ap dung
Chi duing cho xuét khau khong ap dung khong ap dung
—)> Thé tich hoan nguyén khdng ap dung khong ap dung
| Dé& v&, than trong khi cdm | Biéu thi thiét bi y t& co thé bj|ISO 15223-1; 5.3.1
L ném v& hodc hu hong néu khong
cam nam can than.
Mat nay hwéng 1én trén Biéu thi cach dat thung hang|ISO 7000: 0623
TT thang ding dung huwéng
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: Thi€t bi y té — Cac ky hiéu s& dung v&i nhan
thiét bi y té, viéc dan nhén 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 ctiia Beckman Coulter, Inc. & Hoa Ky va cac qudc gia khac.
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MicroScan

MpupayvyHuk 3a noctanku ID 3 3a rpamM-NO3NTUBHN MUKPOOPraHU3MMm
B1017-221

HAMEHA

3a ynoTtpeba co MicroScan wucyweHn rpam-no3utusHu nadenu co ID tun 3. MicroScan uvcyweHuTe rpam-no3vTuBHU
naxvenu co ID Tun 3 ce HameHeTu 3a ynoTtpeba nNpu onpegenysBakwe Ha naeHTudmrKaumjata Ha HMUBOTO Ha BUAOT Ha 6p3o
pacTeyknTe aepobHM u hakynTaTMBHUTE rPamM-NO3UTUBHM KOKK, HEKOM NPedupnuen aepobHN rpaM-no3MTUBHY KOKK U Listeria
monocytogenes. 3a KkopucTere Co Npedbupnunem CTPENTOKOKK, BUaeTe BO AenoT OrpaHnyyBarwe Ha nocrankaTta.

KPATOK MPEIMEQ 1 NPUHLIAN

M3meHeTuTe KOHBEHLIMOHAIHN U XPOMOTreHn TECTOBU Ce KopUcTar 3a ngeHtudukaumja Ha Micrococcaceae, Streptococcaceae
n Listeria monocytogenes. WpaeHTudurkaumjata ce 3acHoBa Bp3 OTKPUBaAHETO Ha npomMeHuTe Ha pH BpegHocTuTe, Ha
VICKOpVICTyBaI-beTO Ha CyncTpaTuTe M Ha pacToT BO MPUCYCTBO Ha aHTUMMKPOOHM cpeacTBa no uHkybaumja og 16-44 vaca

I'IPED,YI'IPEJ],YBAI-bE N MEPKU HA NPETMNA3JIMBOCT
Camo 3a in vitro gujarHocTuka.

2. TMpuapxyBajTe ce KOH aceNTUYHUTE TEXHUKM U KOH YTBPAEHUTE MEPKU Ha NPETNasnmMBOCT BO OOHOC Ha MUKPOBUOMOLLIKM
OMacHOCTM BO CUTe MNocTarku, co nocebHa 3abeneluka Aeka UHOKYNMPaHUTE NaHenu coapXaT NoTeHLMjanHo naTtoreHu
OpraHnsmu.

3. OBoj MaTepujan coapxu MHGEKTUBHM areHcK 1 Kako LUITO e CooABeTHO, Tpeba aa ce hpnu kako GUONOLLKM onaceH oTnag.

4. PesynTatuTe of 0BOj TECT cekorawl Tpeba aa ce TornkyBaaT BO BpCKa CO MeAuUMHCKaTa uctopuja, KNMH14YKaTa cnuvka u
CO OpyriTe Hao4u Ha NauueHToT.

5. bByHapue 3a pact co OPT cogpxwn 0,005% xemMuH of roBeo BO kpucTarn.

CKNAOUPAHKE

VicyleHnTe rpam-nosuTUBHM NaHENM Mopa Aa ce ckrnagupaat Ha TemnepaTypa mery 2-25°C.

KNACU®UKALIUJA HA I'XC ONMACHOCTHU

He e knacuduumnpaHo kako onacHo

JlnctoT co nogaTtoumn 3a 6e3benHOCT e gocTaneH Ha
techdocs.beckmancoulter.com

OOKA3U 3A BJITOWLYBAKE

MpoOomKkeHOTO U3NOXyBake Ha YCIOBWUTE Ha CKMNagvpare LITO Ce pasnuKkyBaaT Of NpernopadyaHuTe MOXe Aa MMa 3a
nocrneguua xvaponusa Ha cynctpatuTe 3a ngeHtudmkaumja. [Ja He ce KOPUCTW MO POKOT Ha ynoTpeba. 3a gononHuTenHa
MOMOLLI, KOHTAKTMPajTe CO BaLLUMOT NPETCTaBHUK Unu anctpmbytep Ha Beckman Coulter.

COBUPAKE U NOAINOTOBKA HA NMPUMEPOLM
CooaeetHuTe npumepoumn Tpeba aa ce cobepar, npeHecaT u Aa ce NOCTaBaTt Ha NPMMapHU U30MauncKM Meguymmn crnopep
npoueaypvTe WTO ce npenopadvysaat Bo Manual of Clinical Microbiology (YnaTcTBO 3a KnuHMYka Myukpobuonoruja).t

OBE3BENEHU MATEPUJAIIU
Moantueen ID Tun 3 (B1017-221)

MpupayHKKk 3a noctanku

NOTPEBHU MATEPUJAIIN WUTO HE CE OBE3BEAEHU

Makdapnangos ctraHgapg Ha 3amateHocT 0,5

0,5% N,N-anmetun-anda-Hadptunamumd, 30 mL (B1010-45A) nnm 250 mL (B1015-45)
0,8% cyndanuncka kncenuHa, 30 mL (B1010-44A) nnn 250 mL (B1015-44)

Kananka og 100 yL co cTepunHu BpBOBM 3a eQHOKpaTHa yrnoTpeba

5% anda-Hadpton, 30 mL (B1010-42A)

40% kanuym xmgpokena, 30 mL (B1010-43A) unmn 250 mL (B1015-43)

Caposu co kanak (B1010-56B)

Onwra naboparopucka onpema

KomnneT Ha uHokynatopu-D (B1013-4)

Bopa 3a nHokynym, 3 mL (B1015-2)
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Bopa 3a uHokynym co PLURONIC®, 25 mL (B1015-7)"
MpukaxyBay Ha MUKpopaspenyBahe
MwHepanHo macrno, 60 mL (B1010-40)

MwuHepanHo macno, 250 mL (B1010-40A) — CAMO 3a kopucterwe co nHctpymeHtute WalkAway S/ n WalkAway plus (v 3a
NMHcTpymeHTuTe WalkAway HagrpageHu co pyHKLMja 3a aBTOMAaTCKO NpPeKprBare)

Cvctem 3a uHokynaumja Prompt® (B1026-10D)™

OpraHu3mum 3a KOHTpona Ha kBanuTteT (BuaeTe ro genot 3a QC BO 0BOj NPMpPaYHNK)
PeareHc 3a nentngasa, 30 mL (B1012-30B) unu 250 mL (B1015-30)

Komnnet 3a kanete peareHcu (B1013-12A)

RENOK pexvapatop/nHokynatop (B1018-14) unn ekBnBaneHT

Mepay Ha 3amarteHocTa

BptexHa mewanka

XapTuja 3a 6ap-koa nenexku (B1018-129)

Kanauwu 3a caposu WalkAway (B1018-18)

NMPOLIEAQYPA
MoarotoBka Ha naHen

1. MN3Bagete rv naHenuTe LWITO Ke ce KOpucTaTt oa cknapg. MaHenuTe He Tpe6a Aa Cce KopucTtaTt ako noctoun HeKOj oA
crniegHuBe ycrioBu.

A. Hewma gecukaHT unm e CKpLUEH.
B. ByHapumhwaTta Ha naHenute ja rybat 6ojata (Ha npumep, PHO).
C. WHTerputeToT Ha ambanaxarta e 3arpo3eH (HesanedaTeHa, NpogynyeHa Unm ucknHata).

2. Wceuete ja kecnukaTta u nssagere ro naHenot. AKo e YyBaH BO opwkuaep, BegHall u3BageTe ro naHenoT of Kecuykata
co gonuja. MNMo4vekajTe naHenuTe ga ce ypamHoTexaTt Ha cobHa Temnepatypa npeg pexugparauujarta. NaHenute moxe
Aa ovgaT HapegeHn 1 NMOKPUEHM CO YMCT Kanak of cagoT. Cute oTBopeHu naHenu Tpeba ga ce KopuctaT UCTUOT AeH
unu ga ce dpnar.

MosutueeH ID Tun 3

CyncTtpaTu 3a ugeHtudukauymja Ckpar. |CyncTpaTtu 3a uaeHTudmkauymja Ckpar.
KpucrtanHo B1MoneTtoso CV Ypea URE
CKPUHWHI 32 MUKPOKOKM MS MaHuTon MAN
Hutpar NIT JlakTo3a LAC
HoBobuoumH NOV |Tpexanosa TRE
PNP-B-D-rnykypoHug PGR |MaHosa MNS
Mugokeun coccaTasa IDX Hatpuym xnopug og 6,5% NACL
Borec-Ipockayep VP CopbuTon SOR
OnTOXUH OPT [ApabuHosa ARA
docgarasa PHO |Pu6osa RBS
40% >xkon4Kka-eCKynuvH BE WHynuH INU
L-nuponuaoHun-B-Hacdtunammg PYR |PadumHo3a RAF
AprvHuH ARG |BbauutpaunH BAC
PNP-B-D-ranakronvpaHosug PGT |lMupysat PRV

MoaroTtoBKa Ha MHOKYNyM

CLSI npenopadvyBa nepuoanyHa npoBepka Ha ryCTUHWTE Ha MHOKYITyMOT co NpebpojyBake Ha konoHuuTe. 3a npenopaku 3a
npebpojyBak-e€TO Ha KONMOHUUTE, BUAETE ro AokyMmeHToT Ha CLSI, M7-A7 Jen 10.3.1.3. OuekyBaHuTe pesdynTatu 3a E. coli
ATCC 25922 Tpeba pna 6buaart 6nucky go 5 x 105 CFU/mL 3a cdumHanHu TecT-koHueHTpaummn.® KopucHukoT Tpeba nocebHo aa
BHMMaBa Ha NOAroToBKaTa Ha MHOKYMYMOT, 0COOEHO CO padHMTe METOAM LUTO 3aBUCaT Of TEXHMKATA, KaKo LUTO € CUCTEMOT
Prompt nnm nHokynymoT nogroteeH 6e3 nomMoLl Ha hOTOMETPUCKM ype[.

HanomeHa: TexHukuTe 3a pasaTa 3a 3anuiLyBare 1 3a cTalMoHapHaTa dhasa He ce noaapXaHu co npoussogute MicroScan.
1. CtaHaapaHa TexXHUKa 3a 3amaTyBame - [IpumapeH Memod Ha UHOKYIYM

CTaHp,app,HaTa TEXHUKa 3a 3amMaTyBaH-€ Ce npenopadvyea 3a ANPEKTHA VIHOKyJ'IaU,VIja Ha cute aepoGHM rpam-no3nTUBHU
KOKMW.

*CypdaktaHtn PLURONIC®, peructpupaHn 3awtuteH 3Hak Ha BASF Corporation, MNapcunanu, by Llepcu, CALL

*3M, St. Paul, MN USA
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A. Co nomow Ha CTepuriHO cTanye 3a annukauumja, jamka unu ctanye co namyk 3a 3emawe Opuc, gonpete ja
nospmHaTa Ha 4-5 ronemu unu 5-10 mann MopgonoLKn CnMyHK, [o6po nsonunpaHn konoHun og 18-24-yacosHa
HeuHxmMbupayka nnoya Ha arap.

B. Ewmynaupajte Bo 3 mL Boga 3a MHOKYINyM (aBTOKMaBupaHa AejoHnsmpana Boga). KpajHata samarteHocT Tpeba ga
Ovae ekBMBaneHTHa Ha 3amaTeHocTa cnoped MakdapnaHgoBuoT ctaHgapa Ha 3amateHocT 0,5. ExkBuBaneHTHa
3aMaTeHOCT MOXe [a Ce MOCTUrHe Co KopucTewe Ha MicroScan mepay Ha 3amaTeHocTt co oncer 0,08 + 0,02.
3artBopeTe uUBpCTO.

C. MeuwajTe ja cycneHanjaTa 2-3 CeKyHAM BO BpTEXHaTa Meluarka.

D. Co nuneta pogajte 0,1 mL (100 ulL) og craHgapauaupaHaTta cycneHsuja Bo 25 mL Boga 3a WMHOKYNyMm CO
cpeacteoto PLURONIC. 3atBopeTte uspcTto. NMpeBpteTe oa 8-10 3a ga ce namella.

2. Cuctem Prompt

CuctemoT Prompt moxe Aa ce KOpWUCTU 3a NOBP30 pacTeukuTe rpaM-Mo3MTUBHU KOKW. 3a COOOBETHO KOPUCTEH-E Ha
cuctemoT Prompt, BUuaeTe ro npupayHuKoT 3a npoueaypanHa nHokynauumja Prompt.

HanomeHa: Kopucrtete BHMMaTenHo. HeagoBonHa MHOKyrnauuvja MOXe Aa HacTaHe Kaj OpraHuM3MmuTe LITO He ro
ucnonHysaat GaparweTo 3a ronemvHa. HegoBonHaTta MHOKynauuvja MOXe Aa npegusBuka MorpeLuHy pesyntaty of
TECTOT 3a uaeHTudpukaumja.

Pexuppartauuja/mHokynaumja Ha naHen

Pexngpatauuja n nHokynaumja ce cnposegyBaat co cuctemor RENOK co uHokynatopu-D (B1013-4). YnaTtcTBo 3a ynoTpeba
nobapajte Bo gokymeHToT RENOK Operator’'s Manual (Ynatctso 3a onepatopotr RENOK). Ako ce kopuctu antepHaTuUBeH
cucTem, musBpueTte pexvgpartaumja co 115 pyL + 10 pyL Boga 3a uHokynym (PLURONIC). Tpeba ga ce nocTurHe KoHeYHa
KOHLleHTpauuja Bo byHapyeto og 3 go 7 X 10° CFU/mL.

3a fa ce 06e36eam oopKNMBOCT M YACTOTA Ha TECTUPAHUOT opraHu3am, Tpeba Aa ce NOAroTBM YMCTa Niova Co HaHeCcyBame
Ha MHOKYNyM Ha COOABETHa Nnoya Ha arap v UHKybupare Bo cooABeTHUTE YCroBU. AKO Ha yucTaTa nrno4va ce NpucyTHW ABa
Unu noeeke BnAaa KONMOHWU, MOBTOPHO M30MNMpPajTe M KONIOHUWUTE M NOBTOPHO TECTUPAjTE M.

Buoxemuncku npeKkpuneaka

1. Co wuweHue co nuneta npekpujte rn byHapunwaTta Ha ARG n URE co Hajmanky 3 kanku muHepanHo macno. (Oswue
OyHapuMhba ce NoABNEeYEHN Ha NaHenor.)

2. Meanymute BO BGyHapuuwata Mopa UenocHo Aa Guaat nokpueHm co MUHepanHo Macno, HO MacnoTo He Tpeba aa
naneryea npeky GyHap4umara.

HanomeHna: WHctpymeHtute WalkAway S/ n WalkAway plus (n nHctpymeHtute WalkAway HagrpageHu co dyHkumja Ha
aBTOMAaTU3NpPaHO NPEKpPUBaKE CO Macro), aBTOMaTCKM JodaBaaTt Macro BO COOABETHUTE OyHapuuksa.

MHkybaumja
1. MaHenute moxe ga ce nHkybmpaat Bo cuctemot WalkAway nnm ga ce nHkyovpaat HagBop 0f CUCTEMOT NPEKy cregH1Be
Yyekopu:

A. 3a pga ce 06e3beon pamHOMepHa TepMariHa auctpmbyumja BO TEKOT Ha MHKybauujaTa, HapegeTe rm naHenuTe BO
rpynu og 3-5.

B. CraBeTe 4/CT Kanak 3a caf Haj cekoja rpyna naHenu 3a ga ce cnpeydu ucnapyesawe. KanauuTe 3a cafgoBu Moxe
MOBTOPHO Oa ce KopucTat. He OekoHTaMuHMpajTe rv Kanauute 3a cajoBu CO ankoxon. Moxe aa ce uucrar co
canyH 1 Boga. [o6po ucrnnakHeTe v 1 ocTaBeTe M a ce UcyLlaT Ha BO3ayX.

C. WHkybupajte rv naHenute 16-20 yaca Ha 35°C Bo He-CO, nHkybaTop.

Yutawe Ha naHenute

MaHenuTe MOXe Oa ce yuTaaTr payHo co momMow Ha ypedoT MicroScan Microdilution Viewer, a pesyntatute ga tugar
3abenexaHn Ha padeH paboTeH nNUCT 3a naHen (Buaete ro genot MoTpebHn matepujany WTO He ce 06e3deneHn of OBoj
MpupayHuk 3a noctanku) unu Ha mHcTpymeHtute MicroScan (cuctemmn touchSCAN-SR, autoSCAN-4 n WalkAway). 3a
ynTarwe Ha naHenuTe co MHCTpyMeHTn MicroScan, sugete ro Operator’s Guide (Bogud 3a onepatopor).

1. Mo uHkybauuja o 16-20 yaca, n3Bagete rv naHenute og MHKY6aTopoT.

2. W3BpuLueTe ro AHOTO Ha MAHENOT CO Kpra LITO He OCTaBa BakHeHLa 3a 4a OTCTpaHuTe kakea buno koHaeHsauuja nunm
ocTaTouu LTO MoXe Aa Guaat npucyTHU.

3. YuTajTe M naHenuTe camo ako KOHTPOSHOTO GyHapye € GUcTpo, a ByHapyeTo 3a KOHTpOra Ha pPacToT € 3aMaTeHo.
3amareHocTa Moxe ga buge Bo popma Ha 6ena marna HM3 LenoTo OyHapye, Ha 6eno kon4ye BO LEeHTapoT Ha ByHapyeTo
UNu Ha UH rpaHynupaH pact HU3 GyHapyeTo. HeagekBaTHMOT pacT e geduHMpaH kako Mmana 6enuHa Bo ByHapyeTo
unu ByjoHoT e bucrap.

4. Ako pesynTatute ce 4YviTaat padyHo, eBUAEHTUPAjTE M pesynTaTtuTe Ha coodBeTEH paboTeH NucT.
5. Yutame Ha cyncTpatuTe 3a ngeHTudunkaumja
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A. TlpouuTajTe rm cuTe cyncTpaTtu 3a naeHTudmkaumja co 6ena sagHuHa, oceeH CV, MS, NOV, OPT, NACL n BAC,
kom Tpeba ga ce yvTaat Ha upHa (MHOMPEKTHO OCBETNEHa) 3agHuHa.

Pesyntatute IDX n PHO ce 3anuwyBaart no 16-20 yaca uHkybauuja.

C. [MaHenute co HeratneeH PGT 1 co nomanky oa 3 no3nTMBHU jarnexvapaTtn Tpeba ga 6uaat NnoBTOPHO MHKYOMpaHu
OOMOMNHUTENHU 24 Yaca npej Aa ce HanpaBWu KOHEYHO YnTakbe U naeHTudumkaymja.

w

D. Cawmo kaj naHenuTe WTO MMaaT 3 jarnexmuapaT unu no3utrueHa peakumja PGT Tpeba oa ce gopgaaar peareHcum no
16-20 yaca. [logajte peareHcu no 40-44 yaca 6e3 ornef Ha 6POjOT HA NO3UTUBHU TECTOBMW.

E. Tpen oa pooagete peareHcn, 3anuLIETE M CUTE MO3UTUMBHU peakumu.
F. [opajte peareHcu Kako LUTO criegysa:

a. [Jopajte 1 kanka 40% kanuym xuapokeng (KOH) n 1 kanka 5% anda-Hadpton Bo 6yHapuye co VP. MNoyekajte
Hajmanky 20 MUHYTU Npeq YMTareTo 3a ga ce passue VP-peakuuja.

b. [Hogpajte no 1 kanka 0,8% cyndanuncka kucenuHa n 0,5% N, N-gumetun-anda-HadTunammH Bo ByHapye co
NIT. No4ekajTe Hajmanky 5 MMHYTW Npeq YnTaweTo 3a Aa ce passue NIT-peakuuja.

c. [opajte 2 kanku peareHc nentugasa Bo byHapye co PYR. NoyekajTe 2 MUHYTU Npeq YnuTaneTo.
G. 3a nomow BO BMOXEMUCKOTO TOmKyBawe, BuaeTe ro genot PE3YINTATU.

PE3YINTATU

1. BMOXeMMUCKM TONKyBaka

ByHapue PeareHc [o3nTMBHO HeraTtuBHO
cv
MS
NOV
OPT Pact Hewma pact
NACL
BAC
NIT Hopajte 1 kanka 0,8% cyndanuncka kucenuHa n 1 kanka 0,5% Pososa o upseHa buctpa (6e360ojHa),
N, N-gumetun-anda-HadptunamuH. MNoyekajte 5 MUHYTK 3a Aa ce pa3sBue peakuuja. Moxe Aa buae mMHory
CBETNOpOo30Ba
PGR Koja 6uno HujaHca Ha xxonTa Tpeba aa ce Tonkysa XKonTto Buctpa (6e3bojHa)
PHO kako nosuTtueHa. Kopuctete 6yHapye co NOV kako
PGT HeraTMBHa KOHTpora.
IDX CuHa po cuBa/tanor Buctpa (6e3 6oja) unu
6en Tanor
VP Hopajte 1 kanka 40% KOH u 1 kanka 5% anda-HadTon. PosoBa o upseHa buctpa (6e360jHa)
MouekajTe Hajmanky 20 MMHYTK 3a Aa ce pa3Bue peakuuja. KOH kacbeaBa, Moxe

na buge matHa unm
MHOTY CBET/I0p030Ba

BE TemHokacdbeaBa oo buctpa (6e3 60oja) Ao
LpHa ceeTnokadeasa

PYR Hopajte 2 kanku peareHc nentuaasa. Movekajte 2 MuHYTH 3a da ce passue peakumja. LipseHa/ XonTta KkoH
MopTokanosa Ao nopTokanosa/upBeHa
LpBeHa

ARG Po3oBo/ Xonta po
NMOPTOKanoBO KOH  MOpPTOKanosa
pO30BO

URE PosoBa Xonta pgo

nopTokanosa

RAF

LAC

TRE

MNS

SOR Cekoe HaBecTyBate Ha nopTokanosa Tpeba ga ce XKonto [MopTokanosa Ao

ARA cMmeTa 3a HeraTuMBHO. LupBeHa

RBS

INU

MAN

PRV

HEM Beta Andha nnu rama

LOC Camo 3a npeno3HaBake Ha naHenu Ha cuctemute autoSCAN-4 1 WalkAway.
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WUcyweHa rpam-no3uTuBHa uaeHtTudmkaumja — NoegHoctaseHa QC Ha ID!
OpraHusam 3a QC ATCC 6poj CyncTpart OueKkyBaH PesynTtaTt HagBOp oA NlabuneH cyncTtpar
Ha Kny4YyHuoT pesyntart cneuundumkaumjata
MHAUKaTop
S. bovis 49147 ARA - + [a

1. Krny4HuTe MHOMKaTOpW 3a KOHTpONa Ha KeanuTeT ce obeabeaeHun co noeagHocTaBeHa QC cnopen CLSI gokymeHT M50-A."° Mpea uMnnemMeHTMpakeTo Ha
noegHocTtaseHata nporpama QC, Bugete ro gokymeHToT M50-A 3a getanu n npoBepeTe BO BaXEUYKUTE PErynaTtopHu areHumMmn 1 rpynuy 3a uHenekumja sa
[a ro noTepanTe npudakareTo.

2. MpuvHUMNK Ha peaKuuuTe 3a uaeHTUdUKaumja

KpuctanHo BuonetoBo (CV): Pact BO NpUCyCTBO Ha HUCKM KOHLEHTPaLUW KpUCTarHO BMONETOBO CE KOPWUCTU 3a
pasrpaHuyyBare Ha CTPENTOKOKUTE (MO3UTMBHU) 0f CTadpMnoKokmTe (rnaBHO HEraTUBHM).

Micrococcus Screen (MS): Pact BO npuCyCTBO Ha HUCKM KOHUEHTpaumm Ha 6aumTtpaumH (0,05 pg/mL) ce kopuctu 3a
Ja ce Hanpasu pasnuka mery ctadunokoku (MO3UTUBHU) U MUKPOKOKUN (HEraTUBHU).

Hutpart (NIT): Pegyunpareto Ha HATPATOT Ha HUTPUT Ce AeTekTupa co bopMupare Ha upBeHa 60ja No AoAaBarkeTo
Ha 0,8% cyndaHuncka kucenuna u 0,5% N, N-gumeTtun-anda-HacdTunammH. CTpenToKOKUTE Ce HUTpaT-HeraTuBHU, a
NOBEKETO CTaOUIOKOKM Ce HUTPAT-MO3UTUBHM.

HoBo6uouuH (NOV): PeancteHTHOCTa Ha HUCKM KOHUeHTpaumm (1,6 ug/mL) Ha HOBOBUOLIMH € KapakTepUCTUKa Ha HEKOU
cTannoKoku.

Mukosnpgasun (PGR, PGT): CnocobHocTa Ha opraHM3MOoT ga npousBede cneunduyHn rnykos3ngasa-eH3numn ce
OeTekTupa co nogenba Ha p-HUTpodeHun-jarnexuapaT KoMmnmekc Wro ocnobogysa p-HUTPOGEHON LITO MMaA KoMTa
60ja.

Mupokcun cdocdarasza (IDX): Xugponmsata Ha uHgokcun gocdartasa co eH3um nHgokeun docdarasa pesyntmpa

CO HepacTBOPSIMBO CUMHO coeguHeHue. [loBekeTo koarynasa-no3ntueHu n DNase-nosuTMBHM CTaunokokn ce
IDX-NO3NTUBHM.

Borec-lpockayep (VP): AuetunmetunkapbuHor, npovnssegeH of rmuko3a, pearupa co 40% kanmym xugpokeng n 5%
anda-HadTon 3a ga gopmupa LpBeHa 6oja.

OnToxuH (OPT): YyBCTBMTENHOCT Ha ONTOXMH € KapakTepucTuka Ha Streptococcus pneumoniae. [pyrn CTPENTOKOKM U
CTaUITOKOKM HEe ce MHXMOMpPaHU of, ONTOXUHOT.

®occataza (PHO): Ankannata ¢ocdaTtasa ro genu p-HutpodeHun docdaTtor Ha HeopraHcku docdaT n Ha
p-HUTpodheHon WTo nma xonta 6oja.

Xonuka-eckynuH (BE): OpraHusmnTe WwTo ce cnocoGHu aa pactat Bo 40% xonyka v XvuaponvavnpaaTt ecKynuH ce
[AeTeKkTMpaaT co npodykuuja Ha UpH Tamnor WTOo e pe3ynTaTt Ha peakuujata Ha XWUOpPONUTUYKMOT NPOAYKT eCKYNeTUH co
umMTpaT Ha xeneso. CTpenTokoku o rpyna D, Hekou BUpMOAHC CTPENTOKOKU U HEKOW CTadpunokoku ce BE-no3anTmsHu.

Muponugonun-B-Hacbtunammp (PYR): Opranmsmuite wWTo  npogyumpaar  nuponugoHasa ro  genar
L-nuponunaoHunn-B-Hacdtunamug Ha L-nuponnaoH mn B-HadTnnamuH WTo ce KoOMBUHMpaaT Co peareHC Ha nenTuaasa
(p-oumeTun-ammHoUMHamangexva) 3a ga ce npogyuupa upseHa 6oja.

ApruHuH (ARG): [exngponusalmjata Ha aprmHUH pe3ynTupa co ankanvHusaumja Ha MegumyMmoT LITO ce AeTekTupa co
npomMeHa Ha 6ojaTa of onTa BO LpBeHa BO heHON LpBEHMOT MHONKATOP.

Ypea (URE): EH3uMmOT ypeasa ja genu ypearta, dopmupajkm amoHwujak. PesyntupadkoTto 3ronemyBare Ha pH
BPEAHOCTUTE Ce AeTeKTMpa Co (DEHON LPBEH UHAMKATOP.

Jarnexugpatu (RAF, LAC, TRE, MNS, SOR, ARA, RBS, INU, MAN): ®epmeHTaumjata Ha cneundurdeH jarnexmapar
numa 3a pesynrtaTt popMuparse kucenvHa. locnegosarenHo, Hamanyearwe Ha pH ce getekTnpa co MeHyBane Ha 6ojaTa
Ha PeHON UPBEHMOT MHOMKATOP BO XOrTa.

6,5% NaCl (NACL): TonepaHuuja o 6,5% HaTpuym xropug e nokaxaHa co pacT. TornepaHuujata Ha Con ce KOpUCTU
3a Ja ce pasnuKyBaaT eHTEPOKOKN Of HEEHTEPOKOKM.

BauutpauumH (BAC): YyBcTBUTENHOCTA HA HUCKU KOHLEHTpauuy Ha 6auuTpauuH e uHaMumMpaHa co HegoCcTuUr Ha pacT
M e KapakTepucTuka Ha Streptococcus pyogenes.

Mupyeat (PRV): KopucteweTo Ha nupyBaT MMa 3a pesynTart popMmnpane Ha KnucenvHa. HamanyBarweto Ha BpegHocTa
Ha pH kako pe3ynTaTt Ha Toa ce JeTeKTMpa Co MeHyBawe Ha 6ojaTta Ha oeHOoNn LpPBEHNOT MHAMKATOP BO XOrMTa.

Xemonusza (HEM): CtpentonuamH S n O wTo ce npousBeayBaaT Of CTPENTOKOKW, Mpeau3BuKyBaaT LlernocHa vnu
AeryMHa nn3a Ha LUpBEHNTE KPBHW KIETKU BO arap LUTO COOPXW KPB Of OBLA.

3. WpeHtucbukaumja Ha opraHM3mMoT

MicroScan Biotype Lookup Program 3a 6apare ucylueH rpam-no3MtuBeH 6uotun ce Kopuctu 3a ngeHtndukaumnja Ha

HenosHatu TecT-opraHnamu. OBaa nporpama e reHepupaHa og 6asarta Ha nogaroum Ha MicroScan. Gram Positive

Lookup Program o6e36eanyBa koMnjyTepcka aHanm3a Ha 27 TecTta 3a Streptococcaceae n 18 Tecta 3a Micrococcaceae.

OBue TecToBM ce npeBegyBaaT Bo 9, OOHOCHO 6-uudpeH 6poj Ha Guotun. Bo nporpamara, BuaeTe MeTof 3a

3anuwiyBake Ha pesyntatute. [lporpamarta gaBa maeHTUdMKaumja Ha opraHu3am n penatmBHU BepojaTHocTn. Cute
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MOXXHOCTU Ce HaBefeHW cnopen penocrienoT, of HajBMcokaTa BEpOjaTHOCT [0 BKyMHaTa KyMynaTMBHA BPEAHOCT of
99,9%. lMNMporpamaTta e nogeneHa Bo 2 aena: Micrococcaceae n Streptococcaceae.

Ako ce nojaBu 6poj Ha GMoTMn WTO pe3ynTupa co ,MHOrY pedok Guotun®, koHcynTupajte rm codTBepoT LabPro
(Utilities>System>Biotype Lookup), lNporpamata 3a 6aparwe OMOTUN Ha MHTEPHET-CTpaHuuaTa Ha Beckman Coulter
UIM KOHCYNTMPAajTe ro BalLMOT fioKaneH amctpubyrep.

OrPAHNYYBAHE HA MNMOCTAIKATA

1.

OYE

HokymeHToT Ha CLSI, M7-A7 npenopavysa gononHyBake Ha ByjoHOT Ha Munep-XvHTOH CO nuampaHa KpB 04 KO Mpu
TecTupane Ha npebupnmem cTpenTokokM. MicroScan nocrankarta co UCyLIeHW rpam-no3nTUBHU NaHenNn ce pasnunkyBsa of
oBaa npenopaka. Ako Bo ByHap4yeTo 3a pacT uma HeafekBaTeH pacT, buoxeMuckuTe pesyntatn Hema ga bugat BanvaHu
n Tpeba ga ce KopUCTu anTepHaTUBEH MeToA,.

AHaepobHu 6akTepun - MaHenuTe Pos ID naHen He ce COOOBETHM 3a TECTUPAHE Ha aHaepOGHM rPaM-NO3UTUBHM KOKU.

Moxe ga 6upat noTpebHM OONOMHUTENHU TECTOBM 3a [a Cce YTBpAM KOHedyHa uaeHTudukauuja kora ke ce pobue
ngeHTudgurkaumja co mana BepojaTtHocT (<85%) (Bugete MicroScan Biotype Lookup Program (MicroScan lNporpama 3a
Bapare 6moTun) 3a rpam-aepobHu opraHnsmm unu Microbiologics Manual (Ynatcteo 3a mukpobuonoruja)).

PesyntaTtute og TecTtoT Tpeba ga rv TonkyeBa oby4veH KNUHUYKM NepcoHan wTo Tpeba Aa NpMMeHM NpoueHa, 3HaeHke U
OOMNOMNHUTENHN NOTBPAHM TECTOBU Kora e noTpebHo, npen Aa ce npudaTti ngeHtTudgurkaumja Ha opraHn3MmTe.

BpoeBuTe Ha GUoTUN He cMeaT Ada ce kopucTaT 3a uaeHTudmrkaumja Ha eHOTUN Ha COeBU M30nMpaHK O pasnnyHm
NPYMEepPOLIN 3EMEHWN O UCT NaLMEHT.

PesucteHTeH Ha BaHKOMUUMH E. faecium moxe fa ce pasnukysa of E. gallinarum co npoBepka Ha MOTURUTETOT U Ha
npogykumjata Ha nurmeHTu. 3a noseke nHdopMauun, BuaeTe ja Tabenata co AONOMHUTENHN TECTOBM BO YNATCTBOTO 3a
MuKpobuonoruja.

KYBAHU BPEOHOCTU

3a o4ekyBaHMTe BPeAHOCTM CO OMOXeMUCKM CyncTpaTu, BuaeTe ja TabenaTa co npoueHTyanHM BpegHOCTU BO YNaTCcTBOTO 3a
MUKpobuonoruja.

KOHTPOINA HA KBAJIUTET

Mpudatnmneocta Ha MeaMymuTe 3a uaeHTUduKkaumnja Tpeba ga ce NPOBEPU CO TECTUpaHE HA OpraHU3MMTE CO NO3HATU
peakumu. PesyntaTtute 3a npenopadyaHute KOHTpOrHu opraHuammu og American Type Culture Collection (ATCC) ce HaBeaeHm
BO crneaHasa Tabena.”

Tabena 3a KOHTpONna Ha KBanuTeT Ha UCyLweHun rpam-no3NTUBHU CyncTpaTtu 3a MAeHTMd)MKaLIMja

S. aureus E. faecalis S. bovis M. luteus
ATCC 29213' ATCC 29212 ATCC 49147 ATCC 49732
cV - + H/MN H/MN
MS + + + -
NIT + - - H/N
NOV? - H/MN - H/N
PGR? - - - H/M
IDX + H/M H/MN -
VP + + + -
OPT? + + + H/MN
PHO + H/MN - H/N
BE - + H/N
PYR H/MN + - H/M
ARG + + - H/M
PGT + + + -
URE +3 - - H/M
MAN + + + -
LAC + H/MN + -
TRE H/MN + + -
MNS H/MN + + -
NACL H/MN + - H/M
SOR H/MN + - H/M
ARA? H/MN - - H/MN
RBS H/M + - H/
INU H/MN - + H/MN
RAF H/MN - + H/MN

*American Type Culture Collection, Manacac, BupyuHuja, CA.
C29873-AB 143 of 148



S. aureus E. faecalis S. bovis M. luteus

ATCC 29213' ATCC 29212 ATCC 49147 ATCC 49732
BAC? H/T + + H/O
PRV H/M + - H/N

1. American Type Culture Collection, Manacac, Bupyunuja, CA[]

2. lMNMopgaToum 3a AONOMHUTENHM NO3UTUBHU U HEraTUBHW peakuun cnopeg notpeba 3a cekoja buoxemucka cyncraHumja ke Bugere Bo Tabenara 3a
[OMOSTHUTENHW TECTOBU.

3. Moxe ga 6uge notpebHa nHkybauuja o 24 yaca.

H/T = He e npumeHnueo

HAMOMEHA: Ce n3bupaaTt opraHM3My 3a KOHTpOSfia Ha KBanuTeT 3a fa gagat No3uTMBHA/HeraTMBHa peakuuja 3a cute
cyncTpaTtu 3a ngeHtudpukaumja. Kako pesynrart Ha Toa, naeHTMdukauumtTe Ha opraHM3MMTe MOXe [a ce pasnuKyBaaT of
OHMe WTO ce HaBedeHn Bo Tabenata 3a QC. MNpudatnmeocta Ha nepdopmaHc1MTe Ha NPou3BodoT Tpeba aa ce yTBpAyBa Co
cnopefyBare Ha pesyntatute of TECTOBUTE, a He CO naeHTudukaumjaTa.

Tabena co oONONHUTENIHU TECTOBU

OpraHusam CyncTtpar OuyeKyBaH pesyntaTt
S. saprophyticus ATCC 49907 NOV +
S. xylosus ATCC 49148 PGR +
S. pneumoniae ATCC 49136 OPT -
BAC -
E. avium ATCC 49464 ARA +
KAPAKTEPUCTUKN HA NEP®OPMAHCUTE
WaoeHTndukaumja

Bapamwara 3a msBplwyBake 3a MicroScan ucylleH rpam-no3utueeH naHen tun 3 6ea yTBpAeHM CO MOMOLL Ha MUCYLLEH
rpaM-no3nTMBEH NaHen Tun 2 BO MyNTUUEHTpuYHa cTyamja. KnuHudkute M3onatm n coeBuTe Ce TeCTUpaHW Ha MaHern Ha
ncyweH noautmeeH ID TMn 3 1 co KOHBEHUMOHANHW MeETOA0MNOMMN CO enpyBeTU 3a Aa ce npukaxe TUNOT Ha BakTepuckara
nonynaumja LITO ce O4eKyBa BO PyTMHCKA KIMHWMYKa nabopatopuja. Bugete MicroScan System Microbiologics Information
Manual (MpupayvHuk 3a nHpopmaumm 3a Mukpobuonoruja Ha cuctemoT MicroScan) (Oen 4: NcyweHn KoHBeHUMOHanHu Pos
naHenu: rpam-no3nTUBHYM aepobHun BakTepun) 3a LenocHa NUcTa Ha OpraHU3MmTe LUTO Ce BKyYeHu BO BasaTa Ha nogaToum.

Pesyntatute 3a ncyweH naHen Pos ID tun 3 3a Micrococcaceae ce BO COrmacHOCT CO BUAOT U CO HMBOTO Ha rpynaTta co
97,5% (157/161) og nsonatute. Camo 3a 5,6% (9/161) og nsonatute 6ea noTpedHM AONONHUTENHM TECTOBU 3a a Ce NOTBpAYU
naeHTudmkaumjata Ha BUOOT UM HUBOTO Ha rpynaTa co marna BepojaTHOCT.

Pesyntatute 3a ncyweH Pos ID Tun 3 naHen 3a Streptococcaceae 6ea BO COrnacHOCT CO HUBOTO Ha BMAoT co 91,3% (230/252)
n Bea BO cornacHOCT CO HMBOTO Ha rpynarta co 92,1% (232/252). 3a camo 14,3% (36/252) og nsonatute 6ea noTpebHU
OOMONHUTENHM TECTOBK 3a [a Ce NOTBPAM MAeHTMdUKaumjata Ha BUOOBUTE CO Mana BepojaTHocT u 4,4% (11/252) 3a ga ce
noTBpAan naeHTudmrkaymnjata Ha HUBOTO Ha rpyna co Mana BepojaTHOCT.

M3JABA 3A TAPAHLUUJA

CwnctemMoT e ondhateH M nognexu Ha ogpenduTe Ha rapaHumjata LWTO € BKIyYeHa BO BalIMOT [OrOBOP 3@ CMCTEMOT MMM
3a HeroBuTe peareHcu. KymnyBayoT € oAroBOPEH 3a PYTMHCKM MOCTanky 3a NPEBEHTUBHO OofpXyBake. [lonpaBkuTe LWITO
npowusneryeBaar Of HEM3BPLUYBaHETO Ha OBME MOCTAanku 3a OOp)KyBake BO HaABEOEHUTE BPEMEHCKU MHTEepBanu ce BpLuat
cnopep oanyka Ha Beckman Coulter, 3a cmeTka Ha KynyBayoT.

Knyy 3a cumbonure

Knyu 3a cumbonure
Cumbon Ha3uB Ha cumbonor Onuc Ha ctaHpgapgoT [CtaHpgapa
® He ynoTtpebyBajTe NOBTOPHO YkaxyBa Ha meguumHckn |[I1ISO 15223-1; 5.4.2
YpeL WTO € HaMeHeT 3a
€0HO KOpUCTEHE UMK
3a KOpUCTEH-E Ha efeH
nauneHT BO TEKOT Ha
eflHa nocranka.
Pok Ha ynoTpeba YkaxyBa Ha gatymot no [ISO 15223-1; 5.1.4
KOj MeAWLIMHCKMOT ypen He
Tpeba ga ce KopucTu.
Kog Ha cepuja 0 o3HauyBa OpojoT ISO 15223-1; 5.1.5
Ha cepuvjata Ha
npoun3BoANTENOT 3a Aa
MOXe Aa ce ngeHTndurkyea
cepujata Unm NakeTor.

rd

,_
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1
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Kny4 3a cumbonure

Cnmbon

HasuB Ha cumbonoT

Onuc Ha cTaHgapaoT

CraHgapa

Katanowukn 6poj

[0 03Ha4vyBa KaTanoLKnoT
6poj Ha nponsBoaMTENOT
3a Ja moxe ga
ce vpeHTudukyBa
MEANLIMHCKUOT Yypea.

ISO 15223-1, knaysyna 5.1.6

Mpownssoguten

[0 o3HadvyBa
NPOn3BOANTENOT Ha
MEANLMHCKNOT ypea,

Kako WTo e gednHupaHo
BO OMpEKTMBUTE Ha EY
90/385/EE3, 93/42/EE3

n 98/79/E3.

ISO 15223-1, knay3yna 5.1.1

ﬂ,aTyM Ha nNpoun3BoacTBO

lo o3HayyBa JaTymot
kora e npou3segeH
MeOMLIMHCKMOT ypen.

ISO 15223-1; 5.3.1

[Ec [Rer] OBnacTeH NpeTcTaBHUK Ha [0 o3HauyBa oBnacteHunot |ISO 15223-1, knay3yna 5.1.2
EBponckaTa 3aegHuua npeTcTtaBHMK Bo EBponckara
3aegHuua.
Coapxu OoBoOMHO 3a <n> YkaxyBa Ha BkynHuot  |ISO 15223-1; 5.5.5
TECToBU 6poj TectoBm IVD wTo
MOXe Aa ce m3BpLuaT co
IVD. (O6n4HO BKIy4eH BO
KOMMIIETOT CO peareHcu).
In Vitro gujarHOCTMUYKM Ykaxysa Ha megnumHckn |I1ISO 15223-1, knay3yna 5.5.1

MeaULMHCKN ypeq,

ypen WTo € HaMeHeT
[a ce KOPUCTU Kako

in vitro gujarHOCTUYKM
MeOULMHCKN ypen.

OrpaHuuyBame Ha
Temneparypara

M o3HauyBa
TemnepatypHuTe rpaHuuLm
Ha Kon Moxe 0e3beaHo
na ouge nanoxeH
MEeOVLNHCKNOT ypea.

ISO 15223-1; 5.3.7

[

KoHcynTupajte ro ynatctsoTo
3a ynotpeba

YkaxyBa Ha notpebarta
KOPUCHMKOT Ada ro
KOHCYNTMpa ynaTcTBOTO
3a ynoTpeba.

ISO 15223-1; 5.4.3

c € CE-o3Haka EBponcka o3Haka 3a H/N
perynaTopHa ycornaceHocT
CopgpxuHa H/n H/N
CoapxuHa (naker) AHTUMMKPOBHO cpeacTBo |H/N
(ckpaTeHnua)
CoppxuHa (naker) Cynctpat 3a H/n
noeHTndmrkauuja
(ckpaTeHuua)
JlucT co nogaTtoum 3a OsHa4vyBa nucT co nogaTtouun|H/n
6e36eagHOCT 3a 6e36eaHOoCT.
Made in USA H/n H/n
Camo 3a KOpUCTEHE 3a U3BO3 H/N H/N
— BonymeH Ha H/n H/n
pEKOHCTUTYUMjaTa
[ ] Kpwnueo, pakysajTe Ykaxysa Ha MmeguumHckn [1ISO 15223-1; 5.3.1
1 BHUMaTENHO ypen WTo Moxe aa bune

CKpLUEeH Unn owTeTeH ako
CO Hero He ce pakyBa
BHMMATEIHO.
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Kny4 3a cumbonure

Cumbon HasuB Ha cumbGonoTr Onuc Ha ctaHgapgot |CtaHpapn
OBaa cTpaHa rope YKkaxyBa Ha TOYHa ISO 7000: 0623
TT ucnpaseHa nonoxba

ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be
Supplied (ISO 15223-1: MeaunumHcku ypegmn - Cumbonu WTo ce kopucTar 3a obenexyBawe Ha MEANLMHCKN YPeau,
obenexyBarwe Ha NakyBawa 1 UHopmaumm WwTo Tpeba aa ce gocrasar). fden 1: Onwtn Gapana.

Beckman Coulter, cTunmMaupaHoTo foro n Mapkute Ha npoussoamTte u ycnyrute Ha Beckman Coulter cnomeHatu oBge ce
TProBCKM MapKu Unu pernctpmpaHmn Tproeckun Mmapku Ha Beckman Coulter, Inc. Bo CALl n gpyru 3emju.
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Ten. +7 (495) 228 67 00, e-mail: beckman.ru@beckman.com
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