C72065-AB

@ CgULTER

MADE IN US.A.

CE,rr

MicroScan

Gram Negative ID2 Procedural Manual, LabPro 2V5.0

B1017-27

TABLE OF CONTENTS

English . . . . o L e e e s e 2
Frangais (FR) . . . . . . o . o e e e 11
Deutsch (DE) . . . . . . . e e e 21
Italiano (IT) . . . . . . e e e e s 32
Espafiol (ES). . . . . . . e e e 42
Portugués Portugal (PT-PT) . . . . . . . . . e e e e e e 52
Norsk (NO) . . . . L e e e e e s 62
EMNVIKG (EL) . . . . . o e e e e s e 71
ST (ZH-CN) . . . o e e s e 82
LietuviS8kai (LT) . . . . . . . . o o e e e 91
Magyar (HU) . . . . . . o o e e s e e 101
Polski (PL). . . . . . . o o e e e e 1M1
CeStina (CZ) . . . . . v v v s 122
Slovak (SK) . . . . e e e 132
BERO0{(KO) . . o e e 142
Turkge (TR) . . . . e e e e e e 151
Pycckmim (RU) . . . L o o o e e e e e e e 161
Hrvatski (HR). . . . . . . o o e e e e s 172
Borrapckn (BG) . . . . . L e e s e 182
ST (ZH-TW) . L L o e e e 193
Romana (RO) . . . . . . . e e 202
Cpbuja (SR) . . . . o e 211
Portugués Brasil (PT-BR) . . . . . . . . . . e e e 221
Nederlands (NL) . . . . . . . L L o e e e 231
Tieng VIBt (VI) . . . . . s 241
MakegoHckn (MK) . . . . o L L e e e e 251
REFERENCES. . . . . . . . e e e e e s e 261

© 2022 Beckman Coulter, Inc. All rights reserved.



MicroScan

Gram Negative ID2 Procedural Manual, LabPro 2V5.0
B1017-27

INTENDED USE

MicroScan Neg ID Panel Type 2 is an in vitro diagnostic medical device intended for qualitative determination of identification
to the species level of rapidly growing aerobic and facultatively anaerobic gram-negative bacilli from isolated colonies. The
methods for incubation and results determination include full automation on WalkAway instrumentation, or non-automated
offline incubation with either reading on autoSCAN-4 instrumentation or manual reading with the option to enter results into
the LabPro data management system.

INTENDED USER

This product is intended for laboratory professional use.

SUMMARY AND PRINCIPLE

After panels are inoculated and rehydrated with a standardized suspension of organism, they are incubated for a minimum
of 16 hours at 35°C. Modified conventional and chromogenic tests are used for the identification of fermentative and
non-fermentative gram-negative bacilli. Identification is based on detection of pH changes, substrate utilization and growth in
the presence of antimicrobial agents after 16-42 hours incubation at 35°C.

|Neg ID Panel Type 2

Substrates Abbr. |Substrates Abbr.
Glucose GLU  [Voges-Proskauer VP
Sucrose SUC __[Citrate CIT
Sorbitol SOR __ [Malonate MAL
Raffinose RAF o-Nitrophenyl-B-D-Galactopyranoside ONPG
Rhamnose RHA _|Tartrate TAR
Arabinose ARA  |Acetamide ACE
Inositol INO Cetrimide CET
Adonitol ADO _ |OF Glucose OF/G
Melibiose MEL |OF Base OF/B
Urea URE |Decarboxylase Base DCB
Hydrogen Sulfide H,S Nitrate NIT
Indole IND Penicillin G 4 ug/mL' P,
Lysine LYS Kanamycin 4 ug/mL' K,
Arginine ARG |Colistin 4 pg/mL' Cl,
Ornithine ORN [Nitrofurantoin 64 ug/mL' Fds.
Tryptophan Deaminase TDA  |Cephalothin 8 pg/mL’ Cfs
Esculin ESC__ [Tobramycin 4 ug/mL' To,

1. Antimicrobics used for identification.

CLINICAL RELEVANCE

Identification test results are used in conjunction with other laboratory results and clinical indicators to refine therapy in
symptomatic patients.

WARNING AND PRECAUTIONS
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. Single Use only. All MicroScan panels and consumables should not be reused unless otherwise noted (e.g. cover trays).

6. This product contains material(s) of animal origin from dehydrated microbiology media. Observe general safety
guidelines for protection when handling this product.

STORAGE

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

GHS HAZARD CLASSIFICATION
Not classified as hazardous
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Safety Data Sheet is available at beckmancoulter.com/techdocs

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 the procedures
recommended in the Manual of Clinical Microbiology.>

MATERIALS PROVIDED
Neg ID Type 2 (B1017-27)
Procedural and Quality Control Manual

MATERIALS REQUIRED, BUT NOT PROVIDED

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

10% Ferric Chloride, 30 mL (B1010-48A) or 250 mL (B1015-48)
0.5% N, N-Dimethyl-alpha-naphthylamine, 30 mL (B1010-45A) or 250 mL (B1015-45)
40% Potassium Hydroxide, 30 mL (B1010-43A) or 250 mL (B1015-43)
0.8% Sulfanilic Acid, 30 mL (B1010-44A) or 250 mL (B1015-44)

0.5 McFarland Turbidity Standard

100 uL pipettor

Barcode Label Paper (B1018-129)

Cover Trays (B1010-56B)

General Laboratory Equipment

Kovac’s Reagent, 30 mL (B1010-41A) or 250 mL (B1015-41)
Manual Panel Worksheets (used for recording manually read results)
Microdilution viewer

Mineral Qil, 60 mL (B1010-40)

Mineral Oil, 250 mL (B1010-40A)

Oxidase reagent

Quality Control Organisms (Refer to QC section of this manual)
Quality Control Report Forms

Reagent Dropper Kit (B1013-12A)

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

Turbidity Meter

Vortex

SINGLE USE MATERIALS

0.85% Autoclaved Saline, 3 mL

Disposable sterile pipette tips

Inoculator-D Set (B1013-4)

Inoculum Water, 3 mL (B1015-2)

Inoculum Water with PLURONIC®, 25 mL (B1015-7)"
Prompt® Inoculation System (B1026-10D)™

Seal Strips (B1010-51)

WalkAway Tray Lids (B1018-18)

*PLURONIC® Surfactants. Registered trademark of BASF Corporation, Parsippany, NJ USA.

*3M, St. Paul, MN USA
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PROCEDURE
Panel Preparation

1. Remove the panels to be used from storage. Do not use if the 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.
3. 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., DCB, various antimicrobics).

4. 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.

Inoculum Preparation

CLSI recommends periodically checking your inoculum densities by doing colony counts. Refer to CLSI document M07, 11th
ed. 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.

1. Turbidity Standard Technique - Primary Inoculum Method
The turbidity standard technique is recommended for direct inoculation of all aerobic gram-negative bacilli.

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).
C. Cap tightly and vortex the suspension for 2-3 seconds.

D. 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.

E. 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 to inoculate gram-negative bacilli. 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 susceptibility and identification test results.

Oxidase Test

Perform an oxidase test prior to inoculating panels. Record results in the appropriate space on the worksheet or as
required by the instrumentation. Oxidase results support separation of taxa and early reporting of non-fermenters (e.g.,
Acinetobacter baumannii complex). For WalkAway Systems, oxidase results are recommended to be entered prior to printing
barcodes. Some non-fermenters may still hold to 42 hours, depending on growth. The recommended oxidase reagent is
tetramethyl-p-phenylene-diamine-dihydrochloride.

Panel Rehydration/Inoculation

Rehydration and inoculation are performed using the RENOK system with Inoculators-D (B1013-4). Refer to the RENOK
Operator’s Manual for use. If an alternate system are used, rehydrate with 115 uL £ 10 pL Inoculum Water with PLURONIC.
A final well concentration of 3-7x10° CFU/mL should 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. Use a dropper bottle to overlay the GLU, URE, H,S, LYS, ARG, ORN, and DCB wells with 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 Systems (and WalkAway Systems upgraded with the automated oil overlay feature) automatically add oil
to the appropriate wells.

Seal Strip

For oxidase positive gram-negative organisms only, place a seal strip over the CIT, MAL, ONPG, TAR, ACE, CET, OF/G, OF/B,
and DCB wells. The quarter-inch locator hole in the tape should be aligned over the DCB well. For WalkAway Systems, the
lid is used in lieu of a seal strip.
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Incubation

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

A.
B.

C.

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

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

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

Reading the Panels

Panels can be read manually and results recorded on a Manual Panel Worksheet or on MicroScan instrumentation
(autoSCAN-4, and WalkAway Systems). Refer to the Operator’s Guide for reading panels with MicroScan instrumentation.

1. Following 16-20 hours of 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 well is turbid. Do not read the panel if the control well is
turbid, or if there is no growth in the growth well. 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 or no growth is defined as a
slight whiteness in the well or the broth is clear.

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

A

B.

Read all identification substrates with a white background except for CET and the antimicrobials used for
identification (Cl,, Cfs, P., K, Fds, To,) which should be read against a black (indirectly lighted) background.

The following substrates are always read at 16-24 hours: GLU, SUC, SOR, RAF, RHA, ARA, INO, ADO, MEL, P,,
K., Cly, Fdgs, Cfs, To,.

If any of the following is true:

GLU or SUC or SOR positive, or

ARG positive and OF/G positive, or

ARG positive and CET positive, or

LYS positive, or

ORN positive, or

OXI negative and OF/G positive and Fdg, positive and MAL positive.

~® o0 T

Then add reagents and read the remaining substrates at 16-24 hours of incubation. If none of the conditions above is true,
reincubate panels for an additional 24 hours before adding reagents and reading the remaining substrates.

D.

F.
C72065-AB

If, after reincubation, the organism still appears nonreactive, check to ensure that the organism has grown in the
phenol red carbohydrates (particularly if there is poor growth or no growth in the Mueller-Hinton growth control). If
there is no growth in the phenol red carbohydrates, one should suspect a fastidious organism such as a halophilic
Vibrio species. A Gram stain should be repeated to confirm that it is gram-negative.

a. Should a clinically significant disease due to halophilic Vibrio species be suspected, retest by emulsifying
several colonies into 3.0 mL of sterile 0.85% saline and also perform additional testing including growth in
salt, as recommended by the software. Final turbidity should be equivalent to 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. Rehydrate the panel with 25 mL of uninoculated Inoculum Water with PLURONIC using a RENOK.
Using a sterile transfer pipette, add one drop (45-50 uL) of the saline suspension to each identification well
including the growth, Cl,, Cf;, To,, P, K,, and Fdg, wells. All other panel processing steps should be followed.

Prior to reading, add the reagents as follows:

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

b. Add 1 drop of 10% Ferric Chloride to the TDA well. The color will develop immediately.
c. Add 3 drops of MicroScan Kovac’s reagent to the IND well. The color will develop immediately.

NOTE: The MicroScan Kovac’s reagent is a special formula designed for the use with MicroScan
Instrumentation. Only one drop need be used if panels are read manually.

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

Refer to the RESULTS section for aid in biochemical interpretation.
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RESULTS

1. Biochemical Interpretations

Well Reagent Positive Negative

GLU Strong Yellow only Orange to Red
Some non-fermenters may produce a golden color which should
be considered negative.

SuUC Yellow to Yellow/Orange Orange to Red

SOR

RAF

RHA

ARA

INO

ADO

MEL

URE Magenta to Pink Yellow, Orange

or Light Pink

H,S Black Precipitate or Black No Blackening
Button

IND Add 3 drops (or one drop if panel is read Pink to Red Pale Yellow to

visually) of MicroScan Kovac’s Reagent. Orange

Color develops immediately.

Providencia sp. may produce a pale pink ring which should be
considered positive.

Compare LYS, ARG, and ORN with DCB. These wells must be overlaid with oil for results to be valid. Purple is considered positive
when comparing to a gray DCB well. Gray is considered positive when comparing to a yellow DCB well. For non-fermenters,

a positive test must be significantly more purple than the base control. If the base control is purple, the basal medium has

been alkalinized and the LYS, ARG and ORN should all be recorded as negative. Achromobacter species and Ochrobactrum
anthropi tend to do this.

Fermenters:

LYS Purple to Gray Yellow

ARG Non-fermenters:

ORN Purple Colorless to Gray

TDA Add 1 drop of 10% Ferric Chloride. Color Any Shade of Brown Yellow to Orange
develops immediately.

ESC Light Brown to Black Beige to

Colorless

VP Add 1 drop of 40% KOH and 1 drop of 5% Red Colorless
Alpha Naphthol. Wait at least 20 minutes
for the reaction to develop.

Some non-fermenters may produce a pale pink color after 18
hours incubation which should be considered negative.

ONPG Yellow Colorless

Compare any ONPG well which looks clear to the cetrimide well.
If the ONPG shows any yellow as compared to the cetrimide
well, record as positive.

CIT Blue to Blue-Green Green to Yellow

MAL Any shade of blue is considered positive

TAR

ACE

CET Growth No Growth

OF/G If OF base is Green:

Yellow Green to Blue
If OF base is Blue to Blue Green:

Yellow to Green Blue

Compare OF/G well with

OF base control.

NIT Add 1 drop of 0.8% Sulfanilic Red Colorless to Pale
Acid then 1 drop of 0.5% N, Pink
N-Dimethyl-alpha-naphthylamine.

Wait at least 5 minutes for the reaction to
develop.
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Well Reagent Positive Negative

P, Growth (Resistant) No Growth

K, (Susceptible)

Cl,

Fde,

To,

Cf;

LOC For autoSCAN-4 and WalkAway System panel recognition only.

2. Principles of Identification Reactions
Carbohydrate Fermentation (GLU, SUC, SOR, RAF, RHA, ARA, INO, ADO, MEL): The fermentation of a specific
carbohydrate results in acid formation and a pH drop is detected by a phenol red indicator.
Urea (URE): The enzyme urease splits urea forming ammonia. The resulting increase in pH is detected by the phenol
red indicator.
Hydrogen Sulfide (H,S): Hydrogen sulfide gas is produced from sodium thiosulfate and reacts with ferric ions in the
medium to produce a black precipitate.
Indole (IND): The metabolism of tryptophan results in the formation of indole, which is detected by the addition of Kovac’s
reagent. If indole is present, a red color develops.
Lysine, Arginine, Ornithine (LYS, ARG, ORN): Decarboxylation of these amino acids results in the formation of basic
amines which are detected by the bromcresol purple indicator.
Tryptophan Deaminase (TDA): Bacteria capable of deaminating tryptophan produce indolepyruvic acid, which reacts
with ferric ammonium citrate in the medium after the addition of ferric chloride to produce a brown color.
Esculin Hydrolysis (ESC): Hydrolysis of esculin is detected by ferric ammonium citrate in the medium, which reacts
with the hydrolytic products to form a black precipitate.
Voges-Proskauer (VP): Acetoin is produced from sodium pyruvate and is indicated by the formation of a red color after
the addition of 40% Potassium Hydroxide and 5% Alpha Naphthol.
Galactosidase (ONPG): B-galactosidase hydrolizes ortho-nitrophenyl-B-D-galactopyranoside, which liberates the
yellow-colored ortho-nitrophenol.
Citrate, Malonate, Acetamide, Tartrate (CIT, MAL, ACE, TAR): The utilization of these substrates as the sole source
of carbon for metabolism results in a rise in pH that is detected by bromthymol blue indicator.
Oxidation-Fermentation (OF/G): The oxidation of glucose results in acid formation and a pH drop is detected by the
bromthymol blue indicator. The OF/G is compared to OF/B (base) to determine if any acid has been produced.
Nitrate (NIT): The ability of an organism to reduce nitrate to nitrite is detected by the addition of N,
N-Dimethyl-alpha-naphthylamine and Sulfanilic Acid, which produce a red color in the presence of nitrite.
Cetrimide (CET): Tolerance to cetrimide is demonstrated by growth in Mueller-Hinton broth supplemented with cetrimide.
Penicillin, Kanamycin, Colistin, Cephalothin, Nitrofurantoin, Tobramycin (P., K,, Cl,, Cf;, Fd,, To,): Resistance to
specific concentrations of these antimicrobial agents is demonstrated by growth.
3. Organism ldentification

The Biotype Lookup Program in the LabPro Information Manager and on the Beckman Coulter website is used for the
identification of unknown test organisms. The program lists the organism identification and the relative probabilities, in
the order of the highest probability, up to a cumulative total of 99.9%.

Should a biotype number occur that results in a “Very Rare Biotype”, consult the LabPro Software
(Utilities>System>Biotype Lookup), the Biotype Lookup Program on the Beckman Coulter website, or your Beckman
Coulter Representative or Distributor.

LIMITATION OF THE PROCEDURE

1.

Haemophilus and other fastidious gram-negative bacteria will not grow in Mueller-Hinton broth that is not supplemented
with growth enrichment factors.

The procedures described herein are suitable only for facultative anaerobic and aerobic gram-negative bacilli.

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 or the Microbiologics Manual).

The interpretation of test results requires 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.
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6. Public health officials should be notified about all isolates presumptively identified as B. anthracis, Y. pestis, B. mallei, B.
pseudomallei or F. tularensis. Confirmation of isolates of these bacteria may require specialized testing only available in
reference or public health laboratories.

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.”

E. coli P. aeruginosa K. oxytoca P. vulgaris
ATCC 25922' ATCC 27853 ATCC 49131 ATCC 49132
- +

GLU
SUC
SOR
RAF
RHA
ARA
INO
ADO
MEL vV -
URE?
HZS
IND
LYS
ARG - +
ORN
TDA
ESC - -
VP - ’
CIT - +
MAL - +
+

<| ']+

v 4] +]

<

1
+| +| <]+ #| | ] ] ] ] ]+

o+ <]

+| +]
1

+
[
[

<<+

ONPG +

TAR? - V

ACE -

CET -

OF/G? +

OF/B Blue, Blue-Green, Green

P,? +

NIT? +

DCB Gray to Yellow

Cl, -
Fde,
Cfg2
K,2
To,?

1. American Type Culture Collection, Manassas, VA USA

2. Refer to the Additional Test Table for additional positive or negative reactions as needed for each biochemical.

3. P. aeruginosa ATCC 27853 may produce a pale pink color in VP after 18 hours of incubation which should be interpreted as negative.

4. A weak positive reaction may be obtained with E. coli ATCC 25922 if panels are incubated longer than 18 hours.
5. May require 48 hours incubation.

N/A = Not Applicable

NOTE: Quality Control organisms are selected to provide positive/negative reactions for all identification substrates. As a
result, 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

]+ + #| | +]

<[<|

+
lue, Blue-Green Blue, Blue-Green, Green
+

ue, Blue-Green, Green

+
ray to Yellow-Gray Yellow

>

+z| +|<|m] +]

£
>

Vv
N/A
N/A

I<<I
|+ ]
I<<I

_Organism Substrate Expected Result
P._stuartii ATCC 49809 URE +
P. putida ATCC 49128 TAR +
NIT -
K4 -
S. haliotis ATCC 49138 OF/G -
E. faecalis ATCC 29212 P, -

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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Organism Substrate Expected Result

S. aureus ATCC 29213 Cf,
R. insidiosa ATCC 49129 To, +
Dried Gram Neg ldentification - Streamlined ID Qc’
QC Organism ATCC Number Key Indicator Expected Result Out-of- Specification Labile Substrate
Substrate Result
E. coli 25922 ONPG + - Yes
E. coli 25922 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.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Performance claims for the MicroScan Dried Gram Negative Identification panel were established in a multicenter study.
Clinical isolates and stock strains were tested on the Dried Neg ID Type 2 panel and conventional tube methodologies to
represent the type of bacterial population expected in a routine clinical laboratory. Refer to the Dried (Conventional) Neg
Panels: Gram-Negative Aerobic Bacilli section of the Microbiologics Information Manual for a complete list of organisms
included in the database.

Percent Agreement to Reference Method

# Tested # Correct Identification % Correct ldentification
609 593 97.4
REPRODUCIBILITY

Reproducibility is established by testing multiple replicates under different conditions (e.g., panel lots, days, instruments,
users). This may include QC strains, clinical isolates or both. Overall agreement was 295%.

WARRANTY STATEMENT

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

NOTICE TO USER

Any serious incident that has occurred in relation to MicroScan panels shall be reported to Beckman Coulter and the competent
authority of the Member State in which the user and/or the patient is established.

REVISION HISTORY

REVISION DATE DESCRIPTION
AA May 2022 Initial Release
AB December 2022 Updated:

Reproducibility

Symbols Key

The following symbols may be used in the labeling of Beckman Coulter Microbiology products.

Symbols Key
Symbol Symbol Title Description of Standard Standard
® Do not re-use Indicates a medical device that [ISO 15223-1, clause 5.4.2

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

g Use-by-date Indicates the date after which the |ISO 15223-1, clause 5.1.4
medical device is not to be used.
LOT] Batch Code Indicates the manufacturer's ISO 15223-1, clause 5.1.5

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

Catalogue Number Indicates the manufacturer's ISO 15223-1, clause 5.1.6
catalogue number so that the

medical device can be identified.

Manufacturer Indicates the medical device ISO 15223-1, clause 5.1.1
manufacturer, as defined in EU

Directives 90/385/EEC, 93/42/EEC

and 98/79/EC.

B

E
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Symbols Key

Symbol Symbol Title Description of Standard Standard
M Date of Manufacture Indicates the date when the medical |ISO 15223-1, clause 5.1.3
device was manufactured.
Authorized Representative in the Indicates the authorized ISO 15223-1, clause 5.1.2
European Community representative in the European
Community.
W Contains sufficient for <n> tests Indicates the total number of ISO 15223-1, clause 5.5.5
IVD tests that can be performed
with the IVD. (Typically included
on reagent kits).
In Vitro Diagnostic Medical Device Indicates a medical device that is |ISO 15223-1, clause 5.5.1
intended to be used as an in vitro
diagnostic medical device.
Jﬂf Temperature Limitation Indicates the temperature limits |ISO 15223-1, clause 5.3.7
to which the medical device can
be safely exposed.
Di] Consult Instructions for Use Indicates the need for the user to |ISO 15223-1, clause 5.4.3
consult the instructions for use.
CE Mark European Conformity Regulatory |n/a
c € Mark
Contents n/a n/a
CONTENTSJAST] Contents (package) Antimicrobial Agent (abbreviation) |n/a
Contents (package) Identification Substrate n/a
(abbreviation)
Safety Data Sheet Indicates a safety data sheet. n/a
Made in USA n/a n/a
For Export Use Only] For Export Use Only n/a n/a
Reconstitution Volume n/a n/a

Fragile, handle with care

Indicates a medical device that
can be broken or damaged if
not handled carefully.

ISO 15223-1, clause 5.3.1

= ||

This way up

Indicates the correct upright position

ISO 7000: 0623

Info For USA

Info For USA Only

Indicates information that is
required only for products intended
to be sold in the US.

n/a

Prescription Use Only

Recognized by the US FDA as an
alternate to “Caution: Federal law
restricts this device to sale by or on
the order of a licensed practitioner”

21CFR 801.109(b)(1)

Only
&

Biological Risks

Indicates that there are potential
biological risks associated with
the medical device. Note: This
symbol is not to be confused with
the “biohazard” sign intended to
be used in the workplace.

ISO 15223-1, clause 5.4.1

:

Danger

n/a

n/a

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

Beckman Coulter, the stylized logo, and the Beckman Coulter product and service marks mentioned herein are trademarks or

registered trademarks of Beckman Coulter, Inc. in the United States and other countries.
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MicroScan
Manuel d’utilisation Gram négatif ID2, LabPro 2 V5.0

B1017-27
UTILISATION

La plague MicroScan ID nég. de type 2 est un dispositif médical de diagnostic in vitro destiné a I'identification qualitative au
niveau de I'espéce des bacilles a Gram-négatif aérobies et a anaérobie facultative a croissance rapide provenant de colonies
isolées. Les méthodes d’incubation et de détermination des résultats incluent 'automatisation compléte sur les instruments
WalkAway, ou l'incubation hors ligne non automatisée avec lecture sur les instruments autoSCAN-4 ou la lecture manuelle
avec la possibilité d’entrer les résultats dans le systéme de gestion de données LabPro.

UTILISATEUR PREVU

Ce produit est destiné a un usage professionnel en laboratoire.

RESUME ET PRINCIPE

Aprés inoculation et réhydratation des plaques a I'aide d’'une suspension d’organismes standardisée, elles sont incubées
pendant au moins 16 heures a 35 °C. Des tests chromogéniques et conventionnels modifiés sont utilisés pour I'identification
des bacilles Gram-négatif fermenteurs et non fermenteurs. Lidentification est fondée sur la détection de modifications du pH
sur l'utilisation du substrat et sur la croissance en présence d’agents antimicrobiens aprés 16—42 heures d’incubation a 35 °C."

Plaque Neg ID Type 2

Substrats Abr. Substrats Abr.
Glucose GLU __|Voges-Proskauer VP
Saccharose SUC _[Citrate CIT
Sorbitol SOR _ [Malonate MAL
Raffinose RAF  |o-Nitrophényl-3-D-Galactopyranoside ONPG
Rhamnose RHA |Tartrate TAR
Arabinose ARA  |Acétamide ACE
Inositol INO Cétrimide CET
Adonitol ADO _ |OF Glucose OF/G
Mélibiose MEL |Base OF OF/B
Urée URE |Base pour décarboxylase DCB
Sulfure d’hydrogéne H,S Nitrate NIT
Indole IND Pénicilline G 4 ug/mL' P,
Lysine LYS Kanamycine 4 ug/mL’ K,
Arginine ARG |Colistine 4 ug/mL' Cl,
Omithine ORN [Nitrofurantoine 64 ug/mL' Fdg,
Tryptophane désaminase TDA |Céfalotine 8 pug/mL' Cfg
Esculine ESC |Tobramycine 4 ug/mL’ To,

1. Antimicrobien utilisé pour I'identification.

PERTINENCE CLINIQUE

Les résultats des tests d’identification sont utilisés conjointement avec d’autres résultats de laboratoire et indicateurs cliniques
pour affiner le traitement chez les patients symptomatiques.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
1. Pour 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. Exclusivement & usage unique. Tous les panels MicroScan et les consommables ne doivent pas étre réutilisés, sauf
indication contraire (par exemple, plateaux de couverture).

6. Ce produit contient des substances d’origine animale provenant de milieux de microbiologie déshydratés. Les directives
générales de sécurité doivent étre respectées lors de la manipulation de ce produit.

CONSERVATION

Les plagues conventionnelles pour germes a Gram négatif doivent étre stockées entre 2 °C et 25 °C.

C72065-AB 11 of 262



CLASSIFICATION DES RISQUES SGH

Non classifi€ comme dangereux

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

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 I'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
Neg ID Type 2 (B1017-27)
Manuel d’utilisation et de contrdle qualité

MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI

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

Chlorure ferrique 10 %, 30 mL (B1010-48A) ou 250 mL (B1015-48)
N,N-diméthyl-alpha-naphthylamine 0,5 %, 30 mL (B1010-45A) ou 250 mL (B1015-45)
Hydroxyde de potassium 40 %, 30 mL (B1010-43A) ou 250 mL (B1015-43)
Acide sulfanilique 0,8 %, 30 mL (B1010-44A) ou 250 mL (B1015-44)
Standard de turbidité McFarland 0,5

Pipette 100 pL

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

Couvercles (B1010-56B)

Matériel de laboratoire courant

Réactif de Kovacs, 30 mL (B1010-41A) ou 250 mL (B1015-41)

Feuilles de travail pour plaques manuelles (utilisées pour enregistrer des résultats lus manuellement)
Visionneuse microdilution

Huile minérale, 60 mL (B1010-40)

Huile minérale, 250 mL (B1010-40A)

Réactif de I'oxydase

Souches de contrdle qualité (consulter la section CQ de ce manuel)
Formulaires de comptes rendus de résultats de contrble qualité

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

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

Vortex

MATERIELS A USAGE UNIQUE

Solution saline autoclavée 0,85 %, 3 mL

Embouts de pipette stériles jetables

Ensemble d’'inoculateurs-D (B1013-4)

Eau pour inoculum, 3 mL (B1015-2)

Eau pour inoculum avec PLURONIC®, 25 mL (B1015-7)"

*Tensioactifs PLURONIC®, marque déposée de BASF Corporation, Parsippany, NJ USA.
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Systéme d’inoculation Prompt® (B1026-10D)™
Bandes d’étanchéité (B1010-51)
Couvercles de plateaux WalkAway (B1018-18)

PROCEDURE
Préparation des plaques

1. Retirer les plaques a utiliser de la zone de stockage. Ne pas les utiliser si l'intégrité de I'emballage est compromise
(emballage décollé, percé ou déchiré).

2. Ouvrir le sachet et retirer la plaque. En cas de stockage dans un réfrigérateur, retirer la plaque immédiatement du sachet
en aluminium.

3. Les plaques ne doivent pas étre utilisées si I'une des conditions suivantes est remplie :
A. Produit déshydratant absent ou détérioré.
B. Puits des plaques décolorés (p. ex. DCB, différents antimicrobiens).

4. 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.

Préparation de I'inoculum

Le CLSI recommande le contrdle périodique des densités d'inoculum en effectuant des numérations de colonies. Consulter le
document M07, 11e éd. du CLSI pour connaitre les recommandations en matiére de numération des colonies. Les résultats
attendus pour E. coli ATCC 25922 sont a peu prés équivalents a 5 x 10° UFC/mL pour les concentrations finales testées.®
L'utilisateur doit préter une attention particuliére a la préparation de I'inoculum, en particulier avec les méthodes manuelles
qui dépendent de la technique utilisée (exemple : systéme Prompt ou préparation d’'un inoculum sans l'aide d’un dispositif
photométrique).

1. Technique turbidimétrique standard — principale méthode d’inoculum

La technique du standard de turbidité est recommandée pour 'inoculation directe de tous les bacilles aérobies a Gram
négatif.

A. A Taide d'un applicateur stérile, d’'une anse ou d’un écouvillon, prélever la surface de 4 & 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).

o

Bien fermer le bouchon et mélanger la suspension au vortex pendant 2-3 secondes.

D. 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.

E. 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 systéme Prompt peut étre utilisé pour inoculer les bacilles a Gram négatif. 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
critéres de taille. La sous-inoculation peut étre a I'origine d’'une sensibilité et de résultats d’identification erronés au test.

Test oxydase

Effectuer un test d’oxydase avant d’inoculer les plaques. Enregistrer les résultats dans I'espace prévu a cet effet sur la feuille
de travail ou conformément aux spécifications des instruments. Les résultats des tests d’oxydase sont utiles pour la séparation
des taxons et pour I'identification précoce des non-fermentaires (par exemple, le complexe Acinetobacter baumannii). Pour
les systemes WalkAway, il est recommandé de saisir les résultats des tests d’'oxydase avant I'impression des codes-barres.
Certains non-fermentaires peuvent se conserver pendant 42 heures, selon leur croissance. Le réactif d’oxydase recommandé
est le tétraméthyl-p-phényléne diamine dihydrochlorure.

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 systeme alternatif est utilisé, réhydrater avec 115 yL + 10 yL d’eau
d’inoculum avec PLURONIC. Une concentration finale dans les puits de 3—-7 x 10°UFC/mL doit étre atteinte. Pour garantir la

*3M, St. Paul, MN USA
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viabilité et la pureté de I'organisme testé, une boite témoin doit étre préparée en ensemencant I'inoculum par stries sur une
boite de gélose adaptée et en I'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. Utilisez un compte-gouttes pour recouvrir les puits GLU, URE, H,S, LYS, ARG, ORN et DCB avec 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 systémes WalkAway (et les systémes WalkAway mis & niveau avec la fonction ajout d’huile automatique)
ajoutent automatiquement I'huile dans le puits appropriés.

Bande d’étanchéité

Pour les organismes Gram négatifs positifs a 'oxydase uniquement, placer une bande d’étanchéité au-dessus des puits CIT,
MAL, ONPG, TAR, ACE, CET, OF/G, OF/B et DCB. L orifice de positionnement d’'un quart de pouce doit étre aligné au-dessus
du puits DCB. Pour les systemes WalkAway, le couvercle remplace la bande d’étanchéité.

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 avec de l'alcool. lls peuvent étre nettoyés a I'eau et au savon.
Bien rincer et laisser sécher a I'air libre.

C. Incuber les plagues pendant au moins 16 heures a 35 °C dans une étuve non CO..
Lecture des plaques

Les plagues peuvent étre lues manuellement et les résultats notés sur une feuille de travail ou sur un instrument MicroScan
(systemes autoSCAN-4 et WalkAway). Consulter le manuel d'utilisation pour la lecture des plaques avec les instruments
MicroScan.

1. Apres 16-20 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 plaques uniquement si le puits de contréle est clair et si le puits de croissance est trouble. Ne pas lire la plaque si
le puits de contrdle est trouble ou si aucune croissance n’a eu lieu dans le puits de croissance. 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 ou une absence de croissance se traduit par une légére 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. Liretous les substrats d’identification avec un fond blanc, sauf CET et les antimicrobiens utilisés pour 'identification
(Cl,, Cfs, P,, K,, Fds4, To,) qui doivent étre lus sur un fond noir (éclairé de fagon indirecte).

B. Les substrats suivants sont toujours lus a 16—24 heures : GLU, SUC, SOR, RAF, RHA, ARA, INO, ADO, MEL, P,,
K41 C|41 Fd641 Cf8! TO4

C. Sil'une des situations suivantes est vraie :

GLU ou SUC ou SOR positif, ou

ARG positif et OF/G positif, ou

ARG positif et CET positif, ou

LYS positif, ou

ORN positif, ou

OXI négatif et OF/G positif et Fds, positif et MAL positif.

-0 Qo0 TP

Puis ajouter les réactifs et lire les substrats restants aprés 16 a 24 heures d’incubation. Si aucune des conditions
précédentes n’est vraie, réincuber les plaques pendant 24 heures supplémentaires avant d’ajouter les réactifs et de
lire les substrats restants.

D. Si, aprés réincubation, le germe ne réagit toujours pas, vérifier qu’il s’est développé dans les glucides avec rouge
de phénol (en particulier dans le cas d’une faible croissance ou d’'une absence de croissance dans le bouillon
Mueller-Hinton de contréle). S’il n’y a pas de croissance dans les glucides avec rouge de phénol, il faut suspecter
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un germe exigeant, tel que I'espéce Vibrio halophile. Une coloration de Gram peut étre refaite pour confirmer qu’il

s’agit bien d’'un Gram négatif.

a. Sil'on suspecte une maladie cliniquement significative causée par I'espéce Vibrio halophile, refaire un test
en mettant en suspension plusieurs colonies dans 3,0 mL de solution saline stérile a 0,85 % et effectuer
également des tests complémentaires comprenant la croissance dans le sel, comme recommandé par le
logiciel. La turbidité finale doit étre équivalente a celle de I'étalon 0,5 McFarland. Une turbidité équivalente
peut étre obtenue en utilisant le turbidimétre MicroScan avec une valeur de 0,08 + 0,02. Réhydrater la plaque
avec 25 mL d’eau d’'inoculum non inoculée avec PLURONIC a I'aide du systéme RENOK. Utiliser une pipette
de transfert stérile, ajouter une goutte (45-50 uL) de suspension saline dans chaque puits d’identification, y
compris dans les puits de croissance, Cl,, Cf;, To,, P,, K, et Fds. Toutes les autres étapes de traitement de
plaques doivent étre suivies.

E. Avant de lire, ajouter les réactifs comme expliqué ci-dessous :

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

b. Ajouter 1 goutte de chlorure ferrique 10 % dans le puits TDA. La couleur se développe immédiatement.
c. Ajouter 3 gouttes de réactif de Kovacs MicroScan dans le puits IND. La couleur se développe immédiatement.

REMARQUE : le réactif de Kovacs MicroScan est une formulation spécifique congue pour étre utilisée avec
les instruments MicroScan. Si les plaques sont lues manuellement, une seule goutte est nécessaire.

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

F. Se référer a la section RESULTATS pour avoir une aide sur l'interprétation biochimique.

RESULTATS

1. Interprétations biochimiques

Puits Réactif Positif Négatif
GLU Uniquement jaune vif Orange a rouge

Certains non-fermentaires peuvent produire une couleur dorée
qui doit étre interprétée comme un résultat négatif.

SuC Jaune a jaune-orange Orange a rouge
SOR
RAF
RHA
ARA
INO
ADO
MEL
URE Magenta a rose Jaune, orange ou
rose clair
H,S Précipité noir ou bouton Pas de
noir noircissement
IND Ajouter 3 gouttes (ou une seule si la Rose a rouge Jaune péle a
plaque est lue visuellement) de réactif orange

de Kovacs MicroScan. La couleur se
développe immédiatement.
Providencia sp. peut produire un cercle rose pale qui doit étre
considéré comme un résultat positif.
Comparer LYS, ARG et ORN avec DCB. Ces puits doivent étre recouverts d’huile pour que les résultats soient valides. Le violet est
considéré comme positif lors de la comparaison avec un puits DCB gris. Le gris est considéré comme positif lors de la comparaison
avec un puits DCB jaune. Pour les non-fermentaires, un test positif doit étre significativement plus violet que le contrdle de base. Si
le contrdle de base est violet, le milieu de base a été alcalinisé et LYS, ARG et ORN doivent étre considérés comme négatifs.
C’est ce que tendent a faire les especes Achromobacter et Ochrobactrum anthropi.

Fermentaires :

LYS Violet & gris Jaune

ARG Non-fermentaires :

ORN Violet Incolore a gris

TDA Ajouter 1 goutte de chlorure ferrique 10 %. Toute teinte de brun Jaune a orange
La couleur se développe immédiatement.

ESC Brun clair a noir Beige a incolore
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Puits Réactif Positif Négatif

VP Ajouter 1 goutte de KOH 40 % et 1 goutte Rouge Incolore
d’alpha-naphtol 5 %. Patienter au moins
20 minutes que la réaction se développe.

Certains non-fermentaires peuvent produire une couleur rose
pale aprés 18 heures d’incubation, ce qui doit étre considéré
comme un résultat négatif.

ONPG Jaune Incolore
Comparer tout puits ONPG qui parait clair avec le puits
cétrimide. Si'ONPG présente du jaune en comparaison avec le
puits cétrimide, enregistrer le résultat comme positif.

CIT Bleu a bleu-vert Vert a jaune

MAL Toute nuance de bleu est considérée comme
positive.

TAR

ACE

CET Croissance Aucune

croissance

OF/G Si la base OF est verte :

Jaune Vert a bleu
Si la base OF est bleue a bleu-vert :
Jaune a vert Bleu
Comparer le puits OF/G
avec le contrdle de base
OF.

NIT Ajouter 1 goutte d’acide sulfanilique Rouge Incolore a rose
0,8 %, puis 1 goutte de pale
N,N-diméthyl-alpha-naphthylamine
0,5 %. Patienter au moins 5 minutes que
la réaction se développe.

P, Croissance (résistant) Pas de

K, croissance

Cl, (sensible)

Fdes

To,

Cf;

LOC Uniquement pour l'identification des plaques du systeme autoSCAN-4 et WalkAway.
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2.

Principes des réactions d’identification

Fermentation des glucides (GLU, SUC, SOR, RAF, RHA, ARA, INO, ADO, MEL) : la fermentation d’un glucide
spécifique est mise en évidence par la formation d’acide et une diminution du pH, détectée par un indicateur de pH
fluorescent.

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

Sulfure d’hydrogéne (H.S) : le gaz sulfure d’hydrogéne est produit a partir du thiosulfate de sodium et réagit avec les
ions ferriques contenus dans le milieu en produisant un précipité noir.

Indole (IND) : le métabolisme du tryptophane conduit a la formation d’indole, qui est détecté par I'ajout de réactif de
Kovacs. En présence d’indole, une couleur rouge se développe.

Lysine, arginine, ornithine (LYS, ARG, ORN) : La décarboxylation de ces acides aminés conduit a la formation de
bases amines, qui sont détectées par I'indicateur au pourpre de bromocrésol.

Tryptophane désaminase (TDA) : bactérie capable de désaminer le tryptophane en produisant de lacide
indole-pyruvique qui, apres I'ajout de chlorure de fer, réagit avec le citrate d’ammonium ferrique en produisant une
couleur marron.

Hydrolyse de I’esculine (ESC) : I'hydrolyse de I'esculine est détectée par la présence de citrate d’'ammonium ferrique
dans le milieu, celui-ci réagit avec les produits d’hydrolyse en formant un précipité noir.

Voges-Proskauer (VP) : 'acétoine est produite a partir du pyruvate de sodium et est mise en évidence par la formation
d’'une couleur rouge aprés I'ajout d’hydroxyde de potassium 40 % et ensuite d’alpha-naphtol 5 %.

Galactosidase (ONPG) : la B-galactosidase hydrolyse I'ortho-nitrophényl-B-D-galactopyranoside qui libéere de
I'ortho-nitrophénol de couleur jaune.

Citrate, malonate, acétamide, tartrate (CIT, MAL, ACE, TAR) : l'utilisation de ces substrats comme seule source
de carbone pour le métabolisme conduit a une augmentation du pH qui est détectée par un indicateur au bleu de
bromothymol.

Oxydation-fermentation (OF/G) : L'oxydation du glucose conduit a une formation d’acide et a une chute du pH qui est
détectée par le bleu de bromothymol. On compare 'OF/G a 'OF/B (base) pour déterminer s’il y a eu production d’acide.

Nitrate (NIT) : la capacit¢é d'un organisme a réduire le nitrate en nitrite est détectée par l'ajout de
N,N-Diméthyl-Alpha-Naphthylamine et d’acide sulfanilique, qui produisent une couleur rouge en présence de nitrite.

Cétrimide (CET) : la tolérance au cétrimide est mise en évidence par une croissance dans un bouillon Mueller-Hinton
supplémenté en cétrimide.

Pénicilline, kanamycine, colistine, céfalotine, nitrofurantoine, tobramycine (P,, K,, Cl,, Cf;, Fd.,, To,) : la résistance
a des concentrations particuliéres de ces antibiotiques est démontrée par la croissance.

Identification de I'organisme

Le Biotype Lookup Program disponible sur le logiciel de gestion des informations LabPro et sur le site Web de
Beckman Coulter est utilisé pour I'identification des organismes de test inconnus. Le programme répertorie les
identifications possibles de I'organisme avec les probabilités correspondantes, en les classant de la plus forte probabilité
a la plus faible jusqu’a un total cumulé de 99,9 %.

Si un biotype apparait comme « Very Rare Biotype » (Biotype trés rare), consulter le logiciel LabPro (Utilities
[Utilitaire]>System [Systéme]>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.

Les bactéries fastidieuses Haemophilus et d’autres bactéries fastidieuses a Gram négatif ne pousseront pas dans un
bouillon Mueller-Hinton qui n’aurait pas été supplémenté en facteurs de croissance.

Les méthodes décrites dans le présent document ne conviennent que pour les bacilles Gram négatif aérobies et
anaérobies facultatifs.

Des tests complémentaires peuvent étre nécessaires pour déterminer l'identification finale quand une identification de
faible probabilité (<85 %) est obtenue (consulter le Biotype Lookup Program de MicroScan ou le Microbiologics Manual).

Linterprétation des résultats des tests exige de faire appel a du personnel clinique formé qui doit faire preuve
de jugement, avoir recours aux connaissances et utiliser les tests de confirmation nécessaires avant d’accepter
I'identification d’'un organisme.

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.

C72065-AB 17 of 262



6. Les autorités de santé publique doivent étre informées de tout isolat présomptivement identifi€ comme B. anthracis, Y.
pestis, B. mallei, B. pseudomallei ou F. tularensis. La confirmation des isolats de ces bactéries peut nécessiter des tests
spécialisés, qui ne sont disponibles qu’au sein de laboratoires de référence ou de santé publique.

CONTROLE DE QUALITE

La validité des milieux d’identification doit étre contrélée en testant des organismes ayant des réactions connues. Les résultats
pour les organismes de contréle recommandés par I’American Type Culture Collection (ATCC) sont répertoriés dans le tableau

suivant.”

E. coli P. aeruginosa

K. oxytoca
ATCC 49131

P. vulgaris

ATCC 25922' ATCC 27853
GLU ;
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+

SuUcC

<| ']+
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<
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4+ <]
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<|<|<|+
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Bleu,
+
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+

ris a jaune-gris

Jaune

%)
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K42

|+ + +H 0 ol<] +oml<| +

Vl<l<]

Vl<l<]

S.0.
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S.0.

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 les besoins pour chaque

test biochimique.

3. P. aeruginosa ATCC 27853 peut produire une couleur rose pale dans VP aprés 18 heures d’incubation, ce qui doit étre considéré comme un résultat

négatif.

4. Une faible réaction positive peut se produire avec E. coli ATCC 25922 si les plaques sont incubées plus de 18 heures.

5. Peut nécessiter 48 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, l'identification des organismes peut varier par rapport aux informations
décrites dans le tableau de CQ. La validation des performances du produit sera déterminée par la comparaison des résultats

pour les tests et non par I'identification.
Tableau de test supplémentaire

_Organism (Germe) Substrat Résultat attendu
P._stuartii ATCC 49809 URE +
P. putida ATCC 49128 TAR +

NIT -

K, -

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

S. haliotis ATCC 49138 OF/G -
E. faecalis ATCC 29212 P, -
S. aureus ATCC 29213 Cfy -
R. insidiosa ATCC 49129 To, +
Identification plaque conventionnelle Gram négatif — CQ ID simplifié’
Organisme de CQ Numéro ATCC Substrat indicateur clé Résultat attendu Résultat hors Substrat labile
spécifications
E. coli 25922 ONPG + - Oui
E. coli 25922 ARA + - Oui

1. Les indicateurs clés de contrdle qualité sont donnés pour le CQ simplifié par le document CLSI M50-A.* Avant de démarrer le programme de CQ simplifi¢,
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.

PERFORMANCES DU DOSAGE

Les performances de la plaque MicroScan d’identification conventionnelle pour germes a Gram négatif ont été établies dans
une étude multicentrique. Des isolats cliniques et des souches en stock ont été testés sur la plaque conventionnelle de type
2 Neg ID et avec des méthodes par tube d’échantillon conventionnelles pour représenter le type de population bactérienne
attendue dans un laboratoire clinique de routine. Se référer a la section Plaques (conventionnelles) pour germes a Gram
négatif : section aérobies Bacilles a Gram négatif du Microbiologics Information Manual pour obtenir la liste compléte des
germes contenus dans la base de données.

Pourcentage de concordance avec la méthode de référence

Nbre testés Nombre d’identifications Identifications correctes en %
correctes

609 593 97.4

REPRODUCTIBILITE

La reproductibilité est établie en testant plusieurs répliques dans des conditions différentes (par exemple, lots de plaques,
jours, instruments, utilisateurs). Il peut s’agir de souches de CQ, d’isolats cliniques ou des deux. L'accord global était = 95 %.

DECLARATION DE GARANTIE

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

AVIS A LATTENTION DE L’UTILISATEUR

Tout incident grave survenu en rapport avec les plaques MicroScan doit étre notifie a Beckman Coulter et a I'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient se trouve.

HISTORIQUE DES REVISIONS

REVISION DATE DESCRIPTION
AA Mai 2022 Publication initiale
AB Décembre 2022 Mise a jour :

Reproductibilité

Légende des symboles
Les symboles suivants peuvent figurer sur les étiquettes des produits de microbiologie Beckman Coulter.

Légende des symboles
Symbole Titre du symbole Description de la norme Etalon
® Ne pas réutiliser Indique qu’un dispositif médical est [ISO 15223-1, clause 5.4.2
destiné a une seule utilisation ou a
une utilisation sur un seul patient
au cours d’une seule procédure.

g Date de péremption Indique la date a partir de laquelle |ISO 15223-1, clause 5.1.4
le dispositif médical ne doit
plus étre utilisé.
Numéro de lot Indique le numéro de lot du fabricant|1ISO 15223-1, clause 5.1.5
afin que le lot puisse étre identifié.
Numéro de catalogue Indique la référence catalogue |ISO 15223-1, clause 5.1.6

du fabricant afin que le dispositif
médical puisse étre identifié.

C72065-AB 19 of 262



Légende des symboles

Symbole Titre du symbole Description de la norme Etalon
N Fabricant Indique le fabricant du dispositif |ISO 15223-1, clause 5.1.1
médical, tel que défini dans
les directives européennes
90/385/CEE, 93/42/CEE et

98/79/CE.
M Date de fabrication Indique la date a laquelle le ISO 15223-1, clause 5.1.3
dispositif médical a été fabriqué.
[£c [rer] Représentant autorisé dans I'Union Indique le représentant autorisé |[ISO 15223-1, clause 5.1.2
européenne dans I'Union européenne.
W Contenance suffisante pour <n> tests | Indique le nombre total de tests de |ISO 15223-1, clause 5.5.5
DIV pouvant étre effectués avec
le DIV. (Généralement inclus dans
les coffrets de réactifs).
Dispositif médical de diagnostic in Indique un dispositif médical qui |ISO 15223-1, clause 5.5.1
vitro est destiné a une utilisation en

tant que dispositif médical de
diagnostic in vitro.
Jﬂf Limites de température Indique les limites de température |ISO 15223-1, clause 5.3.7
auxquelles le dispositif médical
peut étre exposé en toute sécurité.

[:E] Consulter le mode d’emploi Indique que I'utilisateur doit ISO 15223-1, clause 5.4.3
consulter le mode d’emploi.
Marquage CE Marque réglementaire de S/0
conformité européenne
Contenu S/O S/O
Contenu (emballage) Agent antimicrobien (abréviation) |S/O
CONTENTSIID] Contenu (emballage) Substrat pour lidentification S/O0
(abréviation)
Fiche technique santé-sécurité Indique une fiche de données |S/O
de sécurité.
Made in USA S/O S/O
For Export Use Only] Réservé a I'export uniquement S/O S/O
Volume de reconstitution S/O S/O
Fragile, manipuler avec précautions Indique un dispositif médical ISO 15223-1, clause 5.3.1

pouvant étre cassé ou endommagé
s'il n’est pas manipulé avec soin.

= |l
£

Sens indiqué vers le haut Indique le sens d’orientation ISO 7000: 0623
adéquat
Informations pour les Etats-Unis Donne des informations requises |S/O
Only uniquement uniquement pour les produits

destinés a une commercialisation
aux Etats-Unis.
Unigquement sur prescription . Reconnu par la FDA des 21CFR 801.109(b)(1)
Etats-Unis comme une alternative
a la mention : « Attention :
conformément a la législation
fédérale, ce dispositif ne peut étre
vendu que par un médecin ou sur
prescription médicale »
.)\ Risques biologiques Indique qu’il y a des risques ISO 15223-1, clause 5.4.1
D, 4 biologiques potentiels associés
au dispositif médical. Remarque :
ce symbole ne doit pas étre
confondu avec le panneau « risque
biologique » destiné a étre utilisé
sur le lieu de travail.
Danger S/O S/O

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
Verfahrensanweisung fur Gramnegativ-ID2, LabPro 2 V5.0

B1017-27
VERWENDUNGSZWECK

Das MicroScan Gramnegativ-ID-Panel des Typs 2 ist ein Medizinprodukt zur Verwendung als In-vitro-Diagnostikum, das fur die
qualitative Identifikation auf Speziesebene von schnell wachsenden aeroben und fakultativanaeroben gramnegativen Bazillen
aus isolierten Kolonien vorgesehen ist. Die Methoden fiir Inkubation und Ergebnisbestimmung umfassen eine Vollautomation
auf WalkAway-Instrumenten oder eine nicht automatisierte, systemexterne Offline-Inkubation, entweder mit Ablesung tber ein
autoSCAN-4-Instrument oder manueller Ablesung mit der Option, die Ergebnisse in das LabPro-Datenmanagement-System
einzupflegen.

VORGESEHENER BENUTZER

Dieses Produkt ist fir den Einsatz durch Laborfachkrafte vorgesehen.

ZUSAMMENFASSUNG UND PRINZIP

Nachdem die Panels mit einer standardisierten Suspension des Organismus beimpft und rehydriert wurden, werden
sie mindestens 16 Stunden lang bei 35 °C inkubiert. Zur Identifikation von fermentierenden und nicht fermentierenden
gramnegativen Bazillen werden modifizierte konventionelle und chromogene Tests verwendet. Die Identifikation basiert auf
dem Nachweis von pH-Veranderungen, Substratverbrauch und Wachstum in Gegenwart von antimikrobiellen Mitteln nach
16- bis 42-stuindiger Inkubation bei 35 °C."

Gramnegativ-ID-Typ-2-Panel

Substrate Abk. |Substrate Abk.
Glucose GLU [Voges-Proskauer VP
Saccharose SUC __ [Citrat CIT
Sorbit SOR  [Malonat MAL
Raffinose RAF  |o-Nitrophenyl-B-D-Galactopyranosid ONPG
Rhamnose RHA |Tartrat TAR
Arabinose ARA  |Acetamid ACE
Inositol INO Cetrimid CET
Adonitol ADO __ |OF Glukose OF/G
Melibiose MEL  |OF-Basismedium OF/B
Harnstoff URE |Decarboxylase-Basismedium DCB
Schwefelwasserstoff H,S Nitrat NIT
Indol IND Penicillin G 4 yg/mL' P,
Lysin LYS Kanamycin 4 yg/mL' Ky
Arginin ARG |Colistin 4 pg/mL' Cl,
Ornithin ORN [Nitrofurantoin 64 ug/mL' Fds.,
Tryptophan-Desaminase TDA |Cephalothin 8 pug/mL' Cfs
Aesculin ESC |Tobramycin 4 ug/mL’ To,

1. Zur Identifikation verwendete Antibiotika.

KLINISCHE RELEVANZ

Die Ergebnisse von ldentifikationstests werden in Verbindung mit anderen Laborergebnissen und klinischen Indikatoren
verwendet, um die Therapiemdglichkeiten bei symptomatischen Patienten einzugrenzen.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Nur fUr die In-Vitro-Diagnostik bestimmt.

2. Wahrend der gesamten Handhabung ist steril vorzugehen, und es sind VorsichtsmalRnahmen 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. Nur fur den einmaligen Gebrauch. Sofern nicht anders angegeben (z. B. bei Deckeln), dirfen keine der
MicroScan-Panels und Verbrauchsmaterialien wiederverwendet werden.

6. Dieses Produkt enthalt Material(ien) tierischen Ursprungs aus dehydrierten mikrobiologischen Medien. Beim Umgang
mit diesem Produkt sind die allgemeinen Sicherheitsrichtlinien zu beachten.

LAGERUNG

Gramnegativ-Trockenpanels missen bei 2-25 °C gelagert werden.
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GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG

Nicht als gefahrlich eingestuft

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf beckmancoulter.com/techdocs verflgbar.

VERFALLSANZEICHEN

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

PROBENENTNAHME UND -VORBEREITUNG

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

Gramnegativ-ID-Typ-2 (B1017-27)

Verfahrensanweisung und Qualitatskontrollhandbuch

ERFORDERLICHE, JEDOCH NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN
a-Naphthol 5 %, 30 mL (B1010-42A)

Eisenchlorid 10 %, 30 mL (B1010-48A) oder 250 mL (B1015-48)
N,N-Dimethyl-a-Naphthylaminldsung 0,5 %, 30 mL (B1010-45A) oder 250 mL (B1015-45)
Kaliumhydroxidlésung 40 %, 30 mL (B1010-43A) oder 250 mL (B1015-43)
Sulfanilsaure 0,8 %, 30 mL (B1010-44A) oder 250 mL (B1015-44)
McFarland-Tribungsstandard 0,5

100-uL-Pipettierhilfe

Barcode-Etikettenpapier (B1018-129)

Abdeckplatten (B1010-56B)

Allgemeine Laborausristung

Kovacsreagenz, 30 mL (B1010-41A) oder 250 mL (B1015-41)

Panelarbeitsblatter (zum Eintragen manuell abgelesener Ergebnisse)
Mikroverdiinnungsbetrachter

Mineraldl, 60 mL (B1010-40)

Mineraldl, 250 mL (B1010-40A)

Oxidasereagenz

Organismen zur Qualitatskontrolle (siehe Abschnitt zur Qualitatskontrolle (QK) im vorliegenden Dokument)
Qualitatskontroll-Berichtsformulare

Reagenztropferset (B1013-12A)

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

Tribungsmessgerat

Vortex-Mischer

EINWEGMATERIALIEN

Autoklavierte Kochsalzlésung 0,85 %, 3 mL

Sterile Einweg-Pipettenspitzen

Inokulator-D-Set (B1013-4)

Inokulumwasser, 3 mL (B1015-2)

Inokulumwasser mit PLURONIC®, 25 mL (B1015-7)"

*PLURONIC®-Tenside. Eingetragene Marke der BASF Corporation, Parsippany, NJ, USA.
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Prompte-Inokulationssystem (B1026-10D)"™
Klebestreifen (B1010-51)
WalkAway-Plattendeckel (B1018-18)

DURCHFUHRUNG
Vorbereitung der Panels

1. Die zu verwendenden Panels aus dem Lager entnehmen. Keine Panels verwenden, deren Verpackung nicht mehr
unversehrt ist (gedffnet, punktiert oder eingerissen).

2. Den Beutel aufschneiden und das Panel entnehmen. Bei Lagerung im Kiihischrank das Panel sofort aus dem
Folienbeutel nehmen.

3. Panels dirfen nicht verwendet werden, wenn Folgendes der Fall ist:
A. Trockenmittel fehlt oder ist beschadigt.
B. Testfelder der Panels sind verfarbt (z. B. DCB, diverse Antibiotika).

4. Die Panels vor der Rehydrierung Raumtemperatur annehmen lassen. Die Panels kénnen aufeinandergestapelt werden.
Ganz oben eine saubere Abdeckplatte aufsetzen. Geoffnete Panels, die nicht am selben Tag verwendet werden, miissen
entsorgt werden.

Inokulum-Vorbereitung

Das CLSI rat zu einer regelmaBigen Uberprifung der Inokulumdichte durch Koloniezéhlung.  Empfehlungen zur
Koloniezahlung sind dem CLSI-Dokument MO7, 11. Ausgabe, zu entnehmen. Die erwarteten Ergebnisse fir E. coli
ATCC 25922 sollten bei der Endkonzentration des Tests bei ca. 5 x 10° KBE/mL liegen.® Der Benutzer muss besondere
Sorgfalt bei der Inokulumvorbereitung walten lassen, insbesondere bei manuellen, technikabhangigen Methoden wie dem
Prompt-System oder ohne Fotometer angefertigtem Inokulum.

1. Standardtriibungstechnik — primére Inokulum-Methode

Die Standard-Tribungstechnik wird fiir die direkte Inokulation mit allen aeroben, gramnegativen Stabchenbakterien
empfohlen.

A. Mit einem sterilen Applikatorstabchen, einer sterilen Impfose oder einem sterilen Tupfer die Oberflache von 4-5
gréReren oder 5-10 kleineren morphologisch &hnlichen und klar voneinander isolierten Kolonien auf einer nicht
hemmenden 18-24 Stunden inokulierten Agarplatte berihren.

In 3 mL Inokulumwasser (autoklaviertem, entionisiertem Wasser) emulgieren.

o w

Das Gefal gut verschlieften und die Suspension 2—3 Sekunden lang mittels Vortex mischen.

D. Die Endtribung sollte einem McFarland-Tribungsstandard von 0,5 entsprechen. Eine gleichwertige Tribung kann
unter Verwendung eines MicroScan-Triibungsmessgerats mit einem Bereich von 0,08 + 0,02 erzielt werden.

E. 0,1 mL (100 pL) der standardisierten Suspension in 25 mL Inokulumwasser mit PLURONIC pipettieren. Gefal
dicht verschlieRen. Durch 8- bis 10-maliges Drehen mischen.

2. Prompt-System

Das Prompt-System kann zum Beimpfen von gramnegativen Stabchenbakterien 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 MindestgrofRe nicht erreichen, kann es zu einer
Unterinokulation kommen. Diese Unterinokulation kann die Ergebnisse der Empfindlichkeits- und Identifikationstests
verfalschen.

Oxidasetest

Vor dem Inokulieren der Panels einen Oxidasetest durchflihren. Die Ergebnisse in das entsprechende Panelarbeitsblatt oder
nach Aufforderung durch das Instrument eintragen. Ergebnisse des Oxidasetests ermdglichen die Separation von Taxa und
die friihe Meldung von Non-Fermentern (z. B. Acinetobacter baumannii-Komplex). Bei Verwendung von WalkAway-Systemen
wird empfohlen, die Ergebnisse des Oxidasetests vor dem Ausdrucken der Barcodes einzutragen. Einige Non-Fermenter sind
je nach Wachstum bis zu 42 Stunden lang haltbar. Als Oxidase-Reagenz wird Tetramethyl-p-phenylen-diamin-dihydrochlorid
empfohlen.

Rehydrierung/Inokulation des Panels

Rehydrierung und Inokulation erfolgen mit dem RENOK-System und Inoculators-D (B1013-4). Siehe das Dokument
RENOK Operator’s Manual (RENOK-Bedienerhandbuch). Wenn ein anderes System verwendet wird, mit 115 yL £ 10 pL
Inokulumwasser mit PLURONIC rehydrieren. Im Testfeld sollte eine Endkonzentration von 3—7 x 10° KBE/mL erzielt werden.

*3M, St. Paul, MN USA
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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 zur Reinheitskontrolle zwei oder mehr Kolonietypen vorliegen, die Kolonien
erneut isolieren und nochmals testen.

Oliiberschichtung bestimmter biochemischer Substrate

1. Die Testfelder GLU, URE, H,S, LYS, ARG, ORN und DCB mit 3 Tropfen Mineraldl aus einer Tropfflasche tGberschichten.
Diese Testfelder sind auf dem Panel unterstrichen.

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

HINWEIS: WalkAway-Systeme (sowie WalkAway-Systeme, die mit der automatischen Ollberschichtungsfunktion ausgeristet
wurden) fligen den entsprechenden Testfeldern automatisch Ol hinzu.

Klebestreifen

Nur bei oxidasepositiven gramnegativen Organismen die Testfelder CIT, MAL, ONPG, TAR, ACE, CET, OF/G, OF/B und
DCB mit einem Klebestreifen verschlieen. Die Positionierdffnung von 1/4 Zoll im Streifen muss sich tber dem DCB-Testfeld
befinden. Bei WalkAway-Systemen ersetzt der Deckel den Klebestreifen.

Inkubation
1. Panels koénnen 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. Anschliefend gut abspulen und an der Luft trocknen lassen.

C. Panels mindestens 16 Stunden lang bei 35 °C in einem CO,-freien Inkubator inkubieren.
Ablesen der Panels

Die Panels kdnnen manuell abgelesen und die Ergebnisse in ein manuelles Panelarbeitsblatt eingetragen werden. Alternativ
kann die Ablesung auch tber ein MicroScan-Instrument (autoSCAN-4- und WalkAway-Systeme) vorgenommen werden. Fir
Informationen zum Ablesen von Panels mit MicroScan-Instrumenten ist das Bedienerhandbuch zu konsultieren.

1. Nach einer Inkubation von 16—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.
Panelergebnisse nicht ablesen, wenn das Kontrolltestfeld getribt oder in dem Wachstumstestfeld kein Wachstum
eingetreten ist. Eine Tribung kann als weil3er Schleier im gesamten Feld, als weiler Punkt in der Mitte des Felds oder
als feinkdrniges Wachstum im gesamten Feld auftreten. Ungenligendes oder fehlendes Wachstum ist als leichte weilke
Verfarbung im Testfeld oder véllig 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 Identifikationssubstrate sind gegen einen weilRen Hintergrund abzulesen. Hiervon ausgenommen sind CET
und die fur die ldentifikation verwendeten antimikrobiellen Mittel (Cl,, Cfs, P,, K., Fds4, To,), die vor einem schwarzen
(indirekt beleuchteten) Hintergrund abzulesen sind.

B. Folgende Substrate werden immer nach 16 bis 24 Stunden abgelesen: GLU, SUC, SOR, RAF, RHA, ARA, INO,
ADO, MEL, P,, K,, Cl,, Fds,, Cf;, To,.

C. In Féllen, in denen irgendeiner der folgenden Punkte zutrifft:
a. GLU oder SUC oder SOR positiv oder
ARG positiv und OF/G positiv oder
ARG positiv und CET positiv oder
LYS positiv oder
ORN positiv oder
OXI negativ und OF/G positiv und Fds, positiv und MAL positiv.

-0 oo0o0T

Anschlieend die Reagenzien zugeben und die verbleibenden Substrate nach 16- bis 24-stlindiger Inkubation ablesen.
Wenn keine der oben genannten Bedingungen zutrifft, die Panels vor dem Zugeben der Reagenzien und vor dem Ablesen
der verbleibenden Substrate weitere 24 Stunden inkubieren.
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D. Wenn der Organismus nach der erneuten Inkubation immer noch nicht reaktiv zu sein scheint, tberprifen, ob es
in den Phenolrot-Kohlenhydraten zu einem Wachstum des Organismus gekommen ist (insbesondere, wenn in der
Muiller-Hinton-Wachstumskontrolle kein oder nur geringes Wachstum zu verzeichnen ist). Wenn kein Wachstum in
den Phenolrot-Kohlenhydraten besteht, sollte ein anspruchsvoller Organismus wie eine halophile Vibrio-Spezies
vermutet werden. Eine Gramfarbung sollte wiederholt werden, um die Gramnegativitat zu bestatigen.

a.

Bei Verdacht auf eine klinisch signifikante Erkrankung durch eine halophile Vibrio-Spezies den Test durch
Emulgieren mehrerer Kolonien in 3,0 mL steriler, 0,85%iger Kochsalzlésung wiederholen und weitere
Tests, z. B. Wachstum in Kochsalzlésung, durchfiihren, wie von der Software empfohlen. Die Endtribung
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.
Das Panel mit 25 mL nicht beimpftem Inokulumwasser mit PLURONIC mit dem RENOK rehydrieren. Mit
einer sterilen Transferpipette einen Tropfen (45-50 uL) der Kochsalzlésung auf jedes Identifikationstestfeld
auftragen, einschlieBlich der Testfelder fir Wachstum, Cl,, Cf;, To,, P,, K, und Fds. Alle anderen
Panelbearbeitungsschritte sind zu befolgen.

E. Vor dem Ablesen die Reagenzien wie folgt zugeben:

a. 1 Tropfen 40%ige Kaliumhydroxidldsung (KOH) und 1 Tropfen 5%iges a-Naphthol zum VP-Testfeld
hinzufligen. Mindestens 20 Minuten warten, damit die VP-Reaktion sich entwickeln kann.

b. In das TDA-Testfeld 1 Tropfen 10%iges Eisenchlorid geben. Die Farbung entwickelt sich sofort.

c. 3 Tropfen MicroScan-Kovacsreagenz in das IND-Testfeld geben. Die Farbung entwickelt sich sofort.
HINWEIS: Das MicroScan-Kovacsreagenz wurde speziell fir den Einsatz in Verbindung mit
MicroScan-Instrumenten entwickelt. Bei manueller Ablesung der Panels ist nur ein Tropfen erforderlich.

d. Erst 1 Tropfen 0,8%ige Sulfanilsdure und dann 1 Tropfen 0,5%ige N,N-Dimethyl-a-Naphthylaminldsung zum
NIT-Testfeld zugeben. Vor dem Ablesen mindestens 5 Minuten warten, damit die NIT-Reaktion sich entwickeln
kann.

F. Informationen zur Unterstiitzung bei der biochemischen Interpretation sind dem Abschnitt ,ERGEBNISSE" zu
entnehmen.
ERGEBNISSE
1. Biochemische Interpretationen
Testfeld Reagenz Positiv Negativ
GLU Nur stark gelb Orangefarben bis
rot
Einige Non-Fermenter konnen eine goldene Farbung aufweisen,
die als negativ zu interpretieren ist.
SucC Gelb bis gelb/orangefarben Orangefarben bis
rot
SOR
RAF
RHA
ARA
INO
ADO
MEL
URE Purpurrot bis rosa Gelb,
orangefarben
oder blassrosa
H,S Schwarze Ausfallung oder Keine
schwarzes knopfférmiges Schwarzfarbung
Wachstum
IND 3 Tropfen (oder einen Tropfen bei Rosa bis rot Hellgelb bis
visueller Ablesung des Panels) orangefarben
MicroScan-Kovacsreagenz zugeben.
Die Farbung entwickelt sich sofort.
Providencia sp. kann einen blassrosafarbenen Ring erzeugen,
der als positiv zu werten ist.
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Testfeld Reagenz Positiv Negativ

LYS, ARG und ORN mit DCB vergleichen. Diese Testfelder miissen mit Ol (iberschichtet werden, um giiltige Ergebnisse zu erhalten.
Purpur wird beim Vergleich mit einem grauen DCB-Testfeld als positiv bewertet. Grau wird beim Vergleich mit einem gelben
DCB-Testfeld als positiv bewertet. Fir Non-Fermenter muss ein positiver Test eine signifikant starkere Purpurfarbung aufweisen als
die Basiskontrolle. Wenn die Basiskontrolle eine purpurne Farbung zeigt, wurde das Basismedium alkalisiert und LYS, ARG und
ORN sollten als negativ bewertet werden. Dies kann bei Spezies von Achromobacter und Ochrobactrum anthropi vorkommen.

Fermenter:

LYS Purpur bis grau Gelb
ARG Non-Fermenter:
ORN Purpur Farblos bis grau
TDA 1 Tropfen 10%iges Eisenchlorid zugeben. Jeder Braunton Gelb bis

Die Farbung entwickelt sich sofort. orangefarben
ESC Hellbraun bis schwarz Beige bis farblos
VP 1 Tropfen 40%ige KOH-L6sung und dann Rot Farblos

1 Tropfen 5%iges a-Naphthol hinzufligen.

Mindestens 20 Minuten warten, damit die

Reaktion sich entwickeln kann.
Einige Non-Fermenter kdnnen nach 18-stlindiger Inkubation
eine blassrosa Farbung aufweisen, die als negativ zu
interpretieren ist.

ONPG Gelb Farblos

Alle ONPG-Testfelder, die farblos aussehen, mit dem
Cetrimid-Testfeld vergleichen. Wenn das ONPG-Testfeld
gegenuber dem Cetrimid-Testfeld auch nur die geringste
Gelbfarbung zeigt, als positiv angeben.

CIT Blau bis blaugriin Grun bis gelb
MAL Alle Blautdne als positiv bewerten
TAR
ACE
CET Wachstum Kein Wachstum
OF/G Wenn das OF-Basismedium eine
Grunfarbung aufweist:
Gelb Griin bis blau

Wenn das OF-Basismedium eine
Blau- bis Blaugriinfarbung aufweist:
Gelb bis griin Blau

OF/G-Testfeld mit
OF-Basiskontrolle

vergleichen.

NIT 1 Tropfen 0,8%ige Sulfanilsaure Rot Farblos bis
und dann 1 Tropfen 0,5%ige blassrosa
N,N-Dimethyl-a-Naphthylaminlésung
hinzufligen. Mindestens 5 Minuten warten,
damit die Reaktion sich entwickeln kann.

P, Wachstum (resistent) Kein Wachstum

K, (empfindlich)

C|4

Fds.

To,

Cf;

LOC Nur fir autoSCAN-4- und WalkAway-Panellesesysteme.
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2.

Grundlagen der Identifikationsreaktionen

Kohlenhydrat-Fermentation (GLU, SUC, SOR, RAF, RHA, ARA, INO, ADO, MEL): Die Vergarung eines speziellen
Kohlenhydrats fiihrt zu Saurebildung. Durch den Indikator Phenolrot wird ein Abfall des pH-Werts nachgewiesen.

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

Schwefelwasserstoff (H,S): Schwefelwasserstoffgas wird aus Natriumthiosulfat gebildet und erzeugt durch Reaktion
mit den Eisenionen im Medium ein schwarzes Prazipitat.

Indol (IND): Der Tryptophan-Stoffwechsel flhrt zur Bildung von Indol, das durch Zugabe von Kovacs-Reagenz
nachgewiesen wird. Bei Vorhandensein von Indol entwickelt sich eine rote Farbung.

Lysin, Arginin, Ornithin (LYS, ARG, ORN): Durch die Decarboxylierung dieser Aminosauren entstehen basische
Amine, die durch den Indikator Bromkresolpurpur nachgewiesen werden.

Tryptophan-Desaminase (TDA): Bakterien, die zur Desaminierung von Tryptophan in der Lage sind, erzeugen
Indol-Brenztraubensaure, die nach Zugabe von Eisenchlorid mit dem Ammoniumeisencitrat im Medium unter Bildung
eines braunen Farbstoffs reagiert.

Aesculinhydrolyse (ESC): Die Aesculinhydrolyse wird durch das Ammoniumeisencitrat im Medium nachgewiesen, das
mit den Hydrolyseprodukten reagiert und eine schwarze Ausfallung bildet.

Voges-Proskauer (VP): Acetoin wird aus Natriumpyruvat gebildet. Nach Zugabe von 40%igem Kaliumhydroxid und
5%igem a-Naphtol zeigt eine rote Farbung die Verbindung an.

Galactosidase (ONPG): [-Galactosidase hydrolisiert Ortho-Nitrophenyl-3-D-Galactopyranosid, wodurch gelbes
Ortho-Nitrophenol freigesetzt wird.

Citrat, Malonat, Acetamid, Tartrat (CIT, MAL, ACE, TAR): Bei Verwendung dieser Substanzen als einzige
Kohlenstoffquelle fur Stoffwechselvorgdnge kommt es zu einem pH-Anstieg, der durch den Indikator Bromthymolblau
nachgewiesen werden kann.

Oxidations-Fermentation (OF/G): Die Oxidation von Glukose fuhrt zur Saurebildung. Das hierdurch verursachte
Absinken des pH-Werts wird durch den Indikator Bromthymolblau nachgewiesen. Um festzustellen, ob es zur
Saurebildung gekommen ist, wird OF/G mit OF/B (Basismedium) verglichen.

Nitrat (NIT): Die Fahigkeit eines Organismus, Nitrat zu Nitrit zu reduzieren, wird bei Vorhandensein von Nitrit durch eine
Rotfarbung nach Zugabe von N,N-Dimethyl-a-Naphthylamin und Sulfanilsdure nachgewiesen.

Cetrimid (CET): Eine Toleranz gegentiber Cetrimid wird durch ein Wachstum in Muller-Hinton-Bouillon, die mit Cetrimid
angereichert wurde, nachgewiesen.

Penicillin, Kanamycin, Colistin, Cephalothin, Nitrofurantoin, Tobramycin (P., K., Cl,, Cf;, Fd,, To,): Eine Resistenz
gegen spezifische Konzentrationen dieser antimikrobiellen Mittel wird durch ein Wachstum nachgewiesen.

Organismusidentifikation

Das Biotype Lookup Program in der Software LabPro-Informationsmanager und auf der Website von Beckman Coulter
wird fir die Identifikation unbekannter Testorganismen verwendet. Das Programm listet die Organismusidentifikation
und die relative Wahrscheinlichkeit auf, und zwar in der Reihenfolge der hdchsten Wahrscheinlichkeit bis zu einem
kumulativen Gesamtwert von 99,9 %.

Ziehen Sie bei einer Biotypnummer 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 fir Sie zustdndigen Beckman Coulter-Mitarbeiter
oder Handler.

GRENZEN DES VERFAHRENS

1.

Haemophilus und andere anspruchsvolle gramnegative Bakterien wachsen nur dann in Miller-Hinton-Bouillon, wenn
diese mit Wachstumsfaktoren angereichert ist.

Die hierin beschriebenen Verfahrensweisen sind entweder flr anaerobe oder aerobe gramnegative Stabchenbakterien
geeignet.

Es kdonnen zusatzliche Tests flr die endgiiltige Identifikation erforderlich sein, wenn eine Identifikation mit geringer
Wahrscheinlichkeit vorliegt (< 85 %, siehe MicroScan Biotype Lookup Program oder das Dokument ,Microbiologics
Manual“ (Handbuch fir Mikrobiologie)).

Die Interpretation von Testergebnissen muss durch geschultes klinisches Personal erfolgen. Alle
Organismusidentifikationen sind unter Anwendung des geschulten klinischen Urteils und einschlagiger Fachkenntnisse
sowie bedarfsweise auch zusatzlicher Bestatigungstests zu Uberprifen.

Biotypnummern sind fur die Phanotypidentifikation von Stdmmen, die aus verschiedenen Proben desselben Patienten
isoliert wurden, nicht heranzuziehen.
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6. Jegliche Isolate, die mutmalilich als B. anthracis, Y. pestis, B. mallei, B. pseudomallei oder F. tularensis identifiziert
wurden, sind unbedingt den Gesundheitsbehérden zu melden. Die Uberprifung der Isolate dieser Bakterien erfordert
unter Umstanden spezielle Testverfahren, die ausschliellich in Referenzlaboren oder Laboren der Gesundheitsbehdrden
durchgefiihrt werden kénnen.

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.”

E. coli P. aeruginosa K. oxytoca P. vulgaris
ATCC 25922' ATCC 27853 ATCC 49131 ATCC 49132

GLU + - T T

SUC - - T 7

SOR V - + =

RAF - - + -

RHA + - T -

ARA + - T -

INO - - +

ADO - - T -

MEL - + -

URE? - \ V V

HzS - - - +

IND + - T 7

LYS + - + -

ARG - + - -

ORN + - -

TDA - Z T

ESC - - + \

VP - = + V

CIT - + + \

MAL - + T =

ONPG + - + -

TAR? - V V V

ACE - +5 - Vv

CET - + - -

OF/G? + \ + +

OF/B Blau, Blaugriin, Grin Blau, Blaugriin Blau, Blaugrin, Grin Blau, Blaugriin, Grin

P2 T + + V

NIT? + V + +

DCB Grau bis Gelb Grau bis Gelbgrau Gelb n.z

Cl, - - - +

Fd,, - + - n. z.

Cfg? \ + \ \

K2 vV + \V n. z.

To,2 - - - n. z.
1. American Type Culture Collection, Manassas, VA, USA
2. Die Zusatztesttabelle liefert fur jede biochemische Substanz weitere Informationen Uber positive oder negative Reaktionen.
3. P. aeruginosa ATCC 27853 kann nach 18 Stunden Inkubation eine hellrosa Farbung in VP aufweisen, die als negativ zu interpretieren ist.
4. Mit E. coli ATCC 25922 kann es zu einer schwachpositiven Reaktion kommen, wenn die Panels langer als 18 Stunden inkubiert werden.
5. Kann 48 Stunden Inkubationszeit erfordern.

n. z. = nicht zutreffend

HINWEIS: Die Organismen zur Qualitatskontrolle 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
P._stuartii ATCC 49809 URE +
P. putida ATCC 49128 TAR +

NIT -

K, -

*American Type Culture Collection, Manassas, VA, USA
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Organismus Substrat Erwartetes Ergebnis

S. haliotis ATCC 49138 OF/G -
E. faecalis ATCC 29212 P, -
S. aureus ATCC 29213 Cf, -
R. insidiosa ATCC 49129 To., +

Gramnegativ-ldentifikation mit Trockenpanels — Vereinfachte ID-QK'

QK-Organismus ATCC-Nummer Wichtiges Erwartetes Ergebnis Ergebnis Labiles Substrat
Indikatorsubstrat auBerhalb des
Spezifikationsbereichs
E. coli 25922 ONPG + - Ja
E. coli 25922 ARA + - Ja

1. Wichtige Indikatoren fiir die Qualitatskontrolle werden fiir die vereinfachte QK durch das CLSI-Dokument M50-A zur Verfiigung gestellt.* Lesen Sie vor
dem Einflihren 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.

SPEZIFISCHE LEISTUNGSMERKMALE

Die Leistungsmerkmale des MicroScan-Gramnegativ-Trockenpanels zur Identifikation wurden in einer multizentrischen
Studie nachgewiesen. Klinische Isolate und Standardstdmme wurden mit Gramnegativ-ID-Typ-2-Trockenpanels und
herkdmmlichen Réhrchenverfahren getestet, um die Art von Bakterienpopulationen nachzubilden, die in einem normalen
klinischen Labor erwartet werden. Eine vollstandige Liste der in der Datenbank enthaltenen Organismen ist dem Dokument
»Microbiologics Information Manual® (Handbuch fiir mikrobiologische Informationen), Abschnitt ,Dried (Conventional)
Neg Panels: Gram-Negative Aerobic Bacilli ((Konventionelle) Gramnegativ-Trockenpanels: gramnegative aerobe
Stabchenbakterien), zu entnehmen.

Prozentuale Ubereinstimmung mit Referenzmethode

Testzahl # korrekte ldentifikation % korrekte Identifikation
609 593 97,4
REPRODUZIERBARKEIT

Die Reproduzierbarkeit ergibt sich aus der Untersuchung mehrerer Replikate unter verschiedenen Bedingungen (z. B.
Panel-Chargen, Tage, Instrumente, Benutzer). Hierzu kénnen QK-Stdmme, klinische Isolate oder beides gehdren. Die
Gesamtibereinstimmung lag bei = 95 %.

GARANTIEERKLARUNG

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

BENUTZERHINWEIS

Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die sich in Verbindung mit der Verwendung von MicroScan-Panels ereignen, miissen
Beckman Coulter und der zustandigen Behoérde des Mitgliedstaats, in dem sich der Benutzer und/oder der Patient befindet,
gemeldet werden.

REVISIONSVERLAUF
REVISION DATUM BESCHREIBUNG
AA Mai 2022 Erste Version
AB Dezember 2022 Aktualisiert:
Reproduzierbarkeit

Liste der Symbole

Die folgenden Symbole kénnen bei der Etikettierung der mikrobiologischen Produkte von Beckman Coulter zum Einsatz
kommen.

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

Symbol Symbolbezeichnung Beschreibung der Norm Standard
LOT] Seriencode Gibt den Seriencode des Herstellers|ISO 15223-1, Abschnitt 5.1.5
an, damit die Serie oder die Charge
identifiziert werden kann.
Katalognummer Gibt die Katalognummer des ISO 15223-1, Abschnitt 5.1.6
Herstellers an, damit das
medizinische Gerat identifiziert
werden kann.
N Hersteller Gibt den Hersteller von ISO 15223-1, Abschnitt 5.1.1
medizinischen Geréaten im Sinne
der EU-Richtlinien 90/385/EWG,
93/42/EWG und 98/79/EG an.
M Herstellungsdatum Gibt das Datum an, an dem ISO 15223-1, Abschnitt 5.1.3
das medizinische Geréat
hergestellt wurde.
Bevollmachtigter in der Européischen| Gibt die autorisierte Vertretung in |1SO 15223-1, Abschnitt 5.1.2
Gemeinschaft der Europaischen Gemeinschaft an.
W Enthalt ausreichend flr <n>-Tests Gibt die Gesamtzahl der IVD-Tests [ISO 15223-1, Abschnitt 5.5.5
an, die mit der IVD durchgefuhrt
werden koénnen. (In der Regel in
Reagenzkits enthalten).
Medizinisches Gerat fir die Gibt ein medizinisches Gerat ISO 15223-1, Abschnitt 5.5.1

In-Vitro-Diagnostik

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

Temperaturgrenzen

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

ISO 15223-1, Abschnitt 5.3.7

=

Siehe Gebrauchsanweisung

Zeigt an, dass der Benutzer
die Gebrauchsanweisung
beachten muss.

ISO 15223-1, Abschnitt 5.4.3

CE-Kennzeichnung Européische n. z.
Konformitatskennzeichnung
Inhalt n. z. n. z.
Inhalt (Packung) Antibiotikum (Abkurzung) n. z.
[CONTENTSIID] Inhalt (Packung) Identifikationssubstrat (Abkirzung) [N Z.
Sicherheitsdatenblatt Weist auf ein Sicherheitsdatenblatt |N- Z-
hin.

Made in USA n. z. n. z.
For Export Use Only Nur fur den Export bestimmt n. z. n. z.
Rekonstitutionsvolumen n. z. n. z.

Zerbrechlich, mit Sorgfalt behandeln

Weist auf ein medizinisches Gerat
hin, das bei nicht sachgemaler
Behandlung kaputtgehen oder

beschadigt werden kann.

ISO 15223-1, Abschnitt 5.3.1

Diese Seite nach oben

Zeigt die richtige aufrechte
Position an

ISO 7000: 0623

‘= wl
£

Only

Nur fir die USA bestimmte
Information

Kennzeichnet Informationen, die
lediglich fur Produkte relevant
sind, die in den USA vertrieben
werden sollen.

n. z.

Verschreibungspflichtig

Wird von der US-amerikanischen
Lebens- und Arzneimittelbehdrde
(FDA) als Alternative zu ,Vorsicht:
Das US-Bundesgesetz untersagt
den Verkauf dieses Gerats, sofern
der Verkauf nicht durch oder auf
Veranlassung eines approbierten
Arztes erfolgt” angesehen.

21CFR 801.109(b)(1)

Biologische Risiken

Hinweis auf potenzielle biologische
Risiken in Zusammenhang mit
dem Medizinprodukt. Hinweis:

Dieses Symbol darf nicht mit dem
Warnzeichen ,Biogeféhrdung*
verwechselt werden, das fir die
Verwendung am Arbeitsplatz

gedacht ist.

ISO 15223-1, Abschnitt 5.4.1

Gefahr

n. z.

n. z.

1ISO 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).
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Beckman Coulter, das stilisierte Logo und die in diesem Dokument erwdhnten Beckman Coulter-Produkt- und
Dienstleistungsmarken sind in den USA und anderen Landern Marken oder eingetragene Marken von Beckman Coulter, Inc.
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MicroScan
Manuale delle procedure per Gram-negativi ID2, LabPro 2 V5.0

B1017-27
USO PREVISTO

Il pannello MicroScan ID neg tipo 2 € un dispositivo medico per la diagnosi in vitro da utilizzare per la determinazione
qualitativa dell'identificazione a livello di specie di bacilli gram-negativi a crescita rapida aerobi e facoltativamente anaerobi
provenienti da colonie isolate. | metodi per I'incubazione e la determinazione dei risultati includono la completa automazione
sulla strumentazione WalkAway o l'incubazione non automatizzata offline con lettura su strumentazione autoSCAN-4 o
lettura manuale con I'opzione di inserire i risultati nel sistema di gestione dati LabPro.

UTENTE PREVISTO

Questo prodotto & destinato all’'uso professionale in laboratorio.

RIEPILOGO E PRINCIPIO

Una volta inoculati e reidratati con una sospensione standardizzata di organismo, i pannelli vengono incubati per un minimo di
16 ore a 35 °C. Per l'identificazione dei bacilli Gram-negativi fermentanti e non fermentanti vengono utilizzati test cromogenici
e convenzionali modificati. L'identificazione si basa su individuazione delle variazioni di pH, utilizzo del substrato e crescita in
presenza di agenti antimicrobici dopo 16—42 ore di incubazione a 35 °C.!

Pannello negativo ID tipo 2

Substrati Abbr. |Substrati Abbr.
Glucosio GLU __|Voges-Proskauer VP
Saccarosio SUC _[Citrato CIT
Sorbitolo SOR _ [Malonato MAL
Raffinosio RAF |o-nitrofenil-B-D-galattopiranoside ONPG
Ramnosio RHA _|Tartrato TAR
Arabinosio ARA  |Acetamide ACE
Inositolo INO Cetrimide CET
Adonitolo ADO _ |Glucosio OF OF/G
Melibiosio MEL |Base OF OF/B
Urea URE |Base decarbossilasi DCB
Solfuro di idrogeno H,S Nitrati NIT
Indolo IND Penicillina G 4 ug/mL' P,
Lisina LYS Kanamicina 4 yg/mL' Ky
Arginina ARG |Colistina 4 uyg/mL' Cl,
Ornitina ORN [Nitrofurantoina 64 ug/mL' Fdg,
Triptofano deaminasi TDA |Cefalotina 8 ug/mL' Cfs
Esculina ESC |Tobramicina 4 yg/mL' To,

1. Antimicrobici utilizzati per I'identificazione.

RILEVANZA CLINICA

| risultati dei test di identificazione vengono utilizzati insieme ad altri risultati di laboratorio e indicatori clinici per affinare la
scelta della terapia nei pazienti sintomatici.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Esclusivamente 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. lrisultati 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. Esclusivamente monouso. Salvo diversa indicazione, i pannelli e i consumabili MicroScan (ad es. i coperchi) non devono
essere riutilizzati.

6. Questo prodotto contiene materiali di origine animale derivanti da terreni di coltura per microbiologia disidratati.
Osservare le linee guida generali di sicurezza relative alla protezione durante I'utilizzo di questo prodotto.

CONSERVAZIONE

Conservare i pannelli gram-negativi disidratati a 2—25 °C.
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CLASSIFICAZIONE DEI PERICOLI GHS

Classificato come non pericoloso

La scheda tecnica sulla sicurezza € disponibile all'indirizzo
beckmancoulter.com/techdocs

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.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEL CAMPIONE

I campioni devono essere raccolti, trasportati e seminati su terreni di coltura in base alle procedure indicate nel Manual of
Clinical Microbiology (Manuale di microbiologia clinica).?

MATERIALI FORNITI
Pannello negativo ID tipo 2 (B1017-27)
Manuale d’uso e del controllo di qualita

MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI

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

Cloruro ferrico 10%, 30 mL (B1010-48A) o 250 mL (B1015-48)

N, N-Dimetil-alfa-naftilamina 0,5%, 30 mL (B1010-45A) o 250 mL (B1015-45)
Idrossido di potassio 40%, 30 mL (B1010-43A) o 250 mL (B1015-43)

Acido sulfanilico 0,8%, 30 mL (B1010-44A) o 250 mL (B1015-44)

Standard di torbidita 0,5 McFarland

Pipettatrice 100 pL

Carta per etichette codici a barre (B1018-129)

Coperchi (B1010-56B)

Attrezzatura generale di laboratorio

Reagente di Kovac, 30 mL (B1010-41A) o 250 mL (B1015-41)

Fogli di lavoro per pannelli manuali (utilizzati per la registrazione dei risultati letti manualmente)
Visualizzatore per microdiluizioni

Olio minerale, 60 mL (B1010-40)

Olio minerale, 250 mL (B1010-40A)

Reagente ossidasi

Organismi per il controllo di qualita (consultare la sezione relativa al QC di questo manuale)
Moduli di report del controllo di qualita

Kit contagocce reagente (B1013-12A)

RENOK - Reidratatore/inoculatore (B1018-14) o equivalente

Turbidimetro

Vortex

MATERIALI MONOUSO

Soluzione salina autoclavata 0,85%, 3 mL

Puntali delle pipette sterili monouso

Set Inoculator-D (B1013-4)

Acqua per inoculo, 3 mL (B1015-2)

Acqua per inoculo con PLURONIC®, 25 mL (B1015-7)"

*Tensioattivi PLURONIC®. Marchio di BASF Corporation, Parsippany, NJ USA.
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Sistema di inoculo Prompt® (B1026-10D)™
Strisce sigillanti (B1010-51)
Coperchi WalkAway (B1018-18)

PROCEDURA
Preparazione dei pannelli

1. Estrarre dalla confezione i pannelli da utilizzare. Non utilizzare se l'integrita dellimballaggio & stata compromessa
(dissigillato, forato o strappato).

2. Aprire l'involucro e rimuovere il pannello. Se conservato in frigorifero, estrarre subito il pannello dall’involucro.
3. Non utilizzare i pannelli in presenza delle seguenti condizioni:

A. Essiccante non presente o danneggiato.

B. | pozzetti dei pannelli sono scoloriti (es. DCB, vari antimicrobici).

4. 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.

Preparazione dell’inoculo

I CLSI raccomanda di verificare periodicamente le densita degli inoculi mediante conta delle colonie. Per le raccomandazioni
relative ai conteggi delle colonie, consultare il documento M0O7 del CLSI, 11a ed. | risultati attesi per E. coli ATCC 25922
devono essere pari o quasi a 5 x 10° CFU/mL per le concentrazioni finali del test.® Prestare attenzione alla preparazione
dell'inoculo, in particolare con i metodi manuali dipendenti dalla tecnica, come il sistema Prompt, o inoculo preparato senza
l'aiuto di un dispositivo fotometrico.

1. Tecnica dello standard di torbidita - Metodo primario per I'inoculo
La tecnica dello standard di torbidita & consigliata per I'inoculazione diretta di tutti i bacilli Gram-negativi aerobi.

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).
C. Tappare bene e miscelare la sospensione su vortex per 2—3 secondi.

D. Latorbidita 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.

E. Pipettare 0,1 mL (100 uL) della sospensione standardizzata in 25 mL di acqua per inoculo con PLURONIC. Tappare
bene. Capovolgere 8—10 volte per mescolare.

2. Sistema Prompt

E possibile utilizzare il sistema Prompt per inoculare i bacilli Gram-negativi. Per un utilizzo corretto del sistema Prompt,
consultare il Prompt Inoculation Procedural Manual (Manuale delle procedure 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 la sensibilita e I'attendibilita dei risultati dei test di
identificazione.

Test dell’ossidasi

Prima dell'inoculazione dei pannelli eseguire il test dell'ossidasi. Registrare i risultati nello spazio appropriato sul foglio di
lavoro o come richiesto dalla strumentazione. | risultati dell’'ossidasi supportano la separazione di taxa e la segnalazione
precoce di non fermentanti (ad es. complesso Acinetobacter baumannii). Per i sistemi WalkAway, si consiglia di inserire i
risultati dell'ossidasi prima della stampa dei codici a barre. Alcuni non fermentanti possono resistere ancora fino a 42 ore, in
base alla crescita. |l reagente ossidasi raccomandato ¢ il tetrametil-p-fenilendiamina dicloridrato.

Reidratazione/inoculazione dei pannelli

La reidratazione e l'inoculazione vengono eseguite utilizzando il sistema RENOK con Inoculators-D (B1013-4). Per l'uso,
consultare il RENOK Operator’s Manual (Manuale dell’'operatore del sistema RENOK). Se si utilizza un sistema alternativo,
reidratare con 115 pL £ 10 L di acqua per inoculo con PLURONIC. La concentrazione finale nei pozzetti dovrebbe essere
pari a 3—7 x 10° CFU/mL. Per garantire la vitalita e la purezza dell’'organismo in esame, preparare una piastra di purezza
strisciando I'inoculo su una piastra di agar idonea e incubando alle giuste condizioni. Se sulla piastra di purezza sono presenti
due o piu tipi di colonie, isolare nuovamente le colonie e ripetere il test.

*3M, St. Paul, MN USA
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Copertura dei substrati con olio minerale

1. Utilizzare un flacone contagocce per ricoprire i pozzetti GLU, URE, H,S, LYS, ARG, ORN e DCB con 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: i sistemi WalkAway (e i sistemi WalkAway aggiornati con la funzione di copertura automatica con olio) aggiungono
automaticamente l'olio nei pozzetti appropriati.

Striscia sigillante

Solo per gli organismi gram-negativi positivi all’ossidasi, posizionare una striscia sigillante sui pozzetti CIT, MAL, ONPG, TAR,
ACE, CET, OF/G, OF/B e DCB. Il foro di posizione da un quarto di pollice nel nastro deve essere allineato al pozzetto DCB.
Per i sistemi WalkAway, viene utilizzato il coperchio in sostituzione della striscia sigillante.

Incubazione
1. | 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 I'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 almeno 16 ore a 35 °C in un incubatore non a CO,.
Lettura dei pannelli

E possibile leggere manualmente i pannelli e registrare i risultati su un foglio di lavoro per pannelli manuali oppure
utilizzando la strumentazione MicroScan (sistemi autoSCAN-4 e WalkAway). Per informazioni sulla lettura dei pannelli con la
strumentazione MicroScan, consultare la Guida per I'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 crescita & torbido. Non leggere il pannello
se il pozzetto di controllo & torbido o se non € presente crescita nel pozzetto di crescita. 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 o assente € definita da un lieve alone biancastro nel pozzetto o dal brodo
trasparente.

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

A. Leggere tutti i substrati di identificazione con uno sfondo bianco tranne per CET e gli antimicrobici utilizzati per
I'identificazione (Cl,, Cfs, P., K, Fds, To,) che devono essere letti su uno sfondo nero (illuminato indirettamente).

B. | seguenti substrati, vengono sempre letti a 16—24 ore: GLU, SUC, SOR, RAF, RHA, ARA, INO, ADO, MEL, P,,
K41 C|41 Fd641 CfSa TO4

C. Se qualcuna delle seguenti condizioni & vera:
GLU o SUC o SOR positivo o

ARG positivo e OF/G positivo o

ARG positivo e CET positivo o

LYS positivo o

ORN positivo o

-0 Qo0 TP

OXI negativo e OF/G positivo e Fds, positivo e MAL positivo.

In tal caso, aggiungere i reagenti e leggere i substrati restanti a 16—24 ore di incubazione. Se nessuna delle condizioni
precedenti si verifica, reincubare i pannelli per altre 24 ore prima di aggiungere i reagenti e procedere alla lettura dei
substrati restanti.

D. Se, dopo reincubazione, l'organismo appare ancora non-reattivo, verificare I'eventuale avvenuta crescita
dell'organismo nei carboidrati con rosso fenolo (particolarmente in condizioni di crescita scarsa o nulla nel
controllo di crescita con brodo Mueller-Hinton). Se non & presente crescita nei carboidrati con rosso fenolo,
e plausibile sospettare la presenza di un organismo esigente quale una specie di Vibrio alofilo. E necessario
riprodurre una colorazione Gram per confermare che & gram-negativo.

a. Nel caso si sospetti una patologia clinicamente significativa dovuta a una specie di Vibrio alofilo, ritestare
emulsionando alcune colonie in 3,0 mL di soluzione sterile salina allo 0,85% ed eseguire test aggiuntivi,
inclusa la crescita in soluzione salina, come suggerito dal software. La torbidita finale deve essere
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equivalente a 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. Reidratare il pannello con 25 mL di
acqua per inoculo con PLURONIC non inoculata utilizzando un sistema RENOK. Mediante una pipetta di
trasferimento sterile, aggiungere una goccia (45-50 pL) della sospensione in soluzione salina a ognuno dei
pozzetti di identificazione tra cui i pozzetti di crescita Cl,, Cf;, To,, P4, K, e Fds. E necessario seguire tutti i
passaggi di elaborazione del pannello.

E. Prima della lettura, aggiungere i seguenti reagenti:

a.

Aggiungere 1 goccia di idrossido di potassio al 40% (KOH) e 1 goccia di Alfa-Naftolo al 5% nel pozzetto VP.
Attendere almeno 20 minuti per lo sviluppo della reazione VP.

Aggiungere 1 goccia di cloruro ferrico al 10% al pozzetto TDA. Il colore si sviluppera immediatamente.
Aggiungere 3 gocce di reagente di Kovacs MicroScan al pozzetto IND. Il colore si sviluppera immediatamente.

NOTA: il reagente di Kovacs di MicroScan & una formula speciale progettata per 'uso con la strumentazione
MicroScan. Se i pannelli vengono letti manualmente &€ necessaria solo una goccia.

Aggiungere 1 goccia di acido sulfanilico allo 0,8% quindi 1 goccia di N,N-Dimetil-alfa naftilamina allo 0,5%
nel pozzetto NIT. Attendere almeno 5 minuti prima delle letture affinché la reazione NIT si sviluppi.

F. Per ulteriori informazioni sull’interpretazione biochimica, consultare la sezione Risultati.

RISULTATI
1. Interpretazioni biochimiche
Pozzetto Reagente Positivo Negativo
GLU Solo giallo carico Da arancione a
rosso
Alcuni non-fermentanti possono produrre un colore dorato da
considerare come negativo.
SucC Da giallo a giallo/arancione Da arancione a
rosso
SOR
RAF
RHA
ARA
INO
ADO
MEL
URE Da magenta a rosa Giallo, arancione
0 rosa chiaro
H,S Precipitato nero o bottone Nessun
nero annerimento
IND Aggiungere 3 gocce (0 una goccia se Da rosa a rosso Da giallo pallido
il pannello viene letto manualmente) di ad arancione

reagente di Kovacs MicroScan. Il colore si

sviluppa immediatamente.
Providencia sp. puo produrre un anello di un colore rosa pallido
da considerare come positivo.

Confrontare LYS, ARG e ORN con DCB. Questi pozzetti devono essere ricoperti con olio affinché i risultati siano validi. Il viola
viene considerato positivo se confrontato a un pozzetto DCB grigio. Il grigio viene considerato positivo se confrontato a un pozzetto
DCB giallo. Per i non fermentanti, un test positivo deve essere di un colore porpora decisamente piu intenso rispetto al controllo di
base. Se il controllo di base & porpora, il terreno contenuto & stato alcalinizzato e LYS, ARG e ORN devono essere tutti registrati
come negativi. Le specie di Achromobacter e Ochrobactrum anthropi tendono a comportarsi in questo modo.

Fermentanti:
LYS Da porpora a grigio Giallo
ARG Non-fermentanti:
ORN Porpora Da incolore a
grigio
TDA Aggiungere 1 goccia di cloruro ferrico al ~ Tutte le sfumature di Da giallo ad
10%. Il colore si sviluppa immediatamente. marrone arancione
ESC Da marrone chiaro a nero Da beige a
incolore
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Pozzetto Reagente Positivo Negativo
VP Aggiungere 1 goccia di KOH al 40% e 1  Rosso Incolore
goccia di alfa-naftolo al 5%. Attendere
almeno 20 minuti per lo sviluppo della
reazione.
Alcuni non-fermentanti possono produrre un colore rosa pallido
dopo 18 ore di incubazione, da considerare come negativo.
ONPG Giallo Incolore
Confrontare ogni pozzetto ONPG che appaia trasparente con
il pozzetto di cetrimide. Se 'ONPG evidenzia una sfumatura
gialla rispetto al pozzetto di cetrimide, registrare come positivo.
CIT Da blu a blu-verde Da verde a giallo
MAL Ogni sfumatura di blu € da considerare come
positiva
TAR
ACE
CET Crescita Assenza di
crescita
OF/G Se la base OF é verde:
Giallo Da verde a blu
Se la base OF & da blu a blu-verde:
Da giallo a verde Blu
Confrontare il pozzetto
OF/G con il controllo base
OF.
NIT Aggiungere 1 goccia di acido sulfanilico allo Rosso Da incolore a
0,8% quindi 1 goccia di N,N-Dimetil-alfa rosa pallido
naftilamina allo 0,5%. Attendere almeno 5
minuti per lo sviluppo della reazione.
P, Crescita (resistente) Nessuna crescita
K, (sensibile)
Cl,
Fds,
To,
Cfg
LOC Solo per il riconoscimento dei pannelli nei sistemi autoSCAN-4 e WalkAway.
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2.

Principi delle reazioni di identificazione

Fermentazione dei carboidrati (GLU, SUC, SOR, RAF, RHA, ARA, INO, ADO, MEL): la fermentazione di un
carboidrato specifico porta alla formazione di acido e a una riduzione del pH rilevata mediante un indicatore rosso di
fenolo.

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

Solfuro di idrogeno (H,S): dal tiosolfato di sodio viene prodotto gas di solfuro di idrogeno, che reagisce con gli ioni
ferrici presenti nel mezzo producendo un precipitato di colore nero.

Indolo (IND): il metabolismo del triptofano porta alla formazione di indolo, che viene rilevato dall’aggiunta del reagente
di Kovac. Se € presente indolo si sviluppa una colorazione rossa.

Lisina, arginina, ornitina (LYS, ARG, ORN): la decarbossilazione di questi amminoacidi porta alla formazione di
ammine basiche che vengono rilevate dall'indicatore porpora di bromocresolo.

Triptofano deaminasi (TDA): i batteri in grado di deaminare il triptofano producono acido indolepiruvico, che reagisce
con il citrato ferrico di ammonio nel mezzo dopo I'aggiunta di cloruro ferrico producendo un colore marrone.

Idrolisi dell’esculina (ESC): l'idrolisi dell’esculina viene rilevata dal citrato ferrico di ammonio nel terreno, che reagisce
con i prodotti idrolitici formando un precipitato nero.

Voges-Proskauer (VP): I'acetoina viene prodotta dal piruvato di sodio ed & indicata dalla formazione di una colorazione
rossa dopo 'aggiunta di idrossido di potassio 40% e alfa-naftolo 5%.

Galattosidasi (ONPG): la B-galattosidasi idrolizza I'orto-nitrofenil-B-D-galattopiranoside, che libera orto-nitrofenolo di
colore giallo.

Citrato, malonato, acetamide, tartrato (CIT, MAL, ACE, TAR): I'utilizzo di questi substrati come unica fonte di carbonio
per il metabolismo porta a un aumento del pH rilevato mediante un indicatore blu di bromotimolo.

Ossidazione-fermentazione (OF/G): 'ossidazione del glucosio porta alla formazione di acido e a una riduzione del pH
rilevata mediante un indicatore blu di bromotimolo. Per determinare se & stato prodotto un acido, si confronta OF/G con
OF/B (base).

Nitrato (NIT): la capacitd di un organismo di ridurre il nitrato in nitrito viene rilevata dall’aggiunta di
N,N-dimetil-alfa-naftilamina e acido solfanilico, che producono un colore rosso in presenza di nitrito.

Cetrimide (CET): la tolleranza alla cetrimide & dimostrata dalla crescita in brodo Mueller-Hinton arricchito con cetrimide.

Penicillina, kanamicina, colistina, cefalotina, nitrofurantoina, tobramicina (P., K,, Cl,, Cf;, Fd., To,): la resistenza
a concentrazioni specifiche di questi agenti antimicrobici & dimostrata dalla crescita.

Identificazione del microrganismo

La funzionalita Biotype Lookup Program presente nel sistema di gestione delle informazioni LabPro e sul sito web di
Beckman Coulter viene utilizzata per l'identificazione degli organismi di test sconosciuti. Il programma identifica gli
organismi e le relative probabilita, in ordine decrescente di probabilita, fino a un totale cumulativo del 99,9%.

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

LIMITI DEL METODO

1.

Haemophilus e altri batteri gram-negativi esigenti non crescono nel brodo Mueller-Hinton non integrato con fattori di
arricchimento per la crescita.

Le procedure qui descritte sono adatte esclusivamente per i bacilli gram-negativi aerobi e anaerobi facoltativi.

Quando si ottiene una bassa probabilita di identificazione (<85%) possono essere necessari altri test per ottenere
I'identificazione finale (consultare MicroScan Biotype Lookup Program o Microbiologics Manual).

L'interpretazione 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 organismo.

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

Segnalare alle autorita sanitarie tutti gli isolati presumibilmente identificati come B. anthracis, Y. pestis, B. mallei,
B. pseudomallei o F. tularensis. La conferma degli isolati di questi batteri potrebbe richiedere test specializzati disponibili
solo nei laboratori di pubblica sanita o di riferimento.
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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 dall’American Type Culture Collection (ATCC)."

E. coli P. aeruginosa K. oxytoca P. vulgaris
ATCC 25922' ATCC 27853 ATCC 49131 ATCC 49132

GLU
SUC
SOR
RAF
RHA
ARA
INO
ADO
MEL V -
URE?
H,S
IND
LYS
ARG
ORN
TDA
ESC
VP
CIT -

MAL -

ONPG +

TAR? =

ACE -

CET -

OF/G? +

OF/B Blu, blu-verde, verde
P42 +

NIT? +

DCB Da grigio a giallo

Cl, -
Fdes
Cfg?
K42
To,?
. American Type Culture Collection, Manassas, VA USA

1
2. Per ulteriori reazioni positive o negative necessarie per ogni elemento biochimico, consultare la tabella dei test supplementari.

3. P. aeruginosa ATCC 27853 puo produrre un anello rosa pallido in VP dopo 18 ore di incubazione, da interpretare come negativo.
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. E possibile ottenere una debole reazione positiva con E. coli ATCC 25922 se i pannelli vengono incubati per un tempo superiore alle 18 ore.
. Puo richiedere un’incubazione di 48 ore.

N/D = Non disponibile

NOTA: gli organismi del controllo di qualitd 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 nella tabella
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
P._stuartii ATCC 49809 URE +
P. putida ATCC 49128 TAR +
NIT -
Ks -
S. haliotis ATCC 49138 OF/G .
E. faecalis ATCC 29212 P, -
S. aureus ATCC 29213 Cfs -
R. insidiosa ATCC 49129 To, +

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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Identificazione gram negativi disidratati - QC ID ottimizzato'

Organismo QC

Numero ATCC

Substrato indicatore

Risultato atteso

Risultato esterno alle

Substrato labile

chiave specifiche
E. coli 25922 ONPG + - Si
E. coli 25922 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.

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI

Le prestazioni del pannello di identificazione dei gram-negativi disidratati MicroScan sono state determinate attraverso 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 negativo disidratato tipo 2 e metodologie convenzionali in provetta. Vedere la sezione
Dried (Conventional) Neg Panels: Gram-Negative Aerobic Bacilli (Pannelli disidratati Neg (convenzionali): Bacilli aerobici
gram-negativi) di Microbiologics Information Manual (Manuale informativo sulla microbiologia) per un elenco completo degli
organismi inclusi nel database.

Concordanza percentuale con il metodo di riferimento

N. testato N. di identificazioni corrette | % di identificazioni corrette
609 593 97.4
RIPRODUCIBILITA

La riproducibilita viene stabilita testando piu repliche in condizioni diverse (ad es. lotti di pannelli, giorni, strumenti, utenti).
Possono essere inclusi anche i ceppi QC, gli isolati clinici o entrambi. La corrispondenza complessiva si & attestata su = 95%.

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.

NOTA PER L'UTENTE

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione ai pannelli MicroScan deve essere segnalato a Beckman Coulter e all’autorita
competente dello Stato membro in cui si trova 'utente e/o il paziente.

CRONOLOGIA REVISIONI

REVISIONE DATA DESCRIZIONE
AA Maggio 2022 Pubblicazione iniziale
AB Dicembre 2022 Aggiornamenti:
Riproducibilita

Legenda dei simboli
| seguenti simboli possono essere presenti sulle etichette dei prodotti per microbiologia di Beckman Coulter.

Legenda dei simboli
Descrizione dello standard
Indica che un’apparecchiatura
medicale & monouso oppure intesa
per I'uso da parte di un solo paziente
durante un’unica procedura.
Indica la data oltre la quale
non € piu possibile utilizzare
I'apparecchiatura medicale.
Indica il codice lotto del produttore |ISO 15223-1, disposizione 5.1.5
per la corretta identificazione
del batch o del lotto.

Indica il numero di catalogo
del produttore per la corretta
identificazione dell'apparecchiatura
medicale.

Indica il produttore
dell’apparecchiatura medicale
come specificato nelle Direttive
UE 90/385/CEE, 93/42/CEE
e 98/79/CE.

Indica la data di produzione
dell’apparecchiatura medicale.

Standard
ISO 15223-1, disposizione 5.4.2

Simbolo Titolo del simbolo
® Non riutilizzare

Data di scadenza ISO 15223-1, disposizione 5.1.4

rd

Codice batch

=
Bl
il

d

Numero di catalogo ISO 15223-1, disposizione 5.1.6

Produttore ISO 15223-1, disposizione 5.1.1

E

ol Data di produzione ISO 15223-1, disposizione 5.1.3
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Legenda dei simboli

Simbolo Titolo del simbolo Descrizione dello standard Standard
[£C [rer] Rappresentante autorizzato per la Indica il rappresentante autorizzato [ISO 15223-1, disposizione 5.1.2
Comunita Europea per la Comunita Europea.
W Contenuto sufficiente per <n> test Indica il numero totale di test ISO 15223-1, disposizione 5.5.5
IVD che possono essere eseguiti
con IVD. (In genere incluso
nei kit reagenti).
Apparecchiatura medicale per la Indica un’apparecchiatura ISO 15223-1, disposizione 5.5.1

diagnosi in vitro

medicale intesa per I'uso come
apparecchiatura medicale per
la diagnosi in vitro.

Limiti di temperatura

Indica i limiti di temperatura a cui
I'apparecchiatura medicale pud
essere esposta in sicurezza.

ISO 15223-1, disposizione 5.3.7

=

Consultare le istruzioni per I'uso

Indica la necessita da parte
dell'utente di consultare le
istruzioni per 'uso.

ISO 15223-1, disposizione 5.4.3

Marchio CE Marchio normativo europeo N/D
di conformita
Contenuto N/D N/D
ONTENTSJAS Contenuto (confezione) Agente antimicrobico N/D
(abbreviazione)
ONTENTS Contenuto (confezione) Substrato di identificazione N/D
(abbreviazione)
Scheda tecnica sulla sicurezza Indica la presenza di una scheda |N/D
tecnica sulla sicurezza.
Made in USA 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 medicale
che si potrebbe rompere o
danneggiare se non maneggiata
con _cura.

ISO 15223-1, disposizione 5.3.1

SR
2 Sl &

Lato verso I'alto

Indica la direzione della
posizione corretta

ISO 7000: 0623

Info For USA
Only

Informazioni valide solo per gli Stati
Uniti

Indica informazioni richieste solo
per i prodotti da commercializzare
negli Stati Uniti.

N/D

Solo su prescrizione medica

Riconosciuto dalla FDA negli USA
come un avviso alternativo ad

“Attenzione: la legge federale limita

la vendita di questo dispositivo
ai medici o dietro presentazione
di prescrizione medica”

21CFR 801.109(b)(1)

(‘Q\ Rischi biologici Indica che sono presenti potenziali |ISO 15223-1, disposizione 5.4.1
W rischi biologici associati al
dispositivo medico. Nota: questo
simbolo non deve essere confuso
con il cartello di “rischio biologico”
da utilizzare nel luogo di lavoro.
Pericolo N/D N/D

1ISO 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 0 marchi commerciali registrati di Beckman Coulter, Inc., negli Stati Uniti e in altri paesi.
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MicroScan
Manual de procedimiento para gramnegativos ID2, LabPro 2 V5.0

B1017-27
USO PREVISTO

El de panel de ID Neg tipo 2 de MicroScan es un producto sanitario de diagndstico in vitro disefiado para la determinacion
cualitativa de la identificaciéon a nivel de especie de bacilos gramnegativos anaerobios facultativos y aerobios de colonias
aisladas. Los métodos para la incubacién y la determinacion de resultados incluyen la automatizacién completa en los
instrumentos WalkAway o la incubacion fuera de linea no automatizada con lectura en los instrumentos autoSCAN-4 o lectura
manual con la opcion de introducir resultados en el sistema de gestion de datos LabPro.

USUARIO PREVISTO

Este producto esta disefiado para su uso en un laboratorio profesional.

RESUMEN Y PRINCIPIOS

Una vez que los paneles se han inoculado y rehidratado con una suspensién estandarizada del microorganismo, se incuban
durante un periodo minimo de 16 horas a 35 °C. Se utilizan pruebas convencionales y cromogénicas modificadas para la
identificacion de bacilos gramnegativos fermentadores y no fermentadores. La identificacion se basa en la deteccion de
cambios de pH, la utilizacién del sustrato y el crecimiento en presencia de agentes antimicrobianos después de 16-42 horas
de incubacion a 35 °C.!

Panel tipo 2 de identificacién de gramnegativos

Sustratos Abrev. |Sustratos Abrev.
Glucosa GLU __|Voges-Proskauer VP
Sacarosa SUC _[Citrato CIT
Sorbita SOR _ [Malonato MAL
Rafinosa RAF |o-nitrofenil-B-D-galactopiranosida ONPG
Ramnosa RHA _|Tartrato TAR
Arabinosa ARA  |Acetamida ACE
Inositol INO Cetrimida CET
Adonitol ADO __ |Glucosa OF OF/G
Melibiosa MEL |OF base OF/B
Urea URE |Decarboxilasa base DCB
Sulfhidrico H,S Nitrato NIT
Indol IND Penicillina G 4 pg/mL' P,
Lisina LYS _ [Kanamicina 4 ug/mL' Ks
Arginina ARG |Colistina 4 ug/mL' Cl,
Ornitina ORN [Nitrofurantoina 64 ug/mL' Fds.
Triptéfano deaminasa TDA  |Cefalotina 8 pg/mL' Cfs
Esculina ESC |Tobramicina 4 yg/mL' To,

1. Antibiético usado para la identificacion.

IMPORTANCIA CLINICA

Los resultados de las pruebas de identificacién se utilizan junto con otros resultados de laboratorio e indicadores clinicos para
ajustar la terapia en pacientes sintomaticos.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
1. Solo para uso en diagndstico 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
patdégenos.

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. Exclusivamente de un solo uso. Todos los paneles y consumibles de MicroScan no deben reutilizarse a menos que se
indique lo contrario (por ejemplo, las bandejas de cubierta).

6. Este producto contiene materiales de origen animal obtenidos a partir de medios de cultivo microbiolégicos
deshidratados. Consulte las directrices sobre seguridad general para obtener proteccion al manipular este producto.

ALMACENAMIENTO

Los paneles gramnegativos deshidratados deben conservarse a una temperatura de 2-25 °C.
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CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA

No clasificado como tdxico

La ficha de datos de seguridad esta disponible en beckmancoulter.com/techdocs

SIGNOS DE DETERIORO

La exposicion prolongada en condiciones de almacenamiento distintas a las recomendadas puede producir hidrdlisis de los
sustratos de identificacion. No utilizar después de la fecha de caducidad. Pdéngase en contacto con el representante o

distribuidor de Beckman Coulter para obtener mas ayuda.

RECOGIDA Y PREPARACION DE 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 SUMINISTRADOS
Paneles tipo 2 de identificacion de gramnegativos (B1017-27)
Manual de procedimiento y control de calidad

MATERIALES NECESARIOS, NO SUMINISTRADOS CON EL KIT
Alfa naftol al 5 %, 30 mL (B1010-42A)

Cloruro férrico al 10 %, 30 mL (B1010-48A) o 250 mL (B1015-48)
N,N-dimetil-alfa-naftilamina al 0,5 %, 30 mL (B1010-45A) o 250 mL (B1015-45)
Hidroxido de potasio al 40 %, 30 mL (B1010-43A) o 250 mL (B1015-43)

Acido sulfanilico al 0,8 %, 30 mL (B1010-44A) o 250 mL (B1015-44)

Estandar de turbidez de McFarland 0,5

Pipeta de 100 uL

Etiquetas de codigo de barras (B1018-129)

Paneles cubridores (B1010-56B)

Equipo general de laboratorio

Reactivo de Kovacs, 30 mL (B1010-41A) o 250 mL (B1015-41)

Hojas de trabajo para paneles manuales (se utilizan para registrar los resultados leidos manualmente)
Visor de microdilucion

Aceite mineral, 60 mL (B1010-40)

Aceite mineral, 250 mL (B1010-40A)

Reactivo de oxidasa

Microorganismos para control de calidad (véase la seccién de CC de este manual)
Formularios para informes de control de calidad

Kit cuentagotas de reactivos (B1013-12A)

Rehidratador/Inoculador RENOK (B1018-14) o equivalente

Turbidimetro

Vértex

MATERIALES DE UN SOLO USO

Solucién salina al 0,85 % esterilizada en autoclave, 3 mL

Puntas de pipeta estériles desechables

Juego de Inoculators-D (B1013-4)

Agua para in6culo, 3 mL (B1015-2)

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

*Surfactantes PLURONIC®. Marca comercial registrada de BASF Corporation, Parsippany, NJ, USA.
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Sistema de inoculacién Prompt® (B1026-10D)"™
Tiras de sellado (B1010-51)
Tapas para las bandejas WalkAway (B1018-18)

PROCEDIMIENTO
Preparacion del panel

1. Extraiga los paneles que se van a utilizar del lugar en el que se conservan. No los utilice si se ve alterada la integridad
del envase (si no esta sellado, o si esta perforado o desgarrado).

2. Corte la bolsa para abrirla y retire el panel. Si estaba almacenado en el refrigerador, extraer inmediatamente el panel
de la bolsa de aluminio.

3. 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 decolorados (p. ej., DCB, distintos antibioticos).

4. 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.

Preparacioén del inéculo

El CLSI recomienda revisar periddicamente las densidades de indculo haciendo recuentos de las colonias. Consulte las
recomendaciones sobre el recuento de colonias en el documento M07, 11.2 edicion del CLSI. Los resultados esperados para
E. coli ATCC 25922 deben aproximarse bastante al valor de 5 x 10° CFU/mL para las concentraciones finales de la prueba.’
El usuario debe prestar especial atencidn durante la preparacion del inéculo, particularmente con los métodos manuales que
dependen de técnicas como el sistema Prompt o cuando el inéculo se prepare sin la ayuda de un dispositivo fotométrico.

1. Técnica estandar de turbidez: método de indéculo principal
Se recomienda la técnica estandar de turbidez para la inoculacién directa de todos los bacilos gramnegativos 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.

Emulsione en 3 mL de agua para in6culo (agua desionizada esterilizada en autoclave).
Tape bien y agite en vortex la suspension durante 2-3 segundos.

o w

D. Laturbidez final debe ser equivalente al estandar de turbidez de McFarland 0,5. Puede conseguirse una turbidez
equivalente utilizando un turbidimetro de MicroScan con un intervalo de 0,08 + 0,02.

E. Pipetear 0,1 mL (100 pL) de la suspensién estandarizada en 25 mL de agua para inéculo con PLURONIC. Tape
bien. Invierta entre 8 y 10 veces para mezclar.

2. Sistema Prompt

El sistema Prompt se puede utilizar para inocular bacilos gramnegativos. Consulte Prompt Inoculation Procedural
Manual (Manual de procedimiento de inoculaciéon con Prompt) para utilizar el sistema Prompt de forma adecuada.

NOTA: utilizar con precaucién. Es posible que la inoculacion sea insuficiente en el caso de microorganismos de
pequefio tamafo. Una inoculacion insuficiente puede provocar resultados incorrectos en las pruebas de sensibilidad e
identificacion.

Prueba de la oxidasa

Realice la prueba de la oxidasa antes de inocular los paneles. Registre los resultados en el espacio correspondiente en la
hoja de trabajo o segun lo requiera la instrumentacion. Los resultados de la oxidasa respaldan la separacion de los taxones y
la notificacion temprana de los no fermentadores (p. €j., el complejo Acinetobacter baumannii). Para los sistemas WalkAway
se recomienda introducir los resultados de la oxidasa antes de imprimir los codigos de barras. Algunos microorganismos no
fermentadores se pueden mantener hasta las 42 horas en funcion del crecimiento. El reactivo de oxidasa recomendado es
diclorhidrato de tetrametil-p-fenilendiamina.

Rehidratacién e inoculaciéon del panel

La rehidratacion e inoculacion se realizan con el sistema RENOK con Inoculators-D (B1013-4). Consulte el RENOK
Operator’s Manual (Manual del operador de RENOK) para obtener instrucciones de uso. Si se utilizan sistemas alternativos,
rehidrate con 115 pL £+ 10 pL de agua para indculo con PLURONIC. Se debe obtener una concentracion final en el pocillo de
3-7 x 10° CFU/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.

*3M, St. Paul, MN (EE. UU.)
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Recubrimiento de pruebas bioquimicas

1. Utilice una botella cuentagotas para afiadir a los pocillos de GLU, URE, H,S, LYS, ARG, ORN y DCB 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 sistemas WalkAway (y los sistemas WalkAway actualizados con la funcidon de adicion de aceite automatizada)
afiaden automaticamente aceite a los pocillos adecuados.

Tira de sellado

Solo para microorganismos gramnegativos con oxidasa positiva, coloque una tira de sellado sobre los pocillos de CIT, MAL,
ONPG, TAR, ACE, CET, OF/G, OF/B y DCB. El orificio de localizacién de un cuarto de pulgada de la cinta debe estar alineado
sobre el pocillo de DCB. En los sistemas WalkAway, se utiliza la tapa en lugar de una tira de sellado.

Incubacién
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. Incube los paneles como minimo durante 16 horas a 35 °C en un incubador sin CO.,.
Lectura de los paneles

Los paneles se pueden leer manualmente y se pueden registrar los resultados en una hoja de trabajo para paneles manuales
o en los instrumentos MicroScan (sistemas autoSCAN-4 y WalkAway). Consulte el manual del operador correspondiente
para leer los paneles con la instrumentacion de MicroScan.

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

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

3. Lea los paneles unicamente si el pocillo de control es transparente y el pocillo de crecimiento es turbio. No lea el panel
si el pocillo de control esta turbio o no hay crecimiento en el pocillo de crecimiento. 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. Si el crecimiento es inapropiado o no hay crecimiento, el pocillo presentara un color blanquecino o el caldo
sera transparente.

4. Silos resultados se leen manualmente, registre los resultados en la hoja de trabajo apropiada.
5. Lectura de sustratos de identificacion

A. Lea todos los sustratos de identificacion con un fondo blanco a excepcién de CET y los antimicrobianos utilizados
para identificacién (Cl,, Cf;, P,, K,, Fds, To,) que se deben leer con un fondo negro (iluminado indirectamente).

B. Los siguientes sustratos se leen siempre a las 16-24 horas: GLU, SUC, SOR, RAF, RHA, ARA, INO, ADO, MEL,
P41 K41 C|41 Fd641 Cf81 TO4

C. Si cualquiera de las siguientes situaciones es verdadera:

GLU o SUC o SOR positivo, o

ARG positivo y OF/G positivo, o

ARG positivo y CET positivo, o

LYS positivo, o

ORN positivo, o

OXI negativo y OF/G positivo y Fdg, positivo y MAL positivo.

-0 Qo0 TP

A continuacién, afiada reactivos y lea el resto de los sustratos después de 16-24 horas de incubacion. Si no se cumple
ninguna de las condiciones anteriores, vuelva a incubar los paneles otras 24 horas antes de afiadir reactivos y leer
el resto de los sustratos.

D. Si, después de la reincubacién, el microorganismo sigue sin presentar reacciones, compruebe que dicho
microorganismo ha crecido en los carbohidratos con indicador rojo de fenol (especialmente si el crecimiento es
limitado o nulo en el control de crecimiento Mueller-Hinton). Si el crecimiento es nulo en los carbohidratos con
indicador rojo de fenol, debe sospecharse la existencia de un microorganismo de cultivo exigente, como las
especies de Vibrio halofilico. Se debe repetir una tincién de Gram para confirmar que es gramnegativo.
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Si se sospecha de la existencia de una enfermedad de importancia clinica debido a un microorganismo
Vibrio halofilico, repita la prueba emulsionando varias colonias en 3,0 mL de solucién salina estéril al 0,85 %
y realice también pruebas adicionales, incluido el crecimiento en sal, segun recomiende el software. La
turbidez final debe ser equivalente a la de un patréon de turbidez McFarland 0,5. Se puede conseguir una
turbidez equivalente utilizando un turbidimetro MicroScan con un intervalo de 0,08 + 0,02. Vuelva a hidratar
el panel con 25 mL de agua para inéculo no inoculada con PLURONIC mediante un RENOK. Con una pipeta
estéril, afiada una gota (45-50 yL) de la solucién salina a cada uno de los pocillos de identificacion, incluyendo
los pocillos de crecimiento Cl,, Cfg, To,, P,, K, y Fds. Deben seguirse el resto de pasos de procesamiento del
panel.

E. Antes de realizar la lectura, afiada los reactivos de la siguiente manera:

a.

Afiada 1 gota de hidroxido de potasio (KOH) al 40 % y 1 gota de alfa naftol al 5 % al pocillo de VP. Espere
20 minutos como minimo para que se desarrolle la reaccion de VP.

Anada 1 gota de cloruro férrico al 10 % al pocillo de TDA. El color cambiara inmediatamente.
Anada 3 gotas del reactivo de Kovacs de MicroScan al pocillo de IND. El color cambiara inmediatamente.

NOTA: El reactivo de Kovac de MicroScan es una formula especial disefiada para su uso con los instrumentos
MicroScan. Solo se necesita una gota si los paneles se leen manualmente.

Afiada 1 gota de acido sulfanilico al 0,8 % y, a continuacion, 1 gota de N,N-dimetil-alfa-naftilamina al 0,5 %
al pocillo de NIT. Antes de leer el resultado, espere al menos 5 minutos para que se desarrolle la reaccion
de NIT.

F. Consulte la seccion RESULTADOS para obtener ayuda en la interpretaciéon bioquimica.

RESULTADOS

1. Interpretaciones bioquimicas

Pocillo Reactivo Positivo Negativo

GLU Solo amarillo intenso De naranja a rojo
Algunos no fermentadores pueden producir un color dorado que
debe considerarse negativo.

SucC De amarillo a De naranja a rojo
amarillo/naranja

SOR

RAF

RHA

ARA

INO

ADO

MEL

URE De magenta a rosa Amarillo, naranja

0 rosa claro

H,S Precipitado negro o botén No se ennegrece
negro

IND Anada 3 gotas (o una gota si el panel se De rosa a rojo De amairillo claro

lee visualmente) del reactivo de Kovac a naranja

de MicroScan. El color se desarrolla

inmediatamente.
Providencia sp. puede producir un color rosa claro que debe
considerarse positivo.

Compare LYS, ARG y ORN con DCB. Estos pocillos deben recubrirse con aceite para que los resultados sean validos. El color
morado se considera positivo en la comparacién con un pocillo de DCB gris. El color gris se considera positivo en la comparacién
con un pocillo de DCB amarillo. En el caso de los no fermentadores, una prueba positiva debe tener un tono morado bastante mas
intenso que el del control base. Si el control base es morado, se ha alcalinizado el medio base y los pocillos de LYS, ARG y ORN
deben informarse como negativos. Las especies de Achromobacter'y Ochrobactrum anthropi suelen ofrecer esos resultados.

Fermentadores:
LYS De morado a gris Amarillo
ARG No
fermentadores:
ORN Morado De incoloro a gris
TDA Anada 1 gota de cloruro férrico al 10 %. El Cualquier tono marrén De amarillo a
color se desarrolla inmediatamente. naranja
ESC De marrén claro a negro De beige a
incoloro
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Pocillo Reactivo Positivo Negativo

VP Anada 1 gota de KOH al 40 % y 1 gota de Rojo Incoloro
alfa naftol al 5 %. Espere 20 minutos como
minimo para que se desarrolle la reaccion.

Algunos no fermentadores pueden producir un color rosa claro
después de 18 horas de incubacion, lo que debe considerarse
negativo.

ONPG Amarillo Incoloro
Compare cualquier pocillo de ONPG que tenga un color claro
con el pocillo de cetrimida. Si el pocillo de ONPG muestra
cualquier tono amarillo en comparacion con el pocillo de
cetrimida, notifiquelo como positivo.

CIT De azul a azul verdoso De verde a

amarillo

MAL Cualquier tono de azul se considera positivo

TAR

ACE

CET Crecimiento Sin crecimiento

OF/G Si la OF base es verde:

Amarillo De verde a azul
Si la OF base es entre azul y azul
verdoso:

De amarillo a verde Azul

Compare el pocillo de

OF/G con el control de la

OF base.

NIT Afada 1 gota de acido sulfanilico al Rojo De incoloro a
0,8 % vy, a continuacioén, 1 gota de rosa claro
N,N-dimetil-alfa-naftilamina al 0,5 %.

Espere 5 minutos como minimo para que
se desarrolle la reaccion.

P, Crecimiento (resistente) No crecimiento

K, (sensible)

Cl,

Fde,

To,

Cf;

LOC Solo para el reconocimiento de paneles en los sistemas autoSCAN-4 y WalkAway.
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2.

Principios de las reacciones de identificacion

Fermentacion de carbohidratos (GLU, SUC, SOR, RAF, RHA, ARA, INO, ADO, MEL): la fermentaciéon de un
carbohidrato especifico produce la formacion de acido y la disminucién del pH, detectada por un 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.

Sulfuro de hidrégeno (H,S): el gas de sulfuro de hidrogeno se produce a partir de tiosulfato de sodio y reacciona con
iones férricos en el medio para producir un precipitado negro.

Indol (IND): el metabolismo del triptéfano da lugar a la formacion de indol, que se detecta mediante la adicién del
reactivo de Kovac. Si hay indol, se presenta un color rojo.

Lisina, arginina, ornitina (LYS, ARG, ORN): la decarboxilacion de estos aminoacidos produce la formacién de aminas
basicas que se detectan mediante el indicador purpura de bromocresol.

Triptéfano desaminasa (TDA): las bacterias capaces de desaminar el triptéfano producen acido indolpiruvico, que
reacciona con citrato férrico de amonio en el medio después de anadir cloruro férrico para obtener un color marrén.

Hidrolisis de esculina (ESC): la hidrdlisis de la esculina se detecta mediante citrato férrico de amonio en el medio, que
reacciona con los productos hidroliticos para formar un precipitado negro.

Voges-Proskauer (VP): la acetoina se produce a partir de piruvato de sodio y se indica mediante la formacién de un
color rojo después de afiadir hidroxido de potasio al 40 % y alfa naftol al 5 %.

Galactosidasa (ONPG): la B-galactosidasa hidroliza el orto-nitrofenil-3-D-galactopirandsido, que libera el orto-nitrofenol
de color amairillo.

Citrato, malonato, acetamida, tartrato (CIT, MAL, ACE, TAR): el uso de estos sustratos como fuente Unica de carbono
para el metabolismo conlleva un aumento del pH, que se detecta mediante el indicador azul de bromotimol.

Oxidacion-fermentacion (OF/G): la oxidacion de la glucosa produce la formacién de acido y una disminucion del pH,
que se detecta mediante un indicador azul de bromotimol. La OF/G se compara con la OF/B (base) para determinar si
se ha producido algun acido.

Nitrati (NIT): la capacidad de un microorganismo de reducir el nitrato a nitrito se detecta mediante la adicion de
N,N—dimetil-alfa—naftilamina y acido sulfanilico, que produce un color rojo en presencia de nitritos.

Cetrimida (CET): la tolerancia a la cetrimida se demuestra mediante el crecimiento en caldo Mueller-Hinton
suplementado con cetrimida.

Penicilina, kanamicina, colistina, cefalotina, nitrofurantoina, tobramicina (P,, K,, Cl,, Cf;, Fd.., To,): la resistencia
a determinadas concentraciones de estos antimicrobianos se muestra mediante el crecimiento.

Identificacion de microorganismos

El Biotype Lookup Program del gestor de informaciéon LabPro y del sitio web de Beckman Coulter se utiliza para
la identificacion de microorganismos desconocidos sujetos a pruebas. El programa muestra la identificacion del
microorganismo y las probabilidades relativas, en el orden de la probabilidad mayor, hasta un total acumulado
del 99,9 %.

Si un numero de biotipo resulta ser un “Biotipo muy raro”, consulte el software LabPro, Utilities (Utilidades)>System
(Sistema)>Biotype Lookup (Consulta de biotipos), o el Biotype Lookup Program del sitio web de Beckman Coulter, o
pongase en contacto con su distribuidor o representante local de Beckman Coulter.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

1.

Haemophilus y otras bacterias gramnegativas de cultivo exigente no creceran en caldo Mueller—Hinton que no se haya
suplementado con factores de enriquecimiento del crecimiento.

Los procedimientos descritos en este documento solo son adecuados para bacilos gramnegativos aerobios y anaerobios
facultativos.

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

La interpretacion de los resultados de la prueba requiere personal clinico capacitado que debera utilizar su buen juicio,
conocimientos y pruebas confirmatorias adicionales en los casos en que se requiera, antes de aceptar la identificacion
de un microorganismo.

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

Debe notificarse a los funcionarios de salud publica sobre todos los aislamientos presuntamente identificados como
B. anthracis, Y. pestis, B. mallei, B. pseudomallei o F. tularensis. Para confirmar los aislamientos de estas bacterias se
podrian necesitar pruebas especializadas solo disponibles en laboratorios de referencia o de salud publica.
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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.

E. coli P. aeruginosa K. oxytoca P. vulgaris
ATCC 25922' ATCC 27853 ATCC 49131 ATCC 49132
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1. American Type Culture Collection, Manassas, VA, EE. UU.

2. Consulte la tabla de pruebas adicionales para ver otras reacciones positivas o negativas, seguin sea necesario para cada reaccion bioquimica.

3. P, aeruginosa ATCC 27853 puede producir un color rosa claro en VP después de 18 horas de incubacion, lo que se debe interpretar como negativo.
4. Puede producirse una reaccién positiva débil con E. coli ATCC 25922 si se incuban los paneles durante mas de 18 horas.

5. Puede necesitar 48 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 aquella indicada en
el grafico de CC (control de calidad). La aceptabilidad del rendimiento del producto debe determinarse por la comparacién
de los resultados de las pruebas y no por la identificacion.

Tabla de pruebas adicionales

Microorganismo Sustrato Resultado esperado
P_stuartii ATCC 49809 URE +
P. putida ATCC 49128 TAR +
NIT -
K4 -
S. haliotis ATCC 49138 OF/G .
E. faecalis ATCC 29212 P, -
S. aureus ATCC 29213 Cfs -
R. insidiosa ATCC 49129 To, +

*American Type Culture Collection, Manassas, VA, EE. UU.
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Identificacion de gramnegativos deshidratados: CC ID simplificado’
Microorganismo de CC Numero ATCC Sustrato indicador Resultado esperado |Resultado fuera de las Sustrato labil
clave especificaciones
E. coli 25922 ONPG + - Si
E. coli 25922 ARA + - Si

1. Los indicadores clave para el control de calidad se proporcionan para el CC simplificado segun 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.

CARACTERISTICAS DEL RENDIMIENTO

Las afirmaciones de rendimiento para el panel deshidratado de identificacion de gramnegativos de MicroScan se
establecieron en un estudio realizado en diversos centros. Se analizaron aislamientos clinicos y cepas de referencia en el
panel tipo 2 de identificacion de gramnegativos deshidratados y en metodologias de tubos convencionales para representar
el tipo de poblacién bacteriana esperada en un laboratorio clinico de rutina. Consulte los paneles negativos (convencionales)
deshidratados, seccion de bacilos gramnegativos aerobios del manual de informacion microbiolégica para obtener una lista
completa de los microorganismos incluidos en la base de datos.

Concordancia porcentual con el método de referencia

N.° pruebas N.° de identificaciones % de identificacion correcta
correctas

609 593 974

REPRODUCIBILIDAD

La reproducibilidad se establece mediante el analisis de varios duplicados en diferentes condiciones (p. €j., lotes de paneles,
dias, instrumentos, usuarios). Esto puede incluir cepas de CC, aislados clinicos o ambos. La concordancia global fue =295 %.

DECLARACION DE GARANTIA

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

AVISO AL USUARIO

Cualquier incidente grave relacionado con los paneles MicroScan se debera notificar a Beckman Coulter y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que residen el usuario o el paciente.

HISTORIAL DE REVISIONES

REVISION FECHA DESCRIPCION
AA Mayo de 2022 Lanzamiento inicial
AB Diciembre de 2022 |Actualizado:

Reproducibilidad

Lista de simbolos
Los siguientes simbolos se pueden utilizar en el etiquetado de los productos de microbiologia de Beckman Coulter.

Lista de simbolos
Simbolo Titulo del simbolo Descripcion del estandar Estandar
® No reutilizar Indica que un dispositivo médico |ISO 15223-1, clausula 5.4.2
esta destinado a un solo uso o
a utilizarse en un solo paciente
durante un unico procedimiento.
g Fecha de caducidad Indica la fecha tras la cual no se |ISO 15223-1, clausula 5.1.4
debe utilizar el dispositivo médico.
Cadigo de lote Indica el codigo de lote del ISO 15223-1, clausula 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.
N Fabricante Indica el fabricante del dispositivo [ISO 15223-1, clausula 5.1.1
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 fabricacion ISO 15223-1, clausula 5.1.3
del dispositivo médico.
[£c [rer] Representante autorizado en la Indica el representante autorizado |ISO 15223-1, clausula 5.1.2
Comunidad Europea 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 pruebas |ISO 15223-1, clausula 5.5.5
pruebas de IVD que se pueden realizar con

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

[ji] Consulte las instrucciones de uso Indica la necesidad de que el ISO 15223-1, clausula 5.4.3
usuario consulte las instrucciones
de uso.
Marcado CE Marca obligatoria europea de  |[NA
conformidad
Contenido NA NA
CONTENTSJAST] Contenidos (envase) Antimicrobiano (abreviatura) NA
ONTENTS Contenidos (envase) Sustrato de identificacion NA
(abreviatura)
Hoja de datos de seguridad Indica una hoja de datos de NA
seguridad.
Made in USA Made in USA NA NA
[For Export Use Only] Para uso de exportacion solamente NA NA
Volumen de reconstitucién NA NA
Fragil, manipular con precaucion Indica que se trata de un dispositivo|ISO 15223-1, clausula 5.3.1

médico que puede romperse
o dafarse si no se manipula

5 7 =
o

2= - g
:#

%

£ 2 =

con cuidado.
Hacia arriba Indica la correcta posicion vertical [ISO 7000: 0623
Informacién para EE. UU. Unicamente Indica la informacion que se NA
Only requiere Unicamente para

productos destinados a su
venta en EE. UU.

Solamente para su uso con receta Reconocido por la FDA de EE. UU.|21CFR 801.109(b)(1)

como alternativa a «Precaucion:
Las leyes federales de los Estados
Unidos restringen la venta de este
dispositivo a un médico autorizado

0 bajo su prescripcion»

Riesgos bioldgicos Indica que existen posibles riesgos |ISO 15223-1, clausula 5.4.1

bioldgicos asociados al producto

sanitario. Nota: Este simbolo no
debe confundirse con la indicacién
de “riesgo bioldgico” que se destina

al uso en el lugar de trabajo.

Peligro NA NA

1ISO 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).

&0

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.

C72065-AB 51 of 262



MicroScan
Manual de procedimentos do painel de ID de Gram-negativos do tipo 2, LabPro 2V5.0

B1017-27
UTILIZAGAO PREVISTA

O Painel de ID de neg MicroScan Tipo 2 é um dispositivo médico de diagndstico in vitro destinado a determinagao qualitativa
da identificagdo ao nivel da espécie de bacilos gram-negativos anaerébicos facultativos e aerdbicos de crescimento
rapido de coldnias isoladas. Os métodos para a incubacdo e determinagdo de resultados incluem automacéio total em
instrumentos WalkAway ou incubagéo offline ndo automatizada, com leitura em instrumentos autoSCAN-4 ou leitura manual,
com a opgéao de introduzir os resultados no sistema de gestdo de dados LabPro.

UTILIZADOR PREVISTO

Este produto destina-se a ser utilizado por profissionais de laboratério.

SUMARIO E PRINCIPIO

Depois de os painéis serem inoculados e reidratados com uma suspensao padronizada do organismo, s&o incubados durante
um minimo de 16 horas a 35 °C. Séao utilizados testes convencionais modificados e cromogénicos para a identificagao
de bacilos Gram-negativos fermentativos e nao fermentativos. A identificacdo baseia-se na detecéo de alteragbes do pH,
utilizacdo do substrato e crescimento na presencga de agentes antimicrobianos apds 16—42 horas de incubagéo a 35 °C."

Painel ID Neg Tipo 2

Substratos Abrev. |Substratos Abrev.
Glucose GLU __|Voges-Proskauer VP
Sacarose SUC |Citrato CIT
Sorbitol SOR [Malonato MAL
Rafinose RAF  |o-nitrofenil-3-D-galactopiranésido ONPG
Ramnose RHA |Tratarato TAR
Arabinose ARA |Acetamida ACE
Inositol INO Cetrimida CET
Adonitol ADO |OF Glicose OF/G
Melibiose MEL |OF Base OF/B
Ureia URE Base descarboxilase DCB
Sulfito de hidrogénio H,S Nitrato NIT
Indol IND Penicilina G, 4 ug/mL' P,
Lisina LYS Canamicina, 4 yg/mL’ K,
Arginina ARG __[Colistina, 4 yg/mL' Cly
Ornitina ORN [Nitrofurantoina, 64 ug/mL' Fdg,
Triptofano Desaminase TDA Cefalotina, 8 pg/mL' Cfg
Esculina ESC |Tobramicina 4 yg/mL' To,

1. Agentes antimicrobianos utilizados para identificagéo.

RELEVANCIA CLINICA

Os resultados dos testes de identificagcao sao utilizados em conjunto com outros resultados laboratoriais e indicadores clinicos
para refinar a terapia em pacientes sintomaticos.

AVISOS E PRECAUGOES
1. Apenas para utilizagdo em diagnéstico 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. Uma unica utilizagdo. Os consumiveis e painéis MicroScan ndo devem ser reutilizados, salvo indicagdo em contrario
(por ex., tabuleiros de cobertura).

6. Este produto contém material(ais) de origem animal a partir de meios microbiolégicos desidratados. Tenha em atengao
as diretrizes gerais de seguranca para protecdo no manuseamento deste produto.

ARMAZENAMENTO

Os painéis de Gram-negativos desidratados devem ser conservados a uma temperatura entre 2-25 °C.
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CLASSIFICAGAO DE PERIGO GHS

Nao classificado como perigoso

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

EVIDENCIA DE DEGRADAGAO

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

RECOLHA E PREPARAGAO DE AMOSTRAS

As amostras apropriadas devem ser colhidas, transportadas e colocadas em meios de isolamento primario, de acordo com
os procedimentos recomendados no Manual of Clinical Microbiology (Manual de microbiologia clinica).?

MATERIAIS FORNECIDOS
ID de negativos tipo 2 (B1017-27)
Manual de procedimentos e de controlo de qualidade

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

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

Cloreto férrico a 10%, 30 mL (B1010-48A) ou 250 mL (B1015-48)

N, N-Dimetil-alfa-naftilamina a 0,5%, 30 mL (B1010-45A) ou 250 mL (B1015-45)
Hidréxido de potassio a 40%, 30 mL (B1010-43A) ou 250 mL (B1015-43)

Acido sulfanilico a 0,8%, 30 mL (B1010-44A) ou 250 mL (B1015-44)

Padrao de turvagéo de 0,5 McFarland

Pipeta de 100 uL

Etiquetas com cdédigo de barras (B1018-129)

Tabuleiros de cobertura (B1010-56B)

Equipamento geral de laboratério

Reagente de Kovac, 30 mL (B1010-41A) ou 250 mL (B1015-41)

Folhas de trabalho para painel manual (utilizadas para registar os resultados lidos manualmente)
Visualizador de microdiluigéo

Oleo mineral, 60 mL (B1010-40)

Oleo mineral, 250 mL (B1010-40A)

Reagente de oxidase

Organismos de controlo de qualidade (consultar a seccao de CQ deste manual)
Fichas para relatérios de controlo de qualidade

Kit doseador de reagente (B1013-12A)

RENOK — sistema de reidratagédo/inoculagao (B1018-14) ou equivalente
Turbidimetro

Vértex

MATERIAIS DE UTILIZAGAO UNICA

Solugéo salina autoclavada a 0,85%, 3 mL

Pontas de pipetas esterilizadas descartaveis

Conjunto Inoculadores-D (B1013-4)

Agua para inéculo, 3 mL (B1015-2)

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

*Surfatantes PLURONIC®, uma marca comercial registada da BASF Corporation, Parsippany, NJ, USA.
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Sistema de inoculagédo Prompt® (B1026-10D)™
Tiras para selar (B1010-51)
Tampas de tabuleiro WalkAway (B1018-18)

PROCEDIMENTO
Preparagao do painel

1. Retirar os painéis a utilizar do local de armazenamento. N&o utilizar se a integridade da embalagem estiver
comprometida (n&o selada, perfurada ou rasgada).

2. Abrir a bolsa e retirar o painel. Se estiver conservado no frigorifico, retirar imediatamente o painel da bolsa de folha de
aluminio.

3. Os painéis nao deverao ser utilizados caso se verifique uma das seguintes condicoes:
A. O dessecante esta ausente ou quebrado.
B. Os pocos do painel estao descolorados (por ex., DCB, varios antimicrobianos).

4. Permitir 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.

Preparagao do inéculo

O CLSI recomenda examinar periodicamente as densidades do indculo através da realizagdo de contagens de coldnias.
Consulte as recomendacgdes para contagem de colonias no documento M07, 11.2 ed., do CLSI. Os resultados esperados para
E. coli ATCC 25922 devem ser muito aproximados de 5 x 10° UFC/mL para as concentragdes de teste finais.® O utilizador
deve prestar especial atengao a preparagao do indculo, sobretudo com métodos manuais que dependem de técnicas como
o sistema Prompt ou inéculo preparado sem a ajuda de um dispositivo fotométrico.

1. Técnica padrao de turvagcao — Método de inéculo primario
A técnica de padrao de turvagao é recomendada para a inoculagao direta de todos os bacilos aerébios Gram-negativos.

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

Emulsione em 3 mL de agua para inéculo (agua desionizada autoclavada).

o w

Coloque uma tampa bem ajustada e agite a suspensao em vortex durante 2—3 segundos.

D. A turvagéo final deve ser equivalente a de um padréao de turvagado de 0,5 McFarland. Uma turvagéo equivalente
pode ser conseguida usando um turbidimetro MicroScan num intervalo de 0,08 + 0,02.

E. Pipete 0,1 mL (100 pL) da suspensao 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 inocular bacilos Gram-negativos. Consultar o Prompt Inoculation Procedural
Manual (Manual de procedimento da inoculagdo Prompt) para obter instrugbes acerca da utilizagédo correta do sistema
Prompt.

NOTA: utilizar com cuidado. A subinoculagdo pode ocorrer com organismos que nao satisfazem o requisito de tamanho.
A subinoculagéo pode causar resultados incorretos do teste de suscetibilidade e de identificagao.

Teste de oxidase

Efetuar um teste de oxidase antes de inocular os painéis. Registar os resultados no espago apropriado da folha de
trabalho ou conforme solicitado pelos instrumentos. Os resultados de oxidase sustentam a separagao de taxonomias e a
apresentagao precoce de resultados de ndo fermentadores (por ex., complexo Acinetobacter baumannii). Em sistemas
WalkAway, recomenda-se que os resultados de oxidase sejam introduzidos antes de imprimir os cédigos de barras. Alguns
nao fermentadores podem manter-se até 42 horas, dependendo do crescimento. O reagente de oxidase recomendado é o
dicloridrato de tetrametil-p-fenilenodiamina.

Reidratacaol/inoculagido do painel

A reidratacado e a inoculagéo séo efetuadas utilizando o sistema RENOK com Inoculators-D (B1013-4). Consulte o RENOK
Operator’s Manual (Manual do operador do RENOK) para obter as instruges de utilizagdo. Se for utilizado um sistema
alternativo, reidrate com 115 pL + 10 yL de agua para inéculo com PLURONIC. Deve ser obtida uma concentragao final de
3—7 x 10° UFC/mL no pogo. Para assegurar a viabilidade e a pureza do organismo testado, devera preparar-se uma placa

*3M, St. Paul, MN USA
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de verificagao da pureza por repicagem do inéculo numa placa de agar adequada e incubar nas condi¢gdes adequadas. Se
existirem dois ou mais tipos de coldnias na placa de verificagdo da pureza, volte a isolar as colonias e repita o teste.

Cobertura dos bioquimicos

1. Utilizar um frasco doseador para cobrir os pogos GLU, URE, H,S, LYS, ARG, ORN e DCB com 3 gotas de 6leo mineral.
Estes pogos séo evidenciados no painel.

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

NOTA: Os sistemas WalkAway (e os sistemas WalkAway atualizados com a funcionalidade de sobreposi¢do automatica com
6leo) adicionam automaticamente éleo aos pocos apropriados.

Tira para selar

Apenas no caso de organismos Gram-negativos positivos a oxidase, colocar uma tira para selar sobre os pocos CIT, MAL,
ONPG, TAR, ACE, CET, OF/G, OF/B e DCB. O orificio localizador de quarto de polegada da banda deve estar alinhado por
cima do pogo DCB. Nos sistemas WalkAway, a tampa é utilizada em vez de uma tira para selar.

Incubagao
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 descontaminar os tabuleiros de cobertura com alcool. Estes podem ser
lavados com agua e sabdo. Enxaguar bem e deixar secar ao ar.

C. Incube os painéis durante, no minimo, 16 horas a 35 °C numa incubadora sem CO..
Leitura dos painéis

Os painéis podem ser lidos manualmente e os resultados registados numa folha de trabalho de painel manual ou em
instrumentos MicroScan (sistemas autoSCAN-4 e WalkAway). Consulte o Guia do operador para obter informagdes sobre a
leitura de painéis com instrumentos MicroScan.

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

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

3. Efetuar a leitura dos painéis apenas se 0 pogo de controlo estiver limpido e o pogo de crescimento apresentar turvagao.
Nao proceder a leitura do painel se o pogo de controlo apresentar turvagao ou se nao houver crescimento no pogo de
crescimento. A turvagdo pode tomar a forma de uma sombra branca em todo o pogo, uma mancha circular branca
no centro do pogo ou um crescimento granular fino em todo o pogo. O crescimento inadequado ou a auséncia de
crescimento manifestam-se como uma ligeira cor esbranquigada no pogo ou meio liquido limpido.

4. Se os resultados forem lidos manualmente, registe os resultados na folha de trabalho apropriada.
5. Leitura dos substratos de identificagdo

A. Leia todos os substratos de identificagdo com um fundo branco, exceto para CET e os agentes antimicrobianos
utilizados para a identificagédo (Cl,, Cf;, P,, K,, Fds, To,), que devem ser lidos contra um fundo preto (com luz
indireta).

B. Os seguintes substratos sdo sempre lidos ao fim de 16—24 horas: GLU, SUC, SOR, RAF, RHA, ARA, INO, ADO,
MEL, P,, K., Cl,, Fds, Cfs, To,.

C. Se qualquer uma das seguintes for verdadeira:

Positivo para GLU, SUC ou SOR ou

Positivo para ARG e positivo para OF/G ou

Positivo para ARG e positivo para CET ou

Positivo para LYS ou

Positivo para ORN ou

Negativo para OXI e positivo para OF/G e positivo para Fdg, e positivo para MAL.

-0 Qo0 TP

Nesse caso, adicionar reagentes e ler os substratos restantes apds 16—-24 horas de incubag¢do. Se nenhuma das
condigdes acima se verificar, voltar a incubar os painéis durante um periodo adicional de 24 horas antes de adicionar
reagentes e ler os substratos restantes.

D. Se, apos a reincubagéo, o organismo ainda se apresentar nao reativo, certifique-se de que houve crescimento
do organismo nos hidratos de carbono do fenol vermelho (especialmente se existir um crescimento fraco ou nulo
no controlo de crescimento de Mueller-Hinton). Se ndo houver crescimento nos hidratos de carbono do fenol
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vermelho, deve suspeitar-se de um organismo fastidioso, tal como uma espécie de Vibrio halofilico. Deve ser
repetido um teste de reagéo a coloragdo Gram para confirmar que é Gram-negativo.

a.

Em caso de suspeita de doenca clinicamente significativa devida a uma espécie de Vibrio halofilico, volte a
testar através da emulsao de varias colénias em 3,0 mL de solugéo salina esterilizada a 0,85% e efetue testes
adicionais, incluindo crescimento em sal, conforme recomendado pelo software. A turvacao final deve ser
equivalente a de um padrao de turvagao de 0,5 McFarland. Uma turvagao equivalente pode ser conseguida
utilizando um turbidimetro MicroScan num intervalo de 0,08 + 0,02. Reidrate o painel com 25 mL de agua
para indculo n&o inoculada com PLURONIC utilizando um RENOK. Utilizando uma pipeta de transferéncia
esterilizada, adicione uma gota (45-50 L) da suspenséao salina a cada pogo de identificagao, incluindo os
pocgos de crescimento Cl,, Cf,, To,, P,, K, e Fds,. Todos os restantes passos de processamento do painel
devem ser seguidos.

E. Antes de efetuar a leitura, adicione os reagentes do seguinte modo:

a.

Adicione 1 gota de hidroxido de potassio (KOH) a 40% e 1 gota de alfa-naftol a 5% ao poco VP. Aguardar
pelo menos 20 minutos para a reagao se desenvolver no VP.

Adicionar 1 gota de cloreto férrico a 10% ao po¢o TDA. A cor é revelada imediatamente.
Adicione 3 gotas do reagente de Kovac da MicroScan ao pogo IND. A cor é revelada imediatamente.

NOTA: o reagente de Kovac da MicroScan é uma férmula especial concebida para utilizagdo com os
instrumentos MicroScan. E necessaria apenas uma gota se os painéis forem lidos manualmente.

Adicione 1 gota de &cido sulfanilico a 0,8% e, em seguida, 1 gota de N, N-Dimetil-alfa-naftilamina a 0,5% ao
poco NIT. Aguardar pelo menos 5 minutos antes da leitura pelo desenvolvimento da reagao NIT.

F. Consultar a seccdo RESULTADOS para obter ajuda sobre a interpretagdo bioquimica.

RESULTADOS

1. Interpretagdes bioquimicas

Poco Reagente Positivo Negativo
GLU Apenas amarelo forte Laranja a
vermelho
Alguns nao fermentadores podem produzir uma cor dourada
gue deve ser considerada como uma reagao negativa.
SucC Amarelo a amarelo/laranja Laranja a
vermelho
SOR
RAF
RHA
ARA
INO
ADO
MEL
URE Magenta a rosa Amarelo, laranja
ou rosa-palido
H,S Precipitado negro ou Sem coloragao
mancha circular negra negra
IND Adicione 3 gotas (ou uma gota se o Rosa a vermelho Amarelo-pélido a
painel for lido visualmente) de reagente laranja

de Kovac da MicroScan. A cor é revelada

imediatamente.
Providencia sp. pode produzir um anel rosa-palido que deve
ser considerado positivo.

Comparar LYS, ARG e ORN com DCB. Estes pogos devem ser cobertos com 6leo para que os resultados sejam validos. Purpura

€ considerado positivo quando comparado com um pog¢o DCB cinzento. Cinzento é considerado positivo quando comparado com

um pogo DCB amarelo. Para os ndo fermentadores, um teste positivo deve ser significativamente mais purpura que o controlo de

base. Se o controlo de base for purpura, o agente basal foi alcalinizado e LYS, ARG e ORN devem ser registados como negativos.
Espécies Achromobacter e Ochrobactrum anthropi tendem a fazer isto.

Fermentadores:
LYS Pdrpura a cinzento Amarelo
ARG Nao

fermentadores:
ORN Pdrpura Incolor a cinzento
TDA Adicionar 1 gota de cloreto férrico a 10%. Qualquer tom de castanho Amarelo a laranja

A cor é revelada imediatamente.

ESC Castanho-claro a preto Bege a incolor
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Poco Reagente Positivo Negativo

VP Adicione 1 gota de KOH a 40% e 1 gota Vermelho Incolor
de alfa-naftol a 5%. Aguardar pelo menos
20 minutos para a reagéo se desenvolver.
Alguns nao fermentadores podem produzir uma cor rosa-palido
apos 18 horas de incubacio que deve ser considerada negativa.

ONPG Amarelo Incolor

Comparar qualquer pogo ONPG que aparega limpido com o
poco com cetrimida. Se o ONPG apresentar qualquer coloragao
amarela comparado com o pogo com cetrimida, registar como

positivo.
CIT Azul a azul-esverdeado Verde a amarelo
MAL Qualquer tom de azul é considerado positivo
TAR
ACE
CET Crescimento Auséncia de
crescimento
OF/G Se OF base for verde:
Amarelo Verde a azul
Se OF base for azul a
azul-esverdeado:
Amarelo a verde Azul
Comparar pogo OF/G com
controlo de base OF.
NIT Adicione 1 gota de acido sulfanilico Vermelho Incolor a
a 0,8% e, em seguida, 1 gota de rosa-palido
N, N-Dimetil-alfa-naftilamina a 0,5%.
Aguardar pelo menos 5 minutos para a
reacgao se desenvolver.
P, Crescimento (resistente) Auséncia de
K, crescimento
cl, (suscetivel)
Fde,
To,
Cf;
LOC Apenas para o reconhecimento de painéis por sistemas autoSCAN-4 e WalkAway.
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2.

Principios das reag¢ées de identificagao

Fermentagéao de hidratos de carbono (GLU, SUC, SOR, RAF, RHA, ARA, INO, ADO, MEL): a fermentagdo de um
hidrato de carbono especifico resulta na formagao de acido e uma descida de pH é detetada por um indicador vermelho
de fenol.

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

Sulfito de hidrogénio (H,S): o gas sulfito de hidrogénio é produzido a partir do tiossulfato de sédio e reage com os ides
de ferro no meio para produzir um precipitado preto.

Indol (IND): o metabolismo do triptofano resulta na formacéo de indol, que é detetado através da adicdo do reagente
de Kovac. Na presenca de indol, forma-se uma cor vermelha.

Lisina, arginina, ornitina (LYS, ARG, ORN): a descarboxilacdo destes aminoéacidos resulta na formagdo de aminas
basicas, que sao detetadas pelo indicador purpura de bromocresol.

Triptofano desaminase (TDA): as bactérias capazes de desaminar o triptofano produzem &cido indolpirtvico, que
reage com o citrato de amonia férrico no meio apés a adi¢cao de cloreto férrico para produzir uma cor castanha.

Hidrdlise de esculina (ESC): a hidrdlise de esculina é detetada pelo citrato de amonia férrico no meio, que reage com
os produtos hidroliticos para produzir um precipitado preto.

Voges-Proskauer (VP): a acetoina é produzida a partir do piruvato de sédio e é indicada pela formag¢do de uma cor
vermelha apos a adigao de hidréxido de potassio a 40% e alfa naftol a 5%.

Galactosidase (ONPG): a B-galactosidase hidrolisa o orto-nitrofenil-3-D-galactopiranésido, que liberta o orto-nitrofenol
de cor amarela.

Citrato, malonato, acetamida, tartarato (CIT, MAL, ACE, TAR): a utilizacdo destes substratos como unica fonte de
carbono para o metabolismo resulta num aumento do pH, que é detetado pelo indicador azul de bromotimol.

Oxidagao/fermentacao (OF/G): a oxidag&o de glicose na resulta na formagao de acido e uma descida de pH ¢é detetada
pelo indicador azul de bromotimol. E realizada uma comparagcao de OF/G com OF/B (base) para determinar se foi
produzido qualquer acido.

Nitrato (NIT): a capacidade de um organismo de reduzir o nitrato a nitrito é detetada pela adigdo de N,
N-dimetil-alfa-naftilamina e acido sulfanilico, que produzem uma cor vermelha na presencga de nitrito.

Cetrimida (CET): a tolerancia a cetrimida € demonstrada por crescimento em meio liquido de Mueller-Hinton
suplementado com cetrimida.

Penicilina, canamicina, colistina, cefalotina, nitrofurantoina, tobramicina (P,, K., Cl,, Cf;, Fd,, To,): a resisténcia
a concentracgoes especificas destes agentes antimicrobianos é demonstrada por crescimento.

Identificagdo do organismo

O Biotype Lookup Program existente no gestor de informacdo LabPro e no site da Beckman Coulter é utilizado
para a identificacdo de organismos de teste desconhecidos. O programa regista a identificagdo do organismo e as
probabilidades relativas, por ordem de maior probabilidade até um resultado cumulativo de 99,9%.

Em caso de ocorréncia de um numero de biétipo que resulte num «Very Rare Biotype» (Bidtipo muito raro), consulte o
software LabPro (Utilities [Utilitarios]>System [Sistema]>Biotype Lookup [Procurar biétipo]) ou o Biotype Lookup Program
no site da Beckman Coulter, ou consulte o seu representante ou distribuidor da Beckman Coulter.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

1.

Haemophilus e outras bactérias fastidiosas Gram-negativas n&o apresentam crescimento em meio liquido de
Mueller-Hinton que nao tenha sido suplementado com fatores de enriquecimento de crescimento.

Os procedimentos aqui descritos adequam-se apenas a bacilos aerdbios e anaerdbios facultativos de Gram-negativos.

Podem ser necessarios testes adicionais para determinar a identificagcao final quando se obtém uma identificagéo de
probabilidade baixa (<85%) (consulte o Biotype Lookup Program [Programa de procura de biétipos] da MicroScan ou o
Microbiologics Manual [Manual de microbiologia]).

A interpretacdo dos resultados dos testes exige a intervencéo de pessoal clinico com formagédo que deve utilizar a
avaliagdo, conhecimentos e testes de confirmagdo adicionais, onde necessario, antes de aceitar a identificagdo de um
organismo.

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

As entidades de saude publica devem ser notificadas sobre todos os isolados presumivelmente identificados como
B. anthracis, Y. pestis, B. mallei, B. pseudomallei ou F. tularensis. A confirmacdo dos isolados destas bactérias
pode requerer testes especializados disponiveis exclusivamente em laboratérios de saude publica ou laboratérios de
referéncia.
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CONTROLO DE QUALIDADE

A aceitabilidade dos meios de identificagdo 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 estéo indicados na
tabela seguinte.”

E. coli P. aeruginosa K. oxytoca P. vulgaris

ATCC 25922' ATCC 27853 ATCC 49131 ATCC 49132
GLU + - + +
SUC - - + +
SOR V - + -
RAF - - + -
RHA + - + -
ARA + - + -
INO - - +
ADO - - + -
MEL V - + -
URE? - V V V
H,S - - - +
IND + - + +
LYS + - + -
ARG - + - -
ORN + - - -
TDA - - +
ESC - - + V
VP - + vV
CIT - + + V
MAL - + + -
ONPG + - + -
TAR? - V V V
ACE - +° - V
CET - + - -
OF/G? + V + +
OF/B Azul, azul-esverdeado, Azul, azul-esverdeado Azul, azul-esverdeado, Azul, azul-esverdeado,

verde verde verde
P2 + + + \V
NIT? + V + +
DCB Cinzento a amarelo Cinzento a Amarelo N/D

amarelo-acinzentado

Cl, - - - +
Fdg, - + - N/D
Cfg? V + V V
K,2 V + V N/D
To,? - - - N/D

1. American Type Culture Collection, Manassas, VA USA

2. Consultar a tabela adicional de testes para reagdes positivas ou negativas adicionais, consoante necessario para cada composto bioquimico.
3. P. aeruginosa ATCC 27853 pode produzir uma cor rosa palido em VP ap6s 18 horas de incubagéo, o que deve ser interpretado como negativo.
4. Pode ser obtida uma fraca reagao positiva com E. coli ATCC 25922 se os painéis forem incubados durante mais de 18 horas.

5. Pode necessitar de 48 horas de incubagao.

N/D = nao aplicavel

NOTA: Os organismos de controlo de qualidade sdo selecionados para fornecer reagbes positivas/negativas para todos os
substratos de identificagdo. Consequentemente, as identificagbes de organismos poderao ser diferentes das indicadas no
grafico de CQ. A aceitabilidade do desempenho do produto deve ser determinada por comparagao dos resultados dos testes,
néo pela identificacéo.

Tabela adicional de testes

_Organismo Substrato Resultado esperado
P_stuartii ATCC 49809 URE +
P. putida ATCC 49128 TAR +
NIT -
K4 -
S. haliotis ATCC 49138 OF/G -
E. faecalis ATCC 29212 P, -

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

S. aureus ATCC 29213 Cf; -
R. insidiosa ATCC 49129 To, *
Identificacdo de Gram-negativos liofilizados — CQ de ID simplificado’
Organismo de CQ Numero ATCC Substrato indicador | Resultado esperado Resultado fora da Substrato labil
principal especificacdo
E. coli 25922 ONPG + - Sim
E. coli 25922 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 aceitagao.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

As pretensdes de desempenho do painel de identificacdo de Gram-negativos desidratados MicroScan foram estabelecidas
com base num estudo multicéntrico. Os isolados clinicos e as estirpes de «stock» foram testados no painel de identificagédo
de negativos desidratados do tipo 2 e metodologias em tubo de amostra convencionais para representar o tipo de
populacao bacterioldgica esperado na rotina de um laboratério clinico. Consulte a secgéo Dried (Conventional) Neg Panels:
Gram-Negative Aerobic Bacilli (Painéis negativos desidratados [convencionais]: bacilos aerébios Gram-negativos) no
Microbiologics Information Manual (Manual de informagdes microbioldgicas) para obter uma lista completa dos organismos
incluidos na base de dados.

Percentagem de concordincia com o método de referéncia

N.° testado N.° de identificagdes corretas | % de identificagdo correta
609 593 97,4
REPRODUTIBILIDADE

A reprodutibilidade é estabelecida com testes de varias réplicas sob diferentes condi¢des (por ex., lotes de painéis, dias,
instrumentos, utilizadores). Isto pode incluir estirpes de CQ, isolados clinicos ou ambos. A concordancia global foi 295%.

DECLARAGAO DE GARANTIA

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

AVISO PARA O UTILIZADOR

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao aos painéis MicroScan deve ser comunicado a Beckman Coulter e
a autoridade competente do Estado-membro em que o utilizador e/ou o paciente esta estabelecido.

HISTORICO DE REVISOES

REVISAO DATA DESCRICAO
AA Maio de 2022 Versao inicial
AB Dezembro de 2022 |Atualizado:
Reprodutibilidade

Legenda dos simbolos
Os seguintes simbolos podem ser utilizados na rotulagem de produtos de Microbiologia da Beckman Coulter.

Legenda dos simbolos
Simbolo Designacéo do simbolo Descri¢do do padrdo Padrédo
® Nao reutilizar Indica um dispositivo médico que |ISO 15223-1, clausula 5.4.2
se destina a ser utilizado uma vez
ou num Unico paciente durante
um procedimento Unico.

g Data de validade Indica a data apds a qual o ISO 15223-1, clausula 5.1.4
dispositivo médico ndo deve
ser_usado.
Cadigo de lote Indica o cédigo de lote do ISO 15223-1, clausula 5.1.5

fabricante pelo qual o lote pode
ser _identificado.
Numero do catalogo Indica o numero de catalogo do [ISO 15223-1, clausula 5.1.6
fabricante para que o dispositivo
médico possa ser identificado.

B
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Legenda dos simbolos

Simbolo Designacéo do simbolo Descri¢do do padrao Padrao
N Fabricante Indica o fabricante do dispositivo [ISO 15223-1, clausula 5.1.1
médico, conforme definido nas
Diretivas da UE 90/385/CEE,
93/42/CEE e 98/79/CE.
@ Data de fabrico Indica a data em que o dispositivo [ISO 15223-1, clausula 5.1.3
meédico foi fabricado.
Representante autorizado na Indica o representante autorizado |ISO 15223-1, clausula 5.1.2
Comunidade Europeia na Comunidade Europeia.
W Contém o suficiente para <n> testes Indica o numero total de testes |ISO 15223-1, clausula 5.5.5
de IVD que podem ser realizados
com o IVD. (Normalmente incluido
nos kits de reagentes).
Dispositivo médico de diagndstico in Indica um dispositivo médico ISO 15223-1, clausula 5.5.1

vitro

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

Limites de temperatura

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

ISO 15223-1, clausula 5.3.7

=

Consulte as Instructions for Use
(Instrugdes de utilizagéo)

Indica a necessidade de o
utilizador consultar as instrugdes

ISO 15223-1, clausula 5.4.3

de utilizacdo.

Marcagéo CE Marca regulatéria de conformidade |n/d
europeia

CONTENTS indice n/d n/d
ONTENTS[AS Conteudo (embalagem) Agente antimicrobiano (abreviatura)|n/d
ONTENTS Contetdo (embalagem) Substrato de identificagdo n/d

(abreviatura)
Ficha de dados de segurancga Indica uma ficha de dados n/d

de seguranca.
Made in USA Made in USA n/d n/d
For Export Use Onl Apenas para fins de exportacédo n/d n/d
Volume de reconstituicdo n/d n/d

Fragil, manusear com cuidado

Indica um dispositivo médico que
pode partir-se ou danificar-se se
ndo for manuseado com cuidado.

ISO 15223-1, clausula 5.3.1

Este lado para cima

Indica a posicao vertical correta

ISO 7000: 0623

E (<11 ii=)
o

2/|=> | e E I
g# —
= = E—c

Only

Informagdes apenas para os EUA

Indica informagdes que sao
necessarias apenas para
produtos destinados a serem
vendidos nos EUA.

n/d

Utilizagdo apenas com receita médica

Reconhecido pela FDA dos EUA
como uma alternativa a declaragao
«Cuidado: A legislacao federal
norte-americana limita a venda
deste dispositivo a médicos ou
por ordem destes»

21CFR 801.109(b)(1)

Riscos biolégicos

Indica que existem potenciais
riscos bioldgicos associados ao
dispositivo médico. Nota: Este

simbolo n&o deve ser confundido
com o sinal de «risco biolégico»
que se destina a ser utilizado
no local de trabalho.

ISO 15223-1, clausula 5.4.1

Perigo

n/d

n/d

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 da Beckman Coulter mencionadas neste

documento sdo marcas comerciais ou marcas comerciais registadas da Beckman Coulter, Inc.

noutros paises.

C72065-AB
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MicroScan
Prosedyrehandbok for gramnegative ID2, LabPro = V5.0

B1017-27

TILTENKT BRUK

MicroScan neg. identifiseringspanel type 2 er in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr beregnet for kvalitativ bestemmelse
av identifikasjon til artsnivaet for hurtigvoksende aerobe og fakultativt anaerobe gramnegative stavbakterier fra isolerte
kolonier. Metodene for inkubasjon og resultatbestemmelse inkluderer full automatisering pa WalkAway-instrumenter eller
ikke-automatisert offline-inkubasjon med enten avlesing pa autoSCAN-4-instrumenter eller manuell avlesing med mulighet
for & legge inn resultater i LabPro-databehandlingssystemet.

TILTENKT BRUKER

Dette produktet skal brukes av profesjonelle brukere pa laboratorier.

SAMMENDRAG OG PRINSIPP

Etter at panelene er inokulert og rehydrert med en standardisert suspensjon av organismen, inkuberes de i minst 16 timer
ved 35 °C. Modifiserte konvensjonelle og kromogene tester brukes til identifikasjon av fermenterende og ikke-fermenterende
gramnegative stavbakterier. ldentifikasjon er basert pa pavisning av pH-endringer, substratutnyttelse og vekst i naerveer av
antimikrobielle midler etter 16—42 timers inkubasjon ved 35 °C."

[Neg. ID-panel type 2

Substrater Fork. |Substrater Fork.
Glukose GLU __|Voges-Proskauer VP
Sukrose SUC [Citrat CIT
Sorbitol SOR __ [Malonat MAL
Raffinose RAF  |o-nitrofenyl-B-D-galaktopyranosid ONPG
Rhamnose RHA |Tartrat TAR
Arabinose ARA  |Acetamid ACE
Inositol INO Cetrimid CET
Adonitol ADO |OF glukose OF/G
Melibiose MEL  |OF-base OF/B
Urea URE |Dekarboksylase-base DCB
Hydrogensulfid H,S Nitrat NIT
Indol IND__ [Penicillin G 4 pg/mL' P,
Lysin LYS Kanamycin 4 pg/mL' Ky
Arginin ARG [Kolistin 4 ug/mL’ Cl,
Ornitin ORN |Nitrofurantoin 64 pg/mL’ Fdgs
Tryptofandeaminase TDA |Cefalotin 8 ug/mL' Cfg
Eskulin ESC |Tobramycin 4 yg/mL’ To,

1. Antimikrobielle midler brukt til identifikasjon.

KLINISK RELEVANS

Identifikasjonstestresultater brukes sammen med andre laboratorieresultater og kliniske indikatorer for a finjustere behandling
hos symptomatiske pasienter.

ADVARSEL OG FORHOLDSREGLER
Kun for in vitro-diagnostisk bruk.

2. Overhold aseptiske teknikker og etablerte forholdsregler mot mikrobiologiske farer ved bruk av alle prosedyrer, med
spesiell oppmerksomhet pa at de inokulerte panelene inneholder potensielt patogene organismer.

3. Dette materialet inneholder smittefarlige stoffer og skal kastes i henhold til krav til biologisk farlig avfall.
4. Resultater fra denne testen skal alltid tolkes i sammenheng med pasienthistorikk, kliniske tegn og andre funn.

5. Kun til engangsbruk. Alle MicroScan-paneler og forbruksvarer skal ikke brukes pa nytt med mindre noe annet er oppagitt
(f.eks. deksler).

6. Dette produktet inneholder materiale(r) av animalsk opprinnelse fra dehydrerte mikrobiologiske medier. Fglg generelle
sikkerhetsretningslinjer for beskyttelse ved handtering av dette produktet.

OPPBEVARING

Tegrkede gram-negative paneler ma oppbevares ved 2-25 °C.

GHS-FAREKLASSIFISERING

Ikke klassifisert som farlig
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Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pa beckmancoulter.com/techdocs
TEGN PA FORRINGELSE

Hvis identifikasjonssubstrater utsettes for andre oppbevaringsforhold enn anbefalt over lengre tid, kan det medfere hydrolyse
for identifikasjonssubstratene. Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen. Ta kontakt med en Beckman Coulter-representant eller
distributer for mer hjelp.

PRGOVEINNSAMLING OG KLARGJQGRING

Egnede prgver skal innsamles, transporteres og legges pa primeere isolasjonsmedier i samsvar med prosedyrene som er
anbefalt i Manual of Clinical Microbiology (Handbok for klinisk mikrobiologi).?

MEDFGLGENDE MATERIALER
Neg. ID type 2 (B1017-27)
Prosedyre- og kvalitetskontrollhandbok

PAKREVDE MATERIALER SOM IKKE MEDF@LGER

5 % alfanaftol, 30 mL (B1010-42A)

10 % jernklorid, 30 mL (B1010-48A) eller 250 mL (B1015-48)

0,5 % N, N-dimetylalfanaftylamin, 30 mL (B1010-45A) eller 250 mL (B1015-45)
40 % kaliumhydroksid, 30 mL (B1010-43A) eller 250 mL (B1015-43)

0,8 % sulfanilsyre, 30 mL (B1010-44A) eller 250 mL (B1015-44)

0,5 McFarland turbiditetsstandard

Pipette, 100 pL

Strekkodeetikettpapir (B1018-129)

Dekselbrett (B1010-56B)

Vanlig laboratorieutstyr

Kovacs reagens, 30 mL (B1010-41A) eller 250 mL (B1015-41)

Manuelle panelarbeidsark (brukt for registrering av manuelt avleste resultater)
Mikrofortynningsfremviser

Mineralolje, 60 mL (B1010-40)

Mineralolje, 250 mL (B1010-40A)

Oksidasereagens

Kvalitetskontrollorganismer (se delen om kvalitetskontroll i denne handboken)
Rapportskjemaer for kvalitetskontroll

Reagensdrapetellerpakke (B1013-12A)

RENOK - rehydrator/inokulator (B1018-14) eller tilsvarende

Turbiditetsmaler

Vorteks

MATERIALER TIL ENGANGSBRUK

0,85 % autoklavert saltlgsning, 3 mL

Sterile pipettespisser til engangsbruk
Inokulator-D-sett (B1013-4)

Inokuleringsvann, 3 mL (B1015-2)

Inokulumvann med PLURONIC®, 25 mL (B1015-7)"
Prompt® inokuleringssystem (B1026-10D)
Forseglingsstrimler (B1010-51)

*PLURONICe®-surfaktanter. Registrert varemerke for BASF-selskapet, Parsippany, NJ, USA.

**3M, St. Paul, MN USA
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WalkAway-brettlokk (B1018-18)

PROSEDYRE
Klargjering av panel

1. Ta panelene som skal brukes, ut fra oppbevaringsstedet. lkke bruk dem hvis emballasjen er skadet (brutt forsegling,
punktert eller tom).

2. Klipp opp posen, og ta ut panelet. Hvis panelet er oppbevart i kjgleskap, tar du det straks ut fra folieposen.
3. Paneler skal ikke brukes hvis noen av fglgende forhold forekommer:

A. Tarkemiddel er ikke til stede eller er brutt.

B. Panelbrgnner er misfarget (f.eks. DCB, forskjellige antimikrobielle midler).

4. La panelene na romtemperatur fgr rehydrering. Panelene kan stables med et rent dekselbrett gverst. Alle apnede
paneler skal brukes samme dag eller kastes.
Klargjering av inokulum

CLSI anbefaler at du kontrollerer tettheten til inokulumet ved jevne mellomrom ved a utfere kolonitellinger. Se CLSI-dokument
MQ7 11. utgave for anbefalte kolonitellinger. De forventede resultatene for E. coli ATCC 25922 skal veere omtrent tilsvarende
5 x 10° CFU/mL for de endelige testkonsentrasjonene.® Brukeren méa vaere svaert oppmerksom i forbindelse med klargjering
av inokulum, spesielt med manuelle metoder som er avhengige av bruk av riktig teknikk, f.eks. Prompt-system eller inokulum
som klargjgres uten hjelp av en fotometrisk enhet.

1. Turbiditetsstandardteknikk — primaer inokulummetode
Turbiditetsstandardteknikken anbefales for direkte inokulering av alle aerobe gram-negative stavbakterier.

A. Bergr overflaten av 4-5 store eller 5-10 sma morfologisk like, godt isolerte kolonier fra en 18-24 timers,
ikke-hemmende agarplate ved bruk av en steril pafgringspinne, inokuleringsgse eller pensel.

B. Emulger i 3 mL inokulumvann (autoklavert, avionisert vann).
C. Lukk godt og bruk vorteksmikser til & blande suspensjonen i 2—3 sekunder.

D. Den endelige turbiditeten bgr vaere den samme som en 0,5 McFarland-turbiditetsstandard. En tilsvarende turbiditet
kan oppnas ved hjelp av en MicroScan-turbiditetsmaler med et omrade pa 0,08 + 0,02.

E. Pipetter 0,1 mL (100 pL) av den standardiserte suspensjonen i 25 mL inokulumvann med PLURONIC. Sett korken
godt pa. Vend 8-10 ganger for a blande.

2. Prompt-system

Prompt-systemet kan brukes til a inokulere Gram-negative stavbakterier. Se Prompt Inoculation Procedural Manual
(Prosedyrehandbok for Prompt-inokulering) for riktig bruk av Prompt-systemet.

MERK: Brukes med forsiktighet. Underinokulering kan forekomme med organismer som ikke oppfyller starrelseskravet.
Underinokulering kan forarsake feil felsomhet og identifikasjonstestresultater.

Oksidasetest

Utfer en oksidasetest fgr panelene inokuleres. Noter resultatene pa egnet sted pa arbeidsarket eller etter behov pa
instrumentet. Oksidaseresultater stgtter separasjon av taksoner og tidlig rapportering av bakterier som ikke fermenterer
(f.eks. Acinetobacter baumannii-kompleks). Ved bruk av WalkAway-systemer er det anbefalt at oksidaseresultater legges
inn far strekkoder skrives ut. Enkelte bakterier som ikke fermenterer, kan holde seg i 42 timer, avhengig av vekst. Anbefalt
oksidasereagens er tetrametyl-p-fenylendiamindihydroklorid.

Panelrehydrering/inokulering

Rehydrering og inokulering utfgres ved hjelp av RENOK-systemet med Inoculators-D (B1013-4). Se RENOK Operator’s
Manual (Brukerhandbok for RENOK) for bruksanvisninger. Hvis et annet system brukes, rehydrer med 115 pyL = 10 pL
inokulumvann med PLURONIC. En endelig brannkonsentrasjon pa 3—7 x 10° CFU/mL bar oppnas. For a sikre levedyktighet
og renhet i organismen som testes, bar en renhetsskal klargjeres ved a legge en stripe av inokulumet pa en egnet agarskal
og inkubere under egnede forhold. Hvis det er to eller flere kolonityper pa renhetsskalen, isoleres koloniene pa nytt og testes
om igjen.

Biokjemiske overlegg

1. Bruk en drapetellerflaske, og legg 3 draper mineralolje over GLU-, URE-, H,S-, LYS-, ARG-, ORN- og DCB-brgnnene.
Disse bregnnene er understreket pa panelet.

2. Mediet i brennene ma veere helt dekket av mineraloljen, men brgnnene skal ikke vaere overfylt.
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MERK: WalkAway-systemer (og WalkAway-systemer oppgradert med den automatiske oljeoverleggsfunksjonen) tilsetter olje
automatisk i de relevante brgnnene.

Forseglingsstrimmel

Kun for oksidase-positive, gramnegative organismer legges en forseglingsstrimmel over CIT-, MAL-, ONPG-, TAR-, ACE-,
CET-, OF/G-, OF/B- og DCB-brgnnene. Posisjoneringshullet pa en kvart tomme skal rettes inn over DCB-brgnnen. For
WalkAway-systemer brukes lokket i stedet for en forseglingsstrimmel.

Inkubasjon
1. Paneler kan inkuberes i et WalkAway-system eller inkuberes frakoblet med fglgende prosedyre:

A. Stable panelene i grupper pa 3-5 for a sikre jevn varmefordeling under inkubasjon.

B. Settetrentdekselbrett averst pa hver panelgruppe for a forhindre fordamping. Dekselbrett kan brukes flere ganger.
Ikke dekontaminer dekselbrett med alkohol. De kan rengjagres med sape og vann. Skyll godt, og lufttark.

Inkuber panelene i minst 16 timer ved 35 °C i en inkubator uten CO,.

C.

Lese panelene

Paneler kan leses av manuelt, og resultatene registreres pa et manuelt panelarbeidsark eller pa MicroScan-instrumenter
(autoSCAN-4 og WalkAway-systemer). Se Brukerhandbok for informasjon om & lese av paneler med MicroScan-instrumenter.

1. Ta panelene ut av inkubatoren etter 16—20 timers inkubasjon.

2. Terk av nederst pa panelet med lofritt tarkepapir for a fierne eventuell kondens eller eventuelle reststoffer som kan
forekomme.

3. Les av panelene bare hvis kontrollbrgnnen er klar og vekstbrgnnen er turbid. Ikke les av panelet hvis kontrollbrgnnen er
turbid, eller hvis det ikke er vekst i vekstbrgnnen. Turbiditet kan vises som hvit uklarhet giennom brgnnen, en hvit knapp
midt i brennen eller en fin, kornete vekst gjennom brgnnen. Utilstrekkelig eller ingen vekst defineres som en antydning
til hvitfarge i brennen eller at buljongen er klar.

4. Huvis resultater leses manuelt, noteres resultatene pa det aktuelle regnearket.

5. Lese av identifikasjonssubstrater

A. Les av alle identifikasjonssubstrater med hvit bakgrunn, bortsett fra CET og de antimikrobielle midlene som brukes
for & identifisere (Cl,, Cfs, P,, K., Fde, To,) Som bar leses av mot en svart (indirekte opplyst) bakgrunn.

Folgende substrater leses alltid ved 16-24 timer: GLU, SUC, SOR, RAF, RHA, ARA, INO, ADO, MEL, P,, K,, Cl,,
Fd64, Cfg, TO4

Hvis noe av det fglgende stemmer:

B.

C.

-0 o0 T

GLU-, SUC- eller SOR-positiv, eller

ARG-positiv og OF/G-positiv, eller

ARG-positiv og CET-positiv, eller

LYS-positiv, eller

ORN-positiv, eller

OXI-negativ og OF/G-positiv og Fds, positiv og MAL-positiv.

Tilsett deretter reagenser, og les av de resterende substratene etter 16—24 timer med inkubasjon. Hvis ingen av
betingelsene over er tilfelle, skal panelene reinkuberes i ytterligere 24 timer fgr det tilsettes reagenser og de resterende
substratene avleses.

D. Hvis organismen fortsatt fremstar som ikke-reaktiv etter gjentatt inkubasjon, ma det kontrolleres at
organismen har hatt vekst i de fenolrgde karbohydratene (spesielt hvis det er svak vekst eller ingen vekst i
Mueller-Hinton-vekstkontrollen). Hvis det ikke er vekst i de fenolrade karbohydratene, bgr man ha mistanke om
at det er en kresen organisme, f.eks. en halofil Vibrio-art. En gramfarging skal gjentas for a bekrefte at den er
gram-negativ.

E.

C72065-AB

a.

Hvis det er mistanke om en klinisk signifikant sykdom som felge av en halofil Vibrio-art, ma en ny test
utferes ved & emulgere flere kolonier i 3,0 mL steril 0,85 % saltlgsning, i tillegg til ytterligere testing,
inkludert vekst i salt, som anbefalt av programvaren. Den endelige turbiditeten bgr vaere den samme som
en 0,5 McFarland-turbiditetsstandard. En tilsvarende turbiditet kan oppnas ved hjelp av en MicroScan
turbiditetsmaler med et omrade pa 0,08 + 0,02. Rehydrer panelet med 25 mL uinokulert inokulumvann med
PLURONIC ved hjelp av en RENOK. Bruk en steril overfaringspipette til a tilsette en drape (45-50 pL) av
saltlgsningssuspensjonen til hver enkelt identifikasjonsbrann, inkludert vekstbrgnnen og brgnnene Cl,, Cf;,
To,, P,, K, og Fds,. Alle andre trinn for panelbehandling bar falges.

For avlesning tilsetter du reagensene som fglger:
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Tilsett 1 drape 40 % kaliumhydroksid (KOH) og 1 drape 5 % alfa-naftol i VP-brgnnen. Vent i minst 20 minutter
pa at VP-reaksjonen skal utvikles.

Tilsett 1 drape 10 % jernklorid i TDA-brennen. Fargen vil utvikles umiddelbart.
Tilsett 3 draper MicroScan Kovacs-reagens i IND-brgnnen. Fargen vil utvikles umiddelbart.

MERK: MicroScan Kovacs reagens er en spesialformulering som er utformet til bruk med
MicroScan-instrumenter. Bare én drape er ngdvendig hvis panelene avleses manuelt.

Tilsett 1 drape 0,8 % sulfanilsyre og deretter 1 drape 0,5 % N, N-dimetylalfanaftylamin i NIT-brgnnen. Vent i
minst 5 minutter fer avlesning for at NIT-reaksjonen skal utvikles.

F. Se avsnittet RESULTATER for & fa hjelp til biokjemisk tolkning.
RESULTATER

1. Biokjemiske tolkninger

Brgnn Reagens Positiv Negativ
GLU Bare sterk gul Oransije til redt
Bakterier som ikke fermenterer, kan avgi en gyllen farge som
bgr anses som negativ.
SuC Gul til gul/oransje Oransije til rgdt
SOR
RAF
RHA
ARA
INO
ADO
MEL
URE Magenta til rosa Gul, oransje eller
lys rosa
H,S Svart presipitat eller svart Ingen sverting
knapp
IND Tilsett 3 draper (eller én drape hvis panelet Rosa til rad Svak gul til
leses visuelt) MicroScan Kovacs reagens. oransje

Farge utvikles umiddelbart.
Providencia sp. kan produsere en svak rosa ring som skal
anses for a veere positiv.

Sammenlign LYS, ARG og ORN med DCB. Disse brgnnene ma overlegges med olje for at fglgende resultater skal vaere gyldige.
Lilla vurderes som positivt ved sammenligning med en gra DCB-brgnn. Gra vurderes som positivt ved sammenligning med en gul
DCB-brgnn. For bakterier som ikke fermenterer, ma en positiv test vaere betydelig mer lilla enn basekontrollen. Hvis basekontrollen
er lilla, er basemediet alkalisk og LYS, ARG og ORN bgr alle registreres som negative. Achromobacter-arter og Ochrobactrum
anthropi har en tendens til a gjere dette.

Fermenterende
bakterier:
LYS Lilla til gra Gul
ARG Bakterier som
ikke fermenterer:
ORN Lilla Fargelgs til gra
TDA Tilsett 1 drape 10 % jernklorid. Farge Alle nyanser av brun Gult til oransje
utvikles umiddelbart.
ESC Lys brun til svart Beige til fargelgs
VP Tilsett 1 drape 40 % KOH og 1 drape 5 % Rad Fargelgs
alfanaftol. Vent i minst 20 minutter pa at
reaksjonen skal utvikles.
Noen bakterier som ikke fermenterer, kan produsere en svak
rosafarge etter 18 timers inkubasjon, som bgr anses som
negativ.
ONPG Gul Fargelgs

Sammenlign en hvilken som helst ONPG-brgnn som ser klar ut,
med cetrimid-brannen. Hvis ONPG viser gult sammenlignet
med cetrimid-brgnnen, registreres det som positivt.

C72065-AB
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Brgnn Reagens Positiv Negativ
CIT Bla til blagrgnn Grgnn til gul
MAL En hvilken som helst nyanse av bla anses

som positiv

TAR

ACE

CET Vekst Ingen vekst

OF/G Hvis OF-basen er grgnn:

Gul Grgnn til bla
Hvis OF-basen er bla til blagrenn:

Gul til grgnn Bla

Sammenlign

OF/G-brgnnen med

OF-basekontroll.

NIT Tilsett 1 drape 0,8 % sulfanilsyre Rad Fargelgs til svak
og deretter 1 drape 0,5 % N, rosa
N-dimetylalfanaftylamin. Vent i minst
5 minutter pa at reaksjonen skal utvikles.

P, Vekst (resistent) Ingen vekst

K, (felsom)

Cl,

Fds,

To,

Cf,

LOC Kun for panelgjenkjennelse med autoSCAN-4- og WalkAway-systemer.

2. Prinsipper for identifiseringsreaksjoner

Karbohydratfermentering (GLU, SUC, SOR, RAF, RHA, ARA, INO, ADO, MEL): Fermenteringen av et spesifikt

karbohydrat resulterer i syredannelse, og en reduksjon i pH pavises av en fenolrad-indikator.

Urea (URE): Enzymet urease deler urea, noe som danner ammoniakk. Den resulterende gkningen i pH pavises av

fenolrgd-indikatoren.

Hydrogensulfid (H.S): Hydrogensulfidgass produseres fra natriumtiosulfat og reagerer med jernioner i mediet for a

produsere et svart presipitat.

Indol (IND): Metabolismen av tryptofan resulterer i dannelsen av indol, som pavises ved tilsetning av Kovacs reagens.

En rad farge utvikles i naerveer av indol.

Lysin, arginin, ornitin (LYS, ARG, ORN): Dekarboksylering av disse aminosyrene resulterer i dannelsen av basiske

aminer, som pavises av bromkresolpurpur-indikatoren.

Tryptofandeaminase (TDA): Bakterier som kan deaminere tryptofan, produserer indolpyrodruesyre, som reagerer med

jernammoniumesitrat i mediet etter tilsetning av jernklorid og danner en brun farge.

Eskulinhydrolyse (ESC): Hydrolyse av eskulin pavises ved jernammoniumsitrat i mediet, som reagerer med de

hydrolytiske produktene og danner et svart presipitat.

Voges-Proskauer (VP): Acetoin produseres fra natriumpyruvat og er indikert ved at det dannes en rgd farge etter

tilsetning av 40 % kaliumhydroksid og 5 % alfanaftol.

Galaktosidase (ONPG): 3-galaktosidase hydrolyserer orto-nitrofenyl-B-D-galaktopyranosid, som frigjgr det gulfargede

orto-nitrofenolet.

Sitrat, malonat, acetamid, tartrat (CIT, MAL, ACE, TAR): Bruken av disse substratene som den eneste kilden til karbon

for metabolisme resulterer i en gkning i pH som pavises av bromtymolbla-indikatoren.

Oksidering-fermentering (OF/G): Oksideringen av glukose resulterer i syredannelse, og en reduksjon i pH pavises av

en bromtymolbla-indikator. OF/G sammenlignes med OF/B (base) for & bestemme om det er dannet syre.

Nitrat (NIT): En organismes evne til a redusere nitrat til nitritt pavises ved tilsetning av N,N-dimetyl-alfa-naftylamin og

sulfanilsyre, som produserer en rgdfarge i neerveer av nitritt.
Cetrimid (CET): Toleranse mot cetrimid vises ved vekst i Mueller-Hinton-buljong tilsatt cetrimid.

Penicillin, kanamycin, kolistin, cefalotin, nitrofurantoin, tobramycin (P,, K,, Cl,, Cf;, Fd., To,): Resistens mot

spesifikke konsentrasjoner av disse antimikrobielle midlene vises ved vekst.

3. ldentifisering av organisme

Biotype Lookup Program i LabPro-informasjonsbehandleren og pa Beckman Coulters nettside brukes for a identifisere
ukjente testorganismer. Programmet oppgir organismens identifikasjon og de relative sannsynlighetene, i rekkefalge

etter starst sannsynlighet, opptil en samlet total pa 99,9 %.
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Hvis det forekommer et biotypenummer som resulterer i en «Sveert sjelden biotype», kan du se LabPro-programvaren
(Utilities (Verktay)>System (System)>Biotype Lookup (Biotypesgk)), Biotype Lookup Program pa Beckman Coulters
nettside, eller ta kontakt med din Beckman Coulter-representant eller -distributer.

PROSEDYREBEGRENSNINGER

1.

Haemophilus og andre kravfulle gramnegative bakterier vokser ikke i Mueller-Hinton-buljong som ikke er supplert med
veksttilsetninger.

2. Prosedyrene som er beskrevet heri, er bare egnet for fakultativt anaerobe og aerobe gramnegative stavbakterier.

3. Flere tester kan veere ngdvendige for & pavise den endelige identifiseringen nar en identifikasjon med lav sannsynlighet
(< 85 %) er oppnadd (se handboken for MicroScan Biotype Lookup Program eller handboken for mikrobiologi).

4. Tolkningen av testresultater krever faglaert klinisk personale som bgr bruke sin dgmmekraft og kompetanse, samt
ytterligere bekreftende tester nar det er negdvendig, fer de aksepterer identifiseringen av en organisme.

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

6. Behgrig myndighet skal underrettes om alle isolater som presumptivt er identifisert som B. anthracis, Y. pestis, B. mallei,
B. pseudomallei eller F. tularensis. Bekreftelse av isolater fra disse bakteriene kan forutsette spesialisert testing som
bare er tilgjengelig i referanselaboratorier eller offentlige helselaboratorier.

KVALITETSKONTROLL

Identifikasjonsmedienes akseptabilitet skal sjekkes ved a teste organismer med kjente reaksjoner. Resultatene for de
anbefalte kontrollorganismene for American Type Culture Collection (ATCC) er oppgitt i tabellen nedenfor.”

E. coli P. aeruginosa K. oxytoca P. vulgaris
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. American Type Culture Collection, Manassas, VA USA

. Se tabellen over tilleggstester for ytterligere positive eller negative reaksjoner etter behov for hver biokjemiske middel.

. P. aeruginosa ATCC 27853 kan produsere en blekrosa farge i VP etter 18 timers inkubasjon, som skal tolkes som negativ.
. En svakt positiv reaksjon kan oppnas med E. coli ATCC 25922 hvis paneler inkuberes i mer enn 18 timer.

kreve inkubasjon i 48 timer.

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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I/R = ikke relevant

MERK: Kvalitetskontrollorganismer velges for & gi positive/negative reaksjoner for alle identifikasjonssubstrater. Derfor kan
organismeidentifikasjonene variere i forhold til det som er oppgitt i kvalitetskontrolltabellen. Produktytelsens akseptabilitet bar
bestemmes ved sammenligning av testresultater, ikke identifikasjon.

Tabell over tilleggstester

_Organisme Substrat Forventet resultat
P._stuartii ATCC 49809 URE +
P. putida ATCC 49128 TAR +
NIT -
K4 -
S. haliotis ATCC 49138 OF/G -
E. faecalis ATCC 29212 P, -
S. aureus ATCC 29213 Cf, -
R. insidiosa ATCC 49129 To, +
Torket gramneg. identifikasjon — strgmlinjeformet kvalitetskontroll av D’
Kvalitetskontroll- ATCC-nummer Hovedindikator- Forventet resultat Resultat utenfor Labilt substrat
organisme substrat spesifikasjon
E. coli 25922 ONPG + - Ja
E. coli 25922 ARA + - Ja

1. Hovedindikatorer for kvalitetskontroll er gitt for stremlinjeformet kvalitetssikring int. CLSI-dokument M50-A.* Far det strgmlinjeformede
kvalitetskontrollprogrammet implementeres, kan du se M50-A-dokumentet for detaljer og ta kontakt med relevante kontrollmyndigheter og inspektgrer for &
bekrefte at det er tilfredsstillende.

YTELSESKARAKTERISTIKA

Ytelseskrav for MicroScan tgrkede gram-negative identifikasjonspaneler ble etablert i en multisenterstudie. Kliniske isolater
og stammer ble testet pa det terkede neg. ID type 2-panelet og konvensjonelle prevergrmetoder for & representere typen
bakteriell populasjon som forventes i et rutinemessig klinisk laboratorium. Se delen om terkede (konvensjonelle) neg. paneler:
gram-negative aerobe stavbakterier i informasjonshandboken for mikrobiologi, for en fullstendig liste over organismer inkludert
i databasen.

Prosentvis samsvar med referansemetode

Antall testet Antall riktig identifikasjon % riktig identifikasjon
609 593 97,4
REPRODUSERBARHET

Reproduserbarhet etableres ved a teste flere replikater under forskjellige forhold (f.eks. panelpartier, dager, instrumenter,
brukere). Dette kan omfatte kvalitetskontrollstammer, kliniske isolater eller begge deler. Samlet samsvar var = 95 %.
GARANTI

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

MERKNAD TIL BRUKER

Enhver alvorlig hendelse som har skjedd i forbindelse med MicroScan-paneler skal rapporteres til Beckman Coulter og aktuelle
myndigheter i medlemslandet der brukeren og/eller pasienten oppholder seg.

REVISJONSHISTORIE

REVISJON DATO BESKRIVELSE
AA Mai 2022 Farste utgave
AB Desember 2022 Oppdatert:
Reproduserbarhet
Symbolforklaring

De folgende symbolene kan brukes i merkingen av Beckman Coulter mikrobiologiske produkter.
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Symbolforklaring
Symbol Symboltittel Beskrivelse av standard Standard
Ikke til gjenbruk Angir medisinsk utstyr som er |ISO 15223-1, del 5.4.2
beregnet for engangsbruk eller
for bruk pa én pasient under
én prosedyre.

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

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

Produksjonsdato Angir datoen da det medisinske |ISO 15223-1, del 5.1.3
utstyret ble produsert.

Autorisert representant i EU Angir autorisert representant i EU. |ISO 15223-1, del 5.1.2

Inneholder nok til <n> analyser Angir det totale antallet IVD-tester |ISO 15223-1, del 5.5.5

som kan utfgres med IVD. (Normalt
inkludert pa reagenssettene.)

In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr Angir medisinsk utstyr som ISO 15223-1, del 5.5.1
er beregnet for bruk som in
vitro-diagnostisk medisinsk utstyr.
Temperaturbegrensning Angir temperaturgrensene det |ISO 15223-1, del 5.3.7
medisinske utstyret trygt kan
utsettes for.

2 E - 5
!Im@“@ !@EE E [ B ®

Se bruksanvisning Angir at brukeren méa sjekke ISO 15223-1, del 5.4.3
bruksanvisningen.

CE-merke Europeisk merke for samsvar Ikke relevant
CONTENTS Innhold Ikke relevant Ikke relevant
ONTEN Innhold (pakke) Antimikrobielt middel (forkortelse) |lkke relevant
CONTENTSIID] Innhold (pakke) Identifiseringssubstrat (forkortelse) | lIkke relevant
Sikkerhetsdatablad Angir et sikkerhetsdatablad. Ikke relevant
Made in USA Made in USA Ikke relevant Ikke relevant
Kun til eksportbruk Ikke relevant Ikke relevant
Rekonstitueringsvolum Ikke relevant Ikke relevant

@mtalig, behandles med varsomhet Angir medisinsk utstyr som kan |ISO 15223-1, del 5.3.1
bli gdelagt eller skadet hvis det
ikke handteres forsiktig.
Denne siden opp Angir riktig stdende stilling ISO 7000: 0623

Informasjon kun for USA Indikerer informasjon som kun |lkke relevant
kreves for produkter som er
ment & selges i USA.
Kun reseptbelagt bruk Godkjent av FDA i USA som et |21CFR 801.109(b)(1)
alternativ til «Forsiktig: Fgderal
lov begrenser dette utstyret til salg
av eller pa ordre fra en lisensiert
praktiserende lege»

5 -

o
e2(l—> | ra E
= g||=—>

= =

f‘.)\ Biologiske risikoer Angir at det er potensielle ISO 15223-1, del 5.4.1
£ biologiske risikoer forbundet med

det medisinske utstyret. Merk:
Dette symbolet ma ikke forveksles
med "biologisk farlig"-skiltet som

skal brukes pa arbeidsplassen.
Fare Ikke relevant Ikke relevant

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

:

Beckman Coulter, den stiliserte logoen og vare- og servicemerkene til Beckman Coulter som er omtalt her, er varemerker eller
registrerte varemerker som tilhgrer Beckman Coulter, Inc. i USA og andre land.
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MicroScan
Eyxeipidio diadikaoiwyv yia ApvnTtiki katd Gram Tautotroinon 2, LabPro 2V5,0

B1017-27
NMPOBAEMNMOMENH XPHZH

H mAdKka TauToTroinoNG apvNTIKWY Opyaviouwy TUTTou 2 NG MicroScan givar éva 1aTpoTeXVOAOYIKO TTPOoidV didyvwang in vitro
TTOU TTPOOPICETAI YIA TOV TTOIOTIKO TTPOCGSIOPICUO TNG TAUTOTTOINONG TAOXEWG AVATITUOOONEVWY AEPOBIWY Kal TTPOAIPETIKA
avagpofiwy apvnTIKwy Katd Gram BakiAAwv atrd ATTOIKIEG ATTOPMOVWHUEVWY OTEAEXWY, o€ eTTiTedo €idoug. O1 péBodol
ETTWAONG KAl TTPOCOIOPICHOU ATTOTEAECUATWY TTEPIAANPBAvVOUV TTAPN AUTOMATIONO 0¢ cuoTnua opydvwyv WalkAway A
MN aQUTOUATN £TTWOON £KTOG CUVOEDNG, €iTE e avAyvwaon og ouoTnua opydvwy autoSCAN-4 gite pe un autéparn avayvwon
ME TNV ETTIAOYA TNG KATAXWEIONG aTToTEAEOUATWY 0TO cUoTha diaxeipiong dedouévwy LabPro.

NMPOBAENMOMENOZ XPHXZTHZ
AuUTO TO TTPOIGV TTPOOPICETAI YIa ETTAYYEAMATIKA EPYQOTNPIOKA XPHonN.
2YNOWH KAI APXH THZ AIAAIKAZIAZ

Metd amd evo@OBaAUIOUS Kal E€TTAVEVUDOATWON WE TUTTOTTOINUEVO EVAIWPNKA OPYaAVIGHOU, OI TTAGKEG eTTwdalovTal €TTi
TouAdyioTov 16 wpeg oe Beppokpacia 35 °C. MNa tnv TautoTroiNoN CUUWTIKWY Kal JUn CUUWTIKWY apvnTIKWY Katd Gram
BakiA\wv XpnoiyoTrolouvTal TPOTTOTTOINUEVEG OUPPBATIKEG KAl XPWHOYOVIKEG €¢eTdoelg.  H Tautotroinon PBaociletar otnv
avixveuan PeTapoAwy Tou pH, TN XpAon UTTOCTPWHATWY KAl TNV AVATITUEN TTAPOUGIa QVTIMIKPORIOKWY TTAPAYOVTWY HETA aTTO
16—42 wpeg emwaong o€ Beppokpaaia 35 °C.

MAdKa TAUTOTTOINONG OPVNTIKWV MIKPOOPYAVIGHUWYV TUTTOU 2

YTooTpwuaTa ZUVTy. [YTTooTpwpuara ZUVTU.
"Aukoln GLU [Voges-Proskauer VP
2aKxapoln SUC [Kitpikd CIT
>0opBiTdéAn SOR [MnAovikd MAL
Pagivoln RAF  |o-vitpogaivulo-B-D-yalakTotrupavolitng ONPG
Papvéln RHA | Tpuyikd TAR
ApaBivoln ARA  |AkeTapidio ACE
IvoGITOAN INO SETPIYION CET
AS0VITOAN ADO |I'Aukéln OF OF/G
MeAIBI6Cn MEL |Bd&on OF OF/B
Oupia URE |Bdon amokapBotuAdong DCB
YOpobeio H.S NITpIkG NIT
IvOOAN IND MevikiAivn G 4 yg/mL’ P,
Auaivn LYS Kavapukivn 4 pg/mL’ Ky
Apyivivn ARG _[KoAigTivn 4 ug/mL’ Cl,
OpviBivn ORN [Nirpogoupavroivn 64 ug/mL’ Fds,
ATTaPIVaon TG TPUTTTOPAVNG TDA  |KegpahoBivn 8 ug/mL’ Cfs
EokouAivn ESC |Toumpapukivn 4 yg/mL’ To,

1. AvTigikpoBiakoi TTapdyovTeg TTou XpnGCIMOTIoIoUVTal yIa TNV TAUTOTToINON.

KAINIKH ZYNA®EIA

Ta ammoteAéopaTa NG £6ETOONG TAUTOTTOINONG XPNOIMOTIOIOUVTAl O€ CUVOUAOUO PE GANa pyaoTnPIOKE ATTOTEAECUOTA KOl
KAIVIKOUG O€iKTEG, (DOTE va BeATIOTOTTOINBEI N BepaTTeia o€ CUUTITWHATIKOUG OODEVEIG.

MPOEIAOINOIHZH KAI MPO®YAAZEIX
1. Movo yia diayvwaTIKR xpron in vitro.

2. Tpétrel va epapuolovTal AoNTITEG TEXVIKEG Kal Ol KABIEPWHEVES TTPOPUAGEEIG EVAVTI TWV HIKPORIOAOYIKWV KIVOUVWY C€
OAeg TG dladikaoieg, Aaupdavovtag 1I01aiTEpa UTTOWN OTI Ol EVOPBOAUIOUEVES TTAGKEG TTEPIEXOUV dUVNTIKWG TTaBoyodvoug
opyaviopoug.

3. To ouyKeKPIUEVO UAIKO TTEPIEXEI AOIMOYOVOUG TTOPAYOVTEG Kal TTPETTEI VA ATTOPPITITETAI CUPPWVA HE TIG DIAdIKATIEG TTOU
TTPoPAETTOVTAI YVIa Ta BloAoyIkd eTTIKivOuva attéfANTaA.

4. Ta amoteAéopaTta autng TNG €€€Taong Ba TTPETTEl TTAVTA va epunvelovTal 0 CUVOUAOUO WE TO 1aTPIKO I0TOPIKG TOU
aoBevoug, TNV KAIVIKA eu@Avion Kal Ta GAAa EupruaTa.

5. Na pia povo xprion. OAeg ol TAdkeg MicroScan kal Ta avaAwaiua Oev TTPETTEI va ETTAVAXPNCIUOTTOIOUVTAI, EKTOG €AV
opiZeTal dIOQOPETIKG (TT.X. dioKOI KGAUWNG).

6. To Topov TTPoIdv TreEpIEXEl UAIKO(A) CWIKAG TTPOEAEUONC aTTd aQUOATWHEVO HIKPORIOAOYIKO péco.  Tnpeite TIg
KOTEUBUVTAPIES YPOAUUEG QO@AAEIOg yia TTPOCTACIO KATA TOV XEIPIGKO TOU TTAPOVTOG TTPOIOVTOG.

C72065-AB 71 of 262



AMNOOHKEYZH

O1 ammoénpapéveg TTAAKEG gram apvNTIKWY OpYaVIOPWYV TTPETTEI va QUAdooovTal aTtoug 2—25 °C.

TAZINOMHZH ENIKINAYNOTHTAZ KATA GHS

Agv Tagivopeital wg eTIKiVOUVO

To OeAtio dedopévwv aopdAciag diatiBetal otn dielBuvaon
beckmancoulter.com/techdocs

ENAEIZEIZ AAAOIQZHZ

H mapateTapévn €kBeon o€ ouvbAKeg QUAAENG OIOPOPETIKEG ATTO TIG CUVIOTWHUEVEG MUTTOPEI va £XEl WG ATTOTEAECHA TNV
udpoiuan Twv uttooTpwWHATWY Tautotroinong. Na pn xpenoipgotroiolvTal YETA TNV TTapéAeucn TG nuepounviag Anéng. lNa
TEpAITEPW BONBEIQ, ETTIKOIVWVAOTE PIE TOV AVTITTIPOCWTTO I Tov diavopéa TG Beckman Coulter.

2YAAOI'H KAI NMPOETOIMAZIA AEIFMATQN

KataAAnAa deiyuaTa TTpETTEl va GUAAEYOVTOI, VO PETAPEPOVTAI KAl VA TOTTOBETOUVTAI OE HETA APXIKAG OTTOMOVWONG, GUH@WVA
pe dladikaoieg TTou ocuvioTwvTal ato Manual of Clinical Microbiology (Eyxeipidio KAivikng MikpoBioAoyiag).?

NMAPEXOMENA YAIKA

TauToTroiNCN APVNTIKWY UIKPOOPYAVIOPWY TUTTOU 2 (B1017-27)
Eyxeipidio diadikaoiwy Kal TToIoTIKOU €AEyXOU

AMAITOYMENA YAIKA MNMOY AEN NMAPEXONTAI
A-va@BoAn 5%, 30 mL (B1010-42A)

XAwplouxog oidnpog 10%, 30 mL (B1010-48A) 4 250 mL (B1015-48)
N, N-diueBuro-a-vapBuiauivn 0,5%, 30 mL (B1010-45A) 1} 250 mL (B1015-45)
Ydpogeidio Tou kahiou 40%, 30 mL (B1010-43A) r} 250 mL (B1015-43)
2ouA@aviAiké ogu 0,8%, 30 mL (B1010-44A) 1 250 mL (B1015-44)
Mpdtutro BoAepdtnTag 0,5 TG KAipakag McFarland

Autéparn mimréta 100 L

XapTi €TIKETWV YpappwToU Kwdika (B1018-129)

KaAuTtrTpideg (B1010-56B)

evikOG epyaoTnpIoKOG £COTTAIOUOG

AvTidpaoTripio Kovac, 30 mL (B1010-41A) 4 250 mL (B1015-41)

dUAa epyaciag yia pn autépaTn avayvwaon TTAGKWY (XPNoIJOTIoIoUVTal VIO TNV KATAYPA®r aTTOTEAECUATWY Un autéuaTng
avayvwaong)

2UoTnua TTapakoAolBnong piIkpoapaiwong

Mapagivéaio, 60 mL (B1010-40)

MapagivéAaio, 250 mL (B1010-40A)

AvTidpaoTripio o&eiddong

Opyaviouoi troloTikoU eAéyxou (AvaTtpégte atnv evotnTa MNE Tou TTapdvTog eyXeipidiou)
‘EvTutta ava@opdg TToloTIKoU eAEyxOoU

Kit otayovopeTpou avTidpaotnpiou (B1013-12A)

ZuoTnua evudaTtwaong/evopbaAuiopot RENOK (B1018-14) i iIcoduvapo
©oAoaiueTpo

Mepidivnon

YAIKA MIAZ XPHEHE

AAaToUxo didAupa 0,85% atrooTeipwpévo o€ autdkauaTo, 3 mL
ATtTooTeipwuéva puyxn TTITTETAG Hiag Xpnong

2¢1 Inoculator-D (B1013-4)

Yowp evo@BaApiopou, 3 mL (B1015-2)
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"Yowp evopBaApiopol ye PLURONIC®, 25 mL (B1015-7)"
TuoTnua evoeBaiuiopuolu Prompt® (B1026-10D)™

Tawvieg oppdyiong (B1010-51)

Kamdkia diokwv WalkAway (B1018-18)

AIAAIKAZIA
Mapaokeun TWV TTAAKWV

1. Amopakpuvete TIG TTAAKEG TTOU TTPOoOpPIovTal yia XpARon atod Tov Xwpo QUAatns. Mn xpnoigotrolgite To TPoidv €dv n
guokeuaaia £xel aAAoIWOBET (Exel aTTOCPPAYIOTEl, TPUTINOEI A OKIOTEI).

2. Koéyrte Tn ouokeuaaoia yia va TNV avoigete kal agaip€éaTe TV TTAGKa. Edv puAdoaetal aTo Yuyeio, apaipéaTe auEows TNV
TIAGKQ aTTd TN OUCKEUATia a1Td aAOUNIVOQUAAO.

3. O1 mAdkeg dev Ba TPETTEI VO XPNOIHOTTOIOUVTAI EAV OUVTPEXEI OTTOIOBNATTOTE ATTO TIG AKOAOUBEG KATAOTACEIG:
A. Agv uttdpxel aToENPAVTIKOG TTAPAYOVTOS 1 €XEI KATAOTPAPEI.
B. Ta BoBpia Tng TAGKag éxouv atroxpwpatioTei (1r.X. DCB, did@opol avTipikpoRIakoi TTapdyovTeg).
4. Aonote TIg TTAAKEG va eyKAIJOTIOTOUV O€ Bgppokpaagia dwpaTiou TTpiv aTto Tnv emmavevudaTwon. O1 TAdkeg utropoulv va

oToifayTouv €dv ToTToBeTNOEI £TTAVW Toug pia kKaBapr) KaAuTrTpida. ‘OAeg oI TTAAKEG TTou £Xouv avolXTei 6a TTPETTEl va
XpnoldoTtrolouvTal eviég TG id1ag NUEPAS 1) va ATTOPPITITOVTAI.

Mapaokeun Tou evo@BaApioparog
To CLSI ouvioTda Tov TTEPIOdIKO EAEYXO TWV TTUKVOTATWY TOU EVOPOAAUIOUATOS HECTW KATAPETPNONG TWV ATTOIKIWY. AVOTPEETE
oto €yypago MO7, 11n é€kd. Ttou CLSI yia 11¢ cuoTtdoeig 600V a@opd TNV KATOPETPNON TwV OTTOIKIWY. Ta avauevoueva
atroteAéopata yia 10 oTéAexog E. coli ATCC 25922 Ba mrpémel va Trpooeyyifouv o€ peydho Babud 1ig 5 x 105 CFU/mL
yla TIG TEAIKEG OUYKEVTPWOEIS TNG €¢éTtaong.® O xpriotng Ba TpETTel va gival TTOAU TTPOCEKTIKOG KATA TNV TTAPACKEUR TOU
evo@BaApioparog, €10IKA Ye pn autépateg NEBAdOUG, o1 OTToiEG €CapTWVTaAl ATTO TNV TEXVIKA, OTTWG OTNV TTEPITITWON TOU
ouoTAparog Prompt ) Tou evo@BaANiopaTOG TTOU TTAPACKEUAZETAI XWPIG TN XPHON QWTOUETPIKHG OUOKEUAG.
1. Texvikn TrpoTUTTOoU BoAepdTNTOG - MéB0SOC TTPpWTOYEVOUS svopOaAuiouarog
H TexvIKA TTpoTUTTOU BOAEPATNTAG GUVICTATAI VIO TOV AUETO EVOPOAAUIOUO OAWY TwV AgPORIWV gram apvnTIKWY BakiAwv.
A. Me xprion evog oTeipou Kpiko@dpou 1 BauBako@épou OTEIAEOU, ayyigTe TNV eTIQAvEIa 4—5 peydAwy 1} 5—10 pikpwv,
MOP@POAOYIKA TTapOUOIWY, KAAG ATTOPOVWHEVWY GTTOIKIWY aTTo £€va TPURAIO JE N avaoTaATIKO dyap 18—24 wpwv.
B. Evaiwpriote o 3 mL 0datog evo@BaAuiopoU (atmoviopévo vePO, ATTOOTEIPWHEVO O€ QUTOKAUGOTO).
C. MwypartioTe epunTIK& KOl TTEPIBIVIAOTE TO EVAIWPNHA YIQ 2—3 OEUTEPOAETTTA.
D. H 1eAiky BoAepoTnTa TTPETEl va gival 1I00dUvapn pe TTpOTuTio BoAepotntag 0,5 Tng kAipakag McFarland. Mia
Io0dUvapn BoAepdTnTa UTTOPEI Va €mITEUXOEl XpnoiuoTroiwvTag éva BoAoaiuetpo MicroScan, pe €0pog TIHWY
0,08 + 0,02.
E. Eioayayete pye mimréra 0,1 mL (100 pL) Tou Tutrotroinuévou evalwpAuaTtog o€ 25 mL 0datog evopBaAuiouol e
PLURONIC. Mwpartiote epuntikd. AvaoTpéyTte 8—10 QOpPES yIa va avauiEETE TO TTEPIEXOUEVO.

2. Xuotnua Prompt
To ouoTnua Prompt ptropei va xpnoipotroinBei yia Tov evo@BaAuiopd Gram-apvnTikwy Bakidwy. TNa tn cwoTh xprion
Tou, avaTpéEte oto Prompt Inoculation Procedural Manual (Eyxeipidio Tng d1adikagiag evo@OaAuIGuoU ToOu GUGTHNATOG
Prompt).
ZHMEIQZXH: Xpnoiyotroigite e Tpogoxr. Me Toug opyaviopoug TTou dev TTANPoUV TNV atraiTnaon JeyEBoug, evOoEXETal
va TTPOKANBEi uTTo-evOPOAAUIONOG. O uTTo-evOQBaAUIoUSS Ba uTTOPOUCE VA TTPOKAAETEI EOPAANEVA ATTOTEAECUATA GTNV
e€€Taon evaioBnoiag kal TauToTToinoNG.

E&éraon oe1ddong

ExTteAéaTe pia e€€Taon ofeidaong TrpIv atrd Tov evoPBaAuIoud Twy TTAakwy. KataypdwyTe Ta atmroTeAéguaTa oTov KATAAANAO
XWPO Tou QUAAOU gpyaaiag 1} OTTwG atraiTeital atmrd 10 cUoTNUa opyavwy. Ta atroteAéopaTta ogeiddong utroaTnpifouv Tov
SIaXWPIOUO TASIVOUIKWY OPAdWY Kal TNV TTPWIKN ava@opd un UPWTIKWV (TT.X. oUPTTAoKo Acinefobacter baumannii). Na T1a
ouoTAuata WalkAway, Ta atroteAégpata ofelddong GUVIOTATAI VA KaTaxwpidovTal TTPIV aTTo TNV eKTUTTWON TWV YPOUUIKWY

*Eme@aveiodpacTikoi Trapdyovteg PLURONIC®, ofjua katateBév tng BASF Corporation, Parsippany, NJ HIA.

*3M, St. Paul, MN HMA
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Kwoikwv. Katola pun CuuwTika evdéxetal va e€akoAouBolv va diatnpolvTal éwg 42 wpeg, avaAloya ye Tnv avatTugn. To
OUVIOTWHEVO avTIOPAOTAPIO 0EEIBATNG gival N dIUdPOXAWPIKN TETPAUEBUAO-P-QaIvUAEVODIaivN.

EavevuddTtwon/evo@OaAMIGHOS TWV TTAAKWV

H emavevuddtwon kal o evo@BaApiopdg ektehouvtal pe xprion Tou cuotiuatog RENOK pe Inoculators-D (B1013-4).
Avatpééte oto RENOK Operator’'s Manual (Eyxelpidio xeipiotq Tou cuotipatog RENOK) yia odnyieg xpriong. Eav
XPNOIPOTIOIEITE KATTOIO EVAAAOKTIKO oUoTNUaA, eTavevudatwoTe he 115 ub + 10 ul udatog evo@BaApiopatog pe PLURONIC.
210 BoBpia Ba Tpétrel va emiTuyxaveTal TEAIK ouykévipwaon 3—7 x 10° CFU/mL. MNa va diac@aAicete Tn BiwoigdtnTa Kal
TNV KaBapdTnTa TOoU OpyaviouoU Trou e€eTdleTal, Ba TTPETTEl va TTAPAOKEUAOETE €va TPURAIo KaBapdTNTAG ETTIOTPWVOVTAG
TO evo@BAAuIopa o€ KatdAANAo TpuPBAio pe dyap kKal eTWAOVTAS To UTTO KATtAAAnAeg ouvlrkeg. Edv umrdpyouv dUo A
TTEPIOOOTEPOI TUTTOI ATTOIKIWV OTO TPURAIO KOBaPATNTAG, ATTOUOVWOTE €K VEOU TIG ATTOIKIEG KOI ETTAVEKTEAEDTE TNV €EETADN.

BioXnuikég EMIOTPWOEIG
1. XpnoipotroiwvTtag @IaAn otayovoueTpou, emoTpwoTe Ta fobpia GLU, URE, H,S, LYS, ARG, ORN kai DCB pe 3 otayéveg
TapagivéAaiou. Autd Ta BoBpia gival uTToypauuIoUEVA OTNV TTAGKA.
2. Ta péoa ota PoBpia TTPETTEl va KAAUTITOVTAI TTARPWG PE TTAPAPIVEAAIO, TO OTTOI0 OUWG BV Ba TTPETTEI va UTTEPXEINICEI TO
Bobpia.
ZHMEIQZH: Ta ouotiuara WalkAway (kai ta cuctiuata WalkAway T1ou €xouv avafabuiotei pe Tn duvaroTnta
QUTOUATOTTOINUEVNG ETTIOTPWONG €Adiou) TTPOOBETOUV auToUaTa £AdIo oTa KATAAANAa BoBpia.

Taivia ocppdayiong

Movo yia Toug BeTIKoUG 0TV 0&eIdAan, Gram-apvnTIKoUG OpYyaVIGHOUG, TOTTOBETAOTE Wia Tavia oppayiong TTavw aTa Bobpia
CIT, MAL, ONPG, TAR, ACE, CET, OF/G, OF/B ka1 DCB. H o} evrommopou evig TeTdpTou TnG ivioag Tmou dIaBETel n Taivia
Ba TpétTel va eival euBuypappiopévn eadvw atrd 1o Bobpio DCB. Zta cuotriuata WalkAway, avrti yia Taivia o@pdayiong
XPNOIKOTIOIEITAI TO KATTAKI.

Emwaon
1. O1 TAdkeg pTTOpOUV va eTTwacTolv o€ ouoTnua WalkAway ] va €TTwacTouv eKTOG avaAuTh, YE XPAoN TWV TTAPAKATW
BnudTtwyv:

A. Tia va diac@alioTei opoidpop®n katavour) BeppdTnTag Katd mn SIAPKEIA TG £TTWACNG, OTOIRBAELTE TIG TTAAKEG O€
opadeg Twv 3-5.

B. TomoBetAoTE pia kaBapr KAAUTITPIOO TTAVW 0€ KABE oudda TTAAKWYV yia va atroTpaTrei n eEATpion. O KOAUTTTPIOEG
pTTOpOUV Va eTTavaypnoipgotroinBouv. Mnv atroAupaiveTe TIG KOAUTTTPIOEG e aAKOOAN. MTTopeite va Tig KaBapioeTe
ME OaTTOUVI KOl VEPO. EKTTAUVETE KOAG KAl AQACTE TIG VO OTEYVWOOUV QUOIKA.

C. Aopnote 11 TTAAKEG va €TTwacTouV yia TouAdyioTov 16 wpeg oe Bepuokpacia 35 °C, oe povdda £mwaong TTou
Aeitoupyei xwpig CO..

Avdyvwon Twv TTAaKwV

H avayvwaon Twv TTAGKWY YTTOPET va YivEl Jn aQuTOPOTA Kal Ta ATTOTEAETUATA VO KATAYPAPOoUV O€ éva GUAAO £pyaaciag yia Jn
auTtéuaTn avayvwon TAaKWwY i aTo cuoTnua opydavwyv MicroScan (cuoTripata autoSCAN-4 kai WalkAway). Avatpéfte oT1o
EYXEIPIOIO XEIPIOTA IO avAyvwaon TwV TTAAKWY PE To cuaTnua opydvwy MicroScan.

1. Metd amd 16—20 wpeg eTWAONG, APAIPECTE TIG TTAAKEG ATTO TOV ETTWACTAPA.

2. ZkouTrioTe TOov TTUBPEVA TNG TTAAGKOG PE €va Upaoua TTou Oev a@rvel Xvoudl, yia va a@aipéCETE TUXOV TTPOIOVTA
OUMTTUKVWONG UDPATHWY A UTTOAEIMPOTA TTOU EVOEXETAI VA UTTAPXOUV.

3. H avayvwaon Twv TAakwy yivetal pévo av 1o Bobpio pdptupa gival diauyég kai To BoBpio avaTTugng ivalr BoAepd. Mnv
TTpoPaiveTe e avayvwon TnG TTAAKag €av To BoBpio papTupa cival BoAepd ) edv dev uTTdpxel avaTTTuén oto Bobpio
avamTuéng. H BoAepdtnTa ptropei va AdBel Tn pop@r Aeukig BOAwaong o€ oAdkAnpo 1o BoBpio, Acukou «KopBiou» OTO
KEVTPO Tou BoBpiou 1 AETTITAG KOKKWOOUG avatTuéng o€ oAdkAnpo 1o Bobpio. Q¢ avetapkng avamTuén i armouaia
avaTTuéng opicetal n eha@pd AeukdTnTa aTo Bobpio ) n diadyeia Tou {wuoU.

4. EA&v TpayuaToTIOIEITAI N AUTOUATN AVAYVWON TWV ATTOTEAECUATWY, KATAYPAWTE TO ATTOTEAECUATA OTO KATAAANAO QUAAO
epyaaiag.

5. Avdyvwon UTTOCTPWHATWY TAUTOTTOINONG

A. Havayvwon 6Awv TwV UTTOOTPWUATWY TAUTOTTOINONG TTPETTEI VA TTPAYMATOTTOIEITAI € AEUKO UTTORaBPO, eKTOG aTTO
Ta CET kai Ta avTigikpoBiakd TTou XpnaigoTrolouvTail yia Tnv tautotroinan (Cl,, Cfs, Py, K,, Fde, To,), n avayvwon
TWV OTToIWYV Ba TTPETTEN va TTPAYHOATOTTIOIEITAI EVavTl JaUpou (EUUETa wTIOPEVOU) UTTORABpOU.

B. H avayvwon Twv TTapakdTw UTTOOTPWHATWY TTpaydaToTroleiTal TTavra oTig 16—24 wpes: GLU, SUC, SOR, RAF,
RHA, ARA, INO, ADO, MEL, P,, K,, Cl,, Fds, Cfs, To,.

C. Edav ioxUel omroiadATroTe a1mé Ta akGAouba:
a. GLU A SUC 1 SOR BeTikd R
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ARG BeTik6 kai OF/G BeTiké 1)

ARG B¢etiké kai CET BeTIkO 1

LYS BeTiko i

ORN B¢TIKO A

OXI apvnTikd kal OF/G B¢eTikd kai Fde, 8eTikd kKai MAL B€TIKO.

2Tn ouvéxela, TTPoaBEaTE avTIdOPACTAPIA KAl TTPOREITE 0€ avAyvwan TwV UTTOCTPWHATWY TTOU aTTodéVOUV aTIG 16—24 wpeg
emwaong. Av dev I0XUEI Kapia atrd TIG TTapaTTAvW CUVBNKEG, TTPOTOU TTPOOBECETE AvTIOPACTAPIA KAl TTPOREITE O€
avayvwaon TwWV UTTOOTPWHATWY TTOU ATTOPEVOUY, EKTEAECTE €K VEOU ETTWACT TWV TTAAKWY YIa ETTITTAEOV 24 (WWPEG.

D.

F.
ATMOTEA

Bo6pio

Edv, pyetd TnVv €TaveTTwaaon, o opyaviopog eEakoAouBei va gival un avTidpacTIKOG, EAEYETE yia va BeRaiwbeiTe OTI
0 opyaviouog £xel avatrTuxBei oToug udaTavBpakeg Tou epubpou TNG QaivoAng (1Idiaitepa edv UTTApPXEl I0XVA A
KaB6Aou avatrtugn atov pdptupa avamTuéng Mueller-Hinton). Av dev uttdpyer avamtuén oToug udaTavlpakeg Tou
€PUBPOU TNG PaIVOANG, Ba TTPETTEl va eyePBEi N uTToWia aTraITnTIKOU opyaviouou, OTTwg éva €idog ahdé@iAou Vibrio.
Oa TrpéTTel va eTTavaAngBei yia gram xpwaon yia va empeBaiwdei 6T gival gram apvnTikog.

a.

Av uttdpxel uttoyia piIog KAIVIKA onuavTikig aoBévelag Adyw Tou eidoug ald@idou Vibrio, emavaAdpete
TNV €&étaon evaiwpwvTtag TTOAAEG aTroikieg oe 3,0 mL oTeipou aAatouxou diaAUpaTtog 0,85% kai ekTEAEOTE
€TTionNg TTPO0BETEG €€TACEIG, OUPTTEPIAANBAVOUEVNG TNG AvATITUENG O€ GAAG, OTTWG OUVIOTA TO AOYICUIKO.
H teAIkr} BoAepdTnTa Ba TTPETTEl Va gival 1I00dUvaun Pe TTPOTuTTo BoAepdTnTag 0,5 TG KAipakag McFarland.
Mia 10080vaun BoAepdTnTa PTTOPEI Va €TITEUXBE XpnoluoTrolwvTag éva BoAociueTpo MicroScan, pe €0pog
0,08 + 0,02. EmavevudaTtwoTte Tnv TAGKa pe 25 mL pn evo@BaAuiopévou UdaTog evo@BaAuIouoU pe
PLURONIC xpnoiyotroiwvtag oluotnua RENOK. XpnaoipotroiwvTtag oTeipa TITTETA HETAQOPAG, TTPOCBEOTE
Mia oTtayova (45-50 pL) Tou evaiwpAuatog aAlatoUxou OlaAUpaTOG O€ KGBe BoBpio TautoTroinong,
oupTtrepihapBavopévwy Twv BoBpiwv avdmrtugng, Cl,, Cf, To,, P, K, kai Fds,. Oa TpéTTel va akoAouBnRoeTe
OAa Ta UTTOAOITTA BrPOTA ETTECEPYATIOG TWV TTAAKWV.

Mpiv atmd TNV avayvwan, TPoob£aTe Ta avTidpacTAPIa wg £ENG:

a.

MpooBéoTe 1 oTayova udpoteidiou Tou kahiou (KOH) 40% kai 1 oTtayova a-va@BoAng 5% oTto Bobpio VP.
Mepipévere TOUuAdyioTov 20 AeTTTG yia va avattuxBei n avridpaon VP.

MpooBéoTe 1 oTayova xAwpiouxou o1drpou 10% aTo Bobpio TDA. To xpwua Ba eu@avioTei apEowg.

MpooBéoTe 3 oTaydveg avridpaatnpiou Kovac tng MicroScan oto BoBpio IND. To xpwpa Ba gugavioTei
AuECWG.

ZHMEIQZH: To avnidpaoTripio Kovac Tng MicroScan £xel €101k oUvBeon, TTou €xel OXEDIAOTE yIa XprRon Pe
Ta 6pyava Tng MicroScan. Atraiteital yévo pia otayova, av n avayvwaon Twv TTAAKWVY dev ekTeAeiTal autépara.

MpooBéote 1 oTaydva ocouAgavidikol o&éog 0,8% «kai, otn  ouvéxela, 1 oTayéva N,
N-8i1pueBuro-a-vapBulapivng 0,5% oTo BoBpio NIT. Mepiuévete TouAdyioToV 5 AeTTTA TTPIV OTTO TNV avayvwon,
TTpoKEIEVOU va avaTrTuxBei n avTidpaon NIT.

Avartpé€te otnv evotnta ANTIOTEAEZMATA yia BoriBsia otn Bloxnuikn epunveia.
EZMATA
1. Bloxnuikég epunveieg

AvTiSpaoTipio O€TIKO ApvnTiKO

GLU

‘EvTovo KiTpivo povo MopToKaAi TTpOg
KOKKIVO

Opiopéva €idn pn UUWTIKWY evOEXETAI va TTapaydyouv éva
XPUCAQi XpWHA, TO OTTOI0 TTPETTEI VO BEwpPEiTal apvNTIKO.

SucC

SOR
RAF
RHA
ARA
INO

ADO
MEL

Kitpivo 1TpOg MopTokaAi TTpog
KiTPIVO/TTOPTOKOAI KOKKIVO

URE

BaBU kdkkivo TTpog pol Kitpivo,
TTOPTOKOAI 1)
QVOIKTO pol

H,S

Maupo i¢nua r paupo Agev paupicel
«KouBioy
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Bo@pio

AvTISpaoTiipio

O€TIKO ApvnTiKO

IND

MpoobéoTe 3 oTaydveg (i pia otaydéva

€qv yiveral oTTikA avdyvwaon Tng TTAAKAG)
avTidpaoTtnpiou Kovac tng MicroScan. To

XPWHa eppavileTal auéowe.

PoC rpog kOKKIvo ATTaAS KiTpIVO
TTPOG TTOPTOKAAI

To €idog Providencia sp. evdéxeTtal va dnuUIOUPYATEl Evav atraid
poC BOKTUAIO, atroTéAeoa TTOU Ba TTPETTEl va BewpnOei BETIKO.

2uykpivere Ta LYS, ARG kai ORN pe to DCB. Autd Ta BoBpia TTpétrel va eTIKAAUTITOVTAI JE €AAIO VIO Va €ival EyKupa Ta
amroteAéopara. To TTopPupd XpwHa Bewpeital BeTIKG KaTd TN oUyKpion Pe éva ykpl BoBpio DCB. To yKpl Xpwua Bewpeital BETIKO
Katd TN oUyKpIon pe éva KiTpivo BoBpio DCB. MNa Ta pn QUUWTIKA, pia BETIK eEETaon TTPETTEN va gival aloBnTd TTI0 TTOPQUPT| ATTO TOV
papTupa Baong. Av o paptupag BAong gival TopPupodg, To HECO BAong Exel aAkarotroinBei kai Ta LYS, ARG kal ORN Ba mpétrel dAa
va kataypdagovTtal wg apvnTika. Ta €idn Achromobacter kai To Ochrobactrum anthropi Teivouv va £€Xouv auThAv TN CUNTTEPIPOPA.

ZUpwrTIKG:
LYS Moppupd TTPOG YKPI Kitpivo
ARG Mn QupwrTika:
ORN Mopeupd AXPWHO TTPOG
YKpI
TDA Mpoabéate 1 aTaydva xAwpiouxou OTtroladATToTE ATTOXPWACN Kitpivo 1mpog
o1dfpou 10%. To xpwua eugaviceTal TOU KOQE TTOPTOKOAI
AUECWG.
ESC AVOIKTO Ka@€ TTpOG Haupo Mrred TTpOg
AXpWUo
VP Mpoabéote 1 atayéva KOH 40% kai 1 Kokkivo Axpwuo
atayova a-vapBoAng 5%. lMepipévere
TOUAdyIoTOV 20 AETITA yIa va eKONAWBEI N
avTidpaon.
Mepikd pun CupwTikd@ ptTopei va dnuioupyrioouv £va atraAd pol
XPWHO PETE aTTd 18 WPEG ETTWAONG, ATTOTEAECUA TTOU Ba TTPETTE
va BewpnBei apvnTIKO.
ONPG Kitpivo Axpwuo
Zuykpivere omrolodnToTe BoBpio ONPG @aiveral diauyég e 1o
Bobpio oeTpiyidong. Av 1o ONPG gu@avilel oTToI0dATTOTE KiTPIVO
Xpwpa og ouykpion Pe To BoBpio oeTPIPIdNG, KATAYPAWTE TO
w¢ BETIKO.
CIT MTTAe TTpOG PTTAE-TTPACIVO Mpdoivo 1Tpog
KiTpIVO
MAL OT1ro1adATTOTE ATTOXPWON TOU PTTAE BewpeiTtal
OeTiKG atroTéAeoua
TAR
ACE
CET AvaTtrTuén ATToucia
QAvaTTUENG
OF/G Av n Baon OF €xel Tpdoivo xpwpa:
Kitpivo Mpdoivo 1Tpog
MTTAE
Av n Bdon OF éxel utrAe Tmpog
UTTAE-TTPAOIVO XpWwua:
Kitpivo trpog Trpdoivo MrtrAe
Zuykpivere 10 BoBpio OF/G
JE ToV pdpTupa Baong OF.
NIT MpooBéoTe 1 oTaydva couA@aviAiKou Kékkivo Axpwpo TTpog
0&€og 0,8% kai, oTn ouvéxela, 1 oTayova aTTaAd pol
N, N-diueburo-a-vapBuAapivng 0,5%.
Mepipévere TouAdyIoTOV 5 ATITA VIO va
ekONAWOEI n avTtidpaon.
P, AvaTTugn (AvBekTikdG) Mn avamTuén
K, (EuaioBnro)
C|4
Fdes
To,
Cf;
LOC INa avayvwpion TTAAKWY Yovo pe ta cuoTtiuata autoSCAN-4 kai WalkAway.
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2. ApXég avTIdSpdoEewyV TAUTOTTOINONG

Zopwon udaravBpdkwv (GLU, SUC, SOR, RAF, RHA, ARA, INO, ADO, MEL): H CUpwon &vog OUyKeKpPIPEVOU
udaTtavBpaka TTpokaAei dnuioupyia oféog kai n yeiwaon Tou pH avixveleTal atrd deikTn epuBpol TNG aIvoAng.

Oupia (URE): To évCupo oupedon &1a0Td Tnv oupia oxnuartifoviag aupwvia. H avénon tou pH TTou TTPOKUTITEl
avixveUeTal Ye Tov OeikTn £puBpol TNG QaIvoAng.

Ydpobbeio (H,S): To aépio udpdBeio TrTapdyetal atrd 1o Be1I00€1KO VATPIO KAl avTIOPA PE TA I6VTA TOU a1 POoU OTO BPETTTIKO
UAIKO, PE atToTEAEOPa TRV TTapaywyn gaupou ICANATOG.

Ivd6An (IND): O petaBoAiopdg TnG TPUTITOPAVNG £XEl WG ATTOTEAECUA TOV OXNUATIONO IVOOANG, N OTToia aVIXVEUETAI HE
TNV TTPocOnkn avTidpaoTtnpeiou Tou Kovac. Edv utrdpxel IvOOAn, avatrTuooeTal KOKKIVO XPWHA.

Aucivn, apyivivn, opviBivn (LYS, ARG, ORN): H ammokapBofuAiwan autwyv Twv auIvoEEwV £XEl WG ATTOTEAECHA TOV
oxXNUATIoPO BACIKWY APIVWV, Ol OTToiEG aviXveUovTal Pe Tov SEKTN TTop@upoU TNG BPWHOKPECOANG.

ATrapivdon tng tputrto@avng (TDA): Ta BakTripia TTou £XOUV TNV IKAVOTNTA ATTANIVWGONG TNG TPUTITOPAVNG TTAPAYOoUV
IVOOAOTTUPOCTAPUAIKS OEU, TO OTTOIO AVTIOPA E TO KITPIKO G18NPOUXO APPWVIO OTO BPETTTIKO UAIKG HETA ATTO TNV TTPOCORKN
XAwpIouxou CIdAPOU, PE ATTOTEAECUA TNV TTOPAYWYI KAPE XPWHATOG.

YdpbéAuon 1ng eokoulivng (ESC): H udpdAuon Tng €0KOUAIVNG avIXVEUETAI PE TO KITPIKO O16NPOUXO QUUWVIO TTOU
BpiokeTal aTo BPeTITIKO UAIKO Kal avTidpd PE Ta TTPOIGVTA TNG UOPOAUCNG, WE QTTOTEAECHUA TOV OXNMATIOWO Paupou
1{AMaTOG.

Voges-Proskauer (VP): lNMapdyetal akeToivn atmé TO TTUPOCTAQPUAIKO VATPIO, TTPAYHUA TTOU UTTOOEIKVUETAI OTTd TOV
OXNUATIONO KOKKIVOU XPWHATOG PETA aTTd TNV TTPocBnikn 40% udpoteidiou Tou KaAiou kal 5% a-va@OoAng.

FlaAakToo183don (ONPG): H B-yaAaktooiddon udpoAlsl Tov opBo-viTpo@aivulo-B-D-yaAakTtotrupavoditn Kkal €101
atreAeuBepwveTal 0pBo-vITPOPAIVOAN KITPIVOU XPUWHATOG.

KiTpikd, punAoviko, akerapidio, Tpuyiké (CIT, MAL, ACE, TAR): H xpAion autwv Twv UTTOCTPWUATWY WG HMOVODBIKAG
TNYNGS AvBpaka yia JETABOMIOUO £xEl WG ATTOTEAECUA TNV augnon Tou pH, TTou avixveleTal atmd Tov d€ikTn Kuavou Tng
BpwuoBUPOANG.

O¢&eidwon-Jupwon (OF/G): H ofcidwaon TnG YAUKOZNG £XEl WG ATTOTEAECUA TOV OXNMUATIOWO 0EE0G Kal N peiwan Tou pH
avixveueTal ge Tov deikTn Kuavou Tng BpwuoBupoAng. H OF/G ouykpivetal pe Tnv OF/B (Baon) yia va TTpoadIopIoTei av
éxel TTapayBei Tuxdv ogu.

Nitpiké (NIT): H kavétnTa evég opyaviopyou va avdyel 1o VITPIKO Ot VITPWOEG AVIXVEUETAI PE TNV TTPOCORKN
N,N-&1pebuio-a-vapBuhapivng kal couApaviAikoU 0&€og, Ta oTToia TTApAyouv KOKKIVO XPpWHa TTapoudia Tng viTpwdoug
oudadag.

ZeTpipidn (CET): H avox otn oetpiyidn armrodeikvietal pe avamrtuén otov {wud Mueller-Hinton, o otroiog eival
EUTTAOUTIOUEVOG UE OETPIMION.

MevikiAAivn, kavapukivn, KoAIoTivn, KE@aloBivn, viTpo@oupavTtoivn, Toutmrpapukivn (P., K,, Cl,, Cf;, Fds, To,): H
QAVTOXI] O€ GUYKEKPIPEVEG OUYKEVTPWOEIG AQUTWV TWV QVTIMIKPORBIOKWY TTOPAyOVTWY aTTOOEIKVUETAI UE QVATTITUEN.

3. TauTtotroinon opyaviouwv

To Biotype Lookup Program, tou Bpioketal 010 ZUatnua diaxeipiong mAnpogopiwyv LabPro kai gtov 10TOTOTTIO TNG
Beckman Coulter, xpnoigotroigital yia Tnv TAQUTOTTOINGN AYVWOTWV opyaviopwv Tou eEeTdlovtal.  To TTpoypauua
TTapaBETEl TNV TOUTOTTOINON OPYAVIOCUWY KOI TIG OXETIKEG TMBAVOTNTEG, EEKIVWVTOG aTTO TNV uWnASTEPN TMOAVOTNTA, £WG
TO aBpoICTIKG oUVoAo 99,9%.

Edv o mpokuTITwv apiBudg Bidtuttou avtioToixei oe «Very Rare Biotype» (IMoAU otréviog Bi6TuTtrog), avatpéfre oTo
Aoyioupiké LabPro [Utilities (BonBntik& trpoypduuata)>System (Z0oTtnua)>Biotype Lookup (Avalitnon Piotutrou)],
oTo Biotype Lookup Program otov 10T610TM0 TG Beckman Coulter A atreuBuvBeite oTov avTiipoowTro 1 dlavouéa NG
Beckman Coulter otnv mTeployr oag.

MEPIOPIZMOZ THZ MEOOAOY

1. O Haemophilus ka1 dAa Gram-apvnTik@ BaKTpia PE OUVOETEG BPeTTIKEG avAykeg Oev avaTmtiooovtal o (wuo
Mueller-Hinton 1mou dev @épel GUUTTARPWHA EUTTAOUTICTIKWYV TNG AVATITUENG.

2. O1 di0dIkagieg TTou TTEPIYPA@OVTAl OTO TTAPOV €ival KATAAANAEG POVO yia TTPOAIPETIKA avagpofioug Kal agpofioug
Gram-apvnTikoUug BakiAAoug.

3. Evdéxetal va atraitnBoulv TpooBeTeG £CETACEIG TTPOKEINEVOU VA TTPOCBIOPIOTEN N TEAIKA TOUTOTTOINON, OTAV SIATTICTWVETOI
XapnAn mlavotnta (<85%) Tautotroinong (avarpééte oT1o Biotype Lookup Program tng MicroScan 3 oto Eyxeipidio
Microbiologics Manual).

4. Tia TNV epunveia Twv ATTOTEAEGUATWY TNG £E£TACNG ATTAITEITAI EKTTAIOEUPEVO KAIVIKO TTPOCWTTIKO, TO OTT0i0 Ba TTPETTEl
va XPNOIUOTIOIEl TNV Kpion Tou, TIG YVWOEIG TOU Kal TIPOCBETEG £€eTATEIG TTIRERAIWONG, OTTOU ATTAITEITAI, TTPIV OTTO TV
atmodox NG TauToTroinong evog opyaviopuou.
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5. Oi apiBuoi BiéTuttwV dev Ba TTPETTEI va XPNCIUOTTOIOUVTAI VIO TNV TAUTOTTOINGN QAIVOTUTTWYV OTEAEXWY, TA OTToIa £XOUV
atropovwBei ammd didgopa deiyuata Tou idlou acBevoug.

6. OI apuodIEG UYEIOVOUIKEG apXEC Ba TTPETTEI VA EVNUEPWVOVTAI OXETIKA WE OAQ TA ATTOPOVWHEVA OTEAEXN TTOU £XOUV
mBavwg TautotoinBei wg B. anthracis, Y. pestis, B. mallei, B. pseudomallei | F. tularensis. Na Tnv empBeaiwaon Twv
QATTOUOVWHEVWV OTEAEXWV QUTWV TwV BakTnpiwv evdéxeTal va atrairouvtal €18IKEG eEeTdoelg TTou dlaTiBevtal pévo o€
EPYACTHPIO aVAPOPAS ] O KPATIKA UYEIOVOUIKA EpYACTHpIa.

MOIOTIKOZ EAEIMXOZ

H kataAAnASGTNTO Twv PECWYV TAUuTOTTOINONG Ba TTPETTEl va EAEYXETAI PE €EETACN OPYAVICUWY TTOU TTOPOUGCIAJOUV YVWOTEG
avTidpacelg. Ta aTTOTEAECUATA VIO TOUG GUVICTWHEVOUG Opyaviapoug eAéyxou Tou American Type Culture Collection (ATCC)
TTAPATIOEVTAI OTOV TTOPOKATW TTivaka.”

E. coli
ATCC 25922’

P. aeruginosa
ATCC 27853

K. oxytoca
ATCC 49131

P. vulgaris
ATCC 49132
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1. American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
2. AvaTpé€Tte aToV TTivaKa TIPOOBETWY EEETACEWV YIa TTPOCOETEG BETIKEG i} APVNTIKEG AVTIOPACTEIG, OTIWG ATTAITEITAI YIa KABE BIOXNMIKN ouaia.
3. To P. aeruginosa ATCC 27853 gvdéxetal va TrTapayayel éva axvo pod xpwua otn VP petd atmd 18 wpeg eTWaong, To OTToio Ba TTPETTEI VA EPUNVEUTE WG

apvnTiko.

4. Edv o1 TAdKeG eTTwaoToUV yia didoTnua peyaAUTepo atrd 18 wpeg, YTropei va dnuioupynBei aoBeviig BeTIKA avTidpaon pe 1o E. coli ATCC 25922.
5. Evdéxetal va arraitouvtal 48 wpeg TwWaong.

A/l = Aev 1o0xUEl

>HMEIQ>H: O1 opyaviooi TToI0TIKOU EAEYXOU gival ETTIAEYUEVOI £€TO1 WOTE VA TTAPEXOUV BETIKEG/APVNTIKEG AVTIOPATEIS YIa OAQ
TA UTTOOTPWHATA TAUTOTTOINONG. QG €K TOUTOU, Ol TAUTOTTOINUEVOI OPYAVIOUOI EVOEXETAI VA SIOPEPOUV ATTO TOUG OPYAVIOUOUG
TTou TrapaTtiOevral otov Trivaka ME. H kataAAnASTNTA TNG aTTOd0O0NG TOU TTPOIOVTOG TTPETTEI VA TTPOCDIOPICETal HECW TNG
oUYKPIONG TWV ATTOTEAECPATWY TWV £EETATEWV Kal Ol BATEI TNG TAUTOTTOINONG.

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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Mivakag TpoobeTwyv e§eTdoewv

Opyaviouog YmooTpwuUd AVOUEVOUEVO ATTOTEAETHA
P._stuartii ATCC 49809 URE +
P. putida ATCC 49128 TAR +
NIT -
K4 -
S. haliotis ATCC 49138 OF/G -
E. faecalis ATCC 29212 P, -
S. aureus ATCC 29213 Cfs -
R. insidiosa ATCC 49129 To, +
TauTtotroinon amoénpauévwy Gram-apvnTikwy - BeATioTotroinuévog NE tautotroinong’
Opyaviopég MNE Ap16. ATCC Baoiké YméoTpwua- Avapevopevo ATtrotéAeopa k160G | AoTaBég uTTéOTPWHA
AgikTng ATTOTEAEG A mpodiaypapwv
E. coli 25922 ONPG + - NAI
E. coli 25922 ARA + - NAI

1. O1 Baoikoi deikTeG yIa TOV TTOIOTIKO éAgyx0 kaBopilovtal yia Tov BeATioTotroinuévo ME aTto éyypago M50-A Tou IvaTitouTtou KAivikwy kal Epyaatnpliakwy
MpotUTiwy (CLSI).* Mpiv ammd TV e@apuoyr| Tou TTpoypdupatog BeAtioTotroinpuévou MNE, avatpéETe yia avaAuTIKES TTANPO@opicg aTo éyypapo M50-A. MNa Thv
empBeRaiwon TG amodoxng, ameubuvOeiTe GTOUG ApUOdIoUG PUBUICTIKOUG QOPEIG Kal TIG apuOdIEG OPAdES TTIBEWPNONG.

XAPAKTHPIZTIKA ANMOAOzZHZ

O1agiwoeig amdédoaong yia TIG aTrognPapéves TTAGKEG TAUTOTTOINGNG gram apvnTIKWY opyaviopwy TG MicroScan kabiepwBnkav
o€ PIa TTOAUKEVTPIKN PEAETN. KAIVIKGA atTopovwpéva oTEAEXN Kal aTTOBNKEUPEVO OTEAEXN €CETACTNKAV OE atroénpapévn TTAGKA
TAQUTOTTOINONG APVNTIKWY TUTTOU 2 Kal JE OUMPATIKEG PEBODOAOyiEGC cwAAva yia Tnv aTtreikévion Tou TUTTOU BAKTNEIAKOU
TTANBUCoPOU TToU avapéveTal o€ KAIVIKO pyacTriplio pouTivag. MNa yia TAfRpn AioTa Twv opyaviouwy TTou TTepIAaPBAavovTal oTn
Baon dedopuévwy, avatpeLTe oTnv evotnTa ATroénpapéveg (CupBaTikéG) TTAAKEG apvnTIKWV: gram apvnTiKoi agpdpiol BAKIAOI
Tou Eyxeipidiou TTANPO@OPIWY HIKPOBIOAOYIKWY EEETACEWV.

MooooTiaia cup@wvia Pe Tn péEBodo avagopds

Ap. egeTaoBévTWV Ap. opOWV TOUTOTTOINCEWV Mocoo16 % opbwv
TOUTOTTOINOEWV
609 593 97,4

ANANAPATQriMOTHTA

H avamapaywyiydtnta kabopiletalr atrd tnv e€étaon TTOAATTAWY avTiypd@wyv uTrd SIOQOPETIKEG OUVONKEG (TT.X. TTAPTIOES
TTAGKWY, NUEPEG, Opyava, XPAoTeG). AuTd utropei va trepIhappavel ateAéxn MNE, kKAIVIKG attogovwuéva aTeAéxn R Kal Ta dUo.
H ouvoAiki cupwvia Atav 295%.

AHAQZH EFMYHZHZ

To ouoTnPa KAAUTITETAI ATTO KAI UTTOKEITAI OTIG BIATAEEIG TNG £yyUNONG TTOU TTEPIAQUBAVETAI TN CUKBATIKI) GUP@WVIa 0ag yIa TO
ouoTnua f Ta avtidpaoThpid Tou. O TEAATNG gival UTTEUBUVOG Yia dIadIKaTieg TTPOANTITIKAG OUVTAPNONG pouTivag. Ol ETTIOKEUEG
TTOU oQEiAovTal 0€ TTAPAAEIYN QUTWV TWV BIOBIKACIWY CUVTAPNONG OTA EVOEIKVUOUEVA XPOVIKA SI00TAUATA TTPAYHATOTTOIOUVTAl
KaTd TNV Kpion Tng Beckman Coulter kai pye xpéwan Tou TTEAGTN.

EIAOMNOIHZH I'A TON XPHZTH

Kd&Be ooBapd TTepIOTATIKO TTOU TTPOKUTITEI € oxéon Pe TIG TTAAKkeG MicroScan trpétrel va avagépetal otnv Beckman Coulter
Kal TNV apuddia apxh Tou Kpdtoug PéAoug GTTou gival yKaTeEOTNUEVOG O XPNOTNG f/Kal 0 aoBeVNG.

IZTOPIKO ANAGEQPHZEQN

ANAOGEQPHZH [HMEPOMHNIA MNEPICPA®H

AA 2022. majus Apxikf €kdoon

AB AekéuBpiog 2022 |Evnuepwdnkav:
Avatrapaywyiuotnta

Ymopvnua cupBoAwv
Ta ak6AouBa oUuuBoAa evOEXETAI va XpnolPoTToloUvTal TN opavaon TpoidvTwy pikpoRloAoyiag Tng Beckman Coulter.
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Ymopvnua cupufoAwv

ZUuBoAo

TiTAog cupf6Aou

Meplypagn mpoTUTTOU

Mpoétutro

Na pnv eravaypnoigoTroigital

YTod€eIkvUEl PIa IOTPIKF) CUOKEUR
TTOU TTPOOPICeTal yIa pia povo
XPNAon A yia xprion o€ évav yévo
aoBevr) oTo TTAQicIO piag Kal
povadikig dladIKaaoiag.

ISO 15223-1, mapaypagog 5.4.2

g Xprion £wg YTrodelkviel TV nuepounvia petd |1ISO 15223-1, mapdypagog 5.1.4
TO TTEPAG TNG OTTOIOG BEV TTPETTEI VA
XPNOILOTIOIEITAI N IATPIKI) CUCKEUT).

LOT] Ap1Bu6g TTapTidag Y1rodelkvUel Tov aplBud TapTidag |1ISO 15223-1, mapaypagpog 5.1.5

TOU KOTOOKEUQOTH WOTE va gival
duvaTA n avayvwpion TG TTapTidag.

Kwdik6g kaTaAdyou

YTrodelkvUel Tov apiBud KaTaAdyou
TOU KOTAOKEUAOTH, WOTE VA
gival duvath n avayvwpion tng
10TPIKI G OGUOKEUNG.

ISO 15223-1, mapaypagpog 5.1.6

KataokeuaoTng

YTrodeIkvUEl TOV KOTAOKEUOOTH
TNG IATPIKAG CUOKEUAG OTTWG
opi¢eTtan aTig odnyieg 90/385/EOK,
93/42/EOK ka1 98/79/EK 1ng EE.

ISO 15223-1, mapdaypagog 5.1.1

Huepounvia KaTooKEURG

YTodeIkvUel TNV nUEPOUNVia
KOTOOKEUNG TNG 1ATPIKNG OUCKEUNG.

ISO 15223-1, mapdypagog 5.1.3

E&ouaiodotnuévog avTITpOowTTog
oTtnv EupwTraikr) Koivotnra

YTodeikvUel Tov €E0UTI000TNHEVO
avTITPOowWTTo 0NV EupwtraikA
Koivortnra.

ISO 15223-1, rapdypagog 5.1.2

Mepiéxel emapkA TTOadTNTA YIa <n>
e€eTAOEIg

YT1odeIkvUel TOV GUVOAIKO apiBuéd
egetdoewyv IVD 1Tou ptropoulv va
TIPAYUATOTTOINBOUV E TN CUOKEUN
IVD. (MepihapBaveral cuvABwg
OTa KIT avTIdPACTNPIWVY.)

ISO 15223-1, mapaypagog 5.5.5

In vitro d1ayVWOTIKA I0TPIKA CUCKEURA

YTTod€eIKVUEI Hia IOTPIKA GUOKEUN)
TTOU TTPOOPICETAI YIa XPrion WG
1TPIKA ouoKeun yia didlyvwon

in_vitro.

ISO 15223-1, rapdypagog 5.5.1

Mepiopiopoi Bepuokpaciag

YTodeikvuel Ta 6pia Beppokpaaiag
oTa OTToia N 1IATPIKA CUOKEUR
UTTOpPEI VO eKTEDEI E QOPAAEIQ.

ISO 15223-1, mapaypagog 5.3.7

>ZupBoulAeuTeite TIG 0BNYiEG XpAONG

YTrodelkvuel 6T 0 XprioTng gival
aTmapaiTNTo Va GUPBOUAEUTE]

TI 0dnyieg Xxpnong.

ISO 15223-1, rapaypagog 5.4.3

c € Auavon CE PuBuioTikAy oripavon eupwaikng |A/I
CUHHOPOWONG
Mepiexopeva A Al
ONTENTS Mepiexdueva (ouokeuaaoia) AvTipikpoBiakdg TTapdyovTag Al
(o0vrunon)
ONTENTS Mepiexdueva (ouokeuaaoia) YméoTpwpa TautoTToinong A
(ouvrunon)
DUAO Aedopévwv AopaAeiag YTrodeikviel Eva deATio dedopévwy | A/l
A0QAAEING.
Made in USA Made in USA Al NI
Xprion povo yia egaywyn Al Al
‘Oykog avacloTaong Al Al

EUBpauaTo, va xpnoiyoTrolgital e
TTpoooxn

YTo8€eIkvUEl PIa IOTPIKF) CUOKEUR
TTOU UTTOPEi va oTrdoel 1) va
uttooTEl BoPa €av 0 XEIPIOUOG
NG OV YivEl CWOTA.

ISO 15223-1, rapdaypagog 5.3.1

AuT n TTAEUpd TTPOG Ta TTAVW

YTmodelkviel Tn owaTh 6pbia
Béon NG ouokeuaoiag

ISO 7000: 0623

= =l =
o

§|—> e g I I
s||l—> 2
> E Sl &

Only

MAnpoopieg poévo yia Tig HMA

YTodeikvUel TTANPOPOPIEG TTOU
atrairolvTal yévo yia TTPoidvTa TTou
TTpoopidovTal yia TTwAnon aTig HMA.

A

XpAon Povo pe 1aTpIKA cuvTayn

Avayvwpiletal a1mo Tov FDA Twv
HIMA wg evaAAaKTIK TNG OApavong
«Mpoooxn: H opooTrovdlakn
VopO0Beaia eITPETTEI TNV TIWANCN
QAUTAG TNG CUOKEUAG pOvov aTrd
10TPO 1) KATOTTIV EVTOANG 1ATPOU»

21CFR 801.109(B)(1)
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Ymopvnua cupufoAwv

ZUuBoAo TiTAog cupf6Aou Meplypagn mpoTUTTOU Mpoétutro
& BioAoyikoi kivduvol YmodeikvUel 611 uTrdpxouv Bavoi |1ISO 15223-1, Tapdypapog 5.4.1
W BioAoyikoi KivOuvol oxeTI(OPEVOI

ME TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.
Znpueiwon: Autd 1o oUpBoAo dev
Oa TTPETTEl VO OUYXEETAI JE TO
oUuBoAo «BloAoyikd €TTIKIVOUVO
UAIKO» TTOU TTPOOPICETaI YIa Xprion
OTOV XWPO E£PYOTiag.
Kivéuvoo Al Al

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: lMpoidévTa yia 1aTpIKr Xprion - ZUPBOAA TToU TTPETTEI VO XPNOIKMOTIOIOUVTAl JE TIG ETIKETEG, TNV ETMICAPAVON Kal
TIG TTANPOPOPIES TTOU TTPETTEI VO TTAPEXOVTAI VIO TA TTPOIOVTA YIA 10TPIKA Xprion. Mépog 1: Mevikég aTaITAOEIS).

H emmwvupia Beckman Coulter, To TutrotroINpéVo AoyOTUTTO Kal T OR)aTa TTPOIOVTWYV Kal UTTNPECIwY Tng Beckman Coulter trou
avagEépovTal aTo TTapodv ival eUTTopika onuaTta ] oiuarta kararebévra tng Beckman Coulter, Inc. oTig Hvwpéveg MoAiTeieg kai
0€ GAAEG XWPEG.
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MicroScan
EXKPPNMEE 2 BIB/EFM , LabPro 2 V5.0
B1017-27

T8 A&

MicroScan FAMEER MR 2 R - R AADMETH/M  INIBNEEFERLEHREERKNFENREREEZR
FAMTENEAER, BENERBESZESR , AhaEE WalkAway (88 E#HITT2 B LIRE. FERHILELR
BJ57E autoSCAN-4 (38 EIRINAR , REFENULELEAREEFIENERA TERRERRBA LabPro BIEEERS.

B AP
AERNTARAFRIXIREELAR,
AEMRE

ERARECHEYRZREMMBKCRNIRZE , £ 35°C TREED 16 Md, RANERNEANE SN AL EREM
MIERBMEELKRAMTE. KTBE 3B°CEXHETES 1642 MERVEN pH EEL. EYFABRAAREFERE

FNRERNERBREE,

PSR 2 BAKAS
B #E |E® #BE
BERE GLU |ZBtREHE VP
ERE SuUC TR b CIT
W B SOR |AZ=EEL MAL
BATHE RAF  |o-WHEXRE-B-D-¥AUEE ONPG
B RHA |EA®BLL TAR
B 47 1H ¥ ARA | Z B ACE
AN B2 INO | RE=R& CET
B ADO |OF E&E % OF/G
- MEL OF E OF/B
filTs URE BB EE DCB
LS H.S | mmgih NIT
5| Bk IND EE%E G4 pg/mL P,
HR% LYS |FH#EE 4 ug/mL' K,
BR% ARG |#EZE 4 ug/mL cl,
T ORN  [mkmiF & 64 ug/mL’ Fds,
EERHIE TDA [k 8 pg/mL' Cf,
tHE ESC |Z#HBH 4 yg/mL’ To,
1. BTEENRER.
(1773 84
SENRERTEHMIRELERENGRIERESER , ATRILEEREBENIT E.
EHNAEEM

1. REAAZHER.

2. EENMRELRED  BEATERRAGERENHENCEMHERE , ANERFER  EEPHNRNRFEER

EEERFEENMED.
3. AMBPEEELRFESE , AN ENBEEENUE LS RLBAEE.,
4. ¥EHRBHERNEYBRRESSENTE. KRERNEMREESE,
5 RE—RMER, BRIESHRH  FUAA MicroScan BUARMEM (FIMES ) BFRNESEM.
6. AREARABKMEYEZENHYREM B, LEARNET —BESRPIERT,
%17
FREXKAMNIRA A SRAEET 2-25°C BE T,
GHS e &g o3
FWANBR S

L2 ML 2RI AP X beckmancoulter.com/techdocs £
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ERMNER

ENERBTHAEERERGT , TSBEERY KR, U7EEIERHEEA. FRIANREERFIRRIIHES
REUH — S B

BRAEARENMG&

Ri¥& B8 Manual of Clinical Microbiology ( IR IR EYZFFM ) PHENREFXENCZRELENREAURFELSNREAKRE T
BERyEEFREL 2

RN E

FAMEE 2 2R MR (B1017-27)

Procedural and Quality Control Manual ( 725 #1 /R £ % F it )

e FEER 3

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

10% S 1t4 , 30 mL (B1010-48A) 5 250 mL (B1015-48)
0.5% N,N-—F E-o-Z=& , 30 mL (B1010-45A) = 250 mL (B1015-45)
40% S & {L48 , 30 mL (B1010-43A) = 250 mL (B1015-43)
0.8% NEEFEBE® , 30 mL (B1010-44A) 5 250 mL (B1015-44)
0.5 McFarland ;& & 5 # 5&

100 uL #m e

£ IR K (B1018-129)

%% (B1010-56B)

—BERERE

I K (Kovac's) i1 , 30 mL (B1010-41A) 5 250 mL (B1015-41)
FHERTER (A TERFHERER)
WMEBRHBEMER

¥ , 60 mL (B1010-40)

5458 , 250 mL (B1010-40A)

ST

FRERHMEY (BESEAALAFMROREED )
REZEFRE

HME RN & (B1013-12A)

RENOK — BK{L8R/#MER (B1018-14) HEMKE
S Y

HE SR 5% 2%

—REMH

0.85% BEXREEEIHK , 3mL

— XML EBRIFRL

Inoculator-D £ (B1013-4)

ERM® , 3 mL (B1015-2)

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

Prompt® # % X 4 (B1026-10D)™

#Z$ % (B1010-51)

WalkAway # & (B1018-18)

*PLURONIC® &R HEE 5. BASF Corporation, Parsippany, NJ USA B9 3¥ i} B #x o

*3M, St. Paul, MN USA
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Bk
M AR B9 I &
1. NEFLRHERANENR. NBRERR (FH, RRJWR )  FOEA.
2. BIFBRK{IAMERNR. WREEEFTKER , MIZEFLUBRMNEEZTRERABE,
3. RARMEATIEMRR , BOEA :
A BRETERIASTERANBR.
B. MiABEABE (HWDCB. EHHEH ).

4. EBKLZE , SHERNRREEZER. PHRNREBRE-E , LFERATANSZEES. IERUR-ZLITFNE
THRER , BUNEF.

ERYEE

CLSI B BE BRI MK EHREENYERE, ESEACLSIXHEM7 E MR, TREZITHHESZ. T8 E. coli
ATCC 25922 HA& MR EM L REIE 5x 10° CFU/mL, * AP REEEEZEMYNFIE | B REIESBRERTRZER
BFz A% (B0 Prompt REH%E ) SIRHNEMYRAREDAEREEMAZHNEDY,

1. MERERE - TEE/FLZ
BWUERAAERERARNAAERREZ KRR’ T EREER,
A FERATERKRE, EHHRFEHF , MBS 18-24 MtH MBI REZ PHBESHEU, 2EREFMN 4-5 M KE
W 5-10 NMNEE,
B. #3mLEME (SERENEEFK) PR,
C. ZEET , RERIRFR 23V,

D. RAMERNZT 0.5 McFarland M E/RERNEE, A H MicroScan SR EitRESHEENLE , BE R
0.08 + 0.02,

E. WREY 0.1 mL (100 L) #RAERRE R 25 mL &8 PLURONIC Mg h, 2EEF. B 810X, HHES,
2. Prompt R4

Prompt ARG A TEMEXLRKEMTE. X Prompt REWEWFEA % , 552 Prompt Inoculation Procedural
Manual ( Prompt 2 EFM ) .

}iﬁ Jclkj;’iﬁm MBEBEYTFHFEARNDNER | MAEKLHIAERNERZE, ENETEUTSHESHERNBRAENE
EMRE R,

8145 ()

EEMRUIREHTELCBUR. ETEROVERVERIREMUBERERER., ECBREREETATR O MEWRE
MEBHREIEREE ( W Acinetobacter baumannii EE4 ) o X T WalkAway R4 , BN EHHEBIMASCERE
R, BEFRXBEUENMAEEEFRE 2 /06t , BEARRTEKER. #HENSLHENROREN K- R _HEH,

BB KL R

fEA® A Inoculators-D (B1013-4) By RENOK R&# THE KL MR, BXxFEAE , i3 RENOK Operator’s Manual
(RENOK B #EFM ), MREHEMRS , WEH 115 yL + 10 pL FFPK (PLURONIC) #1THB Kb, &S HRERE

B 3-7x 105 CFU/mL, NRIEZSRBEYNFEEFREAINAEE K NS —RAEERNR , HIR L EZRFERMYILERTE

ﬁﬂ@;ﬁjﬂiif&t ,AEBELERXHETES. NRZ4ERNRELEFHRFHULNEERE NEEFI»EXLEEHEN

i o

=24k §o
1.Emﬁm,ﬁ§¢3ﬁwmﬂg§ew\umaHﬁ‘ms\mm\omﬁmmsﬂoﬁﬁﬁm%EEMﬁﬁétﬁ

2. REAPHNEFELATEWT YHES B2 Wk FREE RN,
AR : WalkAway REt ( AREARFTEHYT YWm B BRI WalkAway REE ) 7T B 3 @ 48 RIKY 7L B A5 ¥10d
S

e ECESBAMEE = PR AEY , &£ CIT. MAL., ONPG. TAR, ACE. CET, OF/G, OF/B 1 DCB L Ll E & $ %,
wENED 2 — RS EMANI A DCB Lo X T WalkAway R4 , AR BEH%,

BE
1. AIBFE WalkAway REABENHAESHRATISRH#TELES :
A TRKENR 35 M -HEBY , MBREAEHFEIEFNRESHES,
B. #BARNRMBATENERES , UL KD ER, ZETEEREA. J27REREERE  THEEN
KERER. IEFEREFHFEAARRT,
C. MRNIRHMAE CO. WEEHT , £35°CHRETELRESE 16 It

C72065-AB 84 of 262



BEE MR

AIURAFH AR ERNR , H L RICREF 3 IERER MR THER"H MicroScan {88 ( autoSCAN-4 Fl WalkAway F
%) k. XF WA MicroScan X EFEEENIK , BSINREEM.

1. BE 16-20 Mtz , U AAEMNBEEEHPEL,

2. BERAEMBERNIRNEDR , AREEMATEFENELEKSIERE.

3. AEAENRABRALERAZINEMN , FEHTNIRASHIRE, WRNRAZFR  FFERKAPREAEL ,
TERBNAAES, FHRARRAN  BEARNAPENACEMR, RNAPREA-—MACHAREER. HAEEIMR
BRAFBARRNER, EKARDAERERKRANRNA P2 H A FRFEFEFTH.

4. MRFHEMER  FREREFEELINIHERL,

5. BEREEERY

A. BRT CET MATEENHRER (ClL. Cfi, P.. K\ Fde, To, ) NERBER (FEERHA ) TREZHN , T
BEERYHNEAEER TR,

TR TE 16-24 D ETEHIREVA T EY) - GLU, SUC. SOR. RAF, RHA, ARA. INO, ADO, MEL, P,. K,.
Cl,. Fde. Cfs. Toso

MRFETIME—]

B.

C.

® o0 oo

f.

GLU = SUC = SOR % , B &

ARG FH B OF/G Pt , &

ARG P B CET Pt , &

LYS P , B &

ORN P , &

OXI BBt B OF/G FHM B Fd,, BHE B MAL BH M,

REFMAFHERE 16-24 M FREFKRNED . URAELERBRHR , SHABEENHAAS 2408t , 25
BRI AR ROED .

D. EBXRBER K FUHEVMNDARETRAEY.E RERESFNMEVEERIBRKCENTER (K32
Mueller-Hinton £ K3 IAEKZEREEKE ) . WREBLABKCLENTIERER NN ZERRER —FFETF
MAEY (gL Vibrio BM ) . REE#TELRRE , NENENEZRAME,

a.

MEFRF—FIERERBENKFEHELR Vibrio BBl , MBAEEE 3.0 mL THE 0.85% hkHh
it , EFNE  MAENZEREGNEBWHTHEN R  SEERPHNERNR. BLEENETF 05
McFarland R E#rHEME. A MicroScan SR EITIRSMHEEMEE |, SBE N 0.08 £0.02, #£H RENOK ,
A 25mL &% PLURONIC #, KREMPNEMRBKUNEEES, A—IMNEEBRE , &—F (45-50 yL) £
%E%%ﬂﬂﬁﬂﬁ’l\giﬂqﬂ , BEEKA., Cl,. Cf,, To,. Psv K, M Fde, fLo REFETEHEHMNRA S
IEQ" o

R R, MTFFRMARR

a.
b.
c.

d.

[ VP LA 157 40% S&ELE (KOH) R 178 5% o-ZEB. ZEHEF 20 58 UH T VP KR,

B TDA LA 17 10% Eibék. FIREE,

@ IND FLF 0 A 3 5@ MicroScan 17 K (Kovac's) i#7l. HIAEE,

E%Eiﬂl\%icroScan FI K (Kovac's) 15l 2 MicroScan (B EAN T AR S, EFHREUNHAES , MMXE
-7 A,

M NIT LA 15 0.8% BARER , BEEMA 17 05% N, N-“RE-o-ZEfk, EFEEL 5 0HUBITNIT
RBL, 2 EBERER,

F. B2ZER "B, TRIERNEVLFHIE,
SR
1. EPLENE
f il (ihd BA 1
GLU RERREE BeILe
— B RBEAERTESE XMWY,
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fl B Pe BA 1

SuUC HBIEe/Re Beidie
SOR
RAF
RHA
ARA
INO
ADO
MEL

URE TR H56, BREX
Bne

H.S REe)UERECHN BREXE

IND fIA 3 5 MicroScan f1 X (Kovac's) i3l #4I&IIE ZEIEE
(RN XA SHRATERS , WA —
). FAEEIMEHE,
Providencia B IR LI & |, N SHAR 2 M,

fFLYS. ARG H1ORN 5 DCB bR, XERNAVNTAT YWHBEURBERER, SEDCB ALt , EBERNMAMRYE. 5&F
@& DCB At , RBRM AN, WFFLABE  AENRERSEENBAHL  XTESEHENEE, MREENBANEK
& BEREFECKBEM , LYS., ARG H ORN R LH#id & NS, Achromobacter &5 Ochrobactrum anthropi 5 & £ b F1E R

KEBEH
LYS LBeERE #HE
ARG FEEAEBHE
ORN E4) TaERE
TDA ;ﬁg)\ﬁé/ﬁ 10% WELEAR. FUE TACENEKE HOIEG
ESC REBEEER KEELE
VP A 17 40% SFLHEM1E5%a-F 46 T

B, $/HED 20 2HR#ITREL,
%giﬁ@%&?ﬂ?’é 18 MRS ATBRE A &, LAt R

ONPG HE T

FHEMERRF BN ONPG A SRF=FEAMELR, SRR
ZHREAMELE , R ONPG ERHEMES , idFNHEM,

CIT EeIEgE ZeINER
MAL 1E 4 2 B Y 35 2 #B S 40 S PR 1
TAR
ACE
CET e TEE
OF/G MR OF EHEENEZE :
g =) ZEIER
MBOFEHAREAIELZ® :
HRIEE Ee
F OF/G L5 OF E X
BANL,
NIT MA1E08% EHRE EEMA1E L& TaIXnE
05% N, N-=FE-a-Z, ELEEF59
& LU 1T R R
P, K (M) TEK (BR)
K,
cl,
Fde,
To,
Cf,
LOC X B T autoSCAN-4 1 WalkAway Z &% A SN,
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2.

EERMNFRE

$E 5B (GLU. SUC. SOR. RAF. RHA. ARA. INO, ADO. MEL) : E—#3ERBXILEVWRB~ER K NN
BpHETE , TEIBIERTLM.

[R¥%E (URE) : REBMPMBREFRE. KNSH pH BEA S HHEEBLIERFFRN.

BLE (H.S) : Bt ER B RARBRN A H S EFEEFEPRNERBEIUEY.

BIMk (IND): & B 5 £ R MBI |, X B MM K (Kovac's) iRFI MMM, MEEBR , 2EKLE,

BER. BER. 588 (LYS. ARG, ORN) : iXUSEMBEE T KRR Tﬁﬂ&ﬁm%hﬁ\ FlRM
ga&mamaom MEEBFECERESM=EGRARE , ERANELKESHERSKEEEFEPRNTE

tHEH KM (ESC) : EFEPEtHEFABRITEITEREERN  ARAEKBEEYTEZRNERBEIED.
CHRERE (VP) : AR ZE @B |, 50 40% SELHEN 5% o-EMFATETBURBEER.
EYMEER (ONPG) : B-¥ABEBIKBE-HEXERD-LANBEET , BRECHBHER,

B, A-Eik, ZEBMBR. BAMEL (CIT. MAL, ACE, TAR) : NiXEEYWENREHHE —TRN , 2%
BpHLEH, TEIRBEBRERERILN,

F{-58 OFG) : HEREILETERRHFEpHREK , TESREERELE TN, OF/G L5 OFB ( E#)
HBRUBEREEREK.

ﬁ&ﬁmﬁ)ﬁi%?ﬁ%&ﬁ R LR B, | X ADEE RN NN-= B E o BB E R . 1R A R
TELE L T

Eﬁﬁﬁﬁﬁ(CET) —IJE‘TEIJHAEFF B H Mueller-Hinton A FEFWE KB AN REXN RIEZ=RE~4&

ERBR, FHREE, HEE, LXHEER, VWZE, ZHBE (P.. K. Cl,. Cf,, Fdy, To,) : IRHEHAEK , 1Y
EANXERERENRENEREME 4,

HEDERE

A@EE LabPro EEEBERAMN % EF/REFL w ML Biotype Lookup Program £ E R &M HAMEN . BFESK
SRR EMEYLEELERTEXNEER R EBRESH TKIJ 99.9%.
)

R I A £ Y BEES 45 R 9 “Very Rare Biotype ( *EZE?J"'L )] EEH LabPro B 4588 ( fIXIEHF Utilities ( 35

AR ) >System ( 3%4-, ) > Biotype Lookup ( E¥MIB&ERK ) ) , :ﬁﬁﬁﬁﬂﬁ%ﬁfﬂﬁﬂﬁ M 34 £ B9 Biotype Lookup
Program , 5 AL N R EFRERRA T HE.

EFNRER%E

1.
2.
3.

4.

5.
6.

HaemophilusMH © & 5 % 2 KM B R F 4L K S E R F 8 Mueller-Hinton SR IEFE P RE K,
LA PTRREBMGER FRERENEGE L RBELTHES

HIRBEME (<85%) WEEL RN , AT EH —THNAUBERELELEEL R ( % MicroScan Biotype Lookup
Program ( MicroScan i%mﬁﬁﬁﬁz ) 2% Microbiologics Manual ( SHEMFMH ) ) .

FEAZITRUBINERTEARKENAER , XETLARFTESEAEKM, FRMAENEMBHIERE
RETRESIHMEVLEEER,

EMEBAERATIEAR - BETANRNERRELEE.

NEZBARITEERRSEHENAUATHARENFTE 2 B : B. anthracis, Y. pestis, B. mallei, B. pseudomallei =5, F.
tularensise BERINXLEARE P B , TREERHTREESEXIRER LR TERRES ASKEHN TR,

B R i2H

NYEBESNAEEEARNIBENRKRELEEFENTESH, TRIIE T HER American Type Culture Collection
(ATCC) W BRI EMMRME R, ~

E. coli P. aeruginosa K. oxytoca P. vulgaris
ATCC 25922' ATCC 27853 ATCC 49131 ATCC 49132

GLU + - + +

Suc + +

SOR \Y +

RAF - +

RHA + +

ARA + +

INO +

ADO +

*EEMFEETER PO , #bit : Manassas, VA USA
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E. coli
ATCC 25922'

P. aeruginosa
ATCC 27853

K. oxytoca
ATCC 49131

P. vulgaris

ATCC 49132

MEL V +

URE? : \

<

\

HzS

IND

+| +

LYS

v 4] +]

ARG

[N S R ' RN
1

ORN

TDA

ESC

VP

CIT '

<l<|<|+

MAL -

+

ONPG

<]+ #| +H] +] +]

TAR? i

ACE

CET

OF/G?

OF/B

=
B
&
B

. BB

e, BEZe, &6

+| +st| +|
(B
it
e
®
&
@

<|+lw|<[ | £l<| |+ +] o

NIT?

DCB RE& RE &I

B

I EECIEE

C|4 -

Fde,

Cfg?

<Pt | <l ] [<(<|

K42

I<<I
+ +] +|
I<<I

To,?

1. SEHRHEEMHARE SO , #Hik - Manassas, VA USA

2. BRI MEMIRRK" , LT BEFEIRFI P 69 351 BE 1 2 BE M = B

3. P aeruginosa ATCC 27853 £33 18 /Nt EfF , £ VP £ X & , N¥=ARAM,
4. fEFE. coli ATCC 25922 it , N R\ENRASHET 18 /it , ATEELBIIBMHEMR R,
5 WHREFEERSE 48 Iat,

N/A = REH

AR RERERFMENMNNRESERYEMMENE / AERN. it , HEYLEETEL2E QC RFIIHHRERE.

FRMENTEINNRELIRNAERMIFLELERBE,
HFEMAR

HEY EY NG R
P. stuarti ATCC 49809 URE +
P. putida ATCC 49128 TAR +
NIT -
K., -
S. haliotis ATCC 49138 OF/G -
E. faecalis ATCC 29212 P, -
S. aureus ATCC 29213 Cf, -
R. insidiosa ATCC 49129 To, +
FTRAEXKAMKERERE - R{LELE QC’
QC &MY ATCC R 5 ETERERAEY FAENER FERER FTREEY
E. coli 25922 ONPG + - 2
E. coli 25922 ARA + =

1. R E R G = B T U EREE CLSI X4 M50-A EHE{E{L QC. “FEXMERIL QC BF AT

MARENAREUBIALTESN,

BB 4 1E

- =
, BSF M50-A X THRIFMAERE , HAREHULEN

E—WMSHOHEP , BT MicroScan TREZKPAMLEENREAEHNEE, ATXERAMLE 2 BNRKEAENE5EIR
EENERD BHRMEFERET TN, AARAEEARRIREPZERNNAREME, i§3 5[ Microbiologics
Information Manual ( #84¥11E . F At ) 89 Dried (Conventional) Neg Panels: Gram-Negative Aerobic Bacilli ( = ( E# )
FAMNRAS  EXRKAMTFEETE ) B9, AEFBEETSENHEDHTEIIR,
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52RAEEN—HESHE

MARKE ERLEHR EFREE %
609 593 97.4
B

BIMRBEIEFTRRMET (HlW , RMRAR, X &, AF ) EEZXUHATEIL, XAE2HE QC BN/ Ik
Ko BEEKR, B4&—HH >95%,

REFH

AREZARSGERAAFNNSADUFAENREZRRFNIR, BEFARMTEANTB LT ERF. ¥ TRARE
ENNEERRTIELFEFMSENEE  AMREERBLAAREERFLEBEEFAETS AR,

RAPERER
MR K £ AET MicroScan RUFEXNF BB , MEN % EEREAAURAFA/REEMERR BN EENDHRE.
Birmse

i1 A R
AA 2022 £ 5 B HRER
AB 2022 £12 R BEHAR
EEM
FEXM
NMREERBEHEYETGRIPRAREEAUTHS,
HFEEM
®E HEEH R R
® BOEEMEH EREFREN—REAR, [1SO15223-1; £542%
REERATEERFRFR
BEBEGA,
Y CEEET BRETRENSEEMAM. [1S0 152231 ; 514 %
#E EREIEENIRARB , U [1ISO152231 ; £515%
B FiRIR# R,
BR5 EREEEHBE RS , ) [I1ISO 152231 ; 516 %
AT RAIEFTEEZ.
N il 3& 7 RIERREE 5 90/385/EEC, ISO 15223-1 ; 5511 %
93/42/EEC # 98/79/EC ML E
BREMEENEIERE,
o] 47 B BRETIRENESBH, ISO 15223-1 ; # 5.1.3 %
B £ B AR & BRI AR EERR K. ISO 15223-1 ; £ 5.1.2 %
W REY R EB T <n> KNI fERAIER IVD #4789 IVD it & |ISO 15223-1 ; 8 555 %
H, (BEMMIERNEL).
AALHETIRE BREFRZFERTER A [1SO 152231 ; 8551 %
LHESTIREER.
)I BERS EREFIRE IR EM ISO 15223-1 ; #£ 5.3.7 %
MR E R .
(& ES AR ERAFREESHEREHA, [1SO 152231 ; #£543 %
c € CE #ri& FREE CE INIEZEMIRE REH
kL) TEA TEA
REWD (B%) REH (BE ) TEH
[CONTENTS]ID] RNEY (BE) SEEYW (KRE) TiE A
tERLLEARHEBH ERLERELEREAL, TEA
Made in USA &R TEA
EH A TEH TiE A
— SRH&R TEA TEA
[ | S8, MOALE ERETRZBELAERY , NI [I1SO 15223-1 ; #£53.1 %
1 A e T R IR
TT LEEE £ EREBNEBENNE ISO 7000 : 0623
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kel HSEK RAE L EA it
Info For USA NEATEZENER RTIUEATHEXEHE FEH
Only ZEmBER.

L7 A ZXE FDA #ETHARLT |21CFR 801.109(b)(1)
B OEE  RBEEMNER
REMNEHABSERENHALE

U SR AR R H AL 5
f"' EMZEEENRE ERETREMHEEEENSF |1SO 15223-1 ; 5 54.1 %
32 BEYRRK, 8 TEHFI

REERTIESAMN .Y
BEHEHEE.
B TEHR TEA
ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be Supplied. Part 1: General
Requirements. (1SO 152231 : Eff 8% — ATEFEENE, ERICHNRHAEENRS. 139 BAER, )

Beckman Coulter, SRR X FRENNZEERERMBRSHICHRXENREERBFERLBAEXEMEMESR/
1 [X B 72 45 2 OE A R AR o
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,,MicroScan“
Gramneigiamyjy organizmy ID 2 procediry vadovas, ,,LabPro“ 2 5.0 versija.
B1017-27

NAUDOJIMO PASKIRTIS

,MicroScan“ 2 tipo neigiama ID plokstelé yra in vitro diagnostikos medicinos priemoné, skirta sparciai augancioms
aerobinéms ir fakultatyvinéms anaerobinéms gramneigiamosioms baciloms i izoliuoty kolonijy kokybiSkai nustatyti rasies
lygiu. Inkubavimo ir rezultaty nustatymo metodai apima visiSkai automatizuotg inkubavimag prietaisuose ,WalkAway“ arba
neautomatizuotg inkubavimg ne prietaise, rezultatus skaitant prietaisuose ,autoSCAN-4“ arba rankiniu badu, turint galimybe
jvesti rezultatus j duomeny tvarkymo sistemg ,LabPro®.

NUMATOMAS NAUDOTOJAS

Sis gaminys skirtas naudoti specialistams laboratorijose.

SANTRAUKA IR PRINCIPAS

Standartizuota organizmo suspensija inokuliuotos ir rehidratuotos plokstelés ne trumpiau kaip 16 valandy inkubuojamos
35 °C temperatdroje. Modifikuoti standartiniai ir chromogeniniai tyrimai naudojami fermentuojancioms ir nefermentuojancioms
gramneigiamosioms baciloms identifikuoti. Identifikacija pagrista pH poky¢€iy aptikimu, substraty naudojimu ir augimu esant
antimikrobiniy medZiagy, po 16—42 valandy inkubavimo 35 °C temperaturoje."

|Neigiamoji ID 2 tipo plokstelé

Substratai Santr. [Substratai Santr.
Gliukoze GLU  [Voges-Proskauer VP
Sacharozé SUC [Citratas CIT
Sorbitolis SOR _[Malonatas MAL
Rafinozé RAF o-nitrofenil-B-D-galaktopiranozidas ONPG
Ramnozé RHA |Tartratas TAR
Arabinozé ARA  |Acetamidas ACE
Inozitolis INO Cetrimidas CET
Adonitolis ADO |OF gliukozeé OF/G
Melibiozé MEL |OF bazé OF/B
Slapalas URE |Dekarboksilazés bazé DCB
Vandenilio sulfidas H,S Nitratas NIT
Indolas IND Penicilinas G 4 ug/ml' P,
Lizinas LYS Kanamicinas 4 ug/ml’ K,
Argininas ARG [Kolistinas 4 ug/ml' Cl,
Ornitinas ORN [Nitrofurantoinas 64 ug/ml’ Fdg.
Triptofano deaminazé TDA |Cefalotinas 8 ug/ml' Cfs
Eskulinas ESC |Tobramicinas 4 ug/ml'’ To,

1. Identifikuojant naudojamos antimikrobinés medziagos.

KLINIKINE SVARBA

nustatyti simptomy patirianciy pacienty gydyma.
JSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
1. Skirta tik in vitro diagnostikai.

2. Atlikdami visas procediiras, taikykite aseptines technikas ir nustatytas atsargumo priemones dél mikrobiologiniy pavojuy,
ypac atkreipkite démes;j | tai, kad inokuliuotose plokStelése gali bati potencialiy patogeniniy mikroorganizmy.

3. Sioje medziagoje yra infekciniy agenty, todél jg reikia iSmesti kaip biologiskai pavojingas atliekas.
4. Sio tyrimo rezultatus visada reikia interpretuoti jvertinus paciento ligos istorijg, klinikg ir kitus duomenis.

5. Skirta naudoti tik vieng kartg. Jokiy ,MicroScan* ploksteliy ir vartojimo reikmeny negalima naudoti pakartotinai, nebent
blty nurodyta kitaip (pavyzdziui, dengiamieji déklai).

6. Sio gaminio sudétyje yra gyviininés kilmés medziagos (-y) i$§ dehidruotos mikrobiologinés terpés. Dirbant su §iuo gaminiu
privalu laikytis bendryjy saugos rekomendacijy.

LAIKYMAS
ISdziovintas gramneigiamasias ploksteles reikia laikyti 2—25 °C temperatiroje.

GHS PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA

Neklasifikuojama kaip pavojinga
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Saugos duomeny lapg galima gauti interneto svetainéje
beckmancoulter.com/techdocs

KOKYBES PABLOGEJIMO POZYMIAI

llgai laikant kitokiomis nei rekomenduojamos laikymo sglygomis gali hidrolizuotis identifikavimo substratai. Nenaudokite
pasibaigus galiojimo laikui. Papildomos pagalbos kreipkités j ,Beckman Coulter atstovg arba platintojg.

BANDINIY PAEMIMAS IR PARUOSIMAS

Atitinkamus meéginius reikia paimti, transportuoti ir uzséti j pirmine iSskyrimo terpe pagal Manual of Clinical Microbiology
(Klinikinés mikrobiologijos vadove)? rekomenduojamas proceddras.

PATEIKIAMOS MEDZIAGOS

Neigiamoiji ID 2 tipo (B1017-27)

Procediry ir kokybés kontrolés vadovas

REIKALINGOS, BET NEPATEIKIAMOS MEDZIAGOS

5 % alfa naftolis, 30 ml (B1010-42A)

10 % gelezies chloridas, 30 ml (B1010-48A) arba 250 ml (B1015-48)

0,5 % N, N-dimetil-alfa-naftilaminas, 30 ml (B1010-45A) arba 250 ml (B1015-45)
40 % kalio hidroksidas, 30 ml (B1010-43A) arba 250 ml (B1015-43)

0,8 % sulfanilo ragstis, 30 ml (B1010-44A) arba 250 ml (B1015-44)

0,5 McFarlando drumstumo standartas

100 ul automatiné pipeté

Braksniniy kody etikeCiy popierius (B1018-129)

Dengiamieji déklai (B1010-56B)

Bendroji laboratoriné jranga

Kovaco reagentas, 30 ml (B1010-41A) arba 250 ml (B1015-41)

Rankiniu badu pildomi ploksteliy darbo lapai (haudojami rankiniu badu nuskaitytiems rezultatams jrasyti)
Mikroskiedimo perziGros priemone

Mineraliné alyva, 60 ml (B1010-40)

Mineraliné alyva, 250 ml (B1010-40A)

Oksidazés reagentas

Kokybés kontrolés mikroorganizmai (Zr. Sios instrukcijos KK skyriy)

Kokybés kontrolés ataskaity formos

Reagenty lasinamyjy pipeciy komplektas (B1013-12A)

RENOK - rehidratavimo jrenginys / inokuliatorius (B1018-14) arba atitikmuo
Drumstumo matuoklis.

Sdkuriné maisyklée

VIENKARTINES MEDZIAGOS

0,85 % autoklave apdorotas fiziologinis tirpalas, 3 ml

Vienkartiniai sterilis pipetés antgaliai

Inokuliatoriaus D rinkinys (B1013-4)

Inokulianto vanduo, 3 ml (B1015-2)

Inokulianto vanduo su ,PLURONIC®, 25 ml (B1015-7)"

,Prompt® inokuliavimo sistema (B1026-10D)"
Sandarinimo juostelés (B1010-51)

*PavirSiaus aktyviosios medziagos PLURONIC®. Registruotasis prekés Zenklas, priklausantis ,BASF Corporation®,
Parsippany, NJ, JAV.

*3M, St. Paul, MN USA
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~WalkAway“ dékly dangteliai (B1018-18)

DARBO EIGA
Ploksteliy paruosimas

1. I18imkite naudojamas plokSteles iS saugyklos. Nenaudokite, jei paZeistas pakuotés vientisumas (pakuoté atidaryta,
pradurta arba suplésyta).

2. Perpjaukite mai8el;j ir iSimkite plokstele. Jei laikoma Saldytuve, plokstele tuoj pat iSimkite i$ folijos maiSelio.
3. Plokstelés neturi biti naudojamos, jei tenkinama bet kuri toliau pateikty salygy.
A. DzZioviklio néra arba jis sullzes.
B. ISbluke plokstelés Sulinéliai (pvz., DCB, jvairios antimikrobinés medziagos).
4. PrieS rehidratuodami, leiskite ploksteliy temperatirai susilyginti su kambario temperatira. Plokstelés turi bati sudétos
su Svariu dengiamuoju déklu ant virSaus. Visos atidarytos plokstelés turi bati sunaudotos tg pacig dieng arba iSmestos.
Inokulianto paruosimas

CLSI rekomenduoja periodidkai tikrinti inokulianto tankius atliekant kolonijy skai€iavimus. Kolonijy skai€iavimo rekomendacijas
zr. CLSI dokumento MO7 11 leid. Tikétini E. coli ATCC 25922 rezultatai turi biti mazdaug lygas 5 x 10° KSV/ml galutiniy tyrimo
koncentracijy.® Naudotojas turi kruopscCiai paruosti inokuliantg, ypa¢ naudodamas neautomatinius metodus, priklausandius
nuo technikos, pavyzdziui, sistemg ,Prompt* arba inokulianta, paruostg nenaudojant fotometrinio prietaiso.

1. Drumstumo nustatymo standartiné metodika — pirminio inokulianto metodas

Drumstumo nustatymo standarting technikg rekomenduojama naudoti tiesioginiam visy aerobiniy gramneigiamuyjy
bakterijy inokuliavimui.

A. Naudodami sterilig aplikatoriaus lazdele, kilpele arba tampong, palieskite 4-5 dideliy arba 5-10 maZy,
morfologiSkai panasiy gerai iSskirty kolonijy pavirsiy, kai kolonijos buvo 18-24 valandas augintos neslopinancio
agaro |éksteléje.

B. Padarykite emulsijg 3 ml inokulianto vandens (apdorotas autoklave dejonizuotas vanduo).

o

Suspensijg sandariai uzdarykite dangteliu ir 2—-3 sekundes mai8ykite stkuriniu badu.

D. Galutinis drumstumas turi bati lygus 0,5 McFarlando drumstumo standarto. Lygiavertj drumstuma galima gauti
naudojant drumstumo matuoklj ,MicroScan®, kurio matavimo diapazonas yra 0,08 + 0,02.

E. Pipete sulasinkite 0,1 ml (100 pl) standartizuotos suspensijos j 25 ml inokulianto vandens su PLURONIC. Sandariai
uzdarykite dangteliu. 8—10 karty apverskite, kad susimaiSyty.

2. ,,Prompt“ sistema

~Prompt* sistemg galima naudoti, norint inokuliuoti gramneigiamasias bakterijas. Informacijos apie tinkamg ,Prompt®
sistemos naudojimg Zr. ,Prompt Inoculation Procedural Manual® (,Prompt* inokuliavimo procediry vadove).

PASTABA. Naudokite atsargiai. Nepakankamas inokuliavimas gali jvykti tada, kai organizmai neatitinka dydzio
reikalavimy. Nepakankamai inokuliavus gali bati gauti klaidingi jautrumo ir identifikavimo tyrimo rezultatai.

Oksidazés tyrimas

PrieS inokuliuodami ploksteles atlikite oksidazés tyrimg. Rezultatus jrasykite atitinkamoje darbo lapo vietoje arba
pagal prietaisy reikalavimus. Naudojantis oksidazés rezultatus galima taksonomiSkai atskirti ir i§ anksto pranesti apie
nefermentuojanCius organizmus (pavyzdziui, Acinetobacter baumannii kompleksg). Naudojant sistemas ,WalkAway*,
oksidazés rezultatus rekomenduojama jvesti prie§ spausdinant brdksninius kodus. Kai kurie nefermentuojantys
organizmai gali iSsilaikyti iki 42 valandy, priklausomai nuo augimo. Rekomenduojamas oksidazés reagentas yra
tetrametil-p-fenilen-diamin-dihidrochloridas.

Ploksteliy rehidratavimas / inokuliavimas

Rehidratavimas ir inokuliavimas atliekami naudojant RENOK sistemg su ,Inoculators-D* (B1013-4). Zr. ,RENOK Operator’s
Manual“ (RENOK operatoriaus vadovg). Jei naudojama kita sistema, rehidratuokite 115 + 10 pl inokulianto vandens su
PLURONIC. Turety bati pasiekta galutiné 3—7 x 10° KSV/ml Sulinélio koncentracija. Kad uztikrintuméte tiriamo organizmo
gyvybinguma ir grynuma, reikia paruosti grynumo patikrinimo I1ékStele, uzséjant inokuliantg atitinkamo agaro I1ékSteléje
ir inkubuojant atitinkamomis sglygomis. Jei grynumo patvirtinimo 1éksteléje yra du ar daugiau kolonijy tipy, kolonijas
pakartotinai idskirkite ir iStirkite.
Biocheminiai padengimai

1. Naudodamiesi laSinamuoju buteliuku padenkite GLU, URE, H,S, LYS, ARG, ORN ir DCB $ulinélius 3 lasais mineralines

alyvos. Sie Sulinéliai ploksteléje pabraukti.

2. Sulinéliy terpeé turi bati visiS8kai padengta mineraline alyva, tagiau alyva neturi i$silieti i§ $ulinéliy.
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PASTABA. Sistemos ,WalkAway“ (ir sistemos ,WalkAway®, atnaujintos jdiegiant automatinio padengimo alyva funkcijg) j
reikiamus Sulinélius automatiskai jpila alyvos.

Sandarinimo juostelé

Tik tirdami oksidazei teigiamus gramneigiamuosius organizmus, uzdékite sandarinimo juostele ant CIT, MAL, ONPG, TAR,
ACE, CET, OF/G, OF/B ir DCB Sulinéliy. Ketvir€io colio lokatoriaus skylute juostoje reikia sulygiuoti virS DCB Sulinélio.
~WalkAway“ sistemose vietoje sandarinimo juostelés naudojamas dangtelis.

Inkubavimas
1. Ploksteles galima inkubuoti ,WalkAway* sistemoje arba inkubuoti autonominiu rezimu, atlikus Siuos Zingsnius:
A. Norédami uztikrinti vienodg terminj pasiskirstyma, kai inkubuojama, sudékite ploksteles grupémis 3-5 ploksteles.

B. Ant kiekvienos ploksteliy grupés uzdékite Svary dengiamgjj déklg, kad apsaugotuméte nuo garavimo.
Dengiamuosius déklus galima naudoti pakartotinai. NeSvarinkite dengiamyjy dékly alkoholiu. Juos galima valyti
muilu ir vandeniu. Gerai praskalaukite ir leiskite iSdzidti ore.

C. Ploksteles bent 16 valandy inkubuokite 35 °C temperatiroje ne CO, inkubatoriuje.
Ploksteliy nuskaitymas

Ploksteles galima nuskaityti neautomatiSkai ir jrasyti rezultatus rankiniu biddu pildomame plokstelés darbo lape arba
naudoti ,MicroScan“ prietaisus (,autoSCAN-4“ ir ,WalkAway“ sistemas). Informacijos apie ploksteliy nuskaitymg naudojant
,MicroScan® prietaisus zr. Operatoriaus zinyne.

1. Po 16-20 valandy inkubavimo iSimkite ploksteles i§ inkubatoriaus.
2. Plokstelés apacig nusluostykite neplkuotu audiniu, kad pasSalintuméte kondensacijg arba esamus likuCius.

3. Ploksteles nuskaitykite tik tada, jei kontrolinis Sulinélis yra skaidrus, o augimo Sulinélis drumstas. Plok&telés neskaitykite,
jei kontrolinis Sulinélis drumstas arba jei augimo Sulinélyje nestebima augimo. Drumstumas gali bati matomas kaip
visame Sulinélyje pasklides baltas drumstumas, Sulinélio viduryje iSrySkéjusi balta akuté arba visame Sulinélyje augancios
smulkios granulés. Augimas laikomas nepakankamu ar nesanciu, kai Sulinélyje yra nezymus baltumas arba terpé yra
skaidri.

4. Jei rezultatai nuskaitomi neautomatidkai, jradykite rezultatus atitinkamame darby lape.
5. Indentifikavimo substraty nuskaitymas

A. Visus identifikavimo substratus nuskaitykite naudodami baltg fong, iSskyrus CET ir identifikavimui naudojamas
antimikrobines medziagas (Cl,, Cfs, P,, K,, Fds, To,), kurias reikia nuskaityti juodame (netiesiogiai apSviestame)
fone.

B. Sie substratai visada nuskaitomi po 16—24 val.: GLU, SUC, SOR, RAF, RHA, ARA, INO, ADO, MEL, P,, K,, Cl,,
Fd64, Cfg, TO4

C. Jeigu tenkinama bet kuri i$ Siy salyguy:

GLU arba SUC, arba SOR teigiamasis arba

ARG teigiamasis ir OF/G teigiamasis arba

ARG teigiamasis ir CET teigiamasis arba

LYS teigiamasis arba

ORN teigiamasis arba

OXI teigiamas ir OF/G teigiamas bei Fds, teigiamas ir MAL teigiamas.

~® o0 TP

Tai padare pridékite reagenty ir po 16—24 val. inkubavimo nuskaitykite likusius substratus. Jeigu netenkinama né viena

pirmiau nurodyty saglygu, prie$ pridédami reagenty ir nuskaitydami likusius substratus dar 24 val. pakartotinai inkubuokite
ploksteles.

D. Jeipo pakartotinio inkubavimo mikroorganizmas vis tiek atrodo nereaktyvus, patikrinkite, ar mikroorganizmas augo
fenolio raudonojo angliavandeniy terpéje (ypac, jei Mueller-Hinton kontroliniame augimo Sulinélyje stebimas mazas
augimas arba jo néra). Jeigu néra augimo fenolio raudonojo angliavandeniy terpéje, reikéty jtarti esant lepiyjy
mikroorganizmy, pavyzdziui, halofiliniy Vibrio rasiy. Norint patvirtinti, kad jis yra gramneigiamasis, reikia pakartoti
dazymg Gramo badu.

a. Jeijtariama kliniSkai reik§minga liga, kurig sukélé halofiliné Vibrio rasis, pakartokite tyrima, padarydami keliy
kolonijy emulsijg 3,0 ml sterilaus 0,85 % fiziologinio tirpalo, ir atlikite papildomus tyrimus, jskaitant augima
druskoje, kaip rekomenduoja programiné jranga. Galutinis drumstumas turi bati lygus 0,5 McFarlando
drumstumo standartui. Lygiavertj drumstumg galima gauti naudojant ,MicroScan“ drumstumo matuoklj,
kurio matavimo sritis yra 0,08 + 0,02. Rehidratuokite plokstele 25 ml neinokuliuoto inokulianto vandens su
,PLURONIC*, naudodami ,RENOK?®. Sterilia perkélimo pipete jlasinkite po vieng ladg (45-50 pl) fiziologinio
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tirpalo suspensijos | kiekvieng indentifikavimo Sulinélj, jskaitant augimo,Cl,, Cf, To,, P., K, ir Fds, Sulinélius.
Reikia atlikti visus kitus plokstelés apdorojimo etapus.

E. Prie$ nuskaityma pridékite reagenty Sia tvarka:

a. | VP &ulinélj jlaSinkite 1 laSg 40 % kalio hidroksido (KOH) ir 1 1a8g 5 % alfa naftolio. Palaukite maziausiai
20 minuciy, kad jvykty VP reakcija.

b. | TDA Sulinélj jlaSinkite 1 1a8g 10 % gelezies chlorido. Spalva atsiras i$ karto.
c. | IND sulinélj jlasinkite 3 lasus ,MicroScan“ Kovaco reagento. Spalva atsiras i$ karto.

PASTABA. ,MicroScan“ Kovac¢o reagentas yra speciali formulé, sukurta naudoti su ,MicroScan® prietaisais.
Jei plokstelés nuskaitomos neautomatiSkai, reikia naudoti tik vieng lasa.

d. ] NIT &ulinélj jlasinkite 1 ladg 0,8 % sulfanilo ragsties ir 1 ladg 0,5 % N, N-dimetil-alfa-naftilamino. Pries
nuskaitydami palaukite bent 5 minutes, kol jvyks NIT reakcija.

F. Jei reikia pagalbos atliekant biocheminj interpretavima, Zr. skyriy REZULTATAI.
REZULTATAI

1. Biocheminis interpretavimas

Sulinélis Reagentas Teigiamas Neigiamas
GLU Tik rySkiai geltona Nuo oranzinés iki
raudonos

Kai kurios nefermentuojancios bakterijos gali iSskirti aukso
spalva, ir tai turi bati laikoma neigiama reakcija.

SucC Nuo geltonos iki geltonos / Nuo oranzinés iki
oranzinés raudonos
SOR
RAF
RHA
ARA
INO
ADO
MEL
URE Nuo rausvai alyvinés iki Geltona,
rozinés oranziné arba
Sviesiai roziné
H,S Juodos nuosédos arba Néra
juoda akuté patamséjimo
IND Jlasinkite 3 lasus (arba vieng lasa, Nuo rozinés iki raudonos Nuo blankiai
jei plokstelé nuskaitoma vizualiai) geltonos iki
»,MicroScan“ Kovaco reagento. Spalva oranzinés

atsiranda i$ karto.
Providencia sp. gali sudaryti blankiai rozinj zieda, kurj reikia
laikyti teigiama reakcija.
Palyginkite LYS, ARG ir ORN su DCB. Kad toliau pateikti rezultatai baty galiojantys, Sie Sulinéliai turi bati padengti alyva. Lyginant
su pilku DCB Sulinéeliu violetiné spalva laikoma teigiama reakcija. Lyginant su geltonu DCB Sulinéliu pilka spalva laikoma teigiama
reakcija. Tiriant nefermentuojancius mikroorganizmus, teigiamas tyrimas turi bati Zymiai labiau purpurinis nei bazinis kontrolinis
tyrimas. Jei bazinis kontrolinis tyrimas yra purpurinis, baziné terpé buvo Sarminta ir LYS, ARG bei ORN reikia jrasyti kaip neigiamus.
Tai badinga Achromobacter raSims ir Ochrobactrum anthropi.

Fermentuojantys
mikroorganizmai:
LYS Nuo purpurinés iki pilkos Geltona
ARG Nefermentuojantys
mikroorganizmai:
ORN Purpuriné Nuo bespalvés iki
pilkos
TDA JlaSinkite 1 laSg 10 % gelezies chlorido.  Bet kuris rudos spalvos Nuo geltonos iki
Spalva atsiranda i$ karto. atspalvis oranzinés
ESC Nuo Sviesiai rudos iki Nuo smélio
juodos spalvos iki
bespalvés
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Sulinélis Reagentas

Teigiamas Neigiamas

VP Jlasinkite 1 lasg 40 % KOH ir 1 ladg
5 % alfa naftolio. Palaukite maziausiai
20 minuciy, kad jvykty reakcija.

Raudona Bespalvis

Kai kurios nefermentuojancios bakterijos po 18 inkubavimo
valandy gali iSskirti blySkiai roZine spalva, kuri turi bati laikoma
neigiama reakcija.

ONPG Geltona Bespalvis
Palyginkite bet kurj ONPG Sulinélj, kuris atrodo skaidrus, su
cetrimido Sulinéliu. Jei palyginus su cetrimido Sulinéliu ONPG
Sulinélis rodo bet kokj geltonuma, jrasykite kaip teigiama.

CIT Nuo meélynos iki mélynai Nuo Zalios iki
Zalios geltonos

MAL Bet koks mélynos spalvos atspalvis laikomas
teigiama reakcija

TAR

ACE

CET Augimas Augimo néra

OF/G Jei OF bazé zalia:

Geltona Nuo zalios iki
meélynos
Jei OF bazé mélyna arba mélynai
Zalia:
Nuo geltonos iki Zalios Mélyna
OF/G Sulinélj palyginkite
su OF bazés kontroline
medziaga.
NIT JlaSinkite 1 lasg 0,8 % sulfanilo ragsties ir Raudona Nuo bespalvés iki
11as3 0,5 % N, N-dimetil-alfa-naftilamino. blankiai rozinés
Palaukite maziausiai 5 minuciy, kad jvykty
reakcija.

P, Augimas (atsparus) Augimo néra

K, (jautrus)

Cl,

Fde,

To,

Cf;

LOC Tik atliekant ploksteliy atpazinimg ,autoSCAN-4" ir ,\WalkAway" sistema.
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2.

Identifikavimo reakcijy principas

Angliavandeniy fermentavimas (GLU, SUC, SOR, RAF, RHA, ARA, INO, ADO, MEL): specifinio angliavandenio
fermentavimo rezultatas — rigsties susiformavimas, o fenolio raudonojo indikatoriumi aptinkamas pH sumazéjimas.

Slapalas (URE): fermentas ureazé skaido $lapalg sudarydamas amoniakg. Atsirades pH padidéjimas aptinkamas
fenolio raudonojo indikatoriumi.

Vandenilio sulfidas (H.S): vandenilio sulfido dujos gaunamos i$ natrio tiosulfato ir reaguoja su gelezies jonais terpéje,
kad iSkristy juodos nuosédos.

Indolas (IND) — triptofano metabolizmo rezultatas — indolo susiformavimas, kuris aptinkamas pridéjus Kovaco reagento.
Jei yra indolo, atsiranda raudona spalva.

Lizinas, argininas, ornitinas (LYS, ARG, ORN): Siy amino ragsciy dekarboksilinimo rezultatas — baziniy aminy
susidarymas, kurie aptinkami bromkrezolio purpurinio indikatoriumi.

Triptofano deaminazé (TDA): bakterija, galinti deamininti triptofana, iSskiria indolpiruvato ragstj, kuri pridéjus gelezies
chlorido, kad atsirasty ruda spalva, terpéje reaguoja su gelezies amonio citratu.

Eskulino hidrolizé (ESC): eskulino hidrolizé aptinkama gelezies amonio citratu terpéje, kuri reaguoja su hidrolizés
reakcijos produktais, kad iSkristy juodos nuosédos.

Voges'o-Proskauer'io (VP): acetoinas gaunamas i§ natrio piruvato ir yra indikuojamas pagal raudonos spalvos
atsiradimg pridéjus 40 % kalio hidroksido ir 5 % alfa naftolio.

Galaktozidazé (ONPG): (-galaktozidazé hidrolizuoja orto-nitrofenil-B-D-galaktopiranozida, kuris atpalaiduoja geltonos
spalvos orto-nitrofenol;.

Citratas, malonatas, acetamidas, tartratas (CIT, MAL, ACE, TAR): naudojant 3iuos substratus, kaip vienintelj
metabolizmo anglies Saltinj, padidéja pH, o tai aptinkama bromtimolio mélynojo indikatoriumi.

Oksidaciné fermentacija (OF/G): gliukozés oksidacijos rezultatas — ragsties susidarymas, o bromtimolio mélynojo
indikatoriumi aptinkamas pH sumazéjimas. OF/G palyginami su OF/B (baziniais), norint nustatyti, ar susidaré ragstis.

Nitratas (NIT): organizmo gebéjimas redukuoti nitratg  nitritg aptinkamas pridéjus N, N-dimetil-alfa-naftilamino ir sulfanilo
rigsties, kurie esant nitrito iSskiria raudong spalva.
Cetrimidas (CET): tolerancijg cetrimidui rodo augimas Mueller-Hinton terpéje, papildytoje cetrimidu.

Penicilinas, kanamicinas, kolistinas, cefalotinas, nitrofurantoinas, tobramicinas (P,, K,, Cl,, Cf,, Fd., To,):
atsparumg tam tikroms Siy antimikrobiniy medziagy koncentracijoms rodo augimas.

Mikroorganizmo identifikavimas

~Biotype Lookup Program® ,LabPro* informacijos tvarkykléje ir ,Beckman Coulter* interneto svetainéje naudojama
identifikuoti nezinomus tiriamus organizmus. Programa organizmy identifikacijg ir santykine tikimybe pateikia nuo
didziausios tikimybes iki sukauptinés bendros 99,9 % tikimybés.

Jei biotipo rezultatas yra ,Labai retas biotipas®, informacijos ieSkokite ,LabPro“ programinéje jrangoje [Utilities (Paslaugy
programos) > System (Sistema) > Biotype Lookup (Biotipy paieska)], ,Beckman Coulter” interneto svetainéje esancioje
~Biotype Lookup Program“ skyriuje arba kreipkités j ,Beckman Coulter* atstovg ar platintoja.

METODO APRIBOJIMAS

1.

Haemophilus ir kitos lepiosios gramneigiamosios bakterijos neaugs Mueller-Hinton terpéje, nepapildytoje augimg
skatinanciais faktoriais.

Cia aprasytos procediiros tinka tik fakultatyvinéms anaerobinéms ir aerobinéms gramneigiamosioms baciloms.

Gali biti reikalingi papildomi tyrimai, siekiant nustatyti galutine identifikacijg, kai gaunama mazos tikimybés (< 85 %)
identifikacija; 2r. ,MicroScan“ ,Biotype Lookup Program® arba ,Microbiologics Manual® (Mikrobiologinés analizés
vadova).

Tyrimo rezultaty interpretavimg turi atlikti iSmokytas klinikos personalas, kuris prie§ patvirtindamas organizmo
identifikacija, turi atsizvelgti j savo nuomone, Zinias ir papildomus patvirtinamuosius tyrimus.
Biotipy numeriy negalima naudoti i§ atskiry to paties paciento méginiy iSskirty padermiy fenotipui identifikuoti.

Visuomenés sveikatos priezilros darbuotojus reikia informuoti apie visas iSskirtas padermes, spéjamai identifikuotas
kaip B. anthracis, Y. pestis, B. mallei, B. pseudomallei arba F. tularensis. Norint patvirtinti iSskirtas Siy bakterijy padermes,
gali reikéti atlikti specialius tyrimus, sitlomus tik etaloninése arba visuomenés sveikatos laboratorijose.

KOKYBES KONTROLE

Identifikavimo terpiy priimtinuma reikia patikrinti iStiriant organizmus, kuriy reakcijos yra zinomos. Rekomenduojamy Amerikos
kultdiry tipy kolekcijos (ATCC) kontroliniy organizmy rezultatai pateikti Siose lentelése.”

*Amerikos kultdry tipy kolekcija, Manasas, VA USA
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E. coli P. aeruginosa K. oxytoca P. vulgaris

ATCC 25922' ATCC 27853 ATCC 49131 ATCC 49132

GLU + - + +

SuUC - - + +

SOR \Y - + -

RAF - - + -

RHA + - + -

ARA + - + -

INO - - +

ADO - - + -

MEL V - + -

URE? - V \Y \Y

st - - - +

IND + - + +

LYS + - + -

ARG - + - -

ORN + - - -

TDA - - +

ESC - - + \Y

VP - = + \Y

CIT - + + \Y

MAL - + + -

ONPG + - + -

TAR? - V V V

ACE - + - \Y

CET - + - -

OF/G? + \Y + +

OF/B Mélyna, mélynai zalia, Mélyna, meélynai zalia Mélyna, mélynai zalia, Mélyna, mélynai zalia,
zalia zalia zalia

P2 + + + V

NIT? + \Y + +

DCB Nuo pilkos iki geltonos Nuo pilkos iki geltonai Geltona Netaikoma

pilkos

Cl, - - - +

Fdgs - + - Netaikoma

Cfg? V + \Y V

K2 V + \Y Netaikoma

To,? - - - Netaikoma

1. Amerikos kultary tipy kolekcija, Manasas, VA USA

2. Kiekvieno biocheminio tyrimo teigiamas arba neigiamas reakcijas zr. lenteléje ,Papildomi tyrimai“.

3. P, aeruginosa ATCC 27853, po 18 inkubavimo valandy, VP gali iSskirti blankiai rozing spalva, kurig reikia interpretuoti kaip neigiamg reakcijg.
4. Silpng teigiama reakcija galima pasiekti su E. coli ATCC 25922, jei plokstelés inkubuojamos ilgiau nei 18 valandy.

5. Gali prireikti inkubuoti 48 valandas.

N/A = Netaikoma

PASTABA: kokybés kontrolés mikroorganizmai pasirenkami siekiant gauti visy identifikavimo substraty teigiamas / neigiamas
reakcijas. Dél to mikroorganizmy identifikacijos gali skirtis nuo pateikty KK lenteléje. Gaminio priimtinuma reikia nustatyti
lyginant tyrimy rezultatus, o ne identifikavima.

Papildomy tyrimy lentelé

Mikroorganizmas Substratas Numatomas rezultatas
P_stuartii ATCC 49809 URE +
P. putida ATCC 49128 TAR +
NIT -
K4 -
S. haliotis ATCC 49138 OF/G .
E. faecalis ATCC 29212 P, .
S. aureus ATCC 29213 Cfs -
R. insidiosa ATCC 49129 To, +
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ISdziovinty gramneigiamuyjy organizmy identifikavimas — supaprastinta ID KK’
KK kontrolés ATCC numeris Pagrindinis Numatomas rezultatas Rezultatas uz Labilus substratas
mikroorganizmas indikacinis substratas specifikacijos riby
E. coli 25922 ONPG + - Taip
E. coli 25922 ARA + - Taip

1. Pagrindiniai kokybés kontrolés indikatoriai pateikti supaprastintai KK pagal CLSI dokumentg M50-A.* Prie$ jdiegdami supaprastintg KK programa,
iSsamesneés informacijos zr. M50-A dokumente ir, norédami patvirtinti priimtinuma, pasitikslinkite atitinkamoje reguliuojancioje institucijoje ir inspekcijos
grupése.

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

.MicroScan® iSdziovinty gramneigiamyjy identifikavimo ploksteliy tyrimo ypatybés buvo nustatytos daugiacentriu tyrimu.
Klinikinés i8skirtos padermés ir fonde saugomos padermés buvo tiriamos iSdziovintoje neigiamo ID 2 tipo ploksteléje ir
jprastiniais tyrimo meégintuvéliuose metodais, siekiant parodyti tikétinos bakterijy populiacijos tipg jprastinéje klinikinéje
laboratorijoje. 1Ssamus j duomeny baze jtraukty mikroorganizmy sgrasas pateiktas ,Microbiologics Information Manual®
(Mikrobiologinés informacijos vadovo) skyriuje ,Dried (Conventional) Neg Panels: Gram-Negative Aerobic Bacilli®
(ISdziovintos (jprastinés) neigiamosios plokstelés: gramneigiamosios aerobinés bakterijos).

Procentiné sutaptis su etaloniniu metodu

Patikrinty skai€ius Teisingo identifikavimo Nr. Teisingo identifikavimo %
609 593 97,4
ATKURIAMUMAS

Atkuriamumas nustatomas, jvairiomis sglygomis (pavyzdZiui, naudojant skirtingy partijy ploksteles, tiriant skirtingomis
dienomis ar prietaisais, tyrimus atliekant skirtingiems naudotojams) tiriant keletg replikaty. Tai gali biti KK padermés,
klinikiniai izoliatai ar abu Sie variantai. Bendras atitikimas buvo = 95 %.

PRANESIMAS DEL GARANTIJOS

Sistemai taikomos garantijos sglygos, jtrauktos j sistemos arba jos reagenty sutartj. UZ jprastines profilaktinés prieZitros
procedlras atsakingas klientas. Jeigu nurodytais laiko intervalais neatlikus Siy priezitros procediry sistemg reikéty taisyti,
tokius remonto darbus ,Beckman Coulter* atlieka savo nuozidra ir kliento saskaita.

PASTABA NAUDOTOJUI

Apie kiekvieng su ,MicroScan® plokStelémis susijusj rimtg incidentg turi biti praneSama ,Beckman Coulter® ir valstybés narés,
kurioje naudotojas ir (arba) pacientas yra jsisteiges / jsikires, kompetentingai institucijai.

PERZIURY ISTORIJA

PERZIURA  |DATA APRASAS
AA 2022 m. geguzé  [Pradinis leidimas
AB 2022 m. gruodis  |Atnaujinta:
Atkuriamumas

Simboliy sutartiniai zenklai
,Beckman Coulter* mikrobiologijos padalinio gaminiy etiketése gali bati naudojami toliau nurodyti simboliai.

Simboliy sutartiniai zenklai
Simbolis Simbolio pavadinimas Standarto aprasas Etaloniné medZiaga
Nenaudoti pakartotinai Nurodoma, kad medicinos ISO 15223-1, 5.4.2 skyrius
prietaisas skirtas naudoti tik vieng

kartg arba naudoti tik vienam
pacientui vienos procediros metu.
Sunaudoti iki nurodytos datos Nurodoma data, po kurios ISO 15223-1, 5.1.4 skyrius
medicinos prietaiso nebegalima
naudoti.

Partijos kodas Nurodomas gamintojo serijos ISO 15223-1, 5.1.5 skyrius
kodas, kad bity galima identifikuoti
serijg arba partijg.
Katalogo numeris Nurodomas gamintojo katalogo |ISO 15223-1, 5.1.6 skyrius
numeris, kad baty galima
identifikuoti medicinos prietaisa.
Gamintojas Nurodomas medicinos prietaiso |1SO 15223-1, 5.1.1 skyrius
gamintojas, kaip apibréziama
ES direktyvose 90/385/EEB,
93/42/EEB ir 98/79/EB.
Pagaminimo data Nurodoma medicinos prietaiso  [ISO 15223-1, 5.1.3 skyrius
pagaminimo data.
|galiotas atstovas Europos Bendrijoje | Nurodomas jgaliotasis atstovas |ISO 15223-1, 5.1.2 skyrius
Europos Bendrijoje.

EELEEM@
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Simboliy sutartiniai zenklai

Simbolis

Simbolio pavadinimas

Standarto aprasas

Etaloniné medZiaga

\4

Turinio pakanka <n> tyrimy

Nurodoma, kiek i§ viso IVD
tyrimy galima atlikti naudojant
IVD. (Dazniausiai nurodoma ant
reagenty rinkiniy.)

ISO 15223-1, 5.5.5 skyrius

In vitro diagnostikos medicinos
prietaisas

Siuo simboliu Zymimas medicinos
prietaisas, skirtas naudoti tik kaip
in vitro diagnostikos medicinos
prietaisas.

ISO 15223-1, 5.5.1 skyrius

Temperataros ribojimai

Nurodomos medicinos prietaisui
saugios temperataros ribos.

ISO 15223-1, 5.3.7 skyrius

[

Skaitykite naudojimo instrukcijg

Nurodoma, kad naudotojas turi
skaityti naudojimo instrukcijoje
pateikiama informacija.

ISO 15223-1, 5.4.3 skyrius

CE Zenklas Europos direktyvy atitikties netaikoma
reguliacinis Zenklas

Turinys netaikoma netaikoma
CONTENTSAST] Turinys (pakuote) Antimikrobiné medziaga netaikoma

(santrumpa)
ONTENTS Turinys (pakuoté) Identifikavimo substratas netaikoma

(santrumpa)
Saugos duomeny lapas Nurodomas saugos duomeny |netaikoma

lapas.

Made in USA Made in USA netaikoma netaikoma
or Export Use O Tik eksportui netaikoma netaikoma
ParuoSimo taris netaikoma netaikoma

Trapus, elgtis atsargiai

Nurodoma, kad neriipestingai
elgiantis medicinos prietaisas gali
sullzti arba sugesti.

ISO 15223-1, 5.3.1 skyrius

Sia kryptimi j vir$y

Nurodoma tinkama stacia padétis

ISO 7000: 0623

£ | 3
B

N> | = g
:#

w

= E S

Only

Tik JAV skirta informacija

Pateikiama informacija, privaloma
tik JAV parduoti skirtiems
gaminiams.

netaikoma

Tik pagal receptg

JAV FDA pripazjstamas kaip
alternatyva jspéjimui ,Démesio:
pagal federalinj jstatymg §j prietaisg
gali parduoti tik licencijuotas
specialistas arba tai gali bati
padaryta jo nurodymu*

21CFR 801.109(b)(1)

Biologiniai pavojai

Nurodoma, kad gali bati su
medicinos priemone susijusiy
biologiniy pavojy. Pastaba. Sio
simbolio negalima painioti su
Zenklu ,biologinis pavojus®, skirtu
naudoti darbo vietoje.

ISO 15223-1, 5.4.1 skyrius

Pavojinga

netaikoma

netaikoma

,1SO 156223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be Supplied.
Part 1: General Requirements” (ISO 15223-1: Medicinos priemonés. Medicinos priemoniy etiketése, Zenklinimo ir teiktinoje
informacijoje vartotini simboliai. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai).

.Beckman Coulter®, stilizuotas logotipas ir kiti Siame dokumente nurodyti ,Beckman Coulter* gaminiy ir prekiy zZenklai yra
.Beckman Coulter, Inc.“ prekiy Zenklai arba registruotieji prekiy Zenklai Jungtinése Amerikos Valstijose ir kitose Salyse.
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MicroScan
2-es tipusu, Gram-negativ azonosité panelre vonatkozé eljarasok kézikonyve, LabPro 5.0 vagy
annal ujabb verzié

B1017-27

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A 2-es tipusu MicroScan neg. azonositd panel izolalt telepekb8l szarmazo, gyorsan névd aerob és fakultativ anaerob
Gram-negativ bacilusok fajszintli kvalitativ identifikdlasara szolgald in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz. Az
inkubacioés és eredménymeghatarozasi médszerek kozé tartozik a WalkAway berendezéseken végzett teljes automatizalas,
illetve a nem automatizalt offline inkubacié autoSCAN-4 berendezéssel vagy manualisan végzett leolvasassal; utdbbi esetén
az eredmények opcionalisan beviheték a LabPro adatkezeld rendszerbe.

CELFELHASZNALO

Ez a termék laboratériumi szakemberek altali hasznalatra késziilt.

OSSZEFOGLALAS ES ELVEK

Miutan a paneleket inokulalta és rehidratalta standardizalt mikroorganizmus-szuszpenziéval, inkubalja 6ket legalabb 16 6ran
at 35 °C-on. A fermentald és nem fermentalé Gram-negativ bacilusok azonositasahoz médositott hagyomanyos és kromogén
tesztek hasznalatosak. Az azonositas a pH-valtozasok, a szubsztratfelhasznalas és az antimikrobialis szerek jelenlétében,
35 °C-on torténd 16—42 dranyi inkubaciét kdvetd ndvekedés kimutatasan alapul.’

|[Neg. azonosité panel, 2-es tipus

Szubsztratok Rov. |Szubsztratok Rov.
Glikoz GLU _ [Voges—Proskauer VP
Szacharéz SUC _ [Citrat CIT
Szorbit SOR __ [Malonat MAL
Raffin6z RAF |o-nitrofenil-B-D-galaktopiranozid ONPG
Ramnoéz RHA |Tartrat TAR
Arabinéz ARA  |Acetamid ACE
Inozitol INO Cetrimid CET
Adonitol ADO |OF gliik6z OF/G
Melibioz MEL |OF alap OF/B
Urea URE |Dekarboxilaz bazis DCB
Hidrogén-szulfid H,S Nitrat NIT
Indol IND__ [Penicillin G 4 pg/mL' P,
Lizin LYS Kanamicin 4 pg/mL' Ky
Arginin ARG |Kolisztin 4 ug/mL' Cl,
Ornitin ORN [Nitrofurantoin 64 ug/mL' Fdg,
Triptofan-deaminaz TDA |Cefalotin 8 ug/mL' Cfs
Eszkulin ESC |Tobramicin 4 ug/mL' To,

1. Az azonositashoz hasznalt antimikrobiotikumok.

KLINIKAI JELENTOSEG

Az azonositasi teszt eredményeit mas laboratériumi vizsgalatok eredményeivel és klinikai indikatorokkal egyutt kell hasznalni
a tineteket mutaté betegek kezelésére szolgal6 terapia finomitasa soran.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
1. Kizardlag in vitro diagnosztikai alkalmazasra.

2. Valamennyi eljaras soran aszeptikus technikat kell alkalmazni és be kell tartani a mikrobiolégiai veszélyek
ellen bevezetett oOvintézkedéseket, mindig szem elétt tartva, hogy a beoltott panelek potencialisan kdrokozo
mikroorganizmusokat tartalmaznak.

3. Ez az anyag fert6z6 korokozdkat tartalmaz; megfelelen, veszélyes bioldgiai anyagként kell artalmatlanitani.

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

5. Csak egyszeri hasznalatra. A MicroScan paneleket és fogyoeszkdzdket nem szabad Ujrafelhasznalni, hacsak nincs
kilon feltintetve (példaul a fed6talcak esetén).

6. A termék dehidratalt mikrobioldgiai taptalajbdl szarmazo allati eredetli anyago(ka)t tartalmaz. A termékkel valé munka
kdzben tartsa be a védelemre vonatkozé altalanos biztonsagi iranyelveket.

TAROLAS

A szaritott Gram-negativ paneleket 2—25 °C-on kell tarolni.
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GHS SZERINTI VESZELYESSEGI BESOROLAS

Nincs veszélyes anyagként besorolva

A biztonsagi adatlap megtalalhaté a kdvetkez6 weboldalon:
beckmancoulter.com/techdocs

A MINOSEGROMLAS JELEI

Ha hosszu idére az ajanlott tarolasi korilményektél eltéré kornyezeti feltételeknek teszik ki az azonosité szubsztratokat, az a
hidrolizisiikh6z vezethet. Ne hasznalja 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 mikrobiologiai kézikdnyv)? cimi kiadvanyban ajanlott eljarasok
szerint kell 6sszegydjteni, szallitani, és elsédleges izolalé taptalajra helyezni.

SZALLITOTT ANYAGOK
2-es tipusu neg. azonosité (B1017-27)
Hasznalati utmutaté az eljarashoz és minéség-ellenbérzéshez

SZUKSEGES, DE NEM SZALLITOTT ANYAGOK

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

10% vas(lll)-klorid, 30 mL (B1010-48A) vagy 250 mL (B1015-48)

0,5% N, N-dimetil-a-naftilamin, 30 mL (B1010-45A) vagy 250 mL (B1015-45)
40%-os kalium-hidroxid oldat, 30 mL (B1010-43A) vagy 250 mL (B1015-43)
0,8% szulfanilsav, 30 mL (B1010-44A) vagy 250 mL (B1015-44)

0,5 McFarland turbiditasi standard

100 uL pipettazo

Vonalkédcimke-papir (B1018-129)

Fedétalcak (B1010-56B)

Altalanos laboratériumi felszerelés

Kovacs reagens, 30 mL (B1010-41A) vagy 250 mL (B1015-41)

Manualis panel munkalapok (manudlisan leolvasott eredmények rogzitésére)
Mikrohigitas-megtekinté

Asvéanyolaj, 60 mL (B1010-40)

Asvanyolaj, 250 mL (B1010-40A)

Oxidaz reagens

Mikroorganizmusok minéség-ellenérzéshez (lasd a jelen kézikdnyv minéség-ellenérzésre vonatkozé szakaszat)
Min&ség-ellenérzési jelentés formanyomtatvanyok

Reagenscsepegtets készlet (B1013-12A)

RENOK - rehidratald/inokulator (B1018-14) vagy azzal egyenértéki
Turbiditasmérd készllék

Vortex keverd

EGYSZER HASZNALATOS ANYAGOK

0,85% autoklavozott sdoldat, 3 mL

Egyszer hasznalatos steril pipettahegyek

Leoltashoz hasznalt Inoculator-D készlet (B1013-4)

Inokulumfolyadék, 3 mL (B1015-2)

PLURONIC® tartalmd inokulumfolyadék, 25 mL (B1015-7)"

*PLURONICE® felliletaktiv anyagok. A BASF Corporation (Parsippany, NJ, USA) bejegyzett védjegye.
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Prompt® inokulaciés rendszer (B1026-10D)™
Zardéfdliacsikok (B1010-51)

WalkAway fedétalcak (B1018-18)
ELJARAS

Panel el6készitése

1. Vegye ki a tarolébol a hasznalandd paneleket. Ne hasznaljon olyan panelt, amelynek sérilt (felbontott, lyukas vagy
szakadt) a csomagolasa.

2. V4gja fel a tasakot, és vegye ki bel6le a panelt. Ha a panel hiitében volt tarolva, azonnal vegye ki a féliatasakbdl.
3. Ne hasznalja az olyan paneleket, amelyeknél fennall az alabbiak valamelyike:

A. Nincs a csomagban szaritdszer, vagy kiszakadt a szaritészer csomagolasa.

B. A panel celldi elszinez6dtek (példaul DCB, kuldnféle antimikrobas szerek).

4. A rehidratalas el6tt hagyja a paneleket szobah&meérsékletiire melegedni. A panelek egymasra helyezhetdk; a legfelsé
panelre tiszta fedétalcat kell helyezni. Minden felbontott panelt ugyanazon a napon fel kell hasznalni, vagy ki kell dobni.

Inokulum elkészitése

A CLSI ajanlasai szerint az inokulum siriiségét telepszamlalassal rendszeresen ellendrizni kell. A telepszamra vonatkozo
ajanlasokat lasd az M07 jelG CLSI dokumentum 11. kiadasaban. A végleges tesztkoncentraciékhoz az E. coli ATCC 25922
vart eredményének kdzelitenie kell az 5 x 10° CFU/mL értéket.®> A felhasznalénak gondosan kell eljarnia az inokulum
elkészitésekor, kilondsen a technikatdl figgd manualis médszerek alkalmazasakor, mint amilyen példaul a Prompt rendszer
vagy a fotometrias eszkdz nélkili inokulumkészités.

1. Turbiditasi standardot alkalmazé technika — Elsédleges inokuldciés médszer
Valamennyi aerob Gram-negativ bacilus kdzvetlen leoltdsahoz a turbiditdsi standardot alkalmazé technikat javasoljuk.

A. Steril palca, oltékacs vagy vattapalca segitségével érintse meg egy gatlé hatast nem kifejtd, 18—24 o6ras
agarlemezen lévé 4-5 nagyobb vagy 5-10 kisebb, morfoldgiailag azonos, megfeleléen izolalt telep feltiletét.

B. Emulgealja 3 mL inokulumfolyadékban (autoklavozott, ioncserélt viz).
C. Jdl zarja le, majd 2—3 masodpercig vortex keverdvel keverje a szuszpenziot.

D. A végsé turbiditasnak egy 0,5 McFarland turbiditasi standardéval megegyezének kell lennie. Azonos turbiditas
érhetd el 0,08 £ 0,02 mérési tartomanyud MicroScan turbiditasmérd segitségével.

E. Pipettazzon 0,1 mL (100 pL) standardizalt szuszpenziét 25 mL PLURONIC-tartalmu inokulumfolyadékba. Jdl zarja
le. Az oldatot 8—10-szer atforditva jol keverje 6ssze.

2. Prompt rendszer

A Prompt rendszer Gram-negativ bacilusok leoltasahoz hasznélhaté. A Prompt rendszer megfeleld hasznalatat a Prompt
Inoculation Procedural Manual (A Prompt inokulacios eljaras kéziknyve) ismerteti.

MEGJEGYZES: Alkalmazza korliltekintéen. Eléfordulhat alulinokulaltsag olyan mikroorganizmusok esetében, amelyek
nem felelnek meg a méretre vonatkozo feltételeknek. Az alulinokulaltsag helytelen érzékenységi és azonositasi
teszteredményekhez vezethet.

Oxidaz teszt

A panelek beoltasa el6tt végezzen oxidaz tesztet. Jegyezze fel az eredményeket a munkalap megfeleld részére, illetve a
berendezés hasznalati utasitasaban el6irtak szerint. Az oxidaz teszt eredménye segiti a taxonok elkildnitését és a nem
erjeszt6 fajok (példaul Acinetobacter baumannii komplex) korai jelentését. A WalkAway rendszerek esetében az oxidaz teszt
eredményeit javasolt a vonalkdédok nyomtatasa el6tt bevinni. Egyes nem erjeszt6 fajok ndvekedésiiktél fliggéen akar 42 6ran
at is tarthatok. A javasolt oxidaz reagens: tetrametil-p-fenilén-diamin-dihidroklorid.

Panel rehidratalasa/beoltasa

A rehidratalas és inokuldlas a RENOK rendszer segitségével, Inoculators-D készlettel térténik (B1013-4). A rendszer
hasznalatat lasd: RENOK Operator’'s Manual (A RENOK kezel6i kézikbnyve). Mas rendszer hasznalatakor 115 uL + 10 pyL
PLURONIC inokulumfolyadékkal végezze a rehidratalast. 3—7 x 10° CFU/mL végsé cellakoncentraciot kell elérni. A vizsgalt
mikroorganizmus életképességének és tisztasaganak biztositasa érdekében tisztasagi lemezt kell késziteni, amelyhez az
inokulumot megfelelé agarlemezre szélesztve, megfeleld koérliimények kézott kell inkubalni. Ha a tisztasagi lemezen kettd
vagy annal tébb teleptipus jelenik meg, izolalja Gjra a telepeket, és ismét végezze el a vizsgalatot.

*3M, St. Paul, MN USA
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Biokémiai feliilrétegzés

1. Csepegtetds lveg segitségével, 3 csepp asvanyolajat hasznalva fedje be a GLU, URE, H,S, LYS, ARG, ORN és DCB
celldkat. Ezek a cellak alahuzassal vannak ellatva a panelen.

2. Az asvanyolajnak teljesen be kell fednie a celldkban Iévé taptalajt, de nem folyhat ki a cellakbal.

MEGJEGYZES: A WalkAway rendszerek (valamint az automatikus olaj-feliilrétegzés funkciéval frissitett WalkAway
rendszerek) automatikusan olajat adagolnak a megfelel6 cellakba.

Zaroéfoliacsik
Csak oxidaz-pozitiv Gram-negativ mikroorganizmusok esetében helyezzen egy zaréfoliacsikot a CIT, MAL, ONPG, TAR, ACE,

CET, OF/G, OF/B és DCB cellakra. A csikon Iévé korllbelll negyed hivelykes pozicionald nyilasnak a DCB-cella folé kell
kerilnie. WalkAway rendszereknél zaréféliacsik helyett a fedél hasznalatos.

Inkubalas
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 feddtalcak
Ujrahasznalhatok. A fedétalcak fert6tlenitéséhez ne hasznaljon alkoholt. Szappannal és vizzel tisztithatok. A
fedé6talcakat alaposan Oblitse at, és hagyja a levegén megszaradni.

C. A paneleket legalabb 16 éran at inkubalja 35 °C-on, nem CO, inkubatorban.
Panelek leolvasasa

A panelek manuadlisan leolvashatok, és az eredmények rogzithet6k egy manualis panelmunkalapon vagy MicroScan
berendezések (autoSCAN-4 és WalkAway rendszerek) segitségével. A panelek MicroScan berendezéssel vald
leoclvasasanak leirasat a Felhasznal6i utmutaté tartalmazza.

1. 16-20 6ras inkubalast kdvetden vegye ki a paneleket az inkubatorbdl.
2. Az esetleges kicsapddas vagy térmelék eltavolitasa céljabdl tordlje at a panel aljat egy szalmentes térlékenddvel.

3. Csak akkor olvassa le a paneleket, ha a kontrollcella tiszta, és a névekedésvizsgalati cella tartalma zavarossa valt. Ha a
kontrollcella zavaros, vagy ha a ndvekedésvizsgalati cellaban nincs névekedés, ne olvassa le a panelt. A zavarosodas
a cella egész térfogataban megjelend fehér fatyolossag, a cella kdzepén megjelend fehér lledék vagy a cella egész
térfogatdban megjelend finom szemcsés ndvekedés formajaban lehet jelen. A nem megfelel vagy elmaradé névekedést
a cellaban kialakulé enyhe fehéredés vagy a tapoldat attetszdsége jelzi.

4. Az eredmények manualis leolvasasakor jegyezze fel az eredményeket a megfeleld munkalapra.
5. Az azonositashoz hasznalt szubsztratok leolvasasa

A. Az identifikalashoz hasznalt valamennyi szubsztrat leolvasasahoz hasznaljon fehér hatteret, kivéve a CET és
az identifikalashoz hasznalt antimikrobialis szerek (Cl,, Cfs, P,, K,, Fds, To,) esetén, amelyeket fekete (indirekt
megvilagitasu) hattér el6tt kell leolvasni.

B. A kovetkezd szubsztratokat mindig 16—24 ¢éra elteltével kell leolvasni: GLU, SUC, SOR, RAF, RHA, ARA, INO,
ADO, MEL, P,, K,, Cl,, Fdg,, Cfs, To..

C. Ha a kovetkez6k egyike igaz:

GLU vagy SUC vagy SOR-pozitiv, vagy
ARG-pozitiv és OF/G-pozitiv, vagy
ARG-pozitiv és CET-pozitiv, vagy
LYS-pozitiv, vagy

ORN-pozitiv, vagy

~® Qo0 T

OXl-negativ és OF/G-pozitiv és Fdg,-pozitiv és MAL-pozitiv.

Ezutan adja hozza a reagenseket, és 16—24 6ras inkubalas utan olvassa le a maradék szubsztratokat. Ha a fenti feltételek
egyike sem teljesul, a reagensek hozzaadasa és a maradék szubsztratok leolvasasa el6tt inkubalja Ujra a paneleket
tovabbi 24 éran at.

D. Ha az ismételt inkubalast kovetéen a mikroorganizmus még mindig nem reaktiv, ellenérizze, hogy a
mikroorganizmus ndvekedett-e a fenolvords indikatort és szénhidratokat tartalmazé tépoldatban (kuléndsen,
ha a Mueller Hinton ndvekedési kontrollban a ndvekedés gyenge volt vagy elmaradt). Ha nincs névekedés a
fenolvoros indikatort és szénhidratokat tartalmazé tapoldatban, igényes mikroorganizmus, példaul halofil Vibrio
fajok jelenléte gyanithatd. A Gram-negativ jelleg megerGsitéséhez meg kell ismételni a Gram-festést.
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Ha a halofil Vibrio fajok miatt klinikailag jelentdés betegség gyanuja mertil fel, végezze el Ujra a vizsgalatot a
kovetkezdképpen: emulgealjon néhany telepet 3,0 mL steril, 0,85%-0s sooldatban, tovabba végezzen séban
torténd ndvekedést magaba foglald vizsgalatot, a szoftver altal ajanlottak szerint. A végsé turbiditasnak 0,5
McFarland turbiditdsi standardéval azonosnak kell lennie. Azonos turbiditds érhetd el 0,08 + 0,02 mérési
tartomanyu MicroScan turbiditasmérd segitségével. Rehidratalja a panelt 25 mL nem beoltott, PLURONIC
tartalmua inokulumfolyadékkal, RENOK rendszer hasznélva. Steril transzferpipetta segitségével adjon egy
csepp (45-50 uL) soéoldat-szuszpenziét mindegyik identifikalé cellahoz, beleértve a névekedési, Cl,, Cf;, To,,
P., K, és Fd,, cellat. Az dsszes tobbi panelfeldolgozasi Iépést el kell végezni.

E. A leolvasas el6tt adja hozza a reagenseket, a kovetkez6k szerint:

a.

d.

Adjon a VP cellahoz 1 csepp 40%-o0s kalium-hidroxid (KOH) és 1 csepp 5%-0s a-naftol oldatot. Varjon
legalabb 20 percet a VP reakcié lejatszédasahoz.

Adjon a TDA cellahoz 1 csepp 10%-os vas(lll)-kloridot. A szinfejlédés azonnal megtorténik.
Adjon 3 csepp MicroScan Kovacs reagenst az IND cellahoz. A szinfejlédés azonnal megtorténik.

MEGJEGYZES: A MicroScan Kovéacs-féle reagens a MicroScan berendezéssel valé hasznalatra késziilt
specialis formula. A panelek manudlis leolvasasa esetében elegendé egy csepp.

Adjon a NIT cellahoz 1 csepp 0,8%-0s szulfanilsavat, majd 1 csepp 0,5%-0s N, N-dimetil-a-naftilamint. A
leolvasas elétt varjon legalabb 5 percet a NIT reakcid lejatszédasahoz.

F. A biokémiai értelmezéshez segitségként lasd az EREDMENYEK cimii részt.
EREDMENYEK

1. Biokémiai értelmezések

Cella Reagent Pozitiv Negativ
GLU Csak élénk sarga Narancssarga-vords
Egyes nem erjeszt6 fajok arany szint eredményezhetnek, amely
negativnak tekintendd.
SucC Sarga—sarga / Narancssarga-voros
narancssarga
SOR
RAF
RHA
ARA
INO
ADO
MEL
URE Biborvoros-rézsaszin Sarga,
narancssarga
vagy halvany
rozsaszin
H,S Fekete csapadék vagy Nincs feketedés
fekete Uledék
IND Adjon hozza 3 csepp (a panel vizualis Rézsaszin—voros Halvany sarga -
leolvasasa esetében egy csepp) narancssarga

MicroScan Kovéacs reagenst. Azonnali

szinfejlédés torténik.
A Providencia sp. halvany rézsaszin gy(r(t eredményezhet,
amely pozitivnak tekintendd.

Hasonlitsa 0ssze a LYS, ARG és ORN cellat a DCB cellaval. Ahhoz, hogy érvényes legyen az eredmény, ezeknél a cellaknal olaj
-felllrétegzést kell alkalmazni. A szlrke DCB cellakkal valé 0sszevetéskor a lila pozitivnak tekintendd. A sarga DCB cellakkal
valo dsszevetéskor a szirke pozitivnak tekintendé. Nem erjesztd fajok esetében egy pozitiv tesztnek jéval lilabb szint kell
eredményezhetnie, mint az alap kontroll. Ha az alap kontroll lila, az alap taptalaj lugossa valt, és a LYS, ARG és ORN celldkra
negativ eredményt kell feliegyezni. Ezt az Achromobacter fajok és az Ochrobactrum anthropi okozhatjak.

Erjeszt6 fajok:

LYS Lila—szurke Sarga
ARG Nem erjesztd
fajok:

ORN Lila Szintelen-szirke
TDA Adjon hozza 1 csepp 10%-o0s A barna barmilyen Sarga-narancssarga

vas(lll)-kloridot. Azonnali szinfejl6dés arnyalata

torténik.
ESC Vilagosbarna-fekete Bézs—szintelen
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Cella Reagent Pozitiv Negativ
VP Adjon hozza 1 csepp 40%-o0s Piros Szintelen
kalium-hidroxid (KOH) és 1 csepp
5%-0s a-naftol oldatot. Varjon legalabb
20 percet a reakcit lejatszédasahoz.
Egyes nem erjeszt6 fajok 18 ora inkubalast kdvetéen halvany
rozsaszint eredményezhetnek, amely negativnak tekintendd.
ONPG Sarga Szintelen
Az attetsz6 ONPG cellakat hasonlitsa 6ssze a cetrimid cellakkal.
Ha az ONPG a cetrimid cellahoz képest sargas szint mutat,
pozitivként jegyezze fel.
CIT Kék-kékeszold Z6ld-sarga
MAL A kék barmilyen arnyalata pozitivnak
tekintendd
TAR
ACE
CET Névekedés Nincs névekedés
OF/G Ha az OF alap zdld:
Sarga Z6ld-kék
Ha az OF alap kék vagy kékeszold:
Sarga-zoéld Kék
Hasonlitsa 6ssze az OF/G
cellat az OF alapszint
kontrollcellaval.
NIT Adjon hozza 1 csepp 0,8%-0s Piros Szintelen
szulfanilsavat, majd 1 csepp 0,5%-0s N, — halvany
N-dimetil-a-naftilamint. Varjon legalabb rézsaszin
5 percet a reakcio lejatszodasahoz.
P, Novekedés (Rezisztens) Nincs névekedés
K, (Erzékeny)
Cl,
Fde
To,
Cf;
LOC Az autoSCAN-4 és WalkAway rendszer paneljeinél csak felismeréshez.
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2. Az azonositasi reakciok alapelvei

Szénhidrat-fermentacié (GLU, SUC, SOR, RAF, RHA, ARA, INO, ADO, MEL): Egy adott szénhidrat fermentacioja
savképzd6dést, valamint pH-esést eredményez, amely fenolvords indikator segitségével kimutathaté.

Urea (URE): Az uredz nevli enzim bontja a hugysavat, ami ammodniaképz6déssel jar. Az ezt kisér6 pH-ndvekedés
fenolvords indikator segitségével kimutathato.

Hidrogén-szulfid (H,S): A hidrogén-szulfid (kénhidrogén) gaz natrium-tioszulfatbdl képzédik, és reakcidba lépve a
tapkozeg vas(lll) ionjaival, fekete csapadékot képez.

Indol (IND): A triptofan metabolizmusa soran indol keletkezik, amely Kovacs-féle reagens hozzaadasaval kimutathaté.
Indol jelenlétében piros szin alakul ki.

Lizin, arginin, ornitin (LYS, ARG, ORN): ezen aminosavak dekarboxilacidja bazikus aminok képzddését eredményezi,
amelyek azutan a brémkrezolbibor indikator segitségével kimutathatok.

Triptofan-deaminaz (TDA): A triptofan deamindlasara képes baktériumok indol-pirosz6l6savat termelnek, amely a
vas(lll)-klorid hozzaadasa utan reakciéba 1ép a vas(lll)-ammodnium-citrattal a tapkdzegben, és barna szint képez.

Eszkulin-hidrolizis (ESC): Az eszkulin hidrolizisét a tapkdzegben lévé vas(lll)-ammédnium-citrat mutatja ki, amely
reakcioba lép és fekete csapadékot képez a hidrolitikus termékkel.

Voges-Proskauer (VP): A natrium-piruvatbdl acetoin keletkezik, amelyet a 40% kalium-hidroxid és 5% alfa-naftol
hozzaadasa utan keletkezd vords szin jelez.

Galaktozidaz (ONPG): A B-galaktozidaz hidrolizalja az orto-nitrofenil-B-D-galaktopiranozidot, amely soran felszabadul
a citromsarga szind orto-nitrofenol.

Citrat, malonat, acetamid, tartrat (CIT, MAL, ACE, TAR): Ezen szubsztratok mint az anyagcseréhez sziikséges
egyeduli szénforrasok felhasznalasa a pH emelkedését eredményezi, amely bromtimolkék indikatorral kimutathaté.

Oxidacio-fermentacié (OF/G): A glikéz oxidacidja savképzddést és pH-esést eredményez, amely brémtimolkék
indikatorral kimutathaté. Az OF/G 6sszehasonlitand6 az OF/B (alap) eredményekkel annak meghatarozasa érdekében,
hogy termel8doétt-e barmennyi sav.

Nitrat (NIT): Egy mikroorganizmus azon képessége, hogy képes-e a nitratot nitritté redukalni, N,N-dimetil-a-naftilamin
és szulfanilsav hozzaadasaval kimutathatd, amely nitrit jelenlétében piros szint eredményez.

Cetrimid (CET): A cetrimidtolerancia a cetrimiddel kiegészitett Mueller—Hinton-tapoldatban valé névekedéssel
demonstralhato.

Penicillin, kanamicin, kolisztin, cefalotin, nitrofurantoin, tobramicin (P,, K, Cl,, Cf;, Fd..,, To,): Ezen antimikrobialis
szerek specifikus koncentracidival szembeni rezisztenciat a névekedés mértéke demonstralja.

Mikroorganizmusok identifikalasa

A LabPro Information Manager informaciékezel6ben és a Beckman Coulter weboldalan talalhaté Biotype
Lookup Program ismeretlen teszt-mikroorganizmusok azonositasara szolgal. A program felsorolia a
mikroorganizmus-azonositd(ka)t és ezek relativ azonositdsi valdszinlségét csokkend valdszinlségi sorrendben,
legfeljebb 99,9% &sszesitett értékig.

Ha olyan biotipus-szam fordul el8, amely ,Nagyon ritka biotipus” eredményt ad, tekintse at a LabPro szoftvert (Utilities
(Eszk6zdk)>System (Rendszer)>Biotype Lookup (Biotipus kikeresése)), a Beckman Coulter weboldalan talalhato
Biotype Lookup Programot, vagy forduljon a Beckman Coulter képvisel6jéhez vagy forgalmazéjahoz.

A MODSZER KORLATAI

1.

A Haemophilus és mas tapigényes Gram-negativ baktériumok nem ndvekednek olyan Mueller—Hinton-tapoldatban,
amely nem tartalmaz névekedést elésegité dusité adalékokat.

Az itt leirt eljarasok kizardlag a fakultativ anaerob és aerob Gram-negativ bacilusok esetében megfelelSek.

Ha az azonositas eredményének valdszinlisége kicsi (<85%), a végsd azonositashoz tovabbi tesztekre lehet szlikség.
(lasd MicroScan Biotype Lookup Program, vagy Microbiologics Manual (Mikrobioldgiai kézikonyv)).

A teszteredményeket megfeleld gyakorlattal rendelkezé klinikai szakembereknek kell kiértékelnitk (értelmeznitk), akik
ismereteik és szikség esetén tovabbi megerdsit tesztek alapjan el tudjak donteni, hogy egy adott mikroorganizmus
azonositasanak eredménye elfogadhato-e.

Egyazon betegtél szarmazé kilonféle mintakbdl izolalt térzsek fenotipus alapjan torténd azonositasahoz nem
hasznalhaté a biotipusok szama.

A koézegészséglgyi szakembereket értesiteni kell minden olyan izolatumrél, amelyek el6zetes azonositasanak
eredménye: B. anthracis, Y. pestis, B. mallei, B. pseudomallei vagy F. tularensis. Ezen baktériumizolatumok
megerdsitéséhez specialis vizsgalatokra lehet szikség, amelyek csak referencia- vagy kbézegészségugyi
laboratériumokban allnak rendelkezésre.

C72065-AB 107 of 262



MINOSEG-ELLENORZES

Az azonositd tapkdzegek elfogadhatosagat ellendrizni kell olyan mikroorganizmusok vizsgalataval, amelyek valaszreakcioi
ismertek. Az ajanlott American Type Culture Collection (ATCC) kontroll-mikroorganizmusok eredményei az alabbi tablazatban
talalhatok.”

E. coli P. aeruginosa K. oxytoca P. vulgaris
ATCC 25922' ATCC 27853 ATCC 49131 ATCC 49132

GLU
SUC
SOR
RAF
RHA
ARA
INO
ADO
MEL \ -
URE?
st
IND
LYS
ARG
ORN
TDA
ESC -
VP -
CIT -
MAL -
ONPG +
TAR? -
ACE -
CET -
OF/G? +
OF/B Kék, kékeszold, zold
P42 +
NIT? +
DCB Szirkétél sargaig
Cl, -
Fde,
Cfg?
K2
To,?
1. American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
2. Az egyes biokémiai vegytletek tovabbi pozitiv vagy negativ reakcidinak leirasa sziikség esetén megtalalhaté a Kiegészitd teszttablazatban.
3. A P. aeruginosa ATCC 27853 halvany rézsaszin arnyalatot hozhat létre VP-ben 18 6ras inkubacié utan, ami negativ eredménynek értelmezendd.

4. Az E. coli ATCC 25922 torzzsel gyenge pozitiv reakcio lehetséges, ha a paneleket 18 éranal hosszabb ideig inkubaljak.
5. Lehet, hogy 48 6ranyi inkubaciot igényel.
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n.a. = Nem alkalmazhaté

MEGJEGYZES: A mindség-ellendrzési mikroorganizmusokat Ugy valasztottak ki, hogy pozitiv/negativ reakcidkat adjanak
minden azonosité szubsztratra. Ennek eredményeként a mikroorganizmus-azonositasok eltérhetnek a mindség-ellenérzési
tablazatban feltintetettektél. A termékteljesitmény elfogadhatésagat nem azonositassal, hanem a teszteredmények
6sszehasonlitasaval kell meghatarozni.

Kiegészito teszttablazat

Mikroorganizmus Szubsztrat Vart eredmény
P._stuartii ATCC 49809 URE +
P. putida ATCC 49128 TAR +
NIT -
}<4 -
S. haliotis ATCC 49138 OF/G -
E. faecalis ATCC 29212 P, -
S. aureus ATCC 29213 Cfg -
R. insidiosa ATCC 49129 To, +

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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Szaritott Gram-neg. azonositas — Korszeriisitett azonositasu mim’iség-ellené’)rzés1
Mindség- ellendrzési ATCC-szam Kulcs indikator Vart eredmény A specifikaciokon | Bomlékony szubsztrat
mikroorganizmus szubsztrat kiviil es6 eredmények
E. coli 25922 ONPG + - Igen
E. coli 25922 ARA + - Igen

1. A mindség-ellenérzés kulcs indikatorai elérheték a korszer(sitett mindség-ellenérzéshez az M50-A jelli CLSI dokumentum szerint.* A korszerisitett
minéség-ellenérzési program kivitelezése el6tt a részletekért olvassa el az M50-A dokumentumot, és egyeztessen a megfeleld szabalyozé és vizsgalati
ellendrzé szervekkel az elfogadhatésag megerésitése érdekében.

MINOSEGI JELLEMZOK

A szaritott Gram-negativ MicroScan azonosité panelek teljesitményjellemz8inek meghatarozdsa multicentrikus vizsgalat
keretében tortént. A klinikai izolatumok és torzsek vizsgalatat szaritott, 2-es tipusu neg. azonosité panellel és hagyomanyos
tesztcsbves modszerrel végezték, hogy képviselve legyen a rutin klinikai laboratériumban varhaté baktériumpopulacio-tipus.
Az adatbazisban szereplé mikroorganizmusok teljes listdja a Microbiologics Information Manual (Mikrobioldgiai informaciés
kézikonyv) Dried (Conventional) Neg Panels: Gram-Negative Aerobic Bacilli Gram-negativ aerob bacilusok részt a
Microbiologics Information Manual-ben (Mikrobioldgiai informacids kézikdnyv) az adatbazisban szerepl6 mikroorganizmusok
teljes listdjahoz.

A referencia-médszerrel valé szazalékos egyezés

# Tesztelt Helyes azonositas (szam) Helyes azonositas (%)
609 593 97,4
REPRODUKALHATOSAG

A reprodukalhatésag meghatarozasa egy minta ismétléseinek kilénb6z6 kériimények kdzott (példaul eltéré paneltételek,
napok, berendezések, felhasznaldk esetén) torténd tesztelésével torténik. Ezek lehetnek minéség-ellenérzési (QC) tdrzsek,
klinikai izolatumok vagy mindkettd. A globalis egyezés = 95% volt.

JOTALLASI NYILATKOZAT

A rendszerre, illetve reagenseire a vonatkozé szerz8déses megallapodasban szerepld garancialis rendelkezések
vonatkoznak. A rutin megel6z6 karbantartasi eljarasok elvégzése az Ugyfél feleléssége. Az ezen karbantartasi eljarasok
feltiintetett id6kozonként torténé végrehajtasanak elmulasztasa miatt sziikségessé vald javitasok elvégzésérdl a
Beckman Coulter sajat belatasa szerint dont; az ilyen javitasok koéltségei az tgyfelet terhelik.

A FELHASZNALO FIGYELMEBE

A MicroScan panelekkel 6sszefliiggésben tortént minden sulyos eseményt jelenteni kell a Beckman Coulter részére, valamint
a felhasznalo és/vagy a beteg lakhelye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

ATDOLGOZASOK
ATDOLGOZAS |DATUM LEIRAS
AA 2022. majus Els6é kiadas
AB 2022. december Frissitve:
Reprodukalhatésag

Szimbdélumok listaja
A kovetkez6 szimbodlumok a Beckman Coulter mikrobioldgiai termékeinek cimkézésére hasznalhatok.

Szimbolumok listaja
Szimbélum Szimbélum megnevezése Standard leirasa Standard
® Ne hasznalja Ujra Olyan gyogyaszati eszkozt jeldl, [ISO 15223-1, 5.4.2-es zaradék
amely nem hasznalhaté fel ujra,
azaz csak egyetlen eljaras soran,
egyetlen betegen hasznalhato.
Lejarati datum Azt a datumot jeldli, amely utan |ISO 15223-1, 5.1.4-es zaradék
a gyogyaszati eszk6z mar nem
hasznalhato fel.
Tételkdd A tétel vagy a sarzs ISO 15223-1, 5.1.5-6s zaradék
beazonositasara szolgal6 gyartoi
tételkddot jeldli.
Katalégusszam A gyégyaszati eszkdz ISO 15223-1, 5.1.6-0s zaradék
beazonositasara szolgalé gyartoi
katalégusszamot jeldli.
Gyarté A gyogyaszati eszkdz gyartéjat |ISO 15223-1, 5.1.1-es zaradék
jeloli a 90/385/EGK, a 93/42/EGK
és a 98/79/EK jell eurdpai unids
iranyelveknek megfeleléen.
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Szimboélumok listaja

Szimbolum Szimbélum megnevezése Standard leirasa Standard
M Gyartas datuma A gyogyaszati eszkdz gyartasanak |ISO 15223-1, 5.1.3-as zaradék
datumat jeldli.
Meghatalmazott képvisel6é az Eurépai| Az Eurdpai Kézosségen belili  |ISO 15223-1, 5.1.2-es zaradék
Kb6zosségben hivatalos képviseletet jeldli.
W <n> teszthez elegendé mennyiséget | Az IVD-eszkdzzel végrehajthatd |1SO 15223-1, 5.5.5-6s zaradék
tartalmaz IVD-tesztek teljes szamat jeldli.
(A reagenskészletek altalaban
tartalmazzak).
In vitro diagnosztikai alkalmazasra Olyan gyogyaszati eszkozt jeldl, [ISO 15223-1, 5.5.1-es zaradék
szolgal6 gydégyaszati eszkdz amely in vitro diagnosztikai
gyogyaszati eszkdzként
alkalmazando.
Jﬂf Hoémérséklet-korlatozas A gyogyaszati eszkdz szamara |ISO 15223-1, 5.3.7-es zaradék
megfeleld hdmérséklet-tartomanyt
jeldli.
Di] Olvassa el a hasznalati utasitast Arra utasitja a felhasznalét, hogy [ISO 15223-1, 5.4.3-as zaradék
tekintse &t a hasznalati utasitast.
c € CE jelzés Eurdépai megfeleléségi jeldlés n. a.
Tartalom n. a. n. a
CONTENTSJAST] Tartalom (csomag) Antimikrobialis szer (rovidités) |n- a.
Tartalom (csomag) Azonositashoz hasznalt szubsztrat [N. a.
(révidités)
Biztonsagi adatlap Biztonsagi adatlap jeldlése. n. a.
Made in USA n. a. n. a.
For Export Use Only] Kizarodlag exportra szant termék n. a. n. a.
Feloldasi térfogat n. a. n. a.
Torékeny, 6vatosan kezelendd Olyan gyogyaszati eszkozt jelol, [ISO 15223-1, 5.3.1-es zaradék

amely eltérhet vagy karosodhat, ha
nem kell§ kérultekintéssel kezelik.

Felfelé A megfelelé flggdleges ISO 7000: 0623
helyzetet jeldli

|—> e \
—

Info For USA Csak az Amerikai Egyesiilt Alamokra| ~Olyan informaciét jeldl, amely  |N- a.

Only vonatkoz6 adatok kizarélag az Egyesiilt Allamokban
eladasra kerll6 termékek
esetében szikséges.

Kizardlag orvosi rendelvényre Az USA Elelmiszer- és 21CFR 801.109(b)(1)
Gyogyszer-engedélyezési Hivatala
(FDA) az alabbi figyelmeztetés
alternativajaként ismeri el:
,Figyelem! A szdvetségi torvények
értelmében ez az eszkdz
csak engedéllyel rendelkez6
egészseégligyi szakemberek altal
vagy utasitasara értékesithets.”

f‘.)\ Bioldgiai kockazat Az orvostechnikai eszkézhéz ISO 15223-1, 5.4.1-es zaradék
(R kapcsolodé potencidlis bioldgiai

kockazatot jelzi. Megjegyzés: Ez a

jel nem azonos a munkahelyeken

hasznalandé ,veszélyes bioldgiai
anyag” jellel.

Veszély n. a. n. a.

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 eszkdzék cimkéin, cimkézésen és
tajékoztatdiban hasznalandé szimbdlumok. 1. rész: Altalanos kdvetelmények)

A Beckman Coulter, a stilizalt logd, valamint az itt emlitett Beckman Coulter termék- és szolgaltatasjegyek a
Beckman Coulter, Inc. védjegyei vagy bejegyzett védjegyei az Amerikai Egyesult Allamokban és mas orszagokban.
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MicroScan
Instrukcja procedury identyfikacji bakterii Gram-ujemnych, typu 2, LabPro 2 V5.0

B1017-27
PRZEZNACZENIE

Panel MicroScan, ujemny, do identyfikacji, typu 2 jest wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro przeznaczonym
do jakosciowej identyfikacji do poziomu gatunku szybko rosngcych tlenowych i wzglednie beztlenowych pateczek
Gram-ujemnych z kolonii izolowanych. Metody inkubaciji i okreslania wynikow obejmujg w petni zautomatyzowany proces
w analizatorach WalkAway lub niezautomatyzowang inkubacje offline z odczytem w analizatorach autoSCAN-4 lub recznym
odczytem z opcjg wprowadzania wynikéw do systemu zarzgdzania danymi LabPro.

UZYTKOWNIK DOCELOWY

Produkt jest przeznaczony do profesjonalnego uzytku w laboratoriach.

OMOWIENIE | ZASADA DZIALANIA

Po inokulacji i powtérnym uwodnieniu paneli standaryzowang zawiesing organizméw sg one inkubowane przez minimum
16 godzin w temperaturze 35°C. Zmodyfikowane testy konwencjonalne i chromogenne uzywane sg w celu identyfikacji
fermentujgcych i niefermentujgcych pateczek Gram-ujemnych. Identyfikacja jest oparta na wykrywaniu zmian pH, zuzywania
substratow i wzrostu w obecnosci srodkéw przeciwdrobnoustrojowych po 16—42 godzinach inkubacji w temperaturze 35°C.’

Panel typu 2 do identyfikacji ujemnej

Substraty Skrét [Substraty Skrot
Glukoza GLU _ |Test Vogesa-Proskauera VP
Sukroza SUC [Cytrynian CIT
Sorbitol SOR __ [Malonian MAL
Rafinoza RAF  |o-nitrofenylo-B-D-galaktopiranozyd ONPG
Ramnoza RHA  |Winian TAR
Arabinoza ARA  |Acetamid ACE
Inozytol INO Cetrymid CET
Adonitol ADO _ |Glukoza OF OF/G
Melibioza MEL |Zasada OF OF/B
Mocznik URE |Dekarboksylaza zasadowa DCB
Siarkowodor H,S Azotan NIT
Indol IND Penicylina G 4 ug/mL' P,
Lizyna LYS Kanamycyna 4 pug/mL' K,
Arginina ARG |Kolistyna 4 ug/mL' Cl,
Ornityna ORN |Nitrofurantoina 64 ug/mL' Fds,
Deaminaza tryptofanu TDA |Cefalotyna 8 ug/mL' Cfg
Eskulina ESC |Tobramycyna 4 pug/mL’ To,

1. Srodki przeciwdrobnoustrojowe stosowane do identyfikacji.

ZNACZENIE KLINICZNE

Wyniki testu identyfikacji sg stosowane w potaczeniu z innymi wynikami laboratoryjnymi i wskaznikami klinicznymi w celu
udoskonalania terapii u pacjentow objawowych.

OSTRZEZENIE | SRODKI OSTROZNOSCI
1. Wylgcznie do stosowania w diagnostyce in vitro.

2. Przy wykonywaniu wszystkich procedur ze szczegdlnym uwzglednieniem kwestii, ze inokulowane panele zawierajg
potencjalnie chorobotwércze 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. Wylgcznie do jednorazowego uzytku. Zadne panele MicroScan i materiaty zuzywalne nie powinny byé uzywane
ponownie, chyba ze okreslono inaczej (np. tace z pokrywa).

6. Ten produkt zawiera materiat(y) pochodzenia zwierzecego z odwodnionych podtozy mikrobiologicznych. Podczas pracy
z tym produktem nalezy przestrzega¢ ogdélnych wytycznych dotyczacych bezpieczehstwa.

PRZECHOWYWANIE

Panele wysuszonych bakterii gram-ujemnych nalezy przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 25°C.
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KLASYFIKACJA ZAGROZEN WG GHS

Produkt nie zostat sklasyfikowany jako niebezpieczny

Karta charakterystyki jest dostepna pod adresem beckmancoulter.com/techdocs

OZNAKA POGORSZENIA WLASCIWOSCI

Dtugotrwate przechowywanie w warunkach innych niz zalecane moze powodowac¢ hydrolize substratéw identyfikacyjnych.
Nie uzywac¢ po uptywie terminu waznosci. W celu uzyskania szczegotowych wskazéwek nalezy zwréci¢ sie do lokalnego
przedstawiciela lub dystrybutora firmy Beckman Coulter.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK

Odpowiednie prébki powinny byé pobierane, transportowane i posiewane na podstawowych podtozach wybiérczych zgodnie
z procedurami zalecanymi w Podreczniku mikrobiologii klinicznej.?

MATERIALY DOSTARCZONE
Identyfikacja ujemna typu 2 (B1017-27)
Instrukcja procedury i kontroli jakosci

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZANE

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

10% chlorek zelaza, 30 mL (B1010-48A) lub 250 mL (B1015-48)

0,5% N,N-dimetylo-alfa-naftyloamina, 30 mL (B1010-45A) lub 250 mL (B1015-45)
40% wodorotlenek potasu, 30 mL (B1010-43A) lub 250 mL (B1015-43)

0,8% kwas sulfanilowy, 30 mL (B1010-44A) lub 250 mL (B1015-44)

Wzorzec zmetnienia 0,5 w skali McFarlanda

Pipeta 100 yL

Papier do drukowania etykiet z kodami kreskowymi (B1018-129)

Tace pokrywowe (B1010-56B)

Ogodlne wyposazenie laboratoryjne

Odczynnik Kovacsa, 30 mL (B1010-41A) lub 250 mL (B1015-41)

Arkusze robocze paneli (stuzagce do zapisywania wynikow odczytywanych w trybie recznym)
Przegladarka mikrorozcienczen

Olej mineralny, 60 mL (B1010-40)

Olej mineralny, 250 mL (B1010-40A)

Odczynnik oksydazy

Drobnoustroje wzorcowe (zob. rozdziat dotyczacy kontroli jakosci w tej instrukciji)
Formularze kontroli jakosci

Zestaw pipet do wkraplania odczynnikéw (B1013-12A)

Zestaw do powtdérnego uwadniania/inokulacji RENOK (B1018-14) lub odpowiednik
Miernik zmetnienia

Worteksowanie

MATERIALY JEDNORAZOWEGO UZYTKU

0,85% roztwor soli sterylizowany w autoklawie, 3 mL

Jednorazowe jatowe koncowki pipety

Zestaw do inokulacji D (B1013-4)

Woda inokulacyjna, 3 mL (B1015-2)

Woda inokulacyjna zawierajgca $rodek PLURONIC®, 25 mL (B1015-7)"

*Srodki powierzchniowo czynne PLURONIC®, zarejestrowany znak towarowy BASF Corporation, Parsippany, NJ USA.
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System Prompt® (B1026-10D)"
Paski uszczelniajgce (B1010-51)
Pokrywy na tace WalkAway (B1018-18)

PROCEDURA
Przygotowanie paneli

1. Wyja¢ panele z miejsca przechowywania. Nie wolno uzywac, jezeli opakowanie zostato uszkodzone (rozszczelnione,
przektute lub rozdarte).

2. Rozcigc¢ torebke i wyja¢ panel. Jezeli panel byt przechowywany w lodéwce, nalezy natychmiast wyjg¢ go z foliowe;j
torebki.

3. Nie nalezy stosowacé paneli w nastepujacych sytuacjach:
A. Brak jest pochtaniacza wilgoci lub jest on uszkodzony.
B. Zabarwienie studzienek panelu jest nieprawidtowe (np. DCB, rézne srodki przeciwbakteryjne).

4. Przed powtérnym uwodnieniem panele powinny osiggng¢ temperature pokojowa. Panele mozna ustawiaé jeden na
drugim, umieszczajgc przezroczystg pokrywke na gorze kazdego z nich. Wszystkie otwarte panele nalezy wykorzystac
tego samego dnia lub wyrzucic¢.

Przygotowanie inokulum

CLSI zaleca okresowe sprawdzanie gestosci inokulum metodg zliczania kolonii. Zalecenia dotyczgce zliczania kolonii podano
w dokumencie CLSI M07, wyd. 11. Oczekiwane wyniki dla szczepu E. coli ATCC 25922 powinny by¢ bardzo zblizone do
wartosci 5 x 10° CFU/mL dla kohcowych stezen badanych.® Uzytkownik powinien zwréci¢ szczegdlng uwage na sporzgdzenie
inokulum, zwtaszcza w przypadku stosowania metod recznych zaleznych od techniki, takich jak system Prompt lub inokulum
wykonywane bez pomocy urzgdzenia fotometrycznego.

1. Technika wzorca zmetnienia — podstawowa metoda inokulacji
Technika wzorca zmetnienia jest zalecana do bezposredniej inokulacji wszystkich tlenowych pateczek gram-ujemnych.

A. Za pomocg sterylnej wymazéwki, ezy lub wacika nalezy dotkng¢ powierzchni 4-5 duzych lub 5-10 matych,
podobnych morfologicznie, dobrze izolowanych kolonii na podtozu agarowym bez $rodkéw hamujacych wzrost
drobnoustrojow, inkubowanych przez 18—24 godziny.

w

Emulsyfikowaé bakterie w 3 mL wody inokulacyjnej (woda dejonizowana sterylizowana w autoklawie).
Doktadnie zamkng¢ i zworteksowac zawiesine przez 2—3 sekundy.

o

D. 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.

E. 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¢ uzyty w celu inokulacji pateczek Gram-ujemnych. W celu wtadciwego zastosowania systemu
Prompt nalezy zapozna¢ sie z dokumentem Prompt Inoculation Procedural Manual (Instrukcja procedur dotyczacych
systemu inokulacji Prompt).

UWAGA: Stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci. W przypadku drobnoustrojéw, ktérych kolonie nie osiggnety
odpowiedniej wielkosci, mozna uzyskac zbyt niskie inokulum. Zbyt niskie inokulum moze spowodowac nieprawidtowg
identyfikacje i btedny wynik testu wrazliwo$ci.

Test oksydazowy

Przed inokulacjg paneli nalezy przeprowadzic test oksydazowy. Zapisa¢ wyniki we wtasciwym miejscu w arkuszu roboczym
lub zgodnie z wymaganiami analizatorow. Woyniki testu oksydazowego pomagajg w wydzieleniu taksonéw i wczesnym
raportowaniu organizméw niefermentujgcych (np. kompleksu Acinetobacter baumannii). W systemach WalkAway zaleca sie
wprowadzenie wynikéw testu oksydazowego przed wydrukowaniem kodow kreskowych. Niektére organizmy niefermentujgce
moga utrzymywac sie przez czas do 42 godzin w zaleznosci od wzrostu. Zalecanym odczynnikiem oksydazowym jest
dichlorowodorek tetrametylo-p-fenylenodiaminy.

Powtérne uwodnienie/inokulacja panelu

Powtorne uwodnienie i inokulacja sg przeprowadzane za pomocg systemu RENOK z inokulatorami Inoculators-D (B1013-4).
Sposoéb uzycia opisano w dokumencie RENOK Operator’s Manual (Instrukcja obstugi systemu RENOK). Jezeli stosowany
jest inny system, zawartos$¢ studzienki nalezy powtérnie uwodni¢ za pomocg 115 yL £10 pyL wody inokulacyjnej zawierajgce;j
srodek PLURONIC. Nalezy osiggng¢ koncowe stezenie w studzience na poziomie 3—-7 x 10° CFU/mL. W celu zapewnienia

*3M, St. Paul, MN USA
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zywotnosci i czystosci badanych organizméw nalezy przygotowac ptytke do zapewnienia czystosci poprzez posiew redukcyjny
inokulum na odpowiedniej ptytce z agarem i inkubacje w odpowiednich warunkach. Jezeli na ptytce do zapewnienia czystosci
wystepujg co najmniej dwa rodzaje kolonii, nalezy je ponownie wyizolowac i powtdrzy¢ badanie.

Naktadanie na testy biochemiczne

1. Za pomocg wkraplacza pokry¢ studzienki GLU, URE, H,S, LYS, ARG, ORN i DCB z uzyciem 3 kropli 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: Systemy WalkAway (i systemy WalkAway z dodang opcjg automatycznego naktadania oleju) automatycznie dodajg
olej do odpowiednich studzienek.

Pasek uszczelniajacy

Wytacznie w przypadku oksydazo-dodatnich drobnoustrojéw Gram-ujemnych nalezy umiesci¢ pasek uszczelniajagcy na
studzienkach CIT, MAL, ONPG, TAR, ACE, CET, OF/G, OF/B i DCB. Otwor ustalajgcy o $rednicy jednej czwartej cala nalezy
ustawi¢ nad studzienkg DCB. W systemach WalkAway zamiast paska uszczelniajgcego wykorzystana jest pokrywa.

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 minimum 16 godzin w temperaturze 35°C w inkubatorze niezawierajgcym CO,.
Odczyt z paneli

Panele mogg by¢ odczytywane recznie, a wyniki zapisywane w arkuszu roboczym do paneli odczytywanych recznie lub
w analizatorach MicroScan (systemy autoSCAN-4 i WalkAway). Szczegoétowe informacje dotyczace odczytu paneli za pomoca
analizatorow MicroScan mozna znalez¢ w Podreczniku uzytkownika.

1. Panele nalezy wyjg¢ z inkubatora po 16—-20 godzinach inkubaciji.
2. Wytrzeé spdd panelu niestrzepigca sie Sciereczkg w celu usuniecia wszystkich mozliwych skroplin i zanieczyszczen.

3. Panele mozna odczytywac tylko wéwczas, gdy studzienka kontrolna jest przezroczysta, a studzienka wzrostu jest metna.
Jezeli studzienka kontrolna jest metna lub gdy brak jest wzrostu w studzience wzrostu, nie nalezy odczytywac panelu.
Zmetnienie moze przyjg¢ forme biatego zamglenia na catej powierzchni studzienki, biatego punktu w jej Srodkowej czesci
lub wyraznego wzrostu ziarnistego w catej objetosci. Za wzrost niewystarczajgcy lub brak wzrostu 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 CET i $rodkéw
przeciwbakteryjnych wykorzystywanych do identyfikacji (Cl,, Cfs, P., Ki, Fds, To,), ktére powinny byé odczytane
na czarnym tle (nieoswietlonym bezposrednio).

B. Nastepujgce substraty zawsze odczytuje sie po 16—24 godzinach: GLU, SUC, SOR, RAF, RHA, ARA, INO, ADO,
MEL, P,, K., Cl,, Fds, Cfs, To,.

C. Jesli ktérykolwiek z ponizszych warunkéw jest prawdziwy:

Wynik dodatni dla GLU, SUC lub SOR lub

Wynik dodatni dla ARG i OF/G lub

Wynik dodatni dla ARG i CET lub

Wynik dodatni dla LYS lub

Wynik dodatni dla ORN lub

Wynik ujemny w przypadku OXI i wynik dodatni dla OF/G oraz wynik dodatni w przypadku Fds, MAL.

-0 Qo0 TP

Nastepnie nalezy doda¢ odczynniki i odczytaé pozostate substraty po 16—24 godzinach inkubaciji. Jesli nie jest spetniony
zaden z powyzszych warunkoéw, przed dodaniem odczynnikéw i odczytaniem pozostatych substratéw nalezy inkubowaé
panele jeszcze przez 24 godziny.

D. Jezeli po powtérnej inkubacji drobnoustréj nadal wydaje sie niereaktywny, nalezy upewnic sie, ze drobnoustréj
wyrést w weglowodanach czerwieni fenolowej (zwtaszcza, jezeli wystapit staby wzrost lub brak wzrostu w kontroli
wzrostowej Muellera-Hintona). Jezeli nie doszto do wzrostu w weglowodanach czerwieni fenolowej, nalezy
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podejrzewac, ze badanym materiatem jest drobnoustréj wymagajgcy szczegolnych warunkéw pozywienia, taki
jak halofilne gatunki Vibrio. Nalezy powtérzy¢ barwienie metodg Grama, aby potwierdzi¢, ze drobnoustrdj jest
gram-ujemny.

a.

W przypadku klinicznego podejrzenia choroby spowodowanej halofiinym gatunkiem Vibrio nalezy powtérzy¢
badanie, emulsyfikujgc kilka kolonii w 3,0 mL sterylnego 0,85% roztworu soli i przeprowadzajgc dodatkowe
testy, w tym wzrostu w podtozu bogatym w sdl, zgodnie z zaleceniami oprogramowania. Koncowe zmetnienie
zawiesiny powinno odpowiada¢ wzorcowi zmetnienia 0,5 w skali McFarlanda. Réwnowazne zmetnienie
mozna uzyska¢ za pomocg miernika stopnia zmetnienia MicroScan w zakresie 0,08 +0,02. Powtdrnie
uwodnié panel za pomocg 25 mL nieposianej wody inokulacyjnej z zawartoscig PLURONIC, wykorzystujgc
metode RENOK. Za pomocg sterylnej pipety transferowej dodac jedng krople (45-50 L) zawiesiny soli do
kazdej ze studzienek identyfikacyjnych, w tym do studzienek wzrostowych, Cl,, Cf;, To,, P,, K, i Fde,. Nalezy
wykona¢ wszystkie pozostate czynnosci przetwarzania paneli.

E. Przed odczytem nalezy doda¢ odczynniki jak ponizej:
a. Do studzienki VP dodac¢ 1 krople 40% wodorotlenku potasu (KOH) oraz 1 krople 5% alfa-naftolu. Odczekaé
co najmniej 20 minut, az dojdzie do reakcji VP.
b. Do studzienki TDA dodac 1 krople 10% chlorku zelaza. Kolor pojawi sie natychmiast.
c. Doda¢ 3 krople odczynnika Kovaca MicroScan do studzienki IND. Kolor pojawi sie natychmiast.
UWAGA: Odczynnik Kovaca MicroScan jest specjalng substancjg przeznaczong do zastosowania
z analizatorami MicroScan. Jezeli panele odczytywane sg recznie, wystarczy tylko jedna kropla.
d. Dodac¢ 1 krople 0,8% kwasu sulfanilowego, a nastepnie 1 krople 0,5% N,N-dimetylo-alfa-naftyloaminy do
studzienki NIT. Przed odczytem nalezy odczekac co najmniej 5 minut na reakcje NIT.
F. W celu interpretacji reakcji biochemicznych nalezy zapoznac sie z rozdziatem WYNIKI.
WYNIKI
1. Interpretacja testéw biochemicznych
Studzienka Odczynnik Dodatni Ujemny
GLU Tylko kolor mocno zotty Od
pomaranczowego
do czerwonego
Niektore drobnoustroje niefermentujgce moga wytwarzaé kolor
ztoty, co powinno by¢ traktowane jako wynik ujemny.
SuC Od zoéttego do Od
z6ttopomaranczowego pomaranczowego
do czerwonego
SOR
RAF
RHA
ARA
INO
ADO
MEL
URE Od karminowego do Z6tty,
rézowego pomaranczowy
lub jasnorézowy
H,S Czarny osad lub czarny Brak sczernienia
punkt
IND Dodac¢ 3 krople (lub jedna, jesli panel Od rézowego do Od
jest odczytywany wzrokowo) odczynnika czerwonego bladozoéttego do
Kovaca MicroScan. Kolor pojawia sie pomaranczowego
natychmiast.
Providencia sp. moze wytwarzac¢ pierscien bladorézowy, ktory
powinien by¢ traktowany jako wynik dodatni.
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Studzienka Odczynnik Dodatni Ujemny

Porownac LYS, ARG i ORN z DCB. Aby ponizsze wyniki byty prawidtowe, te studzienki muszg by¢ pokryte olejem. Kolor
purpurowy jest uwazany za wynik dodatni przy poréwnaniu z szarg studzienkg DCB. Kolor szary jest uwazany za wynik dodatni
przy poréwnaniu z z6itg studzienkg DCB. W przypadku drobnoustrojow niefermentujgcych dodatni wynik testu musi by¢ znaczaco
bardziej purpurowy niz wynik testu z uzyciem zasady. Jezeli wynik testu z uzyciem zasady jest purpurowy, otoczenie zasadowe
zostato zalkalizowane, a LYS, ARG i ORN nalezy odczyta¢ jako ujemne. Do takich sytuacji czesto dochodzi w przypadku gatunkéw
Achromobacter i Ochrobactrum anthropi.

Drobnoustroje
fermentujace:
LYS Od purpurowego do Zoty
szarego
ARG Drobnoustroje
niefermentujgce:
ORN Purpurowy Od bezbarwnego
do szarego
TDA Dodac¢ 1 krople 10% chlorku zelaza. Kolor Dowolny odcien brazu Od zoitego do
pojawia sie natychmiast. pomaranczowego
ESC Od jasnobrgzowego do Od bezowego do
czarnego bezbarwnego
VP Doda¢ 1 krople 40% KOH i 1 krople 5%  Czerwony Bezbarwny

alfa-naftolu. Odczeka¢ co najmniej 20

minut, az dojdzie do reakcji.
Niektore drobnoustroje niefermentujace mogg wytwarzac
bladorézowe zabarwienie po 18-godzinnej inkubacji, co powinno
by¢ traktowane jako wynik ujemny.

ONPG Zolty Bezbarwny

Poréwnac¢ kazdg studzienke ONPG, ktéra wydaje sie

czysta, ze studzienkg cetrymidu. Jezeli studzienka ONPG
wykazuje dowolny odcien zéttego w poréwnaniu do studzienki
z cetrymidem, wynik zapisac jako dodatni.

CIT Od niebieskiego do Od zielonego do
niebieskozielonego z6ltego
MAL Kazdy odcien niebieskiego jest traktowany
jako wynik dodatni
TAR
ACE
CET Wzrost Brak wzrostu
OF/G Jezeli studzienka zasady OF jest
zielona:
Zoftty Od zielonego do
niebieskiego
Jezeli studzienka zasady OF ma
zabarwienie od niebieskiego do
niebieskozielonego:
Od z6ttego do zielonego Niebieski
Poréwnac¢ studzienke
OF/G ze studzienkg
zasady OF.
NIT Dodac¢ 1 krople 0,8% kwasu Czerwony Od
sulfanilowego, a nastepnie 1 krople bezbarwnego do
0,5% N,N-dimetylo-alfa-naftyloaminy. blador6zowego
Odczekaé co najmniej 5 minut, az dojdzie
do reakcji.
P, Wzrost (oporne) Brak wzrostu
K, (wrazliwe)
Cl,
Fdsa
To,
Cf;
LOC Wytacznie w przypadku systeméw rozpoznawania paneli autoSCAN-4 i WalkAway.
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2.

Zasady reakcji identyfikacyjnych

Fermentacja weglowodanu (GLU, SUC, SOR, RAF, RHA, ARA, INO, ADO, MEL): Fermentacja weglowodanu
powoduje tworzenie kwasu i spadek pH jest wykrywany przy uzyciu wskaznika czerwieni fenolowej.

Mocznik (URE): Enzym ureaza rozktada mocznik do amoniaku. Wzrost pH w wyniku tej reakcji jest wykrywany przez
czerwien fenolowa.

Siarkowodér (H.S): Siarkowoddr powstaje z tiosiarczanu sodu i wchodzi w reakcje z jonami zelaza w podfozu, tworzgc
czarny osad.

Indol (IND): Indol powstaje w wyniku metabolizmu tryptofanu i jest wykrywany poprzez dodanie odczynnika Kovacsa.
W obecnosci indolu pojawia sie czerwone zabarwienie.

Lizyna, arginina, ornityna (LYS, ARG, ORN): dekarboksylacja tych aminokwaséw powoduje utworzenie amin
zasadowych, ktére sg wykrywane za pomocg wskaznika purpury bromokrezolowe;j.

Deaminaza tryptofanu (TDA): Bakterie zdolne do deaminacji tryptofanu wytwarzajg kwas indolopirogronowy, ktory
wchodzi w reakcje z cytrynianem amonowo-zelazowym w podtozu po dodaniu chlorku zelaza, wskutek czego powstaje
brgzowe zabarwienie.

Hydroliza eskuliny (ESC): Hydroliza eskuliny jest wykrywana poprzez cytrynian amonowo-zelazowy w podtozu, ktéry
wchodzi w reakcje z produktami hydrolizy i tworzy czarny osad.

Test Vogesa-Proskauera (VP): Acetoina jest wytwarzana z pirogronianu sodu, a na jej obecno$¢ wskazuje czerwone
zabarwienie powstajgce po dodaniu 40% wodorotlenku potasu oraz 5% alfa-naftolu.

Galaktozydaza (ONPG): [-galaktozydaza hydrolizuje orto-nitrofenylo-B-D-galaktopiranozyd, uwalniajgc o6ty
orto-nitrofenol.

Cytrynian, malonian, acetamid, winian (CIT, MAL, ACE, TAR): Wykorzystywanie tych substratow jako jedynego zrédta
wegla dla metabolizmu powoduje wzrost pH, ktéry jest wykrywany przez wskaznik btekit bromotymolowy.

Fermentacja oksydacyjna (OF/G): Utlenianie glukozy powoduje powstanie kwasu i spadek pH, ktory jest wykrywany
przez btekit bromotymolowy. Poréwnanie OF/G do OF/B (zasada) pozwala oceni¢, czy doszto do wytworzenia
jakichkolwiek kwaséw.

Azotan (NIT): Zdolnos¢ drobnoustroju do redukcji azotanu do azotynu jest wykrywana poprzez dodanie
N,N-dimetylo-alfa-naftyloaminy i kwasu sulfanilowego, co daje czerwone zabarwienie w obecnosci azotynu.

Cetrymid (CET): Tolerancja na cetrymid jest wykazywana poprzez wzrost w bulionie Muellera-Hinton z dodatkiem
cetrymidu.

Penicylina, kanamycyna, kolistyna, cefalotyna, nitrofurantoina, tobramycyna (P., K., Cl,, Cf;, Fd.., To,): Opornos¢
na okreslone stezenia tych srodkéw przeciwbakteryjnych jest wykazywana przez wzrost.

Identyfikacja drobnoustroju

Do identyfikacji nieznanych drobnoustrojow poddawanych testowi stuzy Biotype Lookup Program (Funkcja wyszukiwania
biotypéw) w menedzerze informacji LabPro i na stronie Beckman Coulter. Program wylicza pasujgce drobnoustroje
i podaje prawdopodobienstwo wzgledne poprawnosci ich identyfikacji w kolejnosci od najwyzszego prawdopodobienstwa
az do zbiorczego prawdopodobienstwa 99,9%.

W razie pojawienia sie numeru oznaczajgcego bardzo rzadki biotyp (,Very Rare Biotype”) nalezy zapoznaé sie
z informacjami dostepnymi w programie LabPro (Utilities (Narzedzia) > System (System) > Biotype Lookup
(Wyszukiwanie biotypu)), w serwisie Biotype Lookup Program (Funkcja wyszukiwania biotypdw) na stronie internetowej
firmy Beckman Coulter albo skontaktowac sie z przedstawicielem lub dystrybutorem firmy Beckman Coulter.

OGRANICZENIA METODY

1.

Haemophilus i inne Gram-ujemne bakterie o wysokich wymaganiach nie bedg rosty w bulionie Muellera-Hinton, ktéry nie
jest wzbogacony czynnikami wzbogacajgcymi wzrost.

Procedury opisane w niniejszym dokumencie majg zastosowanie wylgcznie w przypadku wzglednie beztlenowych
i tlenowych bakterii Gram-ujemnych.

Do koncowej identyfikacji przy uzyskaniu wyniku o niskim prawdopodobienstwie (< 85%) mogg by¢é wymagane
dodatkowe testy (szczegoty w programie wyszukiwania biotypéw MicroScan Biotype Lookup Program lub w podreczniku
mikrobiologii).

Przed zaakceptowaniem identyfikacji drobnoustroju wyniki testu powinien zinterpretowa¢ wykwalifikowany personel
kliniczny na podstawie wtasnej oceny, wiedzy i ewentualnych dodatkowych testéw potwierdzajgcych.

Numery biotypu nie powinny by¢ uzywane do identyfikacji fenotypowej szczepdw izolowanych z réznych prébek
pobieranych od tego samego pacjenta.

Odpowiednie wtadze odpowiedzialne za ochrone zdrowia powinny by¢ poinformowane o wszystkich izolatach
przypuszczalnie zidentyfikowanych jako B. anthracis, Y. pestis, B. mallei, B. pseudomallei lub F. tularensis.
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Potwierdzenie obecnosci tych bakterii moze wymagac specjalistycznych testow dostepnych w osrodkach panstwowych
lub laboratoriach referencyjnych.

KONTROLA JAKOSCI

Dopuszczalnos¢ 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.”

E. coli P. aeruginosa K. oxytoca P. vulgaris
ATCC 25922' ATCC 27853 ATCC 49131 ATCC 49132
GLU + - T T
SUC - - + T
SOR V - + =
RAF - - + -
RHA + - + -
ARA + - + -
INO - - +
ADO - - + -
MEL V - + -
URE? - \Y \Y \Y
HZS - - - +
IND + - + +
LYS + - + -
ARG - + - -
ORN + - - -
TDA - - - +
ESC - - + \Y
VP - - + Vv
CIT - + + \Y
MAL - + + -
ONPG + - + -
TAR? = V \Y V
ACE - + - \Y
CET - + - -
OF/G? + \Y + +
OF/B Niebieski, Niebieski, Niebieski, Niebieski,
niebieskozielony, zielony niebieskozielony niebieskozielony, zielony niebieskozielony, zielony
P 2 + + + V
NTT2 + \Y + +
DCB Od szarego do zoitego Od szarego do Zolty ND.
z06ttoszarego
C|4 - - - +
_Fdg - + - ND.
Cf,? \Y + V \Y
K2 \Y + \Y ND.
To,? - - - 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. P. aeruginosa ATCC 27853 moze wywota¢ bladorézowe zabarwienie w tescie VP po 18 godzinach inkubacji, co nalezy interpretowa¢ jako wynik ujemny.
4. Staba reakcja dodatnia moze by¢ obserwowana w przypadku E. coli ATCC 25922, jesli panele sg inkubowane diuzej niz przez 18 godzin.

5. Moze wymagac¢ 48 godzin inkubac;ji.

ND. = nie dotyczy

UWAGA: drobnoustroje stuzace do kontroli jakosci sg wybrane w celu zapewnienia dodatnich/ujemnych reakcji dla wszystkich
substratow identyfikacyjnych. W wyniku tego, identyfikacje drobnoustrojéw mogg rézni¢ sie od przedstawionych w karcie
kontroli jakosci (QC). Dopuszczalno$¢ skutecznosci produktu powinna by¢ okre$lana na podstawie poréwnania wynikow testu,
a nie identyfikaciji.

Tabela testéw dodatkowych

Drobnoustréj substrat Wynik oczekiwany
P._stuartii ATCC 49809 URE +
P. putida ATCC 49128 TAR +

NIT -

K4 -

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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Drobnoustroj substrat Wynik oczekiwany

S. haliotis ATCC 49138 OF/G -
E. faecalis ATCC 29212 P, -
S. aureus ATCC 29213 Cfy -
R. insidiosa ATCC 49129 To, +
Test identyfikacji wysuszonych bakterii Gram-ujemnych — poprawiony identyfikator QC’
Drobnoustréj QC Numer ATCC Gltowny substrat Wynik oczekiwany | Wynik poza zakresem Substrat labilny
wskaznikowy specyfikacji
E. coli 25922 ONPG + - Tak
E. coli 25922 ARA + - Tak

1. Gtéwne wskazniki do kontroli jako$ci sg podane dla poprawionej QC w dokumencie CLSI M50-A.* Przed wprowadzeniem poprawionej QC nalezy
sprawdzi¢ szczegdty w dokumencie M50-A oraz uzyskaé akceptacje odpowiednich instytucji zajmujgcych sie kontrolg i inspekcja.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI

Charakterystyka paneli MicroScan wysuszonych bakterii gram-ujemnych zostata opracowana na podstawie badania
wieloosrodkowego. Izolaty kliniczne i szczepy komercyjne byty badane na panelach wysuszonych bakterii gram-ujemnych
ID typu 2 i konwencjonalng metodg probowkowg, reprezentujgc typy populacji bakteryjnych, jakie mozna spotkac
w codziennej praktyce w laboratorium klinicznym. Petna lista mikroorganizméw wymienionych w bazie danych, patrz
panele wysuszonych bakterii gram-ujemnych (konwencjonalne): cze$¢ Gram-Negative Aerobic Bacilli (Pateczki tlenowe
gram-ujemne) w dokumencie Microbiologics Information Manual (Podrecznik mikrobiologii).

Zgodnos¢ procentowa z metodami referencyjnymi

Liczba badanych Liczba poprawnych % poprawnych identyfikacji
identyfikacji

609 593 97,4

ODTWARZALNOSC

Odtwarzalnos¢ jest okreslana poprzez badanie wielu powtdrzen w réznych warunkach (np. rézne serie paneli, dni, analizatory,
uzytkownicy). Moze to obejmowacé szczepy QC i/lub izolaty kliniczne. Ogdlna zgodnos¢ wyniosta = 95%.

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 wtasnego uznania i na koszt klienta.

INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Kazdy powazny incydent, ktéry wystgpit w zwigzku z panelami MicroScan, nalezy zgtosi¢ firmie Beckman Coulter i wtasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub pacjent majg miejsce zamieszkania.

HISTORIA ZMIAN

WERSJA DATA OPIS
AA Maj 2022 r. Pierwsze wydanie
AB Grudzien 2022 r.  |Zaktualizowano:
Odtwarzalnos¢

Legenda symboli
Nastepujace symbole moga by¢ stosowane do oznakowania produktow mikrobiologicznych firmy Beckman Coulter.

Legenda symboli
Symbol Nazwa symbolu Opis normy Standard

® Nie uzywa¢ ponownie Wskazuje, ze urzadzenie ISO 15223-1, punkt 5.4.2
medyczne jest przeznaczone
do jednorazowego uzytku lub
do uzycia u jednego pacjenta

podczas jednego zabiegu.
g Termin waznosci Wskazuje date, po uptywie ISO 15223-1, punkt 5.1.4
ktorej urzgdzenie medyczne nie

nadaje sie do uzytku.
[CoT] Kod partii Wskazuje kod partii producenta, [ISO 15223-1, punkt 5.1.5
dzieki ktéremu mozna

zidentyfikowac partie lub serie.

g
g
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Legenda symboli

Symbol

Nazwa symbolu

Opis normy

Standard

Numer katalogowy

Wskazuje numer katalogowy
producenta, dzieki ktéremu
mozna zidentyfikowa¢ urzadzenie
medyczne.

ISO 15223-1, punkt 5.1.6

Producent

Wskazuje producenta urzgdzenia
medycznego zgodnie z definicjami
podanymi w dyrektywach UE
90/385/EWG, 93/42/EWG
i 98/79/WE.

ISO 15223-1, punkt 5.1.1

Data produkcji

Wskazuje date produkcji urzadzenia
medycznego.

ISO 15223-1, punkt 5.1.3

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej

Wskazuje autoryzowanego
przedstawiciela we Wspdlnocie
Europejskiej.

ISO 15223-1, punkt 5.1.2

Wystarczy na wykonanie <n> testow

Wskazuje catkowitg liczbe testow
IVD, ktére mozna przeprowadzi¢
za pomocg danego testu IVD.
(Zazwyczaj umieszczone na
zestawach odczynnikow).

ISO 15223-1, punkt 5.5.5

Diagnostyczne urzadzenie medyczne
do badan in vitro

Wskazuje urzgdzenie
przeznaczone do stosowania
jako urzadzenie 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, punkt 5.3.7

=

Zapoznac sie z instrukcjg uzycia

Wskazuje konieczno$¢ zapoznania
sie z instrukcjg uzycia.

ISO 15223-1, punkt 5.4.3

Znak CE Znak zgodnosci z normami ND.
Unii Europejskiej
Zawartos¢ ND. ND.
Zawartos¢ (opakowania) Srodek przeciwbakteryjny (skrét) |ND.
Zawarto$¢ (opakowania) Substrat identyfikacyjny (skrét) |ND.
Karta Charakterystyki Wskazuje karte charakterystyki |ND.
Bezpieczenstwa substanciji.
Made in USA ND. ND.
Wytacznie do zastosowania ND. ND.
eksportowego
——) Objetos¢ do przygotowania ND. ND.
[ | Delikatne elementy. Obchodzi¢ sie Wskazuje urzadzenie medyczne, [ISO 15223-1, punkt 5.3.1
1 ostroznie. ktére moze ztamac sie lub zosta¢
uszkodzone, jezeli nie bedzie
obstugiwane ostroznie.
Ta strong do goéry Wskazuje prawidtowg pozycje |ISO 7000: 0623
T T pionowg
Info For USA Informacje wytgcznie dla USA Wskazuje informacje, ktére sg  |ND.
Only wymagane wytacznie w przypadku

produktéw przeznaczonych
do sprzedazy w Stanach
Zjednoczonych.

Wytgcznie do stosowania z przepisu
lekarza

Uznawane przez amerykanskg
agencje FDA jako alternatywa
dla zapisu ,Przestroga: Prawo
federalne zezwala na sprzedaz
niniejszego urzgdzenia wyigcznie
przez lekarza majgcego prawo
wykonywania zawodu lub na
jego zlecenie”

21CFR 801.109(b)(1)

&

Zagrozenia biologiczne

Wskazuje na wystepowanie
potencjalnych zagrozen
biologicznych zwigzanych
z wyrobem medycznym. Uwaga:
symbolu tego nie nalezy myli¢ ze
znakiem ,Zagrozenie biologiczne”
przeznaczonym do uzytku
W miejscu pracy.

ISO 15223-1, punkt 5.4.1

Niebezpieczenstwo

ND.

ND.

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 — Cze$¢ 1: Wymagania ogdlne).
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Beckman Coulter, stylizowane logo oraz wymienione w tym dokumencie znaki produktow 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
Procesni prirucka pro gramnegativni ID2, LabPro 2 V5.0

[REF] B1017-27
URCENE POUZITI
Panel MicroScan neg. ID typu 2 je zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro urCeny ke kvalitativnimu

stanoveni identifikace rychle rostoucich aerobnich a fakultativné anaerobnich gramnegativnich bacild na drovni druhu
z izolovanych kolonii. Metody inkubace a stanoveni vysledkd zahrnuji Gplnou automatizaci na pfistrojich WalkAway nebo
neautomatizovanou offline inkubaci se ¢tenim na pfistroji autoSCAN-4 nebo manualnim ¢tenim s moznosti zadat vysledky
do systému pro spravu dat LabPro.

ZAMYSLENY UZIVATEL

Tento produkt je uren pro profesionalni laboratorni pouziti.

SHRNUTI A PRINCIP

Po naockovéani a rehydrataci standardni suspenzi organismu jsou panely inkubovany minimalné po dobu 16 hodin pfi
teploté 35 °C. Pro identifikaci fermentujicich a nefermentujicich gramnegativnich bacill se pouzivaji modifikované konvenéni
a chromogenni testy. Identifikace je zaloZzena na detekci zmén pH, vyuZiti substratu a nardstu v pfitomnosti antimikrobialnich
Cinidel po inkubaci 16—42 hodin pfi teploté 35 °C.!

[Neg ID panel typu 2

Substraty ZKr. Substraty ZKr.
Glukoza GLU [Voges-Proskauer VP
Sacharosa SUC __ [Citrat CIT
Sorbitol SOR  [Malonat MAL
Rafin6za RAF  |o-nitrofenyl-B-D-galaktopyranosid ONPG
Rhamnéza RHA |Tartrat TAR
Arabindza ARA  |Avetamid ACE
Inositol INO Cetrimid CET
Adonitol ADO __ |Glukéza OF OF/G
Melibiéza MEL |Zakladni kontrola OF OF/B
Mocovina URE |Zakladni kontrola dekarboxylazy DCB
Sirovodik H,S Nitrat NIT
Indol IND Penicilin G 4 pyg/ml’ P,
Lysin LYS Kanamycin 4 pg/ml’ Ky
Arginin ARG |Kolistin 4 ug/ml' Cl,
Ornitin ORN [Nitrofurantoin 64 ug/ml’' Fdg,
Tryptofan deaminaza TDA |Cefalotin 8 pg/ml’ Cfs
Eskulin ESC [Tobramycin 4 yg/ml’ To,

1. Antimikrobika pouzivana pro identifikaci.

KLINICKA VYZNAMNOST

Vysledky identifikaénich testl se pouzivaji ve spojeni s dal§imi laboratornimi vysledky a klinickymi ukazateli k nasazeni
presnéjsi terapie u symptomatickych pacientu.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI
1. Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

2. Pri vSech postupech pouzivejte aseptické techniky a dodrZujte zavedena preventivni opatfeni proti mikrobiologickym
rizikim. Obzvlasté méjte na paméti, Ze inokulované panely obsahuji potencialné patogenni organismy.

3. Tento material obsahuje infekéni agens a mél by byt likvidovan podle postupt vhodnych pro biologicky nebezpeény
odpad.

4. Vysledky tohoto testu by vzdy mély byt interpretovany ve spojeni s |ékafskou anamnézou pacienta, klinickymi projevy
a dalSimi nalezy.

5. Pouze na jedno pouziti. Zadné panely MicroScan a spotiebni materialy nesmi byt pouzivany opakované, pokud neni
uvedeno jinak (napf. kryty).

6. Tento vyrobek obsahuje material(y) zivo€iSného plvodu z dehydratovanych mikrobiologickych médii. Pfi manipulaci
s timto produktem dodrzujte obecné bezpecnostni smérnice pro ochranu.

SKLADOVANI

Vysusené gramnegativni panely musi byt skladovany pfi teploté 2-25 °C.
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KLASIFIKACE NEBEZPECi PODLE GHS

Neni klasifikované jako nebezpelné

Bezpecnostni list je k dispozici na internetové adrese beckmancoulter.com/techdocs.

ZNAMKY ZHORSENI KVALITY

Expozice dlouhodobému skladovani za jinych nez doporuc¢enych podminek mlze ve vysledku dochazet k hydrolyze
identifikacnich substratd. Nepouzivejte po uplynuti data exspirace. Dal$i informace vam na vyzadani poskytne zastupce
nebo distributor spole¢nosti Beckman Coulter.

ODBER A PRiPRAVA VZORKU

Vhodné vzorky by mély byt odebrany, transportovany a umistény na primarni izolac¢ni médium podle doporuéenych postupt
v dokumentu Manual of Clinical Microbiology (P¥irucka klinické mikrobiologie).2

POSKYTNUTE MATERIALY
Neg ID typu 2 (B1017-27)
Procesni pfiru¢ka a pfiru¢ka kontroly kvality

VYZADOVANE, ALE NEPOSKYTNUTE MATERIALY

5% alfa-naftol, 30 ml (B1010-42A)

10% chlorid zelezity, 30 ml (B1010-48A) nebo 250 ml (B1015-48)
0,5% N,N-dimetyl-alfa-naftylamin, 30 ml (B1010-45A) nebo 250 ml (B1015-45)
40% hydroxid draselny, 30 ml (B1010-43A) nebo 250 ml (B1015-43)
0,8% kyselina sulfanilova, 30 ml (B1010-44A) nebo 250 ml (B1015-44)
McFarlandlv standard zakalu stupné 0,5

Pipeta na 100 pl

Papir na stitky s ¢arovym kédem (B1018-129)

Kryty (B1010-56B)

Bé&zné laboratorni vybaveni

Kovacovo c¢inidlo, 30 ml (B1010-41A) nebo 250 ml (B1015-41)
Pracovni list pro ru¢ni panel (pouzivany pro zaznam manualné odecitanych vysledkl)
Prohlize¢ mikrofedéni

Mineralni olej, 60 ml (B1010-40)

Mineralni olej, 250 ml (B1010-40A)

Oxidazové cinidlo

Organismy pro kontrolu kvality (viz oddil QC v této pfirucce)
Formulare protokolu o kontrole kvality

Sada kapatek na reagencie (B1013-12A)

Rehydrataéni/inokulaéni systém RENOK (B1018-14) nebo ekvivalentni
Turbidimetr

Vortexova michacka

MATERIALY NA JEDNO POUZITI

0,85% autoklavovany fyziologicky roztok, 3 ml

Jednorazové sterilni Spicky pipet

Sada Inoculator-D (B1013-4)

Inokulaéni voda, 3 ml (B1015-2)

Inokulaéni voda s pfipravkem PLURONIC®, 25 ml (B1015-7)"

*Surafktanty PLURONIC®. Registrovana ochranna znamka spole¢nosti BASF Corporation, Parsippany, NJ USA.
C72065-AB 123 of 262



Inokulaéni systém Prompt® (B1026-10D)™
Tésnici prouzky (B1010-51)

Vika zasobnikd WalkAway (B1018-18)
POSTUP

Priprava panelu

1. Vyjméte panely, které chcete pouzit, ze skladovaciho prostoru. Nepouzivejte je, pokud je obal poskozeny (rozlepeny,
prodéravély nebo roztrzeny).

2. Rozfiznéte saek a vyjméte panel. Pokud byl panel skladovan v lednici, ihned ho vyjméte ze sacku.
3. Panely by se nemély pouzivat, pokud:

A. Neni pfitomno vysouseci Cinidlo nebo je roztrzené.

B. Jamky panelu zménily barvu (napf. DCB, rdzna antimikrobika).

4. Pred rehydrataci nechte panely vytemperovat na pokojovou teplotu. Panely mlzete skladat na sebe, na vrchnim musi
byt Cisty kryt. V8echny oteviené panely by se mély zpracovat ve stejny den, jinak by se mély vyhodit.
Priprava inokula
CLSI doporucuje pravidelné kontrolovat hustotu inokula pocitanim kolonii. Doporuceni pro pocitani kolonii uvadi dokument
CLSI M07, 11. vyd. Ocekavané vysledky pro konecné testovaci koncentrace pro E. coli ATCC 25922 se maji blizit

5 x 10° CFU/ml.2 Uzivatel by mél vénovat zvlastni pozornost pfipravé inokula, obzvlasté u manualnich metod, které jsou
zavislé na technice, jako je pouziti systému Prompt nebo pfiprava inokula bez pomoci fotometrického zafizeni.

1. Standardni technika stanoveni turbidity — metoda primarniho inokula
Standardni metoda stanoveni turbidity se doporucuje pro pfimou inokulaci vSech aerobnich gramnegativnich bacild.

A. Sterilnim aplikdtorem, klickou nebo tamponem se dotknéte povrchu 4-5 velkych nebo 5—-10 malych, morfologicky
podobnych, dobfe izolovanych kolonii z 18—24 hodin staré neinhibi¢ni agarové misky.

B. Stér emulzifikujte ve 3 ml inokulaéni vody (autoklavovana deionizovana voda).
C. Pevné uzaviete vickem a vortexujte suspenzi po dobu 2—-3 sekund.

D. Konecna turbidita by méla byt shodna s 0,5 McFarlandovym standardem pro méfeni turbidity. Ekvivalentniho
zakalu Ize dosahnout pomoci turbidimetru MicroScan s analytickym rozsahem méfeni 0,08 + 0,02.

E. Napipetujte 0,1 ml (100 pl) standardizované suspenze do 25 ml inokulaéni vody s pfipravkem PLURONIC. Pevné
uzaviete vickem. Roztok 8—10 krat pfevratte, aby se promichal.

2. Systém Prompt

Systém Prompt Ize pouzit k inokulaci gramnegativnich bacil(. Spravné pouziti systému Prompt je popsano v dokumentu
Prompt Inoculation Procedural Manual (Procesni pfiru¢ka inokuladniho systému Prompt).

POZNAMKA: Pouzivejte opatrné. K nedostate¢né inokulaci muze dojit u organisma, které nespliiuji pozadavek na
velikost. Nedostate€na inokulace by mohla zpUsobit nespravnou vnimavost a vysledky identifikacniho testu.

Oxidazovy test

Pfed inokulaci panelu provedte oxidazovy test. Vysledky zaznamenejte na pfislusné misto v pracovnim listu, nebo
se drzte pokynu k pfistrojovému vybaveni. Vysledky oxidazového testu napomahaji pfi rozdélovani do taxonomickych
jednotek a pfi Casné identifikaci nefermentujicich organism( (napf. komplexu Acinetobacter baumannii). Pro
systémy WalkAway se doporucuje zadat vysledky oxidazového testu jesté pred vytiSténim carovych kodl. Nékteré
nefermentujici organismy se mohou drzet az 42 hodin v zavislosti na narGstu. Doporuena oxidazova reagencie je
tetrametyl-p-fenylendiamin-dihydrochlorid.

Rehydratace/inokulace panelu

Rehydratace a inokulace se provadi pomoci systému RENOK s pouzitim sad Inoculators-D (B1013-4). Vice informaci najdete
v dokumentu RENOK Operator’s Manual (Navod k obsluze systému RENOK). Pokud pouzivéate jiny systém, rehydratujte
pomoci 115 pl £ 10 pl vody pro inokulum s latkou PLURONIC. Kone¢na koncentrace v jamce ma byt 3—7 x 10° CFU/ml. Aby
byla zaru€ena Zivotaschopnost a Cistota testovaného organismu, ma se provadét kontrola Cistoty kultury roztérem inokula na
misku s vhodnym agarem a inkubaci za vhodnych podminek. Pokud se na misce pro kontrolu €istoty kultury nachazi dva
nebo vice typu kolonii, provedte reizolaci kolonii a test zopakuijte.

Biochemické prevrstveni

1. Pomoci lahviCky s kapatkem prevrstvéte jamky GLU, URE, H,S, LYS, ARG, ORN a DCB 3 kapkami mineralniho oleje.
Tyto jamky jsou na panelu podtrzené.

*3M, St. Paul, MN USA.
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2. Médium v jamkach musi byt zcela pfekryto mineralnim olejem, ale olej nesmi z jamek pretékat.

POZNAMKA: Systémy WalkAway (a systémy WalkAway s funkci automatického prevrstveni olejem) automaticky pfidaji olej
do pfislusnych jamek.

Tésnici prouzek
U oxidaza pozitivnich gramnegativnich organism0 umistéte tésnici prouzek pfes jamky CIT, MAL, ONPG, TAR, ACE, CET,

OF/G, OF/B a DCB. Ctvrtpalcovy lokaliza¢ni otvor v pasce by mél byt zarovnany nad jamkou DCB. U systému WalkAway se
namisto tésniciho prouzku pouziva viko.

Inkubace
1. Panely se mohou inkubovat v systému WalkAway nebo mimo pfistroj podle nasledujicich kroku:
A. Aby byla zajisténa rovnomérna distribuce tepla béhem inkubace, naskladejte panely na sebe ve skupinach po 3-5.

B. Nakazdou skupinu panelll nasadte kryt, abyste zabranili odpafovani. Kryty Ize pouzivat opakované. Neprovadéijte
dekontaminaci krytd alkoholem. Je mozné Cistit je mydlovou vodou. Dobfe je oplachnéte a nechte je uschnout na
vzduchu.

C. Inkubuijte panely minimalné 16 hodin pfi teploté 35 °C v inkubatoru, ktery neni inkubatorem CO.,.
Vyhodnocovani panelt

Panely Ize odecitat manualné a vysledky zaznamenavat do pracovniho listu pro manualni odecet panelu nebo pomoci pfistroje
MicroScan (systémy autoSCAN-4 a WalkAway). Informace o odecitani panelt pomoci pfistroje MicroScan naleznete v Navodu
k obsluze pfistroje.

1. Po 16-20 hodinach inkubace vyjméte panely z inkubétoru.
2. Pripadnou zkondenzovanou tekutinu nebo odpad pfitomny na spodku panell otfete latkou, ktera nepousti viakna.

3. Provadéjte odecet panelll, pouze je-li kontrolni jamka ¢ira a rstova jamka vykazuje zakal. Neprovadéijte odecet panelu,
pokud je jamka kontroly zakalena nebo pokud v ristové jamce nedoslo k narGstu. Turbidita mize vypadat jako bila mlha
v celé jamce, jako bila skvrna ve stfedu jamky nebo jako jemny granularni nardst v celé jamce. Nedostatecny narust
nebo absence narlstu jsou definovany ¢irosti zivné pudy nebo mirnym zbélanim jamky.

4. Pokud jsou vysledky odecitany manualné, zaznameneijte je do pfisluSného pracovniho listu.
5. Odedcitani identifikaénich substrata

A. Odectéte viechny identifikani substraty oproti bilému pozadi, kromé& CET a antimikrobik pouZzitych k identifikaci
(Cl,, Cfs, P,, K,, Fde, To,), jez by se mély odecitat oproti cernému (nepfimo osvétlenému) pozadi.

B. Nasledujici substraty se vzdy odeditaji po 16—24 hodinach: GLU, SUC, SOR, RAF, RHA, ARA, INO, ADO, MEL,
P., Ki, Cl,, Fds,, Cfs, To..

C. Pokud plati kterakoli moznost z nasledujicich:

GLU nebo SUC nebo SOR pozitivni, nebo

ARG pozitivni a OF/G pozitivni nebo

ARG pozitivni a CET pozitivni nebo

LYS pozitivni nebo

ORN pozitivni nebo

OXI negativni a OF/G pozitivni a Fd,, pozitivni a MAL pozitivni.

-0 Qo0 TP

Poté pridejte reagencie a zbyvajici substraty odectéte po 16—24hodinové inkubaci. Pokud neplati zadna z vySe uvedenych
podminek, dejte panely znovu inkubovat na dalSich 24 hodin a poté pfidejte reagencie a odectéte zbyvajici substraty.

D. Pokud se organismus po reinkubaci stale zda byt nereaktivni, zkontrolujte, zda narostl v sacharidové zivné
pudé s fenolovou Eerveni (zejména zkontrolujte, jestli v ristové kontrole Mueller-Hintonové nedoslo ke slabému
nebo nulovému narastu). Pokud v sacharidové Zivné pladé s fenolovou ¢erveni nedoslo k nartstu, méli byste
predpokladat, ze se jedna o rastové naro€ny organismus, napf. halofilni druhy Vibrio. Gramovym barvenim by se
mélo potvrdit, Ze se jedna o gramnegativni organismus.

a. Pokud predpokladate klinicky vyznamné onemocnéni zpusobené halofilnimi druhy Vibrio, emulzifikujte
nékolik kolonii ve 3,0 ml sterilniho 0,85% fyziologického roztoku a zopakujte test. Navic provedte dodate¢né
testovani, v€etné rustu ve slanych podminkach (podle doporuéeni softwaru). Konecna turbidita by méla
odpovidat McFarlandovu standardu zakalu stupné 0,5. Ekvivalentniho zakalu Ize dosahnout pomoci
turbidimetru MicroScan s rozsahem 0,08 + 0,02. Rehydratujte panel pomoci 25 ml nezao¢kované inokulaéni
vody s pfipravkem PLURONIC v systému RENOK. Sterilni pipetou pfidejte jednu kapku (45-50 ul) slané
suspenze do kazdé identifikacni jamky, v€etné ristovych jamek a jamek Cl,, Cf;, To,, P,, K, a Fds,. Mély by
byt dodrzeny vSechny ostatni kroky zpracovani panelu.
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E. Pred odectem pfidejte reagencie podle nasledujiciho popisu:

a. Pridejte 1 kapku 40% hydroxidu draselného (KOH) a 1 kapku 5% alfa-naftolu do jamky VP. PoCkejte alespori
20 minut, nez se rozvine reakce VP.

b. Pfidejte 1 kapku 10% chloridu Zelezitého do jamky TDA. Ke zbarveni dojde ihned.
c. Pridejte 3 kapky Kovacova Cinidla MicroScan do jamky IND. Ke zbarveni dojde ihned.

POZNAMKA: Kovagovo ¢inidlo MicroScan ma specidlni sloZeni navrzené pro pouziti s pfistrojovym
vybavenim MicroScan. Pokud jsou panely vyhodnocovany manudlné, pouziva se pouze jedna kapka.

d. Pfidejte 1 kapku 0,8% kyseliny sulfanilové a poté 1 kapku 0,5% N,N-dimetyl-alfa-naftylaminu do jamky NIT.
Pfed hodnocenim pockejte alespori 5 minut, nez se rozvine reakce NIT.

F. V biochemické interpretaci vam pomuze oddil VYSLEDKY.
VYSLEDKY

1. Biochemicka interpretace

Jamka Reagencie Pozitivni Negativni
GLU Pouze vyrazné Zluta Oranzova az
Cervena

Nékteré nefermentujici organismy mohou vytvaret zlatavé
zbarveni, které by se mélo povaZzovat za negativni.

Suc Zluta az Zluta/oranzova OranZova az
Cervena

SOR

RAF

RHA

ARA

INO

ADO

MEL

URE Purpurova az rlizova Zluta, oranzova
nebo svétle
rizova

H.S Cerny precipitat nebo Bez zCernani

Cerna skvrna
IND Pridejte 3 kapky Kovacova cinidla RlZova az ¢ervena Bledé Zluta az
MicroScan (nebo jednu kapku, pokud oranzova

se panel odedita vizualné). Dojde
k okamzitému zbarveni.
Kmeny Providencia sp. mohou vytvaret bledé riizovy prstenec,
ktery by se mél povazovat za pozitivni.
Porovnejte LYS, ARG a ORN s DCB. Tyto jamky musi byt pfevrstveny olejem, jinak vysledky nejsou platné. Purpurova se
povazuje za pozitivni pfi porovnani s Sedou jamkou DCB. Seda se povazuje za pozitivni pfi porovnani se Zlutou jamkou DCB.
Pro nefermentujici organismy musi mit pozitivni test podstatné intenzivnéjsi purpurové zbarveni nez zakladni kontrola. Pokud je
zakladni kontrola purpurova, bylo bazalni médium alkalizovano a jamky LYS, ARG a ORN by se mély zaznamenat jako negativni.
Toto chovani je ¢asto pozorovano u druht Achromobacter a Ochrobactrum anthropi.

Fermentujici:

LYS Purpurova az Seda Zluta

ARG Nefermentujici:

ORN Purpurova Bez barvy az
Seda

TDA Pridejte 1 kapku 10% chloridu Zelezitého. Jakykoliv odstin hnédé Zluta az

Dojde k okamzitému zbarveni. oranzova

ESC Svétle hnéda az ¢erna Bézova az bez
barvy

VP Pridejte 1 kapku 40% KOH a 1 kapku 5% Cervena Bezbarva

alfa-naftolu. Pockejte alespori 20 minut,

nez se rozvine reakce.
Nékteré nefermentujici organismy mohou po 18hodinové
inkubaci vytvaret bledé riizové zbarveni, které by se mélo
povazovat za negativni.
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Jamka Reagencie Pozitivni Negativni
ONPG Zluta Bezbarva
Porovnejte kteroukoliv €irou jamku ONPG s jamkou cetrimidu.
Pokud je v jamce ONPG Zluta barva jakékoliv intenzity
v porovnani s jamkou cetrimidu, zaznamenejte vysledek jako
pozitivni.
CIT Modra az modrozelena Zelena az zluta
MAL Jakykoliv odstin modré se povazuje za
pozitivni.

TAR

ACE

CET Naruast Bez narlstu

OF/G Pokud je zakladni kontrola OF

zelena:

Zluta Zelena az modra
Pokud je zakladni kontrola OF
modra az modrozelena:

Zluta aZ zelena Modra

Srovnejte jamku OF/G se

zakladni kontrolou OF.

NIT Pridejte 1 kapku 0,8% kyseliny Cervena Bez barvy az
sulfanilové a poté 1 kapku 0,5% bledé riizova
N,N-dimetyl-alfa-naftylaminu. Pockejte
alespon 5 minut, nez se rozvine reakce.

P, NarUst (rezistentni) Bez nardstu

K, (citlivy)

Cl,

Fdes

To,

Cf;

LOC Pouze pfi odecitani panelu na systému autoSCAN-4 a WalkAway.
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2.

Principy identifikacnich reakci

Fermentace sacharidu (GLU, SUC, SOR, RAF, RHA, ARA, INO, ADO, MEL): Fermentaci urcitého sacharidu vznika
kyselina a dochazi k poklesu hodnoty pH, ktery je detekovan indikatorem s fenolovou cerveni.

Moc¢ovina (URE): Enzym ureaza $tépi mocovinu za vzniku amoniaku. Vysledné zvySeni hodnoty pH je detekovano
indikatorem s fenolovou Cerveni.

Sirovodik (H.S): Plynny sirovodik vznika z thiosiranu sodného a v médiu reaguje s trojmocnymi ionty Zeleza za vzniku
¢erného precipitatu.

Indol (IND): Metabolismus tryptofanu vede k tvorbé indolu, ktery se detekuje pfidanim Kovacovy reagencie. Pfitomnost
indolu se projevi z&ervenanim.

Lysin, arginin, ornithin (LYS, ARG, ORN): Dekarboxylace téchto aminokyselin vede ke vzniku alkalickych amin(, které
jsou detekovany indikatorem s bromkresolovou &erveni.

Tryptofan deaminaza (TDA): Bakterie schopné deaminace tryptofanu produkuji kyselinu pyrohroznovou, ktera reaguje
s citratem Zelezito-amonnym v médiu po pfidani chloridu Zelezitého za vzniku hnédé barvy.

Hydrolyza eskulinu (ESC): Hydrolyza eskulinu je detekovana pomoci citratu Zelezito-amonného v médiu, ktery reaguje
s produkty hydrolyzy za vzniku erného precipitatu.

Voges-Proskauer (VP): Acetoin vznika z pyruvatu sodného a je indikovan ¢ervenou barvou po pfidani 40% hydroxidu
draselného a 5% alfa-naftolu.

Galaktosidaza (ONPG): B-galaktosidaza hydrolyzuje ortho-nitrofenyl-B-D-galaktopyranosid, ktery uvolfiuje Zluté
zabarveny ortho-nitrofenol.

Citrat, malonat, acetamid, tartrat (CIT, MAL, ACE, TAR): Vyuziti téchto substrat(, jako jediného zdroje metabolismu
ma za nasledek zvySeni hodnoty pH, ktera je detekovana indikatorem s bromthymolovou modfi.

Oxidace-fermentace (OF/G): Oxidaci glukézy vznika kyselina a dochazi k poklesu hodnoty pH, ktery je detekovan
indikatorem s bromthymolovou modfi. OF/G je srovnano s OF/B (z&kladni kontrola) pro stanoveni, zda vznikla néjaka
kyselina.

Dusiénan (NIT): Schopnost organismu redukovat dusiC¢nan na dusitan se detekuje pfidanim
N,N-dimethyl-alfa-naftylaminu a kyseliny sulfanilové, kdy tyto latky v pfitomnosti dusitanu vytvareji Cervené zbarveni.

Cetrimid (CET): SnaSenlivost k cetrimidu je demonstrovana nartstem v Mueller-Hintonové bujéonu obohaceném
cetrimidem.

Penicilin, kanamycin, kolistin, cefalotin, nitrofurantoin, tobramycin (P,, K,, Cl,, Cf;, Fd., To,): Rezistence vici
specifickym koncentracim téchto antimikrobialnich Cinidel je demonstrovana nartistem.

Identifikace organismu

K identifikaci neznamych testovanych organisml slouzi program Biotype Lookup Program v LabPro Information
Manager (Spravce informaci LabPro) a na webovych strankach spole¢nosti Beckman Coulter. Program uvadi
identifikaci organismi spolec¢né s relativnimi pravdépodobnostmi sefazenymi od nejvys$si hodnoty (s maximalni
hodnotou 99,9 %).

Pokud se vyskytne Cislo biotypu, které vede k vysledku s hodnotou ,Very Rare Biotype® (Velmi vzacny biotyp), najdéte si
pokyny v softwaru LabPro (Utilities (Nastroje) > System (Systém) > Biotype Lookup (Hledani biotyput)) nebo v programu
Biotype Lookup Program na webovych strankach spole¢nosti Beckman Coulter nebo se poradte se zastupcem nebo
distributorem spole¢nosti Beckman Coulter.

OMEZENi POUZITi SOUPRAVY

1.

Haemophilus a jiné ristové naro¢né gramnegativni bakterie neporostou na Mueller-Hintonové bujénu, pokud do néj
nejsou doplnéna rlistova obohacovadia.

Procesy popsané v tomto dokumentu jsou vhodné pouze pro fakultativnhé anaerobni a aerobni gramnegativni bacily.
PFi identifikaci s nizkou pravdépodobnosti (< 85 %) muze byt pro finalni identifikaci nezbytné provést dalsi testy (viz
program MicroScan Biotype Lookup Program nebo mikrobiologickou pfiru¢ku).

Vysledky testu musi interpretovat kvalifikovany klinicky personal s odpovidajicimi znalostmi, ktery analyzu posoudi
a pfipadné provede nezbytné dodatecné potvrzujici testy, a teprve poté pfijme danou identifikaci organismu.

Cisla biotypu by se neméla pouzivat pro identifikaci fenotypu kment izolovanych z riiznych vzorkt od stejného pacienta.

O v8ech izolatech pravdépodobné identifikovanych jako B. anthracis, Y. pestis, B. mallei, B. pseudomallei nebo
F. tularensis maiji byt informovany Ufady vefejného zdravotnictvi. Potvrzeni izolatll téchto bakterii mize vyzadovat
specializované testovani dostupné pouze v referenénich laboratofich nebo v laboratofich vefejného zdravotnictvi.
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KONTROLA KVALITY

Prijatelnost identifikacnich médii se ma zkontrolovat testovanim organismd se znamymi reakcemi. V tabulce uvedené nize
jsou uvedeny vysledky pro doporucené kontrolni organismy ze sbirky American Type Culture Collection (ATCC).”

E. coli P. aeruginosa K. oxytoca P. vulgaris
ATCC 25922' ATCC 27853 ATCC 49131 ATCC 49132
- +

GLU
SUC
SOR
RAF
RHA
ARA
INO
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MEL V -
URE?
HzS
IND
LYS
ARG
ORN
TDA -
ESC - -
VP - -
CIT - +
MAL - +
ONPG + -
TAR? - V
ACE - +

CET - +

OF/G? + V +

OF/B Modra, modrozelena, Modra, modrozelena Modra, modrozelena, Modra, modrozelena,

zelena zelena zelena

P2 + + \

NIT2 + + +

DCB Seda aZ Zluta eda aZ ZlutoSeda Zluta Neuplatiiuje se

Cl, - - +

Fde

Cfg?

K42

To,?
1. Sbirka American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
2. V tabulce Dodatecny test podle potfeby najdete dalsi pozitivni nebo negativni reakce pro kazdou biochemickou latku.
3. P. aeruginosa ATCC 27853 muze po 18hodinové inkubaci vytvaret bledé rdzové zbarveni ve VP, které se ma povazovat za negativni.
4. Slabé pozitivni reakce Ize dosahnout u E. coli ATCC 25922, jsou-li panely inkubovany déle nez 18 hodin.
5. Muze byt zapotfebi 48hodinova inkubace.
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Neuplatfiuje se
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V<l

N/A = Neuplatriuje se

POZNAMKA: Organismy pro kontrolu kvality jsou zvoleny tak, aby zajistovaly pozitivni/negativni reakce pro véechny
identifikacni substraty. Vysledkem je, Ze identifikace organism( se mohou lisit od identifikaci uvedenych v grafu kontroly
kvality. Pfijatelnost vykonu produktu ma byt stanovena porovnanim vysledk( testd, a nikoliv identifikaci.

Tabulka Dodateény test

_Organismus Substrat Ocekavany vysledek
P._stuartii ATCC 49809 URE +
P. putida ATCC 49128 TAR +
NIT -
Ky -
S. haliotis ATCC 49138 OF/G -
E. faecalis ATCC 29212 P, -
S. aureus ATCC 29213 Cfs -
R. insidiosa ATCC 49129 To, +

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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Identifikace vysuSenych gramnegativnich organismi — efektivni kontrola kvality ID’
Organismus pro CGislo ATCC Substrat klicového Ocekavany vysledek | Vysledek nesplnujici Nestabilni substrat
kontrolu kvality ukazatele specifikace
E. coli 25922 ONPG + - Ano
E. coli 25922 ARA + - Ano

1. Kligové ukazatele kontroly kvality jsou uvedeny pro efektivni kontrolu kvality podle dokumentu CLSI M50-A.* Pfed zavedenim programu efektivni
kontroly kvality se seznamte s dokumentem M50-A, kde jsou uvedeny podrobné informace, a pozadejte kompetentni regulacni organy a inspekéni
skupiny o potvrzeni akceptovani.

FUNKCNi CHARAKTERISTIKY

Uvadéné funkéni charakteristiky vysuSeného gramnegativniho identifikacniho panelu MicroScan byly stanoveny
v multicentrické studii. Pomoci vysudeného negativniho ID panelu typu 2 a konven&nich zkumavkovych metod byly testovany
klinické izolaty a zasobni kmeny, které predstavuji typ bakterialni populace, jenz se oCekava v bézné klinicke laboratofi.
Uplny seznam organismu zahrnutych v databazi uvadi Mikrobiologicka informacni pfiru¢ka, oddil VysuSené (konvenéni)
negativni panely: gramnegativni aerobni bacily.

Procentualni shoda s referenéni metodou

Pocet testovanych Pocet spravnych identifikaci % spravnych identifikaci
609 593 974
REPRODUKOVATELNOST

Reprodukovatelnost je stanovena testovanim vicenasobnych replikatd za odliSnych podminek (napf. Sarze paneld, dny,
pfistroje, uzivatelé). Mlze se jednat o kontrolu kvality kmeni, klinickych izolatli nebo obojiho. Celkova shoda byla = 95 %.

PROHLASENi O ZARUCE

Na systém se vztahuji zaruéni podminky obsazené ve vasem smluvnim ujednani o systému nebo reagenciich systému.
Zakaznik je zodpovédny za postupy rutinni preventivni Udrzby. Opravy zpusobené neprovadénim téchto postupu udrzby
v uvedenych ¢asovych intervalech jsou vykonavany podle uvazeni spole¢nosti Beckman Coulter a na naklady zakaznika.

OZNAMENI UZIVATELI

Zavazné incidenty, ke kterym doslo v souvislosti s panely MicroScan, je nutné ohlasit spolec¢nosti Beckman Coulter
a kompetentnimu organu ¢lenského statu, ve kterém se uzivatel a/nebo pacient nachazeji.

HISTORIE REVIZi

REVIZE DATUM POPIS
AA Kvéten 2022 Prvni vydani
AB Prosinec 2022 Aktualizovano:
Reprodukovatelnost

Kli¢ k symbolim
Nasledujici symboly mohou byt pouzity na stitcich produktd Beckman Coulter pro mikrobiologii.

Kli¢ k symboliim
Symbol Nazev symbolu Popis normy Standard

® Nepouzivejte opakované Oznacuje zdravotnické zafizeni, [ISO 15223-1, klauzule 5.4.2

které je uréeno pro jednorazové

pouZiti nebo pro pouziti u jednoho

pacienta béhem jedné procedury.
g Datum spotfeby Oznacuje datum, po jehoz ISO 15223-1, klauzule 5.1.4

uplynuti se zdravotnické zafizeni

nema pouzivat.

Kod davky Oznacuje kod davky vyrobce pro |ISO 15223-1, klauzule 5.1.5

ucely identifikaci Sarze nebo davky.
Katalogové ¢islo Uvadi katalogové ¢islo vyrobce, |ISO 15223-1, klauzule 5.1.6

podle néhoz Ize zdravotnické
zafizeni identifikovat.
N Vyrobce Uvadi vyrobce zdravotnického |ISO 15223-1, klauzule 5.1.1
zafizeni podle definice ve
smérnicich EU 90/385/EHS,
93/42/EHS a 98/79/ES.
M Datum vyroby Oznacuje datum vyroby ISO 15223-1, klauzule 5.1.3
zdravotnického zafizeni.
[£c [rer] Opravnény zastupce v Evropském Oznacuje opravnéného zastupce |ISO 15223-1, klauzule 5.1.2
spoleéenstvi v Evropském spolecenstvi.
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Kli¢ k symboliim

Symbol Nazev symbolu Popis normy Standard
W Obsahuje dostate¢né mnozstvi pro Oznaduje celkovy pocet testd  |1ISO 15223-1, klauzule 5.5.5
<n> testl IVD, které Ize se zafizenim IVD

provést. (Obvykle je soucasti
reagencnich souprav.)

Zdravotnicke zafizeni pro diagnostiku| Oznacuje zdravotnické zafizeni, |ISO 15223-1, klauzule 5.5.1

in vitro které je uréeno k pouZiti jako

zdravotnické zafizeni pro
diagnostiku in vitro.

X Teplotni omezeni Oznacuje mezni teploty, jimz ISO 15223-1, klauzule 5.3.7

je mozné zdravotnické zafizeni
bezpecné vystavit.

Postupujte podle navodu k pouZiti Oznacuje, ze uzivatel musi ISO 15223-1, klauzule 5.4.3
postupovat podle navodu k pouziti.

c € Znacka CE Oznaceni shody CE Neuplatriuje se
CONTENTS Obsah Neuplatfiuje se Neuplatiiuje se
ONTENTS]AS Obsah (baleni) Antimikrobialni latka (zkratka) |Neuplatriuje se
ONTENTS Obsah (baleni) Identifikacni substrat (zkratka) |Neuplatriuje se
Bezpecnostni list Oznacuje bezpecnostni list. Neuplatfiuje se
Made in USA Made in USA Neuplatfiuje se Neuplatiiuje se
or Export Use Onl Pouze pro export Neuplatiiuje se Neuplatriuje se
Rekonstituéni objem Neuplatfiuje se Neuplatiiuje se

Krehké, zachazejte opatrne Oznacuje zdravotnické zafizeni, [ISO 15223-1, klauzule 5.3.1

které se muze poskodit nebo
znicit, pokud s nim neni spravné
manipulovano.
Touto stranou vzhidru Oznaduje spravnou vertikalni ISO 7000: 0623
polohu.

= | -Jill
E = |

Info For USA Informace pouze pro USA Oznacuje informace, které jsou |Neuplatiiuje se

Only vyzadovany pouze pro produkty,

které maji byt prodavany v USA.

Pouziti pouze na prfedpis Uznano ufadem FDA Spojenych |21CFR 801.109(b)(1)

statll jako alternativa k ,Upozornéni:

Federalni zakon omezuje
prodej tohoto zafizeni pouze
na licencované |ékafe nebo
jejich objednavku.”

f‘.)\ Biologicka rizika Oznacuje, ze ve spojitosti se ISO 15223-1, klauzule 5.4.1
L2 zdravotnickym prostfedkem se

mohou vyskytnout biologicka
rizika. Poznamka: Tento symbol
nesmi byt zaméfovan za znacku
L,biologické riziko“, ktera je uréena
k pouziti na pracovisti.
Nebezpecdi Neuplatiiuje se Neuplatiiuje se
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: Zdravotnické prostfedky — Znacky pro $titky, oznaCovani a informace
poskytované se zdravotnickymi prostfedky. Cast 1: Obecné pozadavky.)

Beckman Coulter, stylizované logo a znamky produktl a sluzeb spole¢nosti Beckman Coulter uvedené v tomto dokumentu jsou
ochranné znamky nebo registrované ochranné znamky spolecnosti Beckman Coulter, Inc. ve Spojenych statech americkych
a dalSich zemich.

C72065-AB 131 of 262



MicroScan
Priruc¢ka ID2 s postupmi pre gramnegativne baktérie, LabPro 2 V5.0

B1017-27
URCENE POUZITIE

Panel MicroScan Neg ID typu 2 je zdravotnicka pomdcka na in vitro diagnostiku uréena na kvalitativne stanovenie identifikacie
(az po uroven druhu) rychlo rastucich aerébnych a fakultativne anaerébnych gramnegativnych bacilov z izolovanych kolénii.
Medzi metddy inkubacie a stanovenia vysledkov patri plna automatizacia na pristrojoch WalkAway a neautomatizovana
inkubacia off-line s od¢itanim na pristroji autoSCAN-4 alebo manualnym od¢&itanim s moznostou zadat vysledky do systému
spravy udajov LabPro.

URCENY POUZIVATEL

Tento produkt je ur€eny na profesionalne laboratérne pouZitie.

SUHRN A PRINCIP

Panely sa po zao&kovani a rehydratacii Standardizovanou suspenziou organizmu inkubuju minimalne 16 hodin pri
teplote 35 °C. Upravené konvencéné a chromogénne testy slizia na identifikaciu fermentativnych a nefermentativnych
gramnegativnych bacilov. Identifikacia sa zaklada na detekcii zmien pH, vyuziti substratu a raste v pritomnosti
antimikrobialnych €inidiel po 16 — 42 hodinach inkubécie pri teplote 35 °C."

ID panel typu 2 pre gramnegativne baktérie

Substraty Skr. Substraty Skr.
Glukéza GLU __|Voges-Proskauer VP
Sachardza SUC  [Citrat CIT
Sorbitol SOR _ [Malonan MAL
Rafindza RAF__|o-Nitrofenyl-B-D-galaktopyranozid ONPG
Ramnéza RHA |Vinan TAR
Arabindza ARA  |Acetamid ACE
Inozitol INO Cetrimid CET
Adonitol ADO |OF glukéza OF/G
Melibiéza MEL |Baza OF OF/B
Mocovina URE |Dekarboxylazova baza DCB
Sirovodik H,S Dusi¢nan NIT
Indol IND Penicilin G 4 yg/ml’ P,
Lyzin LYS Kanamycin 4 pg/ml’ [\
Arginin ARG |Kolistin 4 pg/ml’ Cl,
Ornitin ORN [Nitrofurantoin 64 ug/ml’ Fdg,
Tryptofdn deaminaza TDA |Cefalotin 8 pg/ml’ Cfs
Eskulin ESC [Tobramycin 4 pg/ml’ To,

1. Antimikrobialne latky sluziace na identifikaciu.

KLINICKY VYZNAM

Vysledky identifikaéného testu sa spolu s ostatnym laboratérnymi vysledkami a klinickymi ukazovatelmi pouzivaju na
spresnenie lieCby symptomatickych pacientov.

VYSTRAHA A OPATRENIA
1. Len na diagnostické pouZitie in vitro.

2. Dodrziavajte aseptické postupy a zavedené preventivne opatrenia voci mikrobiologickym rizikam v ramci vSetkych
postupov so $pecialnym ohfadom na moznost, Ze zaoCkované panely obsahuju potencialne patogénne organizmy.

3. Tento material obsahuje infekéné castice a mal by sa zlikvidovat prislu§nym spésobom pre biologicky nebezpeény odpad.
4. Vysledky tohto testu by sa mali vzdy interpretovat v spojeni s anamnézou pacienta, klinickym stavom a inymi nalezmi.

5. Len na jedno pouzitie. Pre vSetky panely MicroScan a spotrebny material plati, Ze by sa nemali pouzivat opakovane,
pokial nie je uvedené inak (napr. krycie tacky).

6. Tento vyrobok obsahuje material(y) zivo¢iSneho pévodu z dehydratovanych mikrobiologickych médii. V zaujme ochrany
pri manipulacii s tymto vyrobkom dodrziavajte vSeobecné bezpeénostné predpisy.

SKLADOVANIE

Suché gram-negativne panely sa musia skladovat pri teplote 2 — 25 °C.

KLASIFIKACIA RIZiIK PODLA GHS

Nie je klasifikované ako nebezpecné
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Bezpecnostny list je dostupny na adrese beckmancoulter.com/techdocs

ZNAMKY ZNEHODNOTENIA

DIhSie vystavenie skladovacim podmienkam odliSnym od uvedenych odporu€ani méze mat za nasledok hydrolyzu
identifikacnych substratov. Nepouzivajte po datume spotreby. Ak potrebujete pomoc, kontaktujte svojho zastupcu alebo
distributora spolo¢nosti Beckman Coulter.

ODBER A PRIPRAVA VZORIEK

Vhodné vzorky by sa mali odoberat, prepravovat a ukladat na primarne izolané média podla postupov odporuanych
v priru¢ke Manual of Clinical Microbiology (Prirucka klinickej mikrobiolégie).2

POSKYTOVANY MATERIAL
ID typu 2 pre gramnegativne baktérie (B1017-27)
Priru¢ka postupov a kontroly kvality

POTREBNY MATERIAL, KTORY SA NEPOSKYTUJE

5 % alfa-naftol, 30 ml (B1010-42A)

10 % Chlorid Zelezity, 30 ml (B1010-48A) alebo 250 ml (B1015-48)

0,5 % N,N-dimetyl-alfa-naftylamin, 30 ml (B1010-45A) alebo 250 ml (B1015-45)
40 % Hydroxid draselny, 30 ml (B1010-43A) alebo 250 ml (B1015-43)

0,8 % Kyselina sulfanilova, 30 ml (B1010-44A) alebo 250 ml (B1015-44)
Standard turbidity McFarland 0,5

Pipetor 100 pl

Papier so Stitkami s ¢iarovymi kédmi (B1018-129)

Krycie tacky (B1010-56B)

VSeobecné laboratérne vybavenie

Kovacovo ¢inidlo, 30 ml (B1010-41A) alebo 250 ml (B1015-41)

Manualne panelové pracovné listy (sluZia na zaznamenanie manuélne od¢&itanych vysledkov)
Prehliada¢ mikroriedenia

Mineralny olej, 60 ml (B1010-40)

Mineralny olej, 250 ml (B1010-40A)

Oxidazové cinidlo

Organizmy na kontrolu kvality (pozrite si €ast Kontrola kvality v tejto prirucke)
Formulare spravy o kontrole kvality

Suprava kvapkadla na €inidlo (B1013-12A)

RENOK — Rehydrator/inokulator (B1018-14) alebo ekvivalent

Turbidimeter

Vortex

MATERIALY NA JEDNO POUZITIE

0,85 % autoklavovany fyziologicky roztok, 3 ml
Jednorazové sterilné pipetové Spicky

Suprava inokulatorov-D (B1013-4)

Ockovacia voda, 3 ml (B1015-2)

Ockovacia voda s inidlom PLURONIC®, 25 ml (B1015-7)"
Ockovacie systémy Prompt® (B1026-10D)™

Tesniace pruzky (B1010-51)

*Surfaktanty PLURONIC®. Registrovana ochranna znamka spolo¢nosti BASF Corporation, Parsippany, New Jersey, USA.

*3M, St. Paul, MN USA
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Veka tacok WalkAway (B1018-18)

POSTUP
Priprava panela

1. Vyberte z UloZného priestoru panely, ktoré sa budu pouZivat. Nepouzivajte ich, ak je porudena integrita obalu (netesny,
prepichnuty alebo natrhnuty).

2. PrereZte vrecko a vyberte panel. Ak panely skladujete v chladnicke, ihned vyberte panel z féliového vrecka.
3. Panely by sa nemali pouzivat’, ak nastala ktorakolvek z nasledujtcich podmienok:

A. VysuSovaci prostriedok nie je pritomny alebo je poruseny.

B. Jamky panela su bezfarebné (napr. DCB, rozli¢ne antimikrobiélne latky).

4. Pred rehydrataciou nechajte panely vytemperovat na teplotu miestnosti. Panely mozno ukladat’ na seba a vrchny prikryt
Cistou krycou tackou. Vsetky otvorené panely by sa mali bud pouzit v rovnaky den alebo vyhodit.

Priprava inokula

Institut CLSI odporuca pravidelne kontrolovat’ hustotu vasho inokula pocitanim kolénii. Odporucania tykajuce sa pocitania
kolénii najdete v dokumente CLSI M0Q7, 11. vyd. O¢akavané vysledky pre E. coli ATCC 25922 by sa mali tesne blizit kone¢nym
testovacim koncentraciam 5 x 10° CFU/ml.® Pouzivatel by mal venovat velku pozornost priprave inokula hlavne pri manualnych
metddach, ktoré zavisia od techniky, ako je napriklad systém Prompt alebo priprava inokula bez pomoci fotometrického
zariadenia.

1. Technika turbiditného standardu — metdéda primarneho o¢kovania

Na priame oCkovanie vSetkych aerébnych gram-negativnych tyCinkovitych baktérii sa odporuca technika Standardu
turbidity.
A. Pomocou sterilnej aplikacnej tyCinky, o¢ka alebo tampdna sa dotknite povrchu 4 — 5 velkych alebo 5 — 10 malych,
morfologicky podobnych, dobre oddelenych koldnii z 18 — 24-hodinovej neinhibiénej agarovej platnicky.
B. Emulzifikujte v 3 ml o¢kovacej vody (autoklavovana deionizovana voda).
C. Doékladne utiahnite a suspenziu vortexujte 2 — 3 sekundy.

D. Konecna turbidita by mala zodpovedat McFarlandovmu Standardu zakalu 0,5. Ekvivalentnu turbiditu mozno
dosiahnut pomocou turbidimetra MicroScan s rozsahom 0,08 + 0,02.

E. Napipetujte 0,1 ml (100 pl) Standardizovanej suspenzie do 25 ml o€kovacej vody s Cinidlom PLURONIC. Dékladne
uzavrite. Premie8ajte 8 — 10-nasobnym prevratenim.

2. Systém Prompt

Systém Prompt sa da pouzit na o€kovanie gramnegativnych bacilov. Spravne pouzivanie systému Prompt je opisané
v dokumente Prompt Inoculation Procedural Manual (Priru¢ka s postupmi o€kovania k systému Prompt).

POZNAMKA: Pouzivajte opatrne. Nedostato&né otkovanie méze nastat’ pri organizmoch, ktoré nespifiaju poziadavku
na velkost. Nedostatoné oCkovanie by mohlo spdsobit’ nespravnu citlivost' a identifikaciu vysledkov testov.

Oxidazovy test

Pred oCkovanim panelov vykonajte oxidazovy test. Zaznamenajte vysledky do prisluSného priestoru na pracovnom liste
alebo tak, ako to vyzaduju pristroje. Oxidazové vysledky podporuju oddelenie taxénov a rychle hlasenie nefermentujucich
baktérii (napr. komplex Acinetobacter baumannii). Pri systémoch WalkAway sa odporuca zadat oxidazové vysledky pred
tlacou Ciarovych kdédov. Niektoré nefermentujuce baktérie sa v zavislosti od rastu mézu stale drzat do 42 hodin. Odporu¢ané
oxidazové Cinidlo je tetrametyl-p-fenyléndiamin dihydrochlorid.

Rehydratacia/o¢kovanie panela

Rehydratacia a o¢kovanie sa vykonavaju pomocou systému RENOK s o¢kovacimi latkami Inoculators-D (B1013-4). Pri pouziti
postupujte podra dokumentu RENOK Operator’s Manual (Navod na obsluhu systému RENOK). Ak sa pouziva alternativny
systém, vykonajte rehydrataciu pomocou 115 pl £ 10 pl inokulaénej vody s obsahom PLURONIC. V jamke by mala byt kone¢na
koncentracia 3 — 7 x 10° CFU/ml. Aby sa zabezpecila Zivotaschopnost’ a Cistota testovaného organizmu, mala by sa pripravit
miska s testom Cistoty vysevom inokula na vhodnu agarovu misku a inkubaciou vo vhodnych podmienkach. Ak sa na miske
s testom Cistoty nachadzaju dva alebo viac typov kolonii, opatovne izolujte kolénie a opakovane otestujte.

Biochemické prevrstvenia

1. Pomocou flasticky s kvapkadlom prekryte jamky GLU, URE, H,S, LYS, ARG, ORN a DCB 3 kvapkami mineralneho oleja.
Tieto jamky su na paneli pod&iarknuté.

2. Média v jamkach musia byt Uplne prekryté mineralnym olejom, ale olej by nemal pretekat cez okraje jamiek.
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POZNAMKA: Systémy WalkAway (a systémy WalkAway s pridanou funkciou automatizovaného prekrytia olejom) automaticky
pridavaju olej do prisluSnych jamiek.

Tesniaci pruzok
Len pri gramnegativnych organizmoch pozitivnych na oxidazu umiestnite nad jamky CIT, MAL, ONPG, TAR, ACE, CET, OF/G,

OF/B a DCB tesniaci pruzok. Stvrtpalcovy lokalizadny otvor v paske by sa mal zarovnat nad jamkou DCB. Pri systémoch
WalkAway sa namiesto tesniaceho pruzka pouziva vie¢ko.

Inkubacia
1. Panely mozno inkubovat v systéme WalkAway alebo inkubovat off-line podfa nasledujucich krokov:
A. Aby sa zabezpecilo rovnomerné rozloZenie tepla pocas inkubacie, naskladajte na seba panely po 3 — 5 kusov.

B. Umiestnite &istu kryciu tacku na vrch kazdej skupiny panelov, aby ste predisli odparovaniu. Krycie tAcky mozno
pouzivat opakovane. Nedekontaminujte krycie tacky alkoholom. Mozno ich o€istit mydlom a vodou. Riadne ich
oplachnite a nechajte vyschnat’ na vzduchu.

C. Inkubuijte panely aspor 16 hodin pri teplote 35 °C v inkubatore bez CO,.
Od¢itanie panelov

Panely mozno odcitat manudlne a vysledky zaznamenat do manualneho panelového pracovného listu alebo pomocou
pristrojov MicroScan (systémy autoSCAN-4 a WalkAway). Pri od¢itani panelov pomocou pristrojov MicroScan postupujte
podla Navodu na obsluhu.

1. Po 16 — 20 hodinach inkubacie vyberte panely z inkubatora.
2. Utretim spodku panela utierkou nepustajucou vlakna odstrarnte vSetku pritomnu kondenzaciu alebo necistoty.

3. Odcitajte panely, len ak je kontrolna jamka priezradna a rastova jamka je zakalena. Neod¢itajte panely, ak je kontrolna
jamka zakalena alebo ak v rastovej jamke nedoSlo k rastu. Turbidita méze mat formu bieleho zakalu po celej jamke,
bieleho disku v strede jamky alebo jemnych granul po celom objeme jamky. Neprimerany alebo ziadny rast sa definuje
ako mierne belava farba v jamke alebo priezrané médium.

4. Ak sa vysledky odcitaju manualne, zaznamenaijte ich do prisluSného pracovného listu.
5. Odcitanie identifikaénych substratov

A. Odctitajte v8etky identifikatné substraty na bielom pozadi okrem CET a antimikrobidlnych latok sluZiacich na
identifikaciu (Cl,, Cfs, P,, K,, Fds, To,), ktoré by sa mali od¢itat na ¢iernom (nepriamo osvetlenom) pozadi.

B. Nasledujuce substraty sa vzdy od¢itaju po 16 — 24 hodinach: GLU, SUC, SOR, RAF, RHA, ARA, INO, ADO, MEL,
P., K, Cl,, Fds, Cfs, To..

C. Ak je splnena ktorakolvek z nasledujucich podmienok:

GLU alebo SUC alebo SOR pozitivhe alebo

ARG pozitivne a OF/G pozitivhe alebo

ARG pozitivne a CET pozitivne alebo

LYS pozitivne alebo

ORN pozitivne alebo

OXI negativne a OF/G pozitivne a Fde, pozitivhe a MAL pozitivne.

~® o0 T

Nasledne pridajte €inidla a odditajte zostavajuce substraty po 16 — 24-hodinovej inkubacii. Ak nie su splnené Ziadne
z vysSie uvedenych podmienok, opatovne inkubujte panely dalSich 24 hodin a nasledne pridajte Cinidla a odcitajte
zostavajuce substraty.

D. Ak sa po reinkubacii organizmus stale zda byt nereaktivny, skontrolujte, ¢i organizmus narastol v cukornatych
médiach s fenolovou €ervenou (hlavne ak dochadza k nedostatoénému alebo Ziadnemu rastu v rastovej kontrole na
Muellerovom-Hintonovej médiu). Ak nedochadza k ziadnemu rastu na cukornatych médiach s fenolovou ¢ervenou,
da sa predpokladat naro€ny organizmus, ako napriklad niektory z halofilnych druhov rodu Vibrio. Malo by sa
zopakovat Gramovo farbenie na potvrdenie, Ze ide o gram-negativny organizmus.

a. Ak by vzniklo podozrenie na klinicky vyznamné ochorenie spdsobené halofilnym druhom rodu Vibrio,
zopakujte testovanie emulzifikaciou niekofkych kolénii do 3,0 ml sterilného 0,85 % fyziologického roztoku
a vykonajte aj dodatocné testovanie vratane rastu v soli, ako odporuca softvér. Konecna turbidita by
mala zodpovedat Standardu turbidity McFarland 0,5. Zodpovedajucu turbiditu mozno dosiahnut pomocou
turbidimetra MicroScan s rozsahom 0,08 + 0,02. Rehydratujte panel pomocou 25 ml nezaolkovanej
ocCkovacej vody s ¢inidlom PLURONIC pomocou systému RENOK. Pomocou sterilnej prenosovej pipety
pridajte jednu kvapku (45 — 50 pl) fyziologickej suspenzie do kazdej identifikanej jamky vratane rastovej,
Cl,, Cfs, To,, P4, K, a Fde, jamky. Dodrzat treba vSetky daldie kroky spracovania panela.

E. Pred od¢itanim pridajte ¢inidla nasledovnym spdsobom:
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a. Pridajte 1 kvapku 40 % hydroxidu draselného (KOH) a 1 kvapku 5 % alfa-naftolu do jamky VP. Pockajte aspon
20 minut, aby prebehla reakcia VP.

b. Pridajte 1 kvapku 10 % chloridu zelezitého do jamky TDA. Farba sa zmeni okamzite.
c. Pridajte 3 kvapky Kovacovho €inidla MicroScan do jamky IND. Farba sa zmeni okamzite.

POZNAMKA: Kovacsovo &inidlo MicroScan je $pecialna zmes uréena na pouZitie s pristrojmi MicroScan. Pri
manualnom odcitani panelov sta¢i pouZit len jednu kvapku.

d. Pridajte 1 kvapku 0,8 % kyseliny sulfanilovej a nasledne 1 kvapku 0,5 % N,N-dimetyl-alfa-naftylaminu do
jamky NIT. Pred odcCitanim pockajte aspon 5 minut, aby prebehla reakcia NIT.

F. Pomécku k biochemickej interpretacii najdete v asti VYSLEDKY.
VYSLEDKY

1. Biochemické interpretacie

Jamka Reagencia Pozitivhy Negativny
GLU Len vyrazna zlta Oranzova az
Cervena

Niektoré nefermentujuce baktérie mézu vytvarat zlaté sfarbenie,
ktoré by sa malo povazovat za negativne.

suc Zlta a2 Zlta/oranzova OranZova az
Cervena
SOR
RAF
RHA
ARA
INO
ADO
MEL
URE Purpurova az ruzova Zlta, oranzova
alebo
svetloruzova
H.S Cierny precipitat alebo Bez sCernenia
Cierny disk
IND Pridajte 3 kvapky (alebo jednu kvapku, ak RuZova az Cervend Svetlozlta az
sa panel od¢itava vizualne) Kovacovho oranzova
¢inidla MicroScan. Farba sa zmeni
okamzite.

Druhy rodu Providencia mbzu vytvarat svetloruZzovy prstenec,
ktory by sa mal povazZovat za pozitivny.
Porovnajte LYS, ARG a ORN s DCB. Aby boli tieto vysledky platné, musia sa jamky prekryt olejom. Fuchsiova sa povazuje
za pozitivnu pri porovnani so sivou jamkou DCB. Siva sa povazuje za pozitivnu pri porovnani so zZltou jamkou DCB. Pri
nefermentujucich baktériach musi byt pozitivny test vyrazne viac fuchsiovy ako bazalna kontrola. Ak je bazalna kontrola fuchsiova,
bazalne médium je zasadité a LYS, ARG a ORN by sa mali vSetky zaznamenat ako negativne. Tento efekt nastava pri druhoch
rodu Achromobacter a Ochrobactrum anthropi.

Fermentujuce
baktérie:
LYS Fuchsiova az siva Zlty
ARG Nefermentujuce
baktérie:
ORN Fuchsiova Bezfarebna az
siva
TDA Pridajte 1 kvapku 10 % chloridu Zelezitého. Akykolvek odtier hnedej ZIta a2 oranzova
Farba sa zmeni okamzite.
ESC Svetlohneda az dierna Bézova az
bezfarebna
VP Pridajte 1 kvapku 40 % KOH a 1 kvapku  Cerveny Bezfarebny

5 % alfa-naftolu. Pockajte aspon 20 mindt,

aby prebehla reakcia.
Niektoré nefermentujuce baktérie mézu po 18-hodinovej
inkubacii vytvorit svetloruzové zafarbenie, ktoré by sa malo
povazovat za negativne.
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Jamka Reagencia Pozitivny Negativny

ONPG Zlty Bezfarebny
Porovnajte ktorukolvek jamku s ONPG, ktora vyzera
¢ira, s jamkou s cetrimidom. Ak sa ONPG v porovnani
s centrimidovou jamkou javi zIty akéhokolvek odtienia,
zaznamenaijte ho ako pozitivny.

CIT Modra az modrozelena Zelena az zlta

MAL Akykolvek odtiefi modrej sa povazuje za

pozitivny

TAR

ACE

CET Rast Bez rastu

OF/G Ak je baza OF zelena:

Zlty Zelena az modra
Ak je baza OF modra az
modrozelena:

Zlta az zelena Modry

Porovnajte jamku OF/G

s kontrolou s bazou OF.

NIT Pridajte 1 kvapku 0,8 % kyseliny Cerveny Bezfarebna az
sulfanilovej a nasledne 1 kvapku 0,5 % bledoruzova
N,N-dimetyl-alfa-naftylaminu. Pockajte
aspon 5 minut, aby prebehla reakcia.

P, Rast (rezistentné) Bez rastu (citlive)

Ks

Cl,

Fdsa

To,

Cfg

LOC Len na rozoznavanie panelov systémov autoSCAN-4 a WalkAway.
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2.

Principy identifikacnych reakcii
Fermentacia sacharidov (GLU, SUC, SOR, RAF, RHA, ARA, INO, ADO, MEL): Fermentaciou konkrétneho sacharidu
vznika kyselina a pokles pH sa zisti pomocou indikatora fenolova ¢erven.

Mocovina (URE): Enzym ureaza Stiepi moCovinu za vzniku amoniaku. Vysledny narast pH sa zisti pomocou indikatora
fenolova Cerven.

Sirovodik (H.S): Plynny sirovodik vznika z tiosiranu sodného a reaguje so Zelezitymi kationmi v médiu za vzniku Cierneho
precipitatu.

Indol (IND): Metabolizmom tryptofanu vznika indol, ktory sa zistuje pridanim Kovacsovho &inidla. Ak je pritomny indol,
vznikne &ervené zafarbenie.

Lyzin, arginin, ornitin (LYS, ARG, ORN): Dekarboxylaciou tychto aminokyselin vznikaju zasadité aminy, ktoré sa zistuju
pomocou indikatora bromkrezolova purpurova.

Tryptofan deaminaza (TDA): Baktérie schopné deaminacie tryptofanu produkuju kyselinu indolpyrohroznovd, ktora
reaguje s citratom amoénno-Zelezitym v médiu po pridani chloridu Zelezitého za vzniku hnedého zafarbenia.

Hydrolyza eskulinu (ESC): Hydrolyza eskulinu sa zistuje pomocou citratu amoénno-zelezitého v médiu, ktory reaguje
s produktmi hydrolyzy za vzniku €ierneho precipitatu.

Vogesov-Proskauerov test (VP): Acetoin sa tvori z pyruvatu sodného a jeho vznik signalizuje vznik &erveného
zafarbenia po pridani 40 % hydroxidu draselného a 5 % alfa-naftolu.

Galaktozidaza (ONPG): [-galaktozidaza hydrolyzuje o-nitrofenyl-p-D-galaktopyranozid, z ktorého sa uvolriuje Zlto
sfarbeny o-nitrofenol.

Citrat, malonan, acetamid, vinan (CIT, MAL, ACE, TAR): Pouziti tychto substratov ako vyluéného zdroja uhlika pre
metabolizmus sa zvy3uje pH, €o sa zisti pomocou indikatora bromtymolova modra.

Oxidacia-fermentacia (OF/G): Oxidaciou glukdzy vznika kyselina a pokles pH sa zisti pomocou indikatora bromtymolova
modra. OF/G sa porovna s OF/B (baza), aby sa urcilo, ¢i sa vytvorila nejaka kyselina.

Dusiénan (NIT): Schopnost organizmu redukovat dusiénany na dusitany sa zistuje pridanim
N,N-dimetyl-alfa-naftylaminu a kyseliny sulfanilovej, ¢im vznikne v pritomnosti dusitanu Cervené zafarbenie.

Cetrimid (CET): Tolerancia na cetrimid sa prejavuje rastom na Muellerovom-Hintonovej médiu s pridavkom cetrimidu.
Penicilin, kanamycin, kolistin, cefalotin, nitrofurantoin, tobramycin (P,, K,, Cl,, Cf;, Fd., To,): Rezistencia voci
Specifickym koncentraciam tychto antimikrobialnych &inidiel sa prejavuje rastom.

Identifikacia organizmu

Program Biotype Lookup Program v informaénom manazérovi LabPro a na webovej lokalite spolo¢nosti Beckman Coulter

sluzZi na identifikaciu neznamych testovanych organizmov. Program obsahuje identifikaciu organizmu a relativne
pravdepodobnosti v poradi od najvysSej az po celkovy sucet 99,9 %.

Ak by bolo vysledkom Ggislo biotypu, ktoré predstavuje ,Very Rare Biotype“ (Velmi zriedkavy biotyp), pouzite softvér
LabPro (Utilities (Vybavenie)>System (Systém)>Biotype Lookup (Vyhladat biotyp)), program Biotype Lookup Program
na webovej lokalite spolo¢nosti Beckman Coulter alebo sa poradte so svojim zastupcom alebo distribitorom spolo¢nosti
Beckman Coulter.

OBMEDZENIE POUZITIA SUPRAVY

1.

Haemophilus a iné naro¢né gramnegativne baktérie neporastu v Muellerovom-Hintonovej médiu bez pridavku rastovych
doplnkov.

Postupy opisané v tomto dokumente su vhodné len pre fakultativne anaerébne a aerébne gramnegativne bacily.

Pri ziskani identifikacie s nizkou pravdepodobnostou (< 85 %) mdzu byt na stanovenie konec¢nej identifikacie potrebné
dalSie testy (pouzite mikrobiologicku priru¢ku MicroScan alebo program Biotype Lookup Program).

Interpretacia vysledkov testu vyzaduje vyskolenych klinickych pracovnikov, ktori by mali pred prijatim identifikacie
organizmu vyuzivat Usudok, znalosti a dalSie potvrdzujuce testy podla potreby.

Cisla biotypov by sa nemali pouzivat na fenotypovu identifikaciu kmeriov izolovanych z rozli¢nych vzoriek od rovnakého
pacienta.

Verejné zdravotnicke institdcie sa musia upozornit na vSetky izolaty, ktoré sa predbezne identifikovali ako B. anthracis,
Y. pestis, B. mallei, B. pseudomallei alebo F. tularensis. Potvrdenie izolatov tychto baktérii méze vyzadovat
Specializované testovanie dostupné len v referenénych laboratériach alebo laboratériach verejnych zdravotnickych
institacii.
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KONTROLA KVALITY

Prijatelnost’ identifikacnych médii by sa mala kontrolovat testovanim organizmov so znamymi reakciami. Vysledky pre
kontrolné organizmy odporuéané organizaciou American Type Culture Collection (ATCC) s uvedené v nasledujicej tabulke.”

E. coli P. aeruginosa K. oxytoca P. vulgaris
ATCC 25922' ATCC 27853 ATCC 49131 ATCC 49132

GLU + - + +

SUC - - + +

SOR V - + -

RAF - - + -

RHA + - + -

ARA + - + -

INO - - +

ADO - - + -

MEL V - + -

URE? - V V V

HzS - - - +

IND + - + +

LYS + - + -

ARG - + - -

ORN + - -

TDA - - - +

ESC - - + V

VP - - + V

CIT - + + V

MAL - + + -

ONPG + - + -

TAR? ol V V V

ACE - +° - vV

CET - + - -

OF/G? + V + +

OF/B Modra, modrozelena, Modra, modrozelena Modra, modrozelena, Modra, modrozelena,
zelena zelena zelena

P2 + + + \V

NIT? + V + +

DCB Siva az zZlta Siva az Zltosiva Zlty nevztahuje sa

Cl, - - - +

Fds, - + - nevztahuje sa

Cfg? V + V V

K2 V + V nevztahuje sa

To,? - - - nevztahuje sa

1. American Type Culture Collection, Manassas, Virginia, USA

2. V tabulke dalSich testov najdete podfa potreby dalSie pozitivne alebo negativne reakcie pre jednotlivé biologické chemicke latky.

3. P. aeruginosa ATCC 27853 moze vytvarat svetloruzové zafarbenie vo VP po 18 hodinach inkubacie, ¢o by sa malo interpretovat ako negativne.
4. Slabu pozitivnu reakciu mozno dosiahnut' s E. coli ATCC 25922, ak sa panely inkubuju dlhSie ako 18 hodin.

5. Mbze vyzadovat 48 hodin inkubacie.

N/A = Nevztahuje sa

POZNAMKA: Organizmy na kontrolu kvality st vybrané tak, aby davali pozitivne/negativne reakcie so véetkymi identifikadnymi
substratmi. Preto sa identifikacia organizmov méze lisit od tej, ktora je uvedena v tabufke kontroly kvality. Prijatelna funkénost
vyrobku by sa mala stanovit porovnanim vysledkov testov, nie identifikaciou.

Tabulka d’alSich testov

_Organizmus Substrat Oc¢akavany vysledok
P._stuartii ATCC 49809 URE +
P. putida ATCC 49128 TAR +
NIT -
K4 -
S. haliotis ATCC 49138 OF/G -
E. faecalis ATCC 29212 P, -
S. aureus ATCC 29213 Cf; -
R. insidiosa ATCC 49129 To, +

*American Type Culture Collection, Manassas, Virginia, USA
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Sucha identifikacia gramnegativnych baktérii — modernizovana kontrola kvality ID'
Organizmus na Koéd ATCC Kracovy indikaény Ocakavany vysledok Vysledok mimo Nestabilny substrat
kontrolu kvality substrat Specifikacie
E. coli 25922 ONPG + B Ano
E. coli 25922 ARA + - Ano

1. Uvadzaju sa kltgové ukazovatele kontroly kvality pre modernizovanu kontrolu kvality podla dokumentu CLSI M50-A.* Pred zavedenim modernizovaného
programu kontroly kvality si vyhladajte v dokumente M50-A podrobnosti a overte si akceptovatelnost u prisluSnych regulaénych organov a kontrolnych
skupin.

FUNKCNE CHARAKTERISTIKY

Vyhlasenia o funkénosti suchého panela MicroScan na identifikaciu gram-negativnych baktérii st zalozené na multicentricke;j
studii. Klinické izolaty a zbierkové kmene boli testované pomocou suchého panela na negativnu identifikaciu typu 2
a konvenénymi skumavkovymi metodoldgiami tak, aby zodpovedali typu bakterialnej populacie, ktoré sa oakava v beznom
klinickom laboratériu. V €asti Suché (konvenéné) negativne panely: gram-negativne aerébne tycinkovité baktérie v prirucke
Microbiologics Information Manual (Mikrobiologicka informac&na priruc¢ka) najdete Uplny zoznam organizmov zahrnutych
v databaze.

Percentualna zhoda s referenénou metédou

Pocet testovanych Pocet spravnych identifikacii Percento spravnych
identifikacii

609 593 97,4

REPRODUKOVATELNOST

Reprodukovatelnost sa uréi testovanim viacerych replikatov v roznych podmienkach (napr. Sarze panelov, poc¢et dni, pristroje,
pouzivatelia). MOze to zahfhiat kmene na kontrolu kvality, klinické izolaty alebo obe. Celkova zhoda bola = 95 %.

VYHLASENIE O ZARUKE

Systém je opisany a podlieha zaruénym ustanoveniam vo vasej zmluve k systému alebo jeho ¢inidlam. Zakaznik zodpoveda za
bezné postupy preventivnej idrzby. Opravy spdsobené nedodrzanim tychto postupov udrzby v uréenych ¢asovych intervaloch
prebiehaju podla zvazenia spolo¢nosti Beckman Coulter a na naklady zékaznika.

OZNAMENIE PRE POUZIVATELA

Kazda zavazna nehoda, ktora sa vyskytla v suvislosti s panelmi MicroScan, by sa mala nahlasit spolo&nosti Beckman Coulter
a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom sidli pouzivatel a/alebo pacient.

HISTORIA REVizli

REVIZIA DATUM OPIS
AA Maj 2022 Prvotné vydanie
AB December 2022 Aktualizované:
Reprodukovatelnost

Popis symbolov
Nasledujiuce symboly sa m6zu pouzivat na oznaCovanie produktov Beckman Coulter z oblasti mikrobioldgie.

Popis symbolov
Symbol Nazov symbolu Opis standardu Standard

® Nepouzivajte opakovane Oznacuje zdravotnicku pomocku [ISO 15223-1, bod 5.4.2
uréenu len na jedno pouZitie alebo
na pozitie u jedného pacienta
pocas jedného zakroku.
Datum spotreby Oznacuje datum, po ktorom ISO 15223-1, bod 5.1.4
sa uz zdravotnicka pomocka
nema pouzivat.

Kaéd davky Oznacuje vyrobcov kéd davky, [ISO 15223-1, bod 5.1.5
pomocou ktorého mozno
identifikovat davku alebo Sarzu.
Katalégové Cislo Oznacuje kataldégové ¢islo vyrobcu, [ ISO 15223-1, bod 5.1.6
aby bolo mozné identifikovat
zdravotnicku pomadcku.
Vyrobca Oznacuje vyrobcu zdravotnickej |ISO 15223-1, bod 5.1.1
pomdcky, ako je definované
v smerniciach EU 90/385/EHP,
93/42/EHP a 98/79/ES.
Datum vyroby Oznacduje datum, ked bola ISO 15223-1, bod 5.1.3
zdravotnicka pomdcka vyrobena.
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=
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Popis symbolov
Symbol Nazov symbolu Opis Standardu Standard
[£c [rer] Autorizovany zastupca v Eurépskom | Oznaduje autorizovaného zastupcu |1ISO 15223-1, bod 5.1.2
spoloCenstve v Eurépskom spolo¢enstve.
W Obsah vystaci na <n> testov Oznacuje celkovy pocet IVD testov, |ISO 15223-1, bod 5.5.5
ktoré mozno vykonat' s pouzitim
IVD pomécky. (Obvykle je uvedené
na supravach Cinidiel.)
Zdravotnicka pombcka na in vitro Oznacuje zdravotnicku pomécku [ISO 15223-1, bod 5.5.1

diagnostiku

uréend na pouzivanie ako
diagnosticki medicinsku
pomocku in vitro.

Teplotné obmedzenie

Oznacuje teplotné limity, ktorym
mdze byt zdravotnicka pomdcka
bezpecne vystavena.

ISO 15223-1, bod 5.3.7

=

Precitajte si navod na pouZitie

Oznacuje, ze je potrebné, aby
si pouzivatel precital navod
na pouzitie.

ISO 15223-1, bod 5.4.3

m

€

Oznacenie CE

Europske oznacenie suladu
s predpismi

nevztahuje sa

Obsah nevztahuje sa nevztahuje sa

Obsah (balenia) Antimikrobialna latka (skratka) [nevztahuje sa

Obsah (balenia) Identifikacny substrat (skratka) [|nevztahuje sa

Bezpecnostny list Oznaduje kartu bezpeénostnych [nevztahuje sa
udajov.

Vyrobené v USA nevztahuje sa nevztahuje sa

For Export Use Only|

Len na profesionalne pouzitie

nevztahuje sa

nevztahuje sa

Rekonstituény objem

nevztahuje sa

nevztahuje sa

Krehké, narabajte opatrne

Oznacuje zdravotnicku pomdcku,
ktora sa moze pokazit alebo
poskodit, ak sa s ilou nemanipuluje
opatrne.

ISO 15223-1, bod 5.3.1

|—> e I
—

Tymto smerom nahor

Oznacuje spravnu polohu
smerom nahor

ISO 7000: 0623

Info For USA
Only

Informacie len pre USA

Oznacuje informacie, ktoré
sa vyzaduju len pri vyrobkoch
uréenych na predaj v USA.

nevztahuje sa

Len na predpis

Uznané americkym dradom
FDA ako alternativa k textu
L,Upozornenie: Podla federalnych
zdkonov sa toto zariadenie
smie predavat len opravnenym
lekarom alebo na pokyn
opravneného lekara“

21CFR 801.109(b)(1)

&

Biologické rizika

Oznacuje zdravotnicku pomécku,
s ktorou su spojené potencialne
biologické rizika. Poznamka:
Tento symbol sa nesmie zamiefat
s oznacenim ,biologické riziko*
uréenym na pouzitie na pracovisku.

ISO 15223-1, bod 5.4.1

Nebezpedenstvo

nevztahuje sa

nevztahuje sa

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: Zdravotnicke pomocky. ZnaCky pouzivane na Stitkoch zdravotnickych pomocok,
oznacovanie a poskytovanie informacii. Cast 1: VSeobecné poziadavky).

Beckman Coulter, Stylizované logo a znamky produktov a sluzieb spoloénosti Beckman Coulter spomenuté v tomto dokumente
su ochranné znamky alebo registrované ochranné znamky spolo¢nosti Beckman Coulter, Inc. v USA a dalSich krajinach.
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M5 st 5

HEEX| e B2 2 It 22 E2 E 7|29 7t 267t e = JU&LICH |fR&ET[EH0
X Ot AR, F71MQI 20| 2R 8 B 0l= Beckman Coulter & & A+ EE = CHE| &0l 225t M AIL.
EE 43 Y EH

Manual of Clinical Microbiology(2l 4t O| M =& dHAM)0| M HE5t= ™Atof et ME et 22 A F 6t

2| Hi x|of = ofof & L|C} 2

M3El= &S

24 ID E} Y] 2(B1017-27)

A HEHA Y HE e dEM

Hesx|gt M3EX| s &S

5% 2al LI ZE, 30mL(B1010-42A)

10 % &H A O|&, 30mL(B1010-48A) == 250mL(B1015-48)
0.5% N, N-C|HI&- o}-Lt Z &l o} 21, 30mL(B1010-45A) & 250mL(B1015-45)
40 % F=4AH3ZHE 30mL(B1010-43A) EE £ 250mL(B1015-43)
0.8 % M} '=lAF, 30mL(B1010-44A) & 250 L(B1015-44)
0.5 McFarland Turbidity Standard(McFarland &&= E&)
100uL I| S E

HtZ = 2 & X|(B1018-129)

7{t{ E&0[(B1010-56B)

Uk HALA FHH|

Kovac A|2F, 30mL(B1010-41A) 5= 250mL(B1015-41)

T8 Id I AE(FS B= At 7|50f AHS)

0/Zs|A Foq

OjHE 22, 60mL(B1010-40)

O/dZ 22, 250mL(B1010-40A)

Arst & A AlSF

HMEzg|# (ol dE AL QC MM & X)

x-l|:1|-E| _|_A'i okq

AlSF X 7| E(B1013-12A)

RENOK - M3} 7|/ 35 7|(B1018-14) E= & & H|
B A

mi:ly

U3 M=

0.85 % 7t H AP, 3mL

Us|8 H | E

Inoculator-D M| E.(B1013-4)

5| M 3mL(B1015-2)

5| A H(PLURONIC &8, 25mL(B1015-7)"
Prompt® & A|AE(B1026-10D)"

2SS AEE(B1010-51)

WalkAway E 20| 2|=(B1018-18)

OFY ORM

2l 2
nHu nHu

*PLURONIC® H|H& A A, BASF Corporation(Parsippany, NJ USA)2| S & 4

*3M, St. Paul, MN USA
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6. B. anthracis, Y. pestis, B. mallei, B. pseudomallei EE= F. tularensisE S'HE W2 F5E|& ZE EC/F0 Ois £
Hg ol SEsoF gLt ol M7l 2E|F &flos EFE AMA E= SEEH QAL AMEL 0|8 E = U HE

Mol A7t EeE + &L

E. coli P. aeruginosa K. oxytoca P. vulgaris
ATCC 25922' ATCC 27853 ATCC 49131 ATCC 49132
GLU + - + +
SuC - - + +
SOR \ - + -
RAF - - + -
RHA + - + -
ARA + - + -
INO - - +
ADO - - + -
MEL \ - + -
URE? - V V V
HZS - - - +
IND + - + +
LYS + - + -
ARG - + - -
ORN + - - -
TDA - - - +
ESC - - + V
VP - - + v
CIT - + + \
MAL - + + -
ONPG + - + -
TAR? = \ \Y \Y
ACE - + - V
CET - + - -
OF/G? + V + +
OF/B TE A HEA =N merd yeA TE A HEA =N et mEM A
P2 + + + vV
NIT? + Vv T T
DCB B|M - B B|M - B/ L B Y AME S
Cl, - - - +
Fd - ¥ - S ATE els
Cf? V + \ V
K. \Y + \ e ALE el
To. : - - e AL ois
1. American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
2.2t a2 mof Cfsf LRt £7HM0I A £E 24 B0l CisiME £7H HALEE HESAAIL
3. P. aeruginosa ATCC 278532 18 A|Zt HIY & VPOA Q12 EME MyE = Qlol, 0| 82 S8 2 T E|ofof FLict
4. TGS 18 A7 HH HH L& B2 E. coli ATCC 2592201 M 28t A 8t 2 dg = &Lt
5. 48A|Ztol Hi ol HeE &+ JU&LICH

N/A = SllE AFE Q1=

#1 MEpelFe 25 S8 7| $A/S M Be g MBsy| Yl MHELICH nEtM, # SEe QC A=l 7IKE 5
I 08 & QaLith AE 450 8 7154 of= = S80| of Lzt A 21 B blmsto] 2l of gLICH
27t ZHAE
2 713 ol & 23
P._stuartii ATCC 49809 URE +
P. putida ATCC 49128 TAR +
NIT -
}<4 -
S. haliotis ATCC 49138 OF/G -
E. faecalis ATCC 29212 P, -

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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MicroScan
Gram Negatif ID2 Prosediir Kilavuzu, LabPro 2V5.0

B1017-27

KULLANIM AMACI

MicroScan Neg ID Panel Tip 2, izole kolonilerden hizli ireyen aerobik ve fakdltatif anaerobik gram negatif basillerin
tir seviyesindeki tanimlamalarinin kalitatif olarak belirlenmesi icin tasarlanmis bir in vitro diyagnostik medikal cihazdir.
inkiibasyon ve sonug belirleme yéntemleri, WalkAway cihazinda tam otomasyonu veya autoSCAN-4 cihazinda okumayla
ya da sonuglari LabPro veri yonetim sistemine girme segenegi kullanilarak manuel okumayla otomatik olmayan gevrimdisi
inklbasyonu igerir.

HEDEF KULLANICI

Bu Urun, laboratuvarda profesyonel kullanim i¢in tasarlanmistir.

OZET VE ILKE

Panellere, standardize edilmis bir organizma suspansiyonuyla inokulasyon ve rehidrasyon uygulanmasindan sonra 35°C’de
minimum 16 saat slreyle inkiibe edilir. Fermentatif ve fermentatif olmayan gram negatif basillerin tanimlanmasi icin modifiye
geleneksel ve kromojenik testler kullanilir. Tanimlama 35°C’de 16-42 saatlik inklibasyonun ardindan antimikrobiyal ajanlarin
varligindaki dremenin, pH degisikliklerinin ve substrat kullaniminin tespitine dayanmaktadir.’

|Negatif Tanimlama Paneli Tip 2

Substratlar Kis. Substratlar Kis.
Glukoz GLU  [Voges-Proskauer VP
Sukroz SUC [Sitrat CIT
Sorbitol SOR __ [Malonat MAL
Rafinoz RAF o-Nitrofenil-B-D-Galaktopiranozid ONPG
Ramnoz RHA |Tartarat TAR
Arabinoz ARA  |Asetamid ACE
inositol INO Setrimid CET
Adonitol ADO  |OF Glukoz OF/G
Melibiyoz MEL |OF Baz OF/B
Ure URE |Dekarboksilaz Baz DCB
Hidrojen Silfir H,S Nitrat NIT
indol IND Penisilin G 4 uyg/mL’ P,
Lizin LYS Kanamisin 4 pg/mL' Ky
Arginin ARG [Kolistin 4 ug/mL’ Cl,
Ornitin ORN [Nitrofurantoin 64 ug/mL' Fdg,
Triptofan Deaminaz TDA |Sefalotin 8 ug/mL' Cfg
Eskulin ESC |Tobramisin 4 ug/mL' To,

1. Tanimlama amaciyla kullanilan antimikrobikler.

KLINiIK GEGERLILIK

Tanimlama testinin sonuglari semptomatik hastalarda tedaviyi iyilestirmek icin diger laboratuvar sonuglari ve klinik indikatorlerle
birlikte kullantlir.

UYARILAR VE ONLEMLER

1. Yalnizca in vitro tanisal kullanim igindir.

2. Tim prosedirler boyunca, inokiilasyon uygulanmis panellerin potansiyel olarak patojenik organizmalar igerdigi
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 sonuclari her zaman hastanin medikal ge¢misi, klinik durumu ve diger bulgularla birlikte yorumlanmalidir.

5. Yalnizca tek kullanimliktir. Aksi belirtiimedigi strece (6rnegin kapak tepsileri) hicbir MicroScan paneli ve sarf malzemesi
tekrar kullaniimamalidir.

6. Bu Urin, dehidre edilmis mikrobiyoloji besiyerlerinden hayvan kokenli madde/maddeler igerir. Bu Urlnle galisirken
korunma i¢in genel givenlik ydnergelerine uyun.

SAKLAMA

Kurutulmugs Gram Negatif paneller 2-25°C’de saklanmalidir.

GHS TEHLIKE SINIFLANDIRMASI

Tehlikeli olarak siniflandiriimamistir
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Guvenlik Bilgi Formuna beckmancoulter.com/techdocs adresinden ulasilabilir

BOZULMA GOSTERGESI

Onerilenlerin disindaki saklama kosullarina uzun sireli maruziyet tanimlama substratlarinin hidrolizine neden olabilir. Son
kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Daha fazla yardim i¢cin Beckman Coulter Temsilcinize veya Dagitimciniza bagvurun.

NUMUNENIN TOPLANMASI VE HAZIRLANMASI

Uygun numuneler Manual of Clinical Microbiology’de (Klinik Mikrobiyoloji Kilavuzu) énerilen prosedurlere gére alinmali,
nakledilmeli ve primer izolasyon ortamlarina yerlestiriimelidir.?

SAGLANAN MALZEMELER
Negatif Tanimlama Tip 2 (B1017-27)
Prosedur ve Kalite Kontrol Kilavuzu

GEREKLIi OLAN ANCAK SAGLANMAYAN MALZEMELER
%5’lik Alfa Naftol, 30 mL (B1010-42A)

%10’luk Ferrik Klorur, 30 mL (B1010-48A) ya da 250 mL (B1015-48)
%0,5’lik N, N-Dimetil-alfa-naftilamin, 30 mL (B1010-45A) ya da 250 mL (B1015-45)
%40’k Potasyum Hidroksit, 30 mL (B1010-43A) ya da 250 mL (B1015-43)
%0,8’lik Sulfanilik Asit, 30 mL (B1010-44A) ya da 250 mL (B1015-44)

0,5 McFarland Turbidite Standardi

100 uL pipetor

Barkod Etiket Kagidi (B1018-129)

Panel Kapaklari (B1010-56B)

Genel Laboratuvar Ekipmani

Kovaks Reaktifi, 30 mL (B1010-41A) veya 250 mL (B1015-41)

Manuel Panel islem Sayfalari (manuel olarak okunan sonuglarin kaydedilmesi icin kullanilir)
Mikrodilusyon izleyici

Mineral Yag, 60 mL (B1010-40)

Mineral Yag, 250 mL (B1010-40A)

Oksidaz reaktifi

Kalite Kontrol Organizmalari (Bu kilavuzun KK bélimiine bagvurun)

Kalite Kontrol Raporu Formlari

Reaktif Damlatma Kiti (B1013-12A)

RENOK — Rehidratér/inokiilatér (B1018-14) ya da esdegeri

Tarbidimetre

Vorteks

TEK KULLANIMLIK MATERYALLER
%0,85’lik Otoklavlanmis Salin, 3 mL

Tek kullanimlik steril pipet uglari

inokilatér-D Seti (B1013-4)

inokiilim Suyu, 3 mL (B1015-2)

PLURONIC®Ii inokilim Suyu, 25 mL (B1015-7)"
Prompt® inokilasyon Sistemi (B1026-10D)"
Kapama Seritleri (B1010-51)

WalkAway Tepsi Kapaklari (B1018-18)

*PLURONIC® Sirfaktanlari. BASF Corporation, Parsippany, NJ USA sirketinin tescilli ticari markasidir.

*3M, St. Paul, MN USA
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PROSEDUR
Panel Hazirhgi

1. Kullanilacak panelleri saklama alanindan ¢ikarin. Ambalaj bitinliga bozulmussa (acgiimis, delinmis ya da yirtiimis)
kullanmayin.

2. Poseti keserek agin ve paneli ¢ikarin. Buzdolabinda saklanmis olmasi durumunda paneli hemen folyo posetten ¢ikarin.
3. Asagidaki durumlarin herhangi birinin s6z konusu olmasi halinde paneller kullanilimamalidir:

A. Nem alicinin mevcut olmamasi ya da kirilmig olmasi durumunda.

B. Panel kuyucuklarinin renginin bozulmus olmasi durumunda (6rnegin DCB ve ¢esitli antimikrobikler).

4. Rehidrasyon 6ncesinde panellerin oda sicakligina gelmesini bekleyin. Paneller, Uzerlerine temiz bir Panel Kapagi
yerlestirilerek istiflenebilir. Agilmis olan tim paneller ayni gin iginde kullaniimali ya da atiimalidir.

inokiiliim Hazirhig

CLSI, koloni sayimi yaparak inokiiliim yogunluklarinin periyodik olarak kontrol edilmesini 6nermektedir. Koloni sayimi énerileri
icin CLSI belgesi M07, 11. baskiya bakin. E. coli ATCC 25922 i¢in beklenen sonuglar, son test konsantrasyonlari igin 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.

1. Tirbidite Standardi Teknigi — Primer Inokiiliim Yéntemi
Tarbidite standardi teknigi, tim aerobik gram negatif basillerin direkt inokilasyonu igin onerilir.

A. Steril bir aplikatér gubugu, 6ze ya da temizleme gubugu kullanarak 18-24 saatlik inhibe edici olmayan bir agar
petri kabindaki iyi dizeyde izole olmus, morfolojik olarak benzer 5-10 kig¢lk ya da 4-5 buyuk koloninin ylzeyine

dokunun.
B. 3 mL inokiiliim Suyu (otoklavlanmis deiyonize su) icinde emiilsifiye edin.
C. Kapag: sikica kapatin ve sliispansiyonu 2-3 saniye vorteksleyerek karistirin.

D. Son turbidite 0,5 McFarland Turbidite Standardina esdeger olmalidir. 0,08 + 0,02 araligina sahip bir MicroScan
Tarbidimetre kullanilarak esdeger bir turbiditeye ulasilabilir.

E. 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

Prompt Sistemi gram negatif basillerin inokdle edilmesi igin kullanilabilir. Prompt Sisteminin dogru kullanimi igin Prompt
Inoculation Procedural Manual (Prompt Inokllasyon Prosedir Kilavuzu) belgesine bakin.

NOT: Dikkatli kullanin. Boyut sartini karsilamayan organizmalarda yetersiz inokllasyon meydana gelebilir. Yetersiz
inokulasyon, hatali duyarllik ve tanimlama testi sonuglarinin alinmasina neden olabilir.

Oksidaz Testi

Panellere inokilasyon uygulamadan 6nce bir oksidaz testi gerceklestirin. Sonugclari islem sayfasindaki uygun bosluga ya da
cihazin gerektirdigi sekilde kaydedin. Oksidaz sonuglari, taksonlarin ayrilmasini ve fermentér olmayanlarin (6r. Acinetobacter
baumannii kompleksi) erken bildiriimesini desteklemektedir. WalkAway Sistemleri igin, oksidaz sonuglarinin barkodlar
yazdiriimadan 6nce girilmesi 6nerilir. Bazi fermentdr olmayanlar Gremeye bagli olarak yine de 42 saate kadar bekleyebilir.
Onerilen oksidaz reaktifi tetrametil-p-fenilen-diamin-dihidroklortrdr.

Panel Rehidrasyonu/inokiilasyonu

Rehidrasyon ve inokilasyon, Inoculators-D (B1013-4) ile RENOK sistemi kullanilarak gergeklestirilir. Kullanim igcin RENOK
Operator's Manual (RENOK Kullanim Kilavuzu) belgesine bakin. Alternatif bir sistem kullanildigi takdirde, 115 yL +10 L
PLURONIC’li Inokilim Suyu ile rehidrasyon uygulayin. 3-7 x 10° CFU/mLlik bir son kuyucuk konsantrasyonu elde edilmelidir.
Test edilen organizmanin canlihdini ve safligini garanti altina almak igin inokulimin 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. Birdamlatma sisesi kullanarak GLU, URE, H,S, LYS, ARG, ORN ve DCB kuyucuklarini 3 damla mineral yagi ile kaplayin.
Bu kuyucuklarin panelde alti gizilidir.

2. Kuyucuklardaki ortamlar mineral yag ile tamamen kaplanmalidir ancak yag kuyucuklardan tasmamalidir.
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NOT: WalkAway Sistemleri (ve otomatik yag kaplama 6zellidi ile ylkseltilmis WalkAway Sistemleri) uygun kuyucuklara otomatik
olarak yag ekler.

Kapama Seridi

Yalnizca oksidaz pozitif gram negatif organizmalar igin, CIT, MAL, ONPG, TAR, ACE, CET, OF/G, OF/B ve DCB kuyucuklarinin
Uzerine bir kapama seridi yerlestirin. Seritteki ¢eyrek inglik konumlandirma deligi, DCB kuyucugu (zerine hizalanmalidir.
WalkAway Sistemlerinde kapama seridi yerine kapak kullanilir.

inkiibasyon

1. Paneller, bir WalkAway Sisteminde inkibe edilebilir veya asagidaki adimlar uygulanarak baglantisiz sekilde inkiibe
edilebilir:

A. Inkibasyon sirasinda esit 1s1 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 minimum 16 saat boyunca 35°C’de, bir CO,’siz inkiibatérde inkibe edin.
Panellerin Okunmasi

Paneller manuel olarak okunabilir ve sonuglar Manuel Panel Bilgilerine ya da MicroScan cihazina (autoSCAN-4 ve WalkAway
Sistemleri) kaydedilir. Panelleri MicroScan cihaziyla okumak igin Kullanim Kilavuzu bakin.

1. 16-20 saatlik inklibasyonun ardindan panelleri inkiibatérden ¢ikarin.
2. Mevcut olabilecek herhangi bir yogunlasmayi ya da kalintiyl temizlemek igin panelin alt kismini havsiz bir mendille silin.

3. Panelleri yalnizca kontrol kuyucugu berrak ve Ureme kuyucugu bulanik oldugu takdirde okuyun. Kontrol kuyucugu
bulanik oldugunda ya da Ureme kuyucugunda Greme olmadiginda paneli okumayin. Turbidite, kuyucugun tamamini
kaplayan beyaz bir puslanma, kuyucugun ortasinda beyaz bir digme ya da kuyucugun her yerinde gérilen ince
granuler bir treme seklinde olabilir. Yetersiz ireme ya da Ureme olmamasi kuyucukta hafif bir beyazlik olmasi ya da
sIvl besiyerinin berrak olmasi seklinde tanimlanir.

4. Sonuglar manuel olarak okunmussa, sonuglari uygun ¢alisma sayfasina kaydedin.
5. Tanimlama Substratlarinin Okunmasi

A. Siyah (dolayli aydinlatilan) bir arka plan oninde okunmasi gereken CET ve tanimlama igin kullanilan
antimikrobiyaller (Cl,, Cfs, P,, K,, Fds, To,) digindaki tim tanimlama substratlarini beyaz bir arka plan éninde
okuyun.

B. Asagidaki substratlar her zaman 16-24 saatte okunur: GLU, SUC, SOR, RAF, RHA, ARA, INO, ADO, MEL, P,, K,,
Cl,, Fds, Cfs, To,.

C. Asagidakilerden biri gecerliyse:

GLU veya SUC veya SOR pozitif ya da

ARG pozitif ve OF/G pozitif ya da

ARG pozitif ve CET pozitif ya da

LYS pozitif ya da

ORN pozitif ya da

OXI negatif ve OF/G pozitif ve Fd,, pozitif ve MAL pozitif.

-0 o0 TP

Ardindan reaktifleri ekleyin ve 16-24 saatlik inkiibasyondan sonra kalan substratlari okuyun. Yukaridaki kogullarin higbiri
gecerli degilse, reaktif eklemeden ve kalan substratlar okunmadan 6nce panellere ilave bir 24 saat boyunca yeniden
inklibasyon uygulayin.

D. Yeniden inkibasyonun ardindan organizma hala reaktive olmamis gorinidyorsa kontrol ederek organizmanin
fenol kirmizisi karbonhidratlar iginde tremis oldugundan emin olun (6zellikle de Mueller-Hinton Greme kontroliinde
yetersiz Ureme mevcut oldugunda ya da hi¢ treme bulunmadiginda). Fenol kirmizisi karbonhidratlar i¢cinde tGreme
yoksa, halofilik Vibrio tirleri gibi zor Ureyen organizmalardan sliphe edilmelidir. Organizmanin gram-negatif
oldugunun dogrulanmasi i¢gin Gram boyama tekrarlanmalidir.

a. Halofilik Vibrio tirlerinin neden oldugu klinik olarak anlamli bir hastaliktan stiphelenilirse, birkag koloniyi
3,0 mLllik steril %0,85 salinin icinde emulsifiye ederek yeniden test edin ve ayrica, yazilim tarafindan
Onerildigi sekilde tuzda Greme de dahil olmak Uzere ek testler gergeklestirin. Nihai turbidite 0,5 McFarland
Tuarbidite Standardina esdeger olmalidir. 0,08 £ 0,02 aralijina sahip bir MicroScan Turbidimetre kullanilarak
esdeger bir tirbiditeye ulasilabili. RENOK kullanarak paneli inokiile edilmemis 25 mL PLURONIC’li inokilim
Suyu ile rehidrate edin. Steril bir transfer pipeti kullanarak treme, Cl,, Cf;, To,, P,, K, ve Fds, kuyucuklar
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dahil, tanimlama kuyucuklarinin her birine bir damla (45-50 uL) salin sliispansiyonu ilave edin. Diger tim
panel isleme adimlari izlenmelidir.

E. Okumadan 6nce reaktifleri agsagidaki sekilde ilave edin:

a. VP kuyucuguna 1 damla %40’lik Potasyum Hidroksit (KOH) ve 1 damla %5’lik Alfa Naftol ilave edin. VP
reaksiyonunun gelismesi icin en az 20 dakika bekleyin.

b. TDA kuyucuguna 1 damla %10’luk Ferrik Klorlr ilave edin. Renk hemen olusacaktir.
c. IND kuyucuguna 3 damla MicroScan Kovaks reaktifi ilave edin. Renk hemen olusacaktir.

NOT: MicroScan Kovac reaktifi MicroScan Cihazi ile kullanim icin tasarlanan 6zel bir formuldir. Panellerin
manuel olarak okunmasi durumunda sadece bir damla kullaniimasi gerekir.

d. NIT kuyucuguna 1 damla %0,8’lik Sulfanilik Asit ardindan 1 damla %0,5’lik N, N-Dimetil-alfa-naftilamin ilave
edin. Okumadan 6nce, NIT reaksiyonunun gelismesi i¢in en az 5 dakika bekleyin.

F. Biyokimyasal yorum konusunda yardim icin SONUCLAR bdlimune bakin.

SONUGLAR
1. Biyokimyasal Yorumlar
Kuyucuk Reaktif Pozitif Negatif
GLU Yalnizca Belirgin Sari Turuncu ila
Kirmizi
Fermentdr olmayanlarin bazilar negatif olarak kabul edilmesi
gereken bir altin rengi olugturabilir.
SucC Sari ila Sari/Turuncu Turuncu ila
Kirmizi
SOR
RAF
RHA
ARA
INO
ADO
MEL
URE Macenta ila Pembe Sari, Turuncu ya
da Acik Pembe
H,S Siyah Cokelme ya da Siyahlasma Yok
Siyah Digme
IND 3 damla (ya da panel g6zle okunuyorsa bir Pembe ila Kirmizi Uguk Sar ila
damla) MicroScan Kovaks Reaktifi ilave Turuncu

edin. Renk hemen olusur.
Providencia sp. pozitif olarak kabul edilmesi gereken uguk
pembe halka olugturabilir.

LYS, ARG ve ORN'’yi DCB ile kargilastirin. Sonuglarin gegerli olmasi igin bu kuyucuklar yag ile kaplanmahdir. Gri bir DCB
kuyucuguyla karsilastirildiginda mor, pozitif olarak degerlendirilir. Sari bir DCB kuyucuguyla karsilastiriidiginda gri, pozitif olarak
degerlendirilir. Fermentér olmayanlar igin pozitif test baz kontrolden belirgin bir sekilde daha mor olmalidir. Baz kontrol mor oldugu
takdirde, bazal ortam alkalinize olmustur ve LYS, ARG ve ORN’nin timiinin negatif olarak kaydedilmesi gerekir. Achromobacter
turleri ve Ochrobactrum anthropi bu yénde egilim gdsterir.

Fermentorler:
LYS Mor ila Gri Sari
ARG Fermentor

olmayanlar:
ORN Mor Renksiz ila Gri
TDA 1 damla %10’luk Ferrik Klorilr ilave edin.  Herhangi bir Kahverengi Sari ila Turuncu

Renk hemen olusur. Tonu

ESC Acik Kahverengi ila Siyah Bej ila Renksiz
VP 1 damla %40’k KOH ve 1 damla %5’lik ~ Kirmizi Renksiz

Alfa Naftol ilave edin. Reaksiyonun

gelismesi icin en az 20 dakika bekleyin.
Fermentdr olmayanlarin bazilari 18 saatlik inkibasyondan
sonra negatif olarak kabul edilmesi gereken soluk pembe renk
olusturabilir.
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Kuyucuk Reaktif Pozitif Negatif

ONPG Sari Renksiz
Berrak goriinen herhangi bir ONPG kuyucugunu
setrimid kuyucuguyla karsilastirin. Setrimid kuyucugu ile
karsilastirildiginda ONPG herhangi bir sari renk tonu sergiledigi
takdirde sonucu pozitif olarak kaydedin.

CIT Mavi ila Mavi-Yesil Yesil ila Sar

MAL Herhangi bir mavi tonu pozitif kabul edilir

TAR

ACE

CET Ureme Ureme Yok

OF/G OF bazi Yesil oldugunda:

Sari Yesil ila Mavi
OF bazi Mavi ila Mavi-Yesil ise:

Sari ila Yesil Mavi

OF/G kuyucugunu OF baz

kontrolu ile karsilastirin.

NIT 1 damla %0,8lik Silfanilik Asit Kirmizi Renksiz ila Uguk
ve ardindan 1 damla %0,5’lik N, Pembe
N-Dimetil-alfa-naftilamin ilave edin.

Reaksiyonun gelismesi i¢in en az 5 dakika
bekleyin.

P, Ureme (Direncli) Ureme Yok

K, (Duyarli)

Cl,

Fdes

To,

Cf;

LOC Yalnizca autoSCAN-4 ve WalkAway Sistemi panel tanimlamasi igindir.
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2.

Tanimlama Reaksiyonlarinin Prensipleri

Karbonhidrat Fermantasyonu (GLU, SUC, SOR, RAF, RHA, ARA, INO, ADO, MEL): Ozgiill karbonhidratin
fermantasyonu asit Uretimine neden olur ve fenol kirmizisi indikatori ile bir pH dislsi 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.

Hidrojen Siilfur (H.S): Hidrojen silfir gazi sodyum tiyosulfattan dretilir ve ortamdaki ferrik iyonlarla reaksiyona girerek
siyah bir ¢okelti olusturur.

indol (IND): Triptofan metabolizmasi indol olusumuna neden olur ve indol Kovac reaktifi ilave edilerek tespit edilir. indol
varsa kirmizi renk olusur.

Lizin, Arjinin, Ornitin (LYS, ARG, ORN): Bu amino asitlerin dekarboksilasyonu, brom krezol moru indikatoru ile tespit
edilen bazik amin olusumuna yol acar.

Triptofan Deaminaz (TDA): Triptofani deamine edebilen bakteriler indolpirtvik asit olusturur ve bu, ferrik klorir ilave
edilmesinin ardindan ortamdaki ferrik amonyum sitratla reaksiyona girerek kahverengi renk meydana getirir.

Eskiilin Hidrolizi (ESC): Eskilin hidrolizi ortamda bulunan ve hidrolitik Griinlerle reaksiyona girerek siyah bir ¢okelti
olusturan ferrik amonyum sitrat ile tespit edilir.

Voges-Proskauer (VP): Sodyum pirlivattan asetoin Uretilir ve %40’lik Potasyum Hidroksit ve %5’lik Alfa Naftol ilave
edilmesinden sonra kirmizi rengin olugmasi ile gosterilir.

Galaktosidaz (ONPG): B-galaktosidaz, orto-nitrofenil-3-D-galaktopiranozidi hidrolize eder ve bu da sari renkli
orto-nitrofenolin serbestlesmesini saglar.

Sitrat, Malonat, Asetamid, Tartarat (CIT, MAL, ACE, TAR): Bu substratlarin metabolizma igin tek karbon kaynagi olarak
kullaniimasi bromtimol mavisi indikatorl ile tespit edilen pH artisina neden olur.

Oksidasyon-Fermantasyon (OF/G): Glukozun oksidasyonu asit Uretimine neden olur ve bromtimol mavisi indikatéri
ile bir pH distsu tespit edilir. Herhangi bir asit Gretimi meydana gelip gelmediginin tespit edilmesi igin OF/G, OF/B (baz)
ile karsilastirihir.

Nitrat (NIT): Bir organizmanin nitrati, nitrite indirgeme yetenedi N,N-Dimetil-alfa-naftiiamin ve Sdlfanilik Asit ilave
edilmesiyle tespit edilir ve bu maddeler nitrit varhdinda kirmizi renk olusturur.

Setrimid (CET): Setrimide olan tolerans setrimid ilave edilmis Mueller-Hinton sivi besiyerinde Ureme meydana
gelmesiyle ile ortaya konur.

Penisilin, Kanamisin, Kolistin, Sefalotin, Nitrofurantoin, Tobramisin (P,, K,, Cl,, Cf;, Fd.,, To,): Bu antimikrobiyal
ajanlarin belirli konsantrasyonlarina karsi direng, Ureme ile gosterilir.

Organizma Tanimlamasi

LabPro Bilgi Ydneticisi ve Beckman Coulter web sitesindeki Biotype Lookup Program, bilinmeyen test organizmalarinin
tanimlanmasi i¢in kullanilir. Program organizma tanimlamasini ve rolatif olasiliklari, %99,9’luk bir kimulatif toplama
kadar en yuksek olasilik sirasiyla siralar.

“Very Rare Biotype” (Cok Nadir Biyotip) ile sonuglanan bir biyotip numarasiyla karsilagirsaniz, LabPro Yazilimina (Utilities
(Yardimci Programlar)>System (Sistem)>Biotype Lookup (Biyotip Arama)), Beckman Coulter web sitesinde bulunan
Biotype Lookup Program’a veya Beckman Coulter Temsilcinize ya da Dagitimciniza danisin.

METODUN SINIRLILIKLARI

1.

Haemophilus ve diger zor lGreyen gram negatif bakteriler, ireme zenginlestirme faktorleri ilave edilmemis Mueller-Hinton
sivi besiyerinde Gremez.

Burada tarif edilen prosediirler yalnizca fakultatif anaerobik ve aerobik gram negatif basiller igin uygundur.

Dusuk olasilikli bir tanimlama elde edildiginde (<%85) son tanimlamayi belirlemek icin ek testlerin yapilmasi gerekebilir
(MicroScan Biotype Lookup Program veya Microbiologics Manual’a (Mikrobiyoloji Kilavuzu) bagvurun).

Test sonuglari, bir organizmaya iliskin tanimlamayi kabul etmeden 6nce karara, bilgiye ve gerekli oldugu hallerde ilave
dogdrulayici testlere bagvurmasi gereken egitimli klinik personel tarafindan yorumlanmalidir.

Biyotip numaralari ayni hastadan alinan farkli numunelerde izole edilmis suslara iligskin fenotip tanimlamasi igin
kullaniimamalidir.

B. anthracis, Y. pestis, B. mallei, B. pseudomallei veya F. tularensis seklinde varsayimsal olarak tanimlanan tim izolatlar,
kamu sagligi goérevlilerine bildiriimelidir. Bu bakterilerin izolatlarinin dogrulanmasi i¢in, yalnizca referans veya kamu
saghgi laboratuvarlarinda mevcut olan 6zel testlerin yapilmasi gerekebilir.
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KALITE KONTROL

Tanimlama ortaminin kabul edilebilirligi bilinen reaksiyonlari olan organizmalarin test edilmesi yoluyla kontrol edilmelidir.
Onerilen American Type Culture Collection (ATCC) (Amerika Tipi Kiltir Toplama) kontrol organizmalarina ait sonuglar
asagidaki tabloda listelenmektedir.”

E. coli P. aeruginosa K. oxytoca P. vulgaris
ATCC 25922' ATCC 27853 ATCC 49131 ATCC 49132

GLU
SuUC
SOR
RAF
RHA
ARA
INO
ADO
MEL V -
URE?
H,S
IND
LYS
ARG
ORN
TDA
ESC
VP =
CIT - +
MAL - +
ONPG + -
TAR? - V
ACE - +
CET - +
OF/G? + \
OF/B Mavi, Mavi-Yesil, Yesil Mavi, Mavi-Yesil Mavi, Mavi-Yesil, Yesil

+ +

V

G

<| ']+

[ ' RN
1

1
<| +| +| +| +] +] +] +| +| +
1

<

4+ <]

[N S T N N
[
[ S N

<<+

V<] # #| #| ] ]

oy

+

avi, Mavi-Yesil, Yesil

P42 +

NIT? +

DCB Gri ila Sari

Cl, -
Fdss
Cfy?
K42
To,?

1. American Type Culture Collection, Manassas, VA USA

2. Her bir biyokimyasal i¢in gerektigi sekilde, ilave pozitif ya da negatif reaksiyonlar igin Ek Test Tablosuna basvurun.

3. P. aeruginosa ATCC 27853, 18 saatlik inkiibasyonun ardindan VP’de negatif olarak yorumlanmasi gereken soluk pembe bir renk olusturabilir.

4. Paneller 18 saatten fazla inkiibe edildigi takdirde E. coli ATCC 25922 ile zayif bir pozitif reaksiyon elde edilebilir.

5. 48 saatlik inklibasyon gerektirebilir.

+<|=z[+ '|<|<]

+
ri ila Sari-Gri Sari Yok

- +
Yok
V
Yok
Yok

H<l<]
H<l<]

N/A = Uygulanamaz

NOT: Kalite Kontrol organizmalari tim tanimlama substratlari igin pozitif/negatif reaksiyonlar saglamak lzere segilir. Sonug
olarak, organizma tanimlamalari KK tablosunda belirtilenden farkli olabilir. Urtin performansinin kabul edilebilirligi tanimlama
ile degil test sonuglarinin karsilastiriimasi ile belirlenmelidir.

Ek Test Tablosu

_Organizma Substrat Beklenen Sonug
P_stuartii ATCC 49809 URE +
P. putida ATCC 49128 TAR +
NIT -
K4 -
S. haliotis ATCC 49138 OF/G -
E. faecalis ATCC 29212 P, -
S. aureus ATCC 29213 Cf, .
R. insidiosa ATCC 49129 To, +

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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Kurutulmug Gram Negatif Tanimlama — Basitlestirilmig Tanimlama KK'

KK Organizmasi ATCC Numarasi Anahtar indikator Beklenen Sonug Spesifikasyon Disi Labil Substrat
Substrati Sonug
E. coli 25922 ONPG + - Evet
E. coli 25922 ARA + - Evet

1. Kalite Kontrole iligkin temel indikatérler M50-A sayili CLSI dokiimanina gére basitlestirimis KK igin sunulmaktadir.* Basitlestiriimis KK programini
uygulamadan 6nce, ayrintilar icin M50-A dokiimanina bagvurun ve kabul edildigini onaylamak igin ilgili dizenleyici kurumlar ve inceleme gruplari ile gorisin.

PERFORMANS OZELLIKLERI

MicroScan Kurutulmus Gram Negatif Tanimlama paneline ait performans degerleri gok merkezli bir galismada belirlenmisgtir.
Klinik izolatlar ve stok suslar, rutin klinik laboratuvarda beklenen bakteriyel popllasyon tipini gostermek lzere Kurutulmus
Neg ID Tip 2 paneli ve geleneksel tip metodolojileri ile test edilmistir. Veritabaninda bulunan organizmalarin tam listesi igin
Microbiologics Information Manual’da (Mikrobiyolojik Bilgi Kilavuzu) Kurutulmus (Geleneksel) Neg Paneller: Gram-Negatif
Aerobik Basiller bolimiine bakin.

Referans Yontemiyle Uyum Yizdesi

Test Sayisi # Dogru Tanimlama % Dogru Tanimlama
609 593 97,4
TEKRARLANABILIRLIK

Farkli kosullarda (6r. panel lotlari, ginler, cihazlar, kullanicilar) birden fazla kopya test edilerek tekrar Uretilebilirlik belirlenir.
Bu, KK suslarini, klinik izolatlari veya her ikisini igerebilir. Genel uyusma =%95 olmustur.

GARANTI BEYANI

Sistem veya reaktifler igin yapilan sézlesmeniz dahilinde sistem, garanti hikiimleri kapsamindadir ve bu hikimlere tabidir.
Musteri rutin koruyucu bakim prosedurlerini gerceklestirmekten sorumludur. Belirtlen zaman araliklarinda bu bakim
prosedirlerinin gergeklestiriimemesi nedeniyle ortaya ¢ikan onarimlar, Beckman Coulter’in kararina bagli olarak ve masraflar
musteri tarafindan kargilanacak sekilde yapilir.

KULLANICIYA BiLDIRIM

MicroScan panelleriyle ilgili olarak meydana gelen tim ciddi olaylar Beckman Coulter’a ve kullanicinin ve/veya hastanin ikamet
ettigi Uye Ulkenin yetkili otoritesine bildirilmelidir.

REVIZYON GEGCMISi

REVIZYON TARIH ACIKLAMA
AA Mayis 2022 ik Siiriim
AB Aralik 2022 Gulncellendi:
Tekrarlanabilirlik

Sembol Anahtari
Asagidaki semboller Beckman Coulter Mikrobiyoloji uriinlerinin etiketinde kullanilabilir.

Sembol Anahtan
Standardin Aciklamasi
Bir kez kullaniimasi ya da tek
bir hastada tek bir prosediirde
kullaniimasi amaglanan medikal
cihazi belirtir.

Medikal cihazin sonrasinda
kullanilamayacag: tarihi belirtir.
Parti veya lot tanimlanabilecek

sekilde Ureticinin parti numarasini
belirtir.

Medikal cihazin tanimlanabilmesi
icin Ureticinin katalog numarasini
belirtir.

AB Yonetmelikleri 90/385/EEC,
93/42/EEC ve 98/79/EC’de
tanimlandigi sekilde medikal
cihaz ureticisini belirtir.

Sembol Standart

ISO 15223-1, madde 5.4.2

Sembol Baghg:
Tekrar kullanmayin

Son kullanma tarihi ISO 15223-1, madde 5.1.4

Seri Kodu ISO 15223-1, madde 5.1.5

Katalog Numarasi ISO 15223-1, madde 5.1.6

Uretici ISO 15223-1, madde 5.1.1

Uretim Tarihi

Medikal cihazin uretildigi
tarihi_belirtir.

ISO 15223-1, madde 5.1.3

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

Avrupa Toplulugu yetkili
temsilcisini_belirtir.

ISO 15223-1, madde 5.1.2

@E&zﬁam@

<n> sayida test igin yeterlidir

IVD'’yle gergeklestirilebilecek
toplam IVD testi sayisini belirtir.

(Genellikle reaktif kitlerine dahildir).

ISO 15223-1, madde 5.5.5
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Sembol Anahtan

Sembol Sembol Baghgr Standardin Aciklamasi Standart
In Vitro Diyagnostik Medikal Cihaz In vitro diyagnostik medikal ISO 15223-1, madde 5.5.1

cihaz olarak kullaniimak Uzere
tasarlanmis medikal cihazi belirtir.

ot

Sicaklik Kisitlamasi

Medikal cihazin giivenli bir sekilde
maruz kalabilecegdi sicaklik
sinirlarini_belirtir.

ISO 156223-1, madde 5.3.7

[l

Kullanma Talimatina Basvurun

Kullanicinin kullanma talimatina
basvurmasi gerektigini belirtir.

ISO 15223-1, madde 5.4.3

m

€

CE lIsareti

Avrupa Uyumu Diizenleyici isareti

uygulanamaz

CONTENTS

icindekiler

uygulanamaz

uygulanamaz

ONTENTS

icerik (paket)

Antimikrobiyal Ajan (kisaltma)

uygulanamaz

ONTENTS

icerik (paket)

Tanimlama Substrati (kisaltma)

uygulanamaz

Guvenlik Bilgi Formu

Guvenlik bilgi formunu belirtir.

uygulanamaz

Made in USA

Made in USA

uygulanamaz

uygulanamaz

‘or Export Use Onl;

Sadece ihracat Amagh Kullanim
Icindir

uygulanamaz

uygulanamaz

Sulandirma Hacmi

uygulanamaz

uygulanamaz

Kirilabilir, dikkatli tutun

Medikal cihazin dikkatli
tasinmamasi halinde kirilabilecegini
veya hasar gorebilecegini belirtir.

ISO 15223-1, madde 5.3.1

SR
E 5|2

Bu kisim yukariya gelecektir

Dogru dikey konumu belirtir

ISO 7000: 0623

Info For USA

Only

Yalnizca ABD igin bilgi

Yalnizca ABD’de satilmasi
amaglanan urdnler igin gereken
bilgiyi belirtir.

uygulanamaz

Yalnizca Regeteyle Kullanim

ABD FDA tarafindan “Dikkat:
Federal yasa bu cihazin satisini
lisanli bir hekim tarafindan veya
hekimin talebi Uizerine yapilacak

sekilde kisitlar” ifadesine alternatif
olarak kabul edilmistir

21CFR 801.109(b)(1)

R

Biyolojik Riskler

Medikal cihazla iliskili potansiyel
biyolojik riskler oldugunu belirtir.
Not: Bu sembol, galisma alaninda
kullanilmasi amaglanan "biyolojik
tehlike” isareti ile karistinimamalidir.

ISO 15223-1, madde 5.4.1

Tehlike

uygulanamaz

uygulanamaz

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.
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MicroScan
MpakTnyeckoe pykoBoacTBO No pabote ¢ naHenbto ID2 aona rpamoTpuuaTenbHbIX
MUKpoopraHusmos, LabPro 2V5.0

B1017-27
HA3HAYEHUE

MaHenb ons ngeHTndmrkauum rpamoTpuLiaTenbHbLIX MUKpoopraHnamoB MicroScan Tvuna 2 npeacraBnseTt cobon MeanumnHcKkoe
nsgenve And OUarHoCTWKW in vitro, npegHa3HavyeHHOe ANs KavyeCTBEHHOro ornpeaerieHnss BUAOBOW NPUHAANEXHOCTH
BbicTpOpacTyLwmnX aspobHbIX 1 hakynbTaTMBHO aHaspobHbLIX rpaMoTpuuaTenbHbiX 6aunnn B BblAeNeHHbIX KONoHusx. Mpu
nHKyGauun 1 onpegeneHun pesynsrtatoB MOXHO UCMONb30BaTh MOMHYI0 aBToMaTM3aumio ¢ noMoLbio npnbopos WalkAway
WUNM HeaBTOMATUYECKYI0 aBTOHOMHYHO WHKyDauuilo CO cuuTbiBaHMEM [AaHHbIX npubopammn autoSCAN-4 unu pyyHbIM
CYMTbIBAHNEM C BO3MOXXHOCTbIO BBOAA PE3YynbTraToB B CUCTEMY yrnpaBneHus gaHHbiMu LabPro.

NPEAMNONATAEMbIV MOJNIb30OBATESb

W3penve npegHasHadveHo AN UCronb3oBaHus B naGopaTopun NepcoHanomM ¢ npodeccmoHansHo NoAroTOBKOM.

KPATKOE ONMUCAHUE U NPUHUUN PABOTDI

Mocne vHoKynauumM n pervapatauum CTaHAapTM30BaHHOW CyCreH3Ven MUKPOOPraHM3MOB NaHenu WMHKYOupyloT B TeyeHue
Kak MuHuMyMm 16 4vacoB npu Temnepatype 35°C. Ons wnaeHTudukaumm depmMeHTUpYoWnX N HedepMeHTUPYHLLNX
rpaMoTpuLUaTENbHbIX NaNoYKOBUAHLIX OGauunn  MCNonb3ylTcs MOANMULMPOBaHHbIE CTaHOAPTHbIE W XPOMOTEHHbIE
TecTol. WMpaeHTudwmkaumsa ocHoBaHa Ha onpegeneHun mameHeHun pH, ytunusauumm cybetpata M pocta B NpUCyTCTBUM
aHTMbaKTepuanbHbIX NpenapaToB nocne 16—42 yacoB MHKybaLun npu Temnepatype 35°C.!

MaHensb ID TMNa 2 ana rpamoTpuliaTesibHbIX MUKPOOPraHM3mMoB

Cy6cTpaTthl Cokp. [Cy6cTparbl Cokp.
[miokosa GLU [doreca-IMpockayapa VP
Caxapo3a SUC [UutpaTt CIT
CopbuTton SOR [Manonar MAL
PaduHoza RAF  |o-HutpodeHun-B-D-ranaktonmpaHosung ONPG
PamHo3sa RHA |Taptpar TAR
ApabuHosa ARA |Auetamnpg ACE
MHo3uTon INO Lletpumng CET
ALoHUTON ADO |Intoko3a OF OF/G
Mennbunosa MEL |KoHTponbHas nyHka OF OF/B
MoyeBuHa URE |[OekapbokcunasHas cpega DCB
CepoBogopos H,S Hutpar NIT
NHgon IND MNennumnnud G 4 mkr/mn’ P,
JIM3nH LYS Kanamuumd 4 mkr/mn’ Ks
AprvHuH ARG  |[KonuctuH 4 mkr/mn’ Cl,
OpHUTUH ORN [HutpodypaHTOUH 64 MKr/mn' Fds.
TpuntodaHgeamuHasa TDA |UedanotuH 8 mkr/mn' Cfg
OCKynuH ESC [TobpamuuuH 4 mkr/mn’ To,

1. AHTl/IﬁaKTepVIaJ'IbeIe npenaparbl, UCNonb3yeMble ans naeHTUduKaLMm MMKpoOopraHM3moB.

KNMMHUYECKAA 3HAYUMOCTDb

Pesynbratbl MAEHTUMUKALMOHHBIX TECTOB B COYETAHUW C pesynbrataMyi Opyrux abopaTopHbIX WCCNEeaoBaHUA U
KIMUHUYECKUMM MOoKa3aTensMm UCNonb3ylTca ANA YTOMHEHMS Tepanuu y NauMeHTOB C CMMMTOMaMu COOTBETCTBYHOLLEN
NMHeKUnN.

NPEAYNPEXOEHNA N MEPbI NMPEOOCTOPOXHOCTHU
1. TonbKo Anst ANarHoCTUKW in Vitro.

2. I'Ipvl pa60Te C npeacrasnAaArWwnMM OnacHOCTb MMKpO6MOJ’IOFI/1‘-IeCKI/IM mMmaTtepumariom cobntogante npasuna acenTukn
N YCTaHOBIE€HHble Mepbl NpPeaoCTOPOXHOCTU NpU BbINONTHEHUWM BCEX npoueayp, 06paLu,a9| ocoboe BHMMaHWe Ha
Hann4yne B MHOKYNNPOBaAHHbIX NiiaHLweTax noteHunarnbHO NaToreHHbIX MUKPOOpPraHM3mMoB.

3. [aHHbil MaTepuan copepXuT Bo3Oyautene WHAPEKUMOHHbIX 3aboneBaHUn U OOIDKEH  YTUNM3MPOBATbCHA
COOTBETCTBYIOLLMM 1151 OMONOrM4eckn onacHbIX 0TXog4oB 06pasom.

4. PesynbraTtbl 3TOro TecTa HEOOXOAMMO BCErda MHTEPNPETMPOBaTb B COYETAHNM C aHaMHe30M 3aboneBaHnsa nauueHTa,
KIMMHWYECKOW KapTUHOM 1 APYrMMU NOSYyYEHHbIMW pe3yrnbTaTamMu.

5. Tonbko Ans ogHopasoBoro ucrnosb3oBaHus. Bce naHenu MicroScan u pacxofHble maTepuarbl HeMnb3s UCNob3oBaTb
MOBTOPHO, €CINN He YKa3aHO UHOe (HanpvMep, KPbILLKK JTOTKOB).
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6. [aHHbIn npoaykT cogepXuT matepuarn(bl) KMBOTHOFO MPOUCXOXAEHUS U3 OErMapUPOBaHHON MUKPOGUOMOrm4eckom
cpenbl. [Ons 3awuTthl Npu obpalleHnn ¢ 3TUM NPOAYKTOM cregyeT cobniogaTb oblime pekoMeHZauuu no TexHUKe
©e3onacHocTu.

XPAHEHMUE

MnaHLwWeTbl C CyxMmm cpegamMu Ans rpamoTpuLaTenbHbIX MUKPOOPraHM3MOB crieqyeT XpaHuTb npu TeMmneparype 2—-25°C.

KNACCU®UKALIUA ONMACHOCTEN NO CUCTEME CIc

He Knaccmcbwuwpyemﬂ KakK onacHoe BeLlecTBO

MacnopT 6esonacHocTu AoCTyneH Ha canTe beckmancoulter.com/techdocs

NMPU3HAKHU NMOPYHA

OnutenbHoe XxpaHeHne B YCNOBUSIX, HE COOTBETCTBYIOLLUX PEKOMEHAOBAHHbLIM, MOXET NPUBECTU K rnaponuay cybcTpaToB anis
noeHTndmrkauun. He nucnonb3oBarb MO UCTEYEHNN CPOKA FOAHOCTU. [Nsi NonyveHus aanbHenwWen nogaepxkm obpawlantecb
K NpeacTtaBuTento nnmn guctpubsiotopy komnaHum Beckman Coulter.

CBOP N NOAIrOTOBKA OBPA3LIOB

Mopnexawue wnccnenoBaHMio ob6pasubl AOMKHbI coBMpaTbCs, TPaAHCMOPTUPOBATLCA W BbICEBATbCA HA NMTaTerNbHble
cpeabl ANs NePBUYHON U30MSLMM B COOTBETCTBMM C METOAMKAMW, PEKOMEHAOBAHHLIMU B Pykogodcmee Mo KUHUYeCKoU
MuKpobuonoauu.?

NMPEOOCTABJIAEMbBIE MATEPUAIDbI
MaHenb ID TMna 2 ans rpamoTtpulaTtenbHbiX MUkpoopraHuamos (B1017-27)
MpakTnyeckoe pykoBOACTBO MO paboTe C NaHensAMu U KOHTPOSO KayecTBa

HEOBXOAUMbIE, HO HE NMPEOOCTABIJIAAEMbIE MATEPUAIbI

5% pacTtBop anbda-HadpTona, 30 mn (B1010-42A)

10% pacTBop xnopwuaa xenesa, 30 mn (B1010-48A) nnu 250 mn (B1015-48)

0,5% pacteop N, N-gumeTtun-anbda-Hacdptnammua, 30 mn (B1010-45A) nnm 250 mn (B1015-45)
40% pactBop rugpokcunga kanus, 30 mn (B1010-43A) nnm 250 mn (B1015-43)

0,8% pactBop cynbdaHunoson kucnotol, 30 mn (B1010-44A) nnun 250 mn (B1015-44)
CtaHgapt myTtHOCTM 0,5 no Mak®apnaHay

Munettop 100 mkn

Bymara gns nedyatun aTuketok co wrpuxkogom (B1018-129)

JoTkm-kpbiwkm (B1010-56B)

JTabopatopHoe obopynoBaHue obLero HasHavyeHus

PearenTt Koaua, 30 mn (B1010-41A) unn 250 mn (B1015-41)

BnaHku pernctpaumm pesynsTaToB Npu py4YHOM CYMTbIBAHWM NaHenei (MCnonb3yloTcs AN perucTpauuy pesynstatoB npu
PYYHOM CUUTBLIBAHUN)

AHanusaTtop naHenemn Anst MMKpopasBeaeHus

MwuHepanbHoe macno, 60 mn (B1010-40)

MwuHepanbHoe macno, 250 mn (B1010-40A)

OkcrpasHbIn peakTus

KoHTponbHble MUKpoopraHuamMel (cM. pasgen «KoHTponb kadecTBay AaHHOIo PyKOBOACTBA)
BnaHkn onsa peructpaummn pesynsraTtoB KOHTPOMNS KayecTBa

KomnnekT gns packanbiBaHusa peareHtoB (B1013-12A)

RENOK — peruapatop/vHokynaTtop (B1018-14) unu skBuBaneHTHbIA Npubop
Typbuanmetp

BopTtekc

OHOPA30OBbIE MATEPUAIDbI

0,85% coneson un3pacTBOp NOCMe aBTOKNABMPOBaHMUS, 3 MN

OpHopasoBble CTEpUnbHbIE HAKOHEYHVKU NUMETOK
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KomnnekT nHokynsatopa-D (B1013-4)

Bopa ans nHokynsumu, 3 mn (B1015-2)

Bopa ans nHokynauum ¢ PLURONIC®, 25 mn (B1015-7)"
Cvctema ans uHokynsumm Prompt® (B1026-10D)

MneHka ansa 3aknemBaHusa nnaHwertos (B1010-51)
Kpbiwkn notka WalkAway (B1018-18)

NMPOLUEOYPA
MoaroroBka nnaHLeEToOB

1.

[ocTaHbTe HeobxoguMble NnaHWeTbl M3 MecTa XpaHeHus. He wucnonbayiiTe NnaHWeTbl B Clyyae HapyLlleHus
LIeNIOCTHOCTM YMaKoBKM (yNakoBKa BCKPbITa, MPOKONOTa UMy pasopeaHa).

Paspe>KbTe NakeT N N3BIEKUTE NiaHLUET. I'Ip|/| XpaHeHun nnaHweTa B XoNioaurnbHMKe HemMegneHHoO U3BIEeKUTe niaHLweT
13 nHamBuayarnbHoOro cawue m3 CbOJ'IbFVI.

MnaHweTbl HeNb3a Ucnosib3oBaTb BO BCeX HMxenepevynucrneHHbIX criy4vyasax:
A. OTCyTCTBI/Ie nnu noBpexgeHne snaronornoTuTens.

B. W3ameHeHue upeTa nyHOK nnaHweToB (Hanpumep, nNyHkM DCB n nNyHOK € pasnuyHbIMKM aHTubakTepuanbHbIMK
npenaparamm).

I'Iepe,u, 3anonHeHMeM nnaHLweTbl HeobxoamMmo BblAepXaTb 00 AOCTUXEHUA KOMHaTHOWN TeMneparypbl. [naHweTbl MOXHO
CKnaabliBatb B CTOMKY, HAKpPbIB CBEPXY YNCTbIM J'IOTKOM-KprLIJKOVI. Bce n3BneveHHble 13 YNaKoBKW NMnaHLWweTbl cnegyet
MCNOoJIb30BaTh B TOT Xe AeHb U YTUIMnM3npoBaTb.

MpuroToBneHne MHOKynATa

CLSI pekomeHOyeT nepuogmyeckn NpoBepsiTb NNOTHOCTb MHOKYNSATa MyTeM MoAcyeTa KonmyecTBa KonoHun. B pgokymeHTe
CLSI M07, 11-e n3g., npuBogaTCcs pekoMeHAaLmm Nno NoAcyeTy KonoHun. Oxuaaemblid pesynetat ans wramma E. coli ATCC
25922 pormkeH 6biTb 6nn3ok K npumepHoMy 3HadeHuto B 5 x 10° KOE/mMn Ans okoH4aTernbHbIX TECTOBbIX KOHLEHTpauun.’
Monb3oBaTenb AOMKeH yaensaTb ocoboe BHMMaHWE MPUrOTOBIIEHMIO WHOKYNSATA, OCOOEHHO NPV MUCMONb30BAHUM PY4YHbIX
crnocoboB, 3aBUCALLMX OT METOAMKM BbIMOSMHEHWs, HanpuMmep, npu paboTte ¢ cuctemor Prompt unu npm paborte 6e3
(hOTOMETPUYECKOIO YCTPOWCTBA.

1.

CTaHpapTHbIN TypouanmMeTpruyeckun Metoa — Memod rnepeuyHoli UHOKYsuuu

CTaHOapTHbIA TypObuaMMETpUYecKMin MeTod PeKkoMeHAyeTcs Ans HEenocpeacTBEHHOW WHOKYNALMM BCeX adspoBHbIX
rpamoTpuLaTenbHbIX GakTepuil.

A. C nomoLlblo CTEpPUNbLHOrO annnukaropa, NeTny unm TamrnoHa KOCHUTECb NoBEpPXHOCTU 4-5 Gonbwnx unm 5-10
HebomnbLIMX CXOXMX Mo opMe XOpOoLO OOOCOOMEHHbIX KOMOHUA M3 Yallku C arapoM C HEeUHrMoupoBaHHOM
KynbTYpOn, KynsTUBMpyemow B TedeHne 18-24 yacos.

w

CycneHamvpyiTe B 3 M BoAbl AN MHOKYNSALUM (aBTOKNaBUMpOBaHHas AEVOHM30BaHHas Boaa).

o

[MNOTHO 3aKPOMNTE KPbILLIKOW M MHTEHCMBHO NepemMellanTe CyCneH3nto B Te4eHne 2—3 CeKyHA.

D. OkoHuaTtenbHas MyTHOCTb AOSMKHA COOTBETCTBOBATbL MyTHOCTM cTaHaapTa 0,5 no Mak®apnaHgy. OKBUMBaneHTHOMN
MYTHOCTU MOXHO A0BMTbCA Npu ucnonb3oBaHum Typbuaumetpa MicroScan ¢ gnanasoHom 0,08 + 0,02.

E. BHecute ¢ nomoubto nunetodHoro gosatopa 0,1 mn (100 mMkn) cTtaHAapTU3MPOBAHHOW CyCneH3un B 25 mn
BoAbl AN uHokynsumu, cogepxawen PLURONIC. MnoTtHo 3akponTe kpbiwkon. [MepesepHuTte 8—10 pa3 ans
nepemeLLnBaHus.

2. Cucrema Prompt

Cuctema Prompt MOXeT wncnonb3oBaTbCA AN MHOKYNAUUW FpamMoTpuuaTteribHbiX  ManoyvkoBUAHBIX OakTepui.
WHpopmaums o Hagnexailem ucnonb3oBaHun cuctembl Prompt npuBoamtca B gokymeHTe Prompt Inoculation
Procedural Manual (MpakTnyeckoe pykoBOACTBO MO MHOKYNALMM C NOMOLLbIO cucteMbl Prompt).

NMPUMEYAHME. Mcnonb3ynte C OCTOPOXHOCTBLIO. B cnyyae uvcnonb3oBaHWS CIIULLIKOM MENKUX KOMOHUN
MUKPOOPraHU3MOB, UHOKYNSALUMS MOXET OKasaTbCA HedocTaTovHOW. HepgocTaTovHas MHOKYNSLUMSA MOXET NpUBECTU K
HEeBEpHbIM pesynsrataM TecTa Ha YyBCTBUTENbHOCTb U HEBEPHOWN AEHTUMUKALMN.

*NoBepxHocTHO-akTMBHbIe BelectBa PLURONIC®. B3apeructpupoBaHHbIn ToBapHbIi 3Hak komnaHunm BASF Corporation,
Parsippany, NJ, CLUA.

**Komnanusa 3M, St. Paul, MN, CLLA
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OkcupaasHbIn TecT

Mepen Tem, kak NPUCTYNUTb K UHOKYNSLMW NaHenewn, BbINOMHUTE TECT Ha okcuaasy. 3apernctpupynte pesynbraTbl TecTa
B OTBEOEHHOM B DnaHKe perncrpauum mecTe UM kak TpebyeTtca and ncrnonb3yemoro obopynoBaHus. Pesynbrarthbl TecTta
Ha okcugasy MO3BOMSKT OTAENUTb TaKCOHblI M Ha Gonee paHHeM 3Tane onpegenvTb HedepMeHTupylowme Gaktepum
(Hanpumep, komnnekc Acinetobacter baumannii). Pesynbratbl okcugasHoro Tecta anga cuctem WalkAway pekomeHayetcs
BBOAMTb [0 pacneyatku WTPUxXKogoB. HekoTopble HedhepMeHTUpytowme 6akTepumn MoryT ocTaBaTbCsl XKM3HECNOCOOHbIMM B
TeyeHne BpeMeHn o 42 4acoB B 3aBMCMMOCTU OT CTEMEHU pocTa. PekoMeHLoBaHHLIM OKCUOA3HBbIM peareHTOM SBMSeTCH
TeTpameTun-n-peHnneHamaMmnH aurnapoxnopua.

Pervgpatauusa/MHOKynsALMA nnaHweTa

Perngpatauma n MHOKYNAUmMs BbIMONHAOTCSA ¢ nomolbto cuctembl RENOK ¢ mHokynaTopamu Inoculators-D (B1013-4).
Paboune uvHcTpykummn npmsogstca B gokymeHTe RENOK Operator’s Manual (PykoBogcTBO MO 3KkcnnyataummM CUCTeMbl
RENOK). lNMpn ucnonb3oBaHuu Opyro CUCTEMbI pervapartauusa ocyulectsnserca ¢ nomowbio 115 mkn +10 mMkn BoAbl
ansa vHokynauum ¢ PLURONIC. OkoHyaTtenbHasi KOHUEHTpauus B NyHKe fofpkHa coctaenaTte 3—7 x 10° KOE/mn. [Ons
obecrnevyeHus Xn3HecrnoCoObHOCTU M YUCTOTbI UCCIEAYEMbBIX MUKPOOPraHM3MOB YUCTYH KyrbTypy CrneayeT npuroToBUTb
METOAOM MoceBa LUTPUXOM WMHOKYNsSiTa B 4Yallke C MOAXOOALMM arapoM U WHKYGauuMm B COOTBETCTBYHOLUMX YCMOBUSX.
Mpu Hannuum aByx vnu Goree TUMOB KOSMOHWIA B YMCTOWM KyrbType WX crnegyeT BbiCesTb MOBTOPHO U MPOBECTM HOBOE
nccnegoBaHue.

HacnoeHue macna ans npoBsegeHus 6uoxumuyeckomn peakuuun

1. C nomouwblo dnakoHa-kanenbHuLUbl HaHecuTe Ha noBepxHocTb nyHok GLU, URE, H.,S, LYS, ARG, ORN n DCB no 3
Kannu MMHepanbHOro macna. 3TW NyHKWU Ha NaHeny nogvyepKHyThI.

2. TluTartenbHas cpena B NyHKax Oo0JnKHa ObITb MOMHOCTbLIO NOKpbITa MMHeparbHbIM MacrioM, 0gHakKo Macno He OO0J1KHO
BblTE€KATb U3 JTYHOK.

NMPUMEYAHMUE. Cuctembl WalkAway (1 cuctembl WalkAway ¢ gononHuTensHowm gyHKUuern aBToMaTu4eckoro HacrnoeHus
Macrna) aBTomaTnyecku 4ob6aBnsaoT Macro B COOTBETCTBYIOLLME JTYHKU.

Monoca ANA NOKPbITUA NnaHLweTa

Tonbko ANsi OKCUMAA30MONOXMTENBHBIX MUKPOOPraHNM3MoB: nosocy pasmeldatot nosepx nyHok: CIT, MAL, ONPG, TAR, ACE,
CET, OF/G, OF/B 1 DCB. JlokauunoHHOe oTBepcTue anameTpom 1/4 gronma B NEHTE JOIMKHO pacnonaraTbCsl NoBepx NyHKM
DCB. Ana cuctem WalkAway BMecTo nneHkn Ans 3akrensaHus naHernemn ncnonb3yeTcs KpbiLLKa.

WHkybaumns
1. TnaHweTbl MOXHO MHKYOMpoBaTb B cucteme WalkAway nnu BHe ee, cobntogas cnegyrowme atansbl:
A. CnoxuTe nnaHLWweTbl B CTOMKM NO 3—5 WITYK ANs paBHOMEPHOro pacnpeaeneHuns Tenna.

B. TMomectute noBepx Kaxkaom rpynnbl niaHWeToB YUCTbIN JTIOTOK-KPbILWKY A4 npegorBpalleHna ncnapeHua.
ﬂOTKI/I—KprLIJKI/I MOXHO MUCNOJib30BaTb NOBTOPHO. ﬂOTKI/I—KprLIJKVI Henb3A oYuaTb CNMpPTOM. VX MOXHO oumwaTb
BOAOW C MbISIOM. ﬂOTKVI-KprLLIKM cnefyet XopoLwo NpoMbITe U aTb MM BbICOXHYTb Ha BO3ayXe.

C. WHkyBaumsa nnaHweToB B Te4eHne MMHUMyM 16 yacoB npu temnepatype 35°C B unkybartope 6e3 CO.,.
CunTbiBaHMe AaHHbIX C NMMAHLLIETOB

MaHenn MoryT cunTbiBaTbCA BPYYHYIO C NPOTOKONMPOBAHUEM pe3ynbTaToB Ha BriaHke perncrpauun, Unm xe cHUMTbiBaHWE
Npou3BoanNTCA C UCMonb3oBaHMeM aHanusatopa MicroScan (cuctembl autoSCAN-4 n WalkAway).  UHCTpykuum no
CUMTBIBAHMIO MaHenNen ¢ NoMoLLLI0 aHanusatopa MicroScan cogepxatcs B PykOBOACTBE MO SKCnyaTauum.

1. WN3BnekuTe naHenu n3 nHkybaTtopa Yepes 16—20 yacos nHKyGaumm.

2. T[lpoTpuTe HWXHIOK MNOBEPXHOCTb MNMaHwWeTa Ge3BOPCOBOWM TKaHbK ANA yAaneHus BO3MOXHOMO KOHAeHcaTta uvnu
WHOPOAHBIX BELLECTB.

3. TlaHenu cumTbIBalOTCA TOMBKO B TOM Crlydae, eCcnv KOHTPOMbHasA NyHKa npo3payHasi, a NiyHKka C pOCTOM — MyTHas.
Pesyneratbl MccneaoBaHWs YyBCTBUTENBLHOCTM K MpenapaTtamM Npy NOMYTHEHUWM KOHTPOSbHOW FYHKWM UM OTCYTCTBUU
pocTa B MyHKe C pOCTOM He y4mTbiBaloTCA. [TOMyTHEHne MOXeT npuHumath Bug 6enoro Byaneobpas3Horo NOMyTHEHNS
BCeW NyHKM, 6enon GrsLkn B LEeHTpe NyHKN UNn pocTa MenKux rpaHyn no BCen nyHke. Ha HegocTaTouHbIn POCT Unu
€ro OTCYTCTBME YKa3blBaloT fierkoe nobeneHme nyHKn Unm npospadyHocTb BynboHa.

4. Ecnu pesynbTaTtbl CYATHIBAKOTCS BPYUHYIO, 3apErMCTPUPYATE AaHHbIE B COOTBETCTBYHOLLEM OriaHKe perncTpauun.
5. CuuTbiBaHMe AaHHbIX ANA uaeHTUdUKauum cyberTpaToB

A. CunTbiBaHVMe [faHHbIX AN Bcex cybcTpaToB AN uaeHTMdMKauum ocyulecTBnsieTca Ha 6enom ¢oHe, 3a
ncknioveHnem nyHok CET n nyHok ¢ aHTubakTepmanbHbiMK npenapatamu ansa ngeHtndoukauum (Cl,, Cf,, P, K.,
Fdes, TO,), CUMTBIBAHME KOTOPbLIX CreQyeT OCYLLECTBNATbL HA YepHOM (hoHE (B OTPaXKEHHOM CBETE).

B. Pesynbrathl No cnegyowmm cybctpatam Bcerga cumTbiBatoTcsa Yyepes 16—24 vaca: GLU, SUC, SOR, RAF, RHA,
ARA, INO, ADO, MEL, P,, K,, Cl,, Fds, Cf;, To..
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Ecnu yto-nnbo n3 criegyruiero ABnAeTcqa BepHbIM:

-0 Qo0 TP

GLU-, SUC- unn SOR-nonoXxutenbHbIN, unm

ARG- 1 OF/G-nonoxuTenbHbIA, Unm

ARG nonoxwutenbHa n CET nonoxutenbHa, nnu

LY S-nonoxuTenbHbIn, unm

ORN-nonoxutenbHbIiA, Unm

OXl-otpuuateneHbin, OF/G-nonoxuntensHbln, Fdg,-nonoxutensHbin n MAL-NONOXUTENbHBINA.

3atem gobaBbTe peareHTbl U cHMTaNTe 3HaYeHUsA No ocTanbHbIM cybcTpaTam nocne 16—24 yacos nHKy6GuposaHusa. Ecnu
HW OLHO U3 NPUBEOEHHbIX BbILLE YCITOBUIA HE BLIMONHAETCS, MHKYOUPYIATE NNaHLWeThl NOBTOPHO B TeYeHne 24 4acoB U
TONbKO Mocre 3Toro fobaBkTe peareHTbl U CYUTaANTE AaHHbIE MO OCTanbHbIM cybcTpaTtam.

D.

Ecnn nocne noBTOPHOrO MHKYOMPOBaHWS MUKPOOPraHU3M BCe €elle He AaeT peakuuu, NpoBepbTe Hanuune
pocTa MUKpOOpraHuM3Ma Ha YrneBOAHbIX cybcTpaTtax B MPUCYTCTBUMM (PEHOMOBOrO KpacHOro (ocobeHHo ecnu
B KOHTPONbHOW fyHKe pocta ¢ BynboHom Mionnepa — XuHTOHa pocT cnabbin unm oTcyTcTByeT). [lpm
OTCYTCTBMWM pOCTa Ha YrneBOAHbIX cybcTpatax B MPUCYTCTBMM (peHONOBOro KpacHOro criegyeT 3anogo3puTb
MPUCYTCTBME YYBCTBUTESNbHbIX K YCMOBUSIM MUTaTeNbHOW Cpefbl MUKPOOPraHM3MOB, Hamnpumep, ranogunbHbIX
MUKpoopraHuamMoB Buaa Vibrio. [Ina noaTeepxaeHns NpuHagnexHocTu MUKpoopraHMamMa K rpamoTpuuaTenbHbIM
GakTepuam criegyeT NOBTOPUTL OKpacky no Mpamy.

a.

[Mpn Nooo3peHUM Ha KNMHMYECKN 3HaYMMOe 3aboneBaHune, Bbi3aBaHHOe ranodunbHomn 6aktepuen suaa Vibrio,
TECT crieqyeT NPOBECTM NMOBTOPHO C CyCNeHANPOBaHMEM HECKONbKUX KoroHui B 3,0 mn ctepunbHoro 0,85%
pacTBopa xnopuia HaTpus, a Takke BbINOMHWUTbL AOMONHUTENbHOE MCCefoBaHne, BKYas poCT B CONEBON
nuTaTenbHOW cpeae, B COOTBETCTBUMU C peKOMeHAauMsMu B nporpammMHoM obecneyeHnn. OkoHyaTenbHas
MYTHOCTb JOIMKHa COOTBETCTBOBAaTb MyTHOCTU cTaHgapTa 0,5 no MakdapnaHgy. OkBuBaneHTHOW MyTHOCTU
MOXHO JOOUTBCA NpU ucnonb3oBaHumn Typouagmmetpa MicroScan ¢ guanasoHom 0,08 + 0,02. Perngpatnpyinte
nnaHwert, ucnonbays 25 mn ol AN uHokynsumm ¢ PLURONIC n cuctemy RENOK. CtepunsHon nuneTkon
Ons nepeHoca matepuana gobasste ogHy kanmo (45—-50 MK) cycneH3anm Ha OCHOBE CONeBOro pacTeopa B
KaXkayro NyHKy ons naeHtudmkaumm, Brkrnoyasa nyHkm pocra, Cl,, Cf, To,, P., K, 1 Fds,. CneayeT BbINONHUTL
ocTarnbHble 3Tanbl 06paboTKM MNNaHLIETOB.

I'Iepep, CYNTbIBAHNEM pe3ynbraTtoB ,El06aBbTe B JTYHKWN peareHTbl, KaK yKa3aHO HMXe.

a.

B nyHky VP pob6asbte 1 kanmo 40% pactBopa rmgpokcuga kanusa (KOH) u 1 kanno 5% pacTtBopa
anbga-HagTona. MNMogoxaguTe, No MeHblen mepe, 20 MUHYT A58 pa3BUTUA peakuuun B nyHke VP.

B nyHky TDA po6asbte 1 kannto 10% pacTteopa xnopuaa xenesa. Okpacka NossBUTCS] HEMEAMNEHHO.
B nyHky IND pobaBbte 3 kannu peareHta Kosaya MicroScan. Okpacka nosiBUTCH HeMeaneHHo.

NMPUMEYAHME. PeareHt KoBaya MicroScan nmeet ocobbii cocTaB, pa3paboTaHHbI cneunanbHo Ans
npuMeHeHus ¢ aHanusatopamu MicroScan. Ecnu naHenu cumTbIiBalOTCA BPYYHYHO, Heobxoammo fo6aBnsaThb
TONBbKO OAHY Kansto.

B nyHky NIT gobasbte 1 kannto 0,8% pactBopa cynbdaHunoBomn KUCcnoTel, a 3atem 1 kannto 0,5% pacTteopa
N, N-anmetun-ansga-HadtrnamunHa. Nogoxante He MeHee 5 MUHYT A0 pa3BuTUS peakuuun B nyHke NIT,
rnocrie Yero 3aperucTpupyinTe pesynbsrart.

F.  WNHdopmauna no nHTepnpetaumm pesynsratoB BMOXMMmnYeckux peakumin npusoantcs B pasgene « PE3YJIBTATbI».
PE3YJIbTATbI

1. WHTepnpeTauus pesynLTaTtoB GUOXMMUYECKUX peaKuui

JlyHka PeareHT MonoXxurenbHbIN OTpuuatenbHbIn

GLU TonbKO HacbILWEHHbIN OT opaHxeBoro
XKEenTbIn [0 KpacHoro
HekoTopble BuAbl, He (hepMeHTUPYoLME MIOKO3Y, MOTyT
0o6pa3oBbiBaThb 30M10TMCTOE OKpaluMBaHWe, B 3TOM Criyyae
pe3ynbsTaT cnegyeT cYMTaTb OTpULATENbHbBIM.
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JlyHka PeareHT MonoxurenbHbIN OTpuuaTenbHbIA

SuUC OT xenToro Ao OT opaHxeBoro
XKEnTo-opaHXeBoro [0 KpacHoro
SOR
RAF
RHA
ARA
INO
ADO
MEL
URE OT nypnypHoro ao XKentbin,
po3oBoro OopaHXeBbln U1
OneaHo-po30BbLIv
H,S Ocafok unu onsawka OTtcyTcTBYE
YepHOro LBeTa NnoYepHeHus
IND [ob6asbte 3 kannu (unu ogHy kannto, ecnu OT po30BOro 40 KPacHOro ot
CUYMTbIBaHWE MnaHLleTa BbINONHAETCS OnegHo-XenToro
BM3yarnbHbIM MeToAoM) peareHTa Kosaya [0 OpaHXeBoro
MicroScan. Okpacka nosiBnsercs
HemMeaneHHo.

Baktepun poga Providencia moryT o6pa3oBbiBaTb

6negHo-po30BOE KOMbLO, YTO AOMKHO CHMTaTbCH

NONOXUTENLHON peakumen.
CpaBHuTe pesynbraTthl, nonyyeHHble B nyHkax LYS, ARG n ORN, ¢ pesynsratom B nyHke DCB. [Ang Toro 4yto6bl pe3ynsraTbl MOMn
CYMTaTBLCA OEVCTBUTENBHBIMM, 3TU NYHKN AOMKHbI ObiITe NOKPbLITEI MacnoM. OkpaluuBaHue B (OMONETOBLIN LBET CYNTaETCS
MONOXWTENbHBIM PE3yNLTaTOM NpY cpaBHEHUN € cepoli yHkon DCB. OkpalunBaHue B cepblii LIBET CHMTAETCHA NONOXUTENbHbLIM
pe3ynsTaTtoM Npu cpaBHEHUM ¢ xenton nyHkon DCB. [na HedepMeHTUpyowmx 6akTepuin B NyHKax ¢ NONOXUTENbHbLIM
pe3ynsTaTtoM AOMMKHO HabnoaaTbes 3Ha4YMTENbHO Bonee HacbILWeHHOe hMONETOBOE OKPaLLMBaHNE, YEM B KOHTPOSbHBIX NTYHKaX C
6a3oBoii cpenon. Ecnu kKoHTponbHble NyHKU ¢ 6a30BON cpenol MMET UONETOBOE OKpalUMBaHWE, NPOM3OLLNO OLenavynBaHme
6a3oBoui cpenpbl, 1 pesyneraT B nyHkax LYS, ARG n ORN cnegyet 3apernctpupoBath Kak oTpuuaTenbHbii. Takas peakuums
xapaktepHa ansa 6aktepun poga Achromobacter v Ochrobactrum anthropi.

depmeHTMpyloLne
MUWKPOOPraHn3mbi:

LYS OT dhmonetosoro Ao Kentbin

ceporo

ARG HedepmeHTupytoLme

OakTepum:

ORN Jlunosbin Ot oTcyTcTBUMSA
oKpaluMBaHus 4o
ceporo

TDA [obaekte 1 kannto 10% pacTtBopa JTioGon oTTeHokK Ot xenToro go

xnopuga xene3sa (lll). Okpacka KOpPUYHEBOTO OpaH>XeBoro
NnosIBNAETCS HEMEANEHHO.
ESC OT CcBETNO-KOPUYHEBOTO OT b6exeBoro o
[0 YepHoro 6ecuBeTHOrO
VP [o6aebte 1 kannto 40% pacteopa KOH  KpacHbin BecugeTHbIN

n 1 kanno 5% pacTteopa anbda-HadTona.
Mopoxaute, no meHbLULen Mmepe, 20 MUHYT
0N pasBUTUS peakLui.
HekoTopble HedhepmeHTUpyoLmne 6akTtepmum MOryT AaBaTb
OneaHo-po3oBbLIV LBET nocrne 18 yacoB nHKyGaumm, YTo JOMKHO
CYNTaTBLCS OTPULATENBHBIM PE3YIILTaTOM.
ONPG XKentbin BecuBeTHbIN

Cpasnute cogepxumoe nyHkn ONPG ¢ coaepXMMbIM NYHKU C
LEeTPUMUAOM, OHO AOIMKHO BbIMMALETb TAKUM Xe MPO3padvHbIM.
Ecnun B nyHke ONPG HabnogaeTtca manenilee xenrtoe
OKpaluMBaHWe MO CPABHEHMWIO C NYHKOW C LETPMMMAOM,
3apEerncTpUpymnTe Kak NonoXUTeNnbHbIA pesyrnbTar.

CIT OT cuHero go OT 3eneHoro oo
CUHe-3erneHoro XenToro

MAL JTloboW OTTEHOK CUHEro cyuTaeTcs
NONOXMWTENbHBLIM PE3YNLTaTOM

TAR

ACE

CET Poct OtcyTcTBHE

pocTa
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JlyHka PeareHT MonoxurenbHbIN OTpuuaTenbHbIA

OF/G [pn 3eneHOM uBeTe KOHTPObHON

nyHkn OF:

XenTtbin OT 3eneHoro Ao

CUHero

Mpu uBeTe kKOHTpOnbHOM NyHkn OF
OT CMHEero A0 CUHe-3eMNeHOoro:

OT »enToro Ao 3eneHoro CuHun

CpasHute nyHky OF/G ¢

KOHTponbHoNn nyHkon OF.

NIT Hob6asbre 1 kannto 0,8% pactBopa KpacHbin or
CynbdaHUNoBOW KUCIOTbI U GecuBeTHOro a0
3ateMm 1 kannio 0,5% pactBopa 6negHo-po30BOro
N,N-gumeTtun-anbga-HadbTunammHa.

Mopoxaute, No MeHbLLEN Mepe, 5 MUHYT
A5l pa3BUTUSE peakuum.

P, PocT (pe3ncTeHTHOCTb) OtcyTcTBHE

K, pocTa

cl, (4yBCTBUTENBHOCTDL)

Fds,

T04

Cfg

LOC TonbKo B Cry4Yae CYMTbIBAHWSA NNaHLWETOB C ucnons3osaHnem cuctem autoSCAN-4 n WalkAway.

2. TMpuvHUMNbI peakun ngeHTudUKaumn

BpoxeHue yrneBoga (GLU, SUC, SOR, RAF, RHA, ARA, INO, ADO, MEL): 6poxeHune onpeaeneHHbiX yrnesonos
NPUBOAMT K 06pasoBaHMO KUCIMOThl U CHMKEHU0 pH, KoTopoe onpenensieTcsl ¢ NOMOLLbIO MHAMKaTopa heHONOBOro
KpacHoro.

MoueBuHa (URE): dhepmeHT ypeasa pacliennsieT MoYeBUHY ¢ 06pa3oBaHMEM amMmaka. ATO NPUBOOUT K MOBbLILLEHUIO
pH, 4TO onpepensieTca ¢ NOMOLLbIO MHAMKaTOopa (PEHONOBOro KPaCcHOro.

CepoBopgopog (H,S): rasoobpasHbivi cepoBogopos obpasyeTcs us Tmocyrnbarta HaTpus u pearnpyeT ¢ MOHaMK Xernesa,
NPUCYTCTBYIOLLMMM B cpefe, C 06pa3oBaHMEM YEPHOro ocajka.

Mupgon (IND): B pesynbsrate meTabonuama TpuntodaHa obpasyercsa nHaon, KoTopbii o6Hapyxunsaetcs npu gobaeneHnm
peareHTa KoBaya. B npucytcTBum nHgona obpasyeTcs KpacHOe OKpaluMBaHUE.

JIn3uH, aprmHuH, opHutuH (LYS, ARG, ORN): gekapbokcmnmpoBaHMe 3TMX aMUHOKUCIIOT NMPUBOAMUT K 06pasoBaHuIo
6a30BbLIX aMUHOB, KOTOPbIE ONPESENSIOTCS C NOMOLLbIO MHANKaTopa GPOMKpPe3onoBoro hMoneToBoOro.

TpuntocaHaeammnHasa (TDA): bakTepuum, crnocobHble  ge3amMuHMpoBaTb  TpunTodaH, obpaasytoT
WHOONMNUPOBUHOTPAAHY KMCNOTY, KoTopas nocre pfobasneHns xrnopwuaa Kenesa pearvpyetr €  LUTpaToM
Xernesa-aMMOHWSA B cpefe ¢ 06pasoBaHMEM KOPUYHEBOIO OKpalLMBaHUSI.

M'mpponus ackynuHa (ESC): o rmagponuae ackynvHa CBMOETENbCTBYET Hanuune uMtpara xernesa-aMMOHUS B cpeae,
KOTopasi BCTynaeT B peakuuio ¢ NpogyKTamu ruaponunsa ¢ obpasoBaHMeM YepHOro ocagka.

®dorec-lNMpockayap (VP): auetouH obpasyeTca M3 nupyBaTa HaTpus U ODHapyXMBaeTCs Npu MOSABMEHUN KPaCHOro
oKpalmBaHus nocrne gobaeneHus pacteopa rugpokcnaa kanus 40%, a 3atem pacTteopa anbda-Hadgtona 5%.

Fanaktosnmpasza (ONPG): B-ranakTosMpgasa  rMgponuayetr  opTo-HUTpodeHun-B-D-ranaktonupaHosvg — C
BbICBOOOXOEHMEM OPTO-HUTPOGEHONA, UMEIOLLETO XENTLIN LBET.

UuTtpat, manoHaTt, auetamma, taprtpart (CIT, MAL, ACE, TAR): ncnonb3oBaHue 3TuUX CyGCTpaTOB B KayecTse
€[MHCTBEHHOrO UCTOYHMKA yrnepoaa Ans metabonmama npvBoauT K NOBbILLEHWIO pH, 4TO onpeaensieTca ¢ NOMOLLbIO
MHOuKaTopa OpOMTMMONOBOrO CUHETO.

OkucneHue-6poxeHune (OF/G): okucneHwe rmoKo3bl NPUBOAMT K OBPasoBaHWMIO KUCHOTbl U CHWXeHuto pH, 4to
onpegensieTcss ¢ NOMOLLbIO MHAMKaTopa GpomTumonoBoro cuHero. LiBet copepxumoro nyHku OF/G cpaBHUBaeTCs ©
OF/B (6a3oBas cpefa) Ha npeameT obpa3oBaHWs KUCIOThI.

Hutpar (NIT): cnocobHoCTb MMKpOOpraHuama BOCCTaHaBNUBATb HUTPAT B HUTPUT BbISABNAETCA Npu AobaBneHum
N, N-anmetun-anbca-HadpTrnammHa n cynbaHUmnoBOM KUCIOTbI, YTO B MPUCYTCTBUU HUTPUTA BbI3bIBAET KpacHOe
OoKpalumBaHue.

Uetpnmug (CET): Ha yCTOMYMBOCTb MUKPOOPraHM3MOB K OEWCTBMIO LETpMMMOA yKasbiBAeT MX POCT B OyrboHe
Mionnepa-XvHToHa, B KOTOPbIN fo6aBneH LeTpuMua.

MeHVUMNNKUH, KAHaMULMH, KONTUCTUH, LecanoTuH, HUTpodypaHTouH, TobpamuumH (P,, K,, Cl,, Cf;, Fd., To,): Ha
YCTONYMBOCTb MUKPOOPraHM3MOB K ONpeaeneHHbIM KOHLEHTPaUMAM 3TUX aHTubakTepuanbHblIX NpenapaTtoB ykasbiBaeT
MX POCT.
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3.

NpoeHTUdMKaLMsa MMKPOOPraHM3MoB

[na ngeHTnmrkaumm Hem3BeCTHbIX UCCrieayeMblX MUKPOOPraHM3MOB UCMONb3yoT nporpammy Biotype Lookup Program,
KOTOPYH MOXHO HalTK B nporpaMmme-aaMmnHuctpaTtope LabPro u Ha Beb-caiite komnaHum Beckman Coulter. Nporpamma
BblJAET CNNCOK naeHTudmrKaumni MMKpOOPraHN3MOB C yKa3daHWeM OTHOCUTESNbHbIX BEPOSATHOCTEN, HAaYMHas ¢ Hambonee
BbICOKOW; MPpWU 3TOM COBOKYMHas BEPOSATHOCTb cocTaBnseT 99,9%.

Mpu obHapy>xeHnn Homepa BuoTuna, OTHocsLerocs k kateropun «O4YeHb pegkuii GuoTuny, cnegyeT BOCNONb30BaTHCS
dyHKUMAMK nporpammbl LabPro (Utilities (YTunutel)>System (Cuctema)>Biotype Lookup ([Mouck 6uotuna)), nporpammel
Biotype Lookup Program Ha BebG-caite komnaHun Beckman Coulter nnu obpatutbcsi K MECTHOMY NPEACTaBUTENO UMK
anctpmubbtoTopy kKomnanmum Beckman Coulter.

OrPAHUYEHUA METOOA

1.

Haemophilus v gpyrve npuxotnueble rpamoTpuuaTensHble Gaktepum He pactyT B BynboHe Mionnepa-XuHTOHa, He
oboralleHHOM pocToBbiMU JobaBKaMu.

OnucaHHble B HacTodlweM OOKYyMeHTe MEeTOAUKM noaxoOaAT TOJNbKO AnA ('paKyJ'IbTaTI/IBHbIX aHaSPOGHbIX n 83p06HbIX
rpamMoTpuuaTesibHbIX Nario4KOBUOHbIX 68KTepMI7I.

Ecnu TouHOCTb MaeHTUdMKaLmmn senseTca Hu3kom (<85%), Ans okoHyaTenbHOM ngeHTudmrkaumm moryt notpeboBarbes
JonornHuTenbHble TecTbl (CM. nporpammy MicroScan Biotype Lookup Program nnun PykoBoacTtso no mukpobuonorum).

PesynbraTbl TECTOB MO MAEHTUDMKALUM MUKPOOPTraHN3MOB OOSHKHbI MHTEPMNPETUPOBATLCS OBYYEHHBIM KITMHUYECKUM
NMepcoHanoM C WCMOMb30BaHMEM WMEIOLLMXCS 3HAHWA W BbIMNOMHEHNEM MpU HeoBGXoAMMOCTM OOMNOMHUTENbHbBIX
NnoATBepXAatoLLUMX TECTOB 0 TOro, KaK MPUHUMAETCS OKOHYaTeSlbHOe 3akioyeHne Nno naeHTuguKauum.

Homepa GuotunoB He crnepyeT Mcnonb3oBaTbh ANs PeHOTUNMYECKON WMAEHTUMUKALMN LUTAaMMOB, BblAENEHHbIX U3
pasnuyHbIX 06pa3LoB OT OAHOrO NalueHTa.

OpraHbl 3a0paBOOXpaHEHUsT OOMKHbI YBEAOMIATLCA O BbISBIEHUU U30MATOB, MPEeanoriokUTENbHO aBnsowmxca B.
anthracis, Y. pestis, B. mallei, B. pseudomallei wnv F. tularensis. [ns To4HOM naeHTUOMKaLUKN N30MATOB 3TUX BakTepuin
MOXeT noTpeboBaTbCs creumanM3npoBaHHOE MCCefoBaHWE C BO3MOXHOCTBIO BbIMOSTHEHUS TOMbKO B CMPaBOYHbLIX
nabopartopusax unu nabopartopmsax cUCTeMbl OBLLECTBEHHOIO 30paBOOXPAHEHNS.

KOHTPOJIb KAYECTBA

MpurogHocTb cpen Ons MAeHTMMUKAUMM OOMKHA NPOBEPATbCA Ha MUKPOOPraHMaMax C WM3BECTHbIMU  peakumsiMu.
Pesyneratbl AN peKoMeHOyeMbIX KOHTPOMbHbIX MUKpoopraHuamoB American Type Culture Collection (ATCC) nepeuuncrieHsi
B NPUBEOEHHOW HWXe Tabnuue.

E. coli P. aeruginosa K. oxytoca P. vulgaris

GLU

ATCC 25922' ATCC 27853 ATCC 49131 ATCC 49132
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E. coli P. aeruginosa K. oxytoca P. vulgaris
ATCC 25922' ATCC 27853 ATCC 49131 ATCC 49132

OF/B CUHUI, CUHEe-3eneHbIn, CUHUI, cUHe-3eneHbln CUHUI, CUHEe-3eneHbIn, CUVHUI, CcUHEe-3eneHbIn,
3eneHbIn 3eneHbIn 3eneHbIn

P2 + + + vV

NIT? + V + +

DCB OT ceporo o XenToro OT ceporo go XKenTtbin H/MN

)KenTo-ceporo

Cl, - - - +

Fds. - + - H/M

Cfg? V + V V

K,? V + V H/MN

To,? - - - H/n

1. American Type Culture Collection, Manassas, VA USA

2. NHdpopmaumst o 4ONOMHUTENBHBIX NONOXUTENbHBLIX UMW OTpULATENbHBIX Peakumsx Ans Kaxaoro Guoxmmmyeckoro cybeTpata npuBoaMTcs B Tabnuue
[OOMNONHUTENbHbIX TECTOB.

3. P. aeruginosa ATCC 27853 moxeT gaBaTtb 6negHo-po3oBbii LUBET B fiyHke VP nocne nHkybauuy B TedeHne 18 4acos, Y4TO AOMKHO MHTEPNPETUpOBaThCS
Kak oTpuuaTenbHbIn pesynbrart.

4. TMpu nHkyGnpoBaHUM naHernewn B TedyeHne 6onee yem 18 yacos E. coli ATCC 25922 moxeT gaBaTtb cnabyto NONOXUTENbHYI peakuuio.

5. MoxeT notpe6oBaTbcsi MHKybaums B TeyeHne 48 4acos.

H/IM — HenpuMMeHMMO

NMPUMEYAHUE. MwukpoopraHambl ans KOHTpONnA KavecTBa BbliOMpatoTcA ans obecneyeHns
NONOXUTENbHbIX/OTPULATENBHBLIX peakUmMin AN Bcex cybcTpaToB Ans uaeHTudukaummn. B pesynsraTte atoro ngeHtudmkaums
MUKpPOOpraHu3Ma MOXEeT OTnu4YaTbCs OT uaeHTMdMKauunm, ykasaHHom B Tabnuvue KOHTpons kavectBa. [lpuemnemoctb
pabounx xapakTepuCTUK U3aenusi OOrKHa OnpenenaTbCs MyTeM CpaBHEHUSI pe3yrnbTaToB TeCTOB, HO He [aHHbIX Mo
naeHTndmkaumn.

Tabnuua gononHUTenbHbIX TeCTOB

MukpoopraHusm Cyb6eTpar Oxugaembin pesynsrar
P._stuartii ATCC 49809 URE +
P. putida ATCC 49128 TAR +
NIT -
}(4 -
S. haliotis ATCC 49138 OF/G -
E. faecalis ATCC 29212 P, -

S. aureus ATCC 29213 Cf, -
R. insidiosa ATCC 49129 To, +

NpeHTnduKaumsa rpamoTpuuaTernibHbIX MUKPOOPraHM3MOB C MOMOLLbLIO NaHenen ¢ CyXumu cpegaMu — yCOBepLUEHCTBOBaHHbIA MeToA
MaeHTUMUKaLMKU C KOHTPOrieM KavyecTsa'
MukpoopraHusm Homep ATCC OcHoBHoM cy6cTpart- Oxunpaembin Pe3ynbrat BHe HeycTonumBbin
KOHTpOIs KayecTBa MHAMKaTop pesynbrar cneumdmkauum cy6cTpar
E. coli 25922 ONPG + - [a
E. coli 25922 ARA + - [a

1. OCHOBHbIE MHAMKATOPbI Arsi KOHTPOIS KayecTBa NpeAoCcTaBreHbl s YCOBEPLUEHCTBOBAHHOIO METoAa KOHTPONS Ka4yecTBa B COOTBETCTBUM

¢ aokymeHToM M50-A CLSI.* [lo Ha4ana npuMeHeHNs YCOBEPLLEHCTBOBAHHOI NPOrpaMMbl KOHTPOMS KayecTsa Ana noryyYeHns noapo6HON MHgopMaumm
criegyeT obpaluatbes K AoKyMeHTy MS0-A 1 cBepsTbCs € NPUMEHNMbIMU TPEBOBaHNAMM HAA30PHBIX OPraHOB M MHCNEKTUPYHOLWMX OpraHn3aumnin ans
NoATBEPXAEHNS MPUEMIIEMOCTMU.

SKCIMNYATAUUOHHbLIE XAPAKTEPUCTUKH

Paboune xapaktepuctukm nnaHwetoB MicroScan ¢ cyxummn cpegamum ans  ugeHTndukauum rpamoTpuuaTtenbHbIX
MUKPOOPraHW3MoB Obifnv YCTAHOBMEHbI B XOOE€ MHOFOLEHTPOBOro uccriegosaHvs.  KnuHuyeckne m3onaTbl M MCXOOHbIE
WTaMMbl UCCregoBanncb C MUCMONb3oBaHMeM nnaHweTa ID Tuna 2 ¢ cyxumu cpedamu Onsd rpamoTpuuaTenbHbIX
MUKPOOPraHn3MoB, a Takke C WCMONb30BaHWEM CTaHAAPTHbIX METOOUK C KynbTMBMpOBaHMeM B npobupkax Aans
MOOenupoBaHna nonynsaumMm 6Gaktepui, oXuaaemon B CTaHOaApTHOM KnuHuyeckon nabopatopuun. [lonHbIi nepedeHb
MUKPOOPraHn3MOoB, BKIHOYEHHbIX B 6a3y AaHHbIX, CM. B pasgene «lnaHweTbl ¢ Cyxumu (TPaauLMOHHLIMKW) cpedamm
AN rpaMoTpuuaTtenbHbiX a3poOHbIX NanovkoBUAHbIM BakTepuin» CnpaBOYHOrO PYKOBOACTBA MO MUKPOGUOMOrM4ecKnum
nccrnegoBaHuaMm.

I'IpoueHTHoe coBnageHune € 3TaJloOHHbIM MeTO4OM

Kon-Bo uccnepoBaHHbIX KonuyectBo npaBuUnbHbIX % npaBUNbHbIX

naeHTudukaummn naeHTndukaummn
609 593 97,4
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BOCMNMPOU3BOANMOCTb

BOCI'IpOMSBO,D,I/IMOCTb yCTaHaBMBaeTCA NnytemM TeCTUPOBaHUA HECKOJIbKUX I'IOBTOpeHMﬁ B pa3HbIX YCnoBuAX (Hanpvlmep,
pPa3HbIX napTvu7| naHenun, B pa3Hble AHW, C UCMNOJ1b30BAaHNEM Pa3HbIX I'IpVI60pOB, pa3HbiMU I'IOJ'Ib3OBaTeJ'IFIMVI). K Hum MOryT
OTHOCUTBCA WWTaMMbl 4NA KOHTPONA KadecTBa, KIUMHUn4eckue U3onatbl Unm oba BapuaHTa. O6Lee cooTBETCTBME COCTABUIIO
295%.

FAPAHTUMHBIE OBA3ATENIbLCTBA

Ha CUCTeMy pacnpoCTpaHAKTCA MNOJIOXEeHNUA rapaHTuu, BKIKOYEHHON B OOoroBop Ha CuCtemMy uUnn peareHTbl ONA Hee.
nOKyI'IaTeJ'Ib HEeCeT OTBETCTBEHHOCTb 3a MnpoBedeHne TMJ1aHOBOIo l'lpOd)VIJ'IaKTI/I‘-IeCKOI'O TEXHNYECKOIro 06CJ'Iy)KVIBaHI/IFI.
I'IpOBep,eHme PEMOHTHbIX pa60T, ABnAOWKNXCA cneacrtBMeM  HeBbINONMHEHUA TaKoro TexXHU4YecKoro O6CJ'Iy>KI/IBaHI/IF|
B YCTaHOBJ1€HHbIE€ BPEMEHHbIE NHTEepBallbl, OCYLLUECTBNAETCA N0 YCMOTPEHUIO Beckman Coulter u 3a cuet noKynartens.

YBEOOMJIEHUE AJ1A NOJIb3OBATENA

O ntobom cepbe3HOM MHUMAEHTE, NpoM3oLleLlem B OTHoweHun naHenen MicroScan, crnegyet coobwmTtb Beckman Coulter

N KOMMEeTEHTHOMY OpraHy rocygapcrBa-4dieHa, B KOTOPOM HaxogAaTCA nofib3oBaTterib W/Unu NaumneHT.

CBEAEHUA O BEPCUAX

BEPCUA OATA OMNMUCAHUE
AA Man 2022 T. NepBOHaYasbHbIN BbINYCK
AB Oekabpb 2022 . O6HoBNEHO:
Bocnpon3sogmMmocTb

OnpepneneHnsi CAMBOJSIOB

Cnepnytowne CcUMBOIbI

Beckman Coulter.

MOTyT MNCNOJSib30BaTbCA OJ14 MapKMpoBKM MPOAYKTOB MVIKpO6VIOJ'IOI'VI‘-IeCKOI'O HanpaslieHnAa

OnpegeneHusi CUMBOJIOB

CumBon

HasBaHue cumBona

OnucaHue cTaHAapTa

CraHgapTr

@

3anpet Ha NOBTOPHOE MpUMEHEHNe

O603HavYaeT MeauLMHCKoe
n3genve, npegHasHavyeHHoe
[Onsi OAHOPa30BOro NMPUMEHEHNS
U1 AN NPUMEHEHNUS OOHUM
nauveHToM B XOA4€e OOHOW
npoueaypsbl.

ISO 15223-1,

nyHKT 5.4.2

Cpok rogHocTH

O6o3HavaeT gary, nocrne
HacTynneHnsi KOTOpon He
cnegyeT MCNoONb30BaTb JAaHHOE
MeaMLUMHCKOoe n3genve.

ISO 15223-1,

nyHkT 5.1.4

Kopa naptumn

O6Go3HavaeT Kop cepun
NPOU3BOAUTENS, NO3BOMNSIOLLMIA
naeHTMULMPOBaTEL CEPUIo
WK napTuio.

ISO 152231,

nNyHKT 5.1.5

Homep no katanory

O6o3HayaeT HoMep Mo KaTanory
NPOU3BOAUTENS, NO3BOMSIOLLMIA
naeHTUULMpoBaTh MEAULIMHCKOE
nsgenve.

ISO 15223-1,

nyHKT 5.1.6

N3rotoButens

O603HavaeT npom3BoaUTENS
MEOMLMHCKOro U3Aenust cornacHo
Oupektusam EC 90/385/EEC,
93/42/EEC n 98/79/EC.

ISO 15223-1,

nyHKT 5.1.1

[ata nponsBoacTea

O6o3HayaeT garty M3roToBneHus
MeOULMHCKOrO M3genust.

ISO 15223-1,

nyHKT 5.1.3

YNONHOMOYEHHbIN NpeacTaBuTeNb B
EBponeiickom coobliecTse

O60o3Ha4yaeT ynornHOMOYEHHOro
npeacTaBuTeNst B CTpaHax
EBponeickoro coobLiecTsa.

ISO 152231,

nyHKT 5.1.2

Copepxvmoe paccunTaHo Ha <n>
TecToB

O6o3HavaeT obLlee Konm4yecTBo
IVD (omnarHocTuyeckux TecToB in
Vitro), KOTOpbl€ MOXHO BbINOMHNUTL C
MOMOLLbI0 MEANLIMHCKOTO U3aenus
ans IVD (gnarHocTuku in vitro).
(CraHpgapTHOe KonuyecTBo AnNst
Habopa peareHToB).

ISO 15223-1,

nyHkT 5.5.5

MeguumHckoe usgenve ans
[OMarHocTuku in vitro

O603Ha4aeT MeauLmMHCKoe
v3genve, npegHasHadeHHoe
ONs UCnorb3oBaHUs Npwu
OMarHoCTuKe in vitro.

ISO 152231,

nyHKT 5.5.1

TemnepatypHble orpaHuyeHus

O6o3HavaeT npegenbHbie
Temneparypsbl, He okasblBaloLLue
OMNacHoOro BO3AENCTBUS Ha
MeaMLMHCKOoe n3genve.

ISO 15223-1,

nyHKT 5.3.7
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Onpep.eneHMﬂ CUMBOJIOB

CumBon

HasBaHue cumBona

OnucaHue ctaHpgapra

CTaHpapT

[

Ob6patutecb k VIHCTpyKUMsiM Mo
NPUMEHEHMNIO

O603HavaeT, 4To nonb3oBaresb
[JOIMKEH 03HAKOMUTLCH C
WHCTPYKLMSIMU MO NMPUMEHEHWIO.

ISO 15223-1, nyHkT 5.4.3

nNpoayKToB, NpeaHa3HaYeHHbIX
ansi npogaxu B CLUA.

Mapkuposka CE OTmeTKa 0 COOTBETCTBUM HenpMMeHnmo
cTaHfapTam kadectBa EC
CONTENTS CopepxaHue HenpMMeHNMo HeNnpMMeHNMo
CONTENTSIAST] Copgepxummoe (ynakoBska) AHTUGaKTepuanbHbIA npenapat | HENPUMEHUMO
(cokpaLlleHue)
CONTENTSIID] Cogepxummoe (ynakoBska) Cy6cTtpat anst ugeHtudpmkaumm | HENPUMEHMMO
(cokpalleHue)
MacnopT 6e3onacHocTn O6o3sHavaeT nacnopt HenpMmeHMmo
6e3onacHocTy.
CpenaHo B CLUA HenpumMmeHnmo HenpuMmeHnmo
Tonbko Ons aKcnopTa HenpumeHnvo HenpumeHnvo
- O0ObeM BOCCTAHOBIEHUS HenpuMmeHnmo HernpumMmeHnmo
' Xpynkoe usgenve: obpawarbcs ¢ Obo3HayvaerT, 4to MeguuuHckoe |[ISO 15223-1, nyHkT 5.3.1
1 OCTOPOXHOCTbIO nsaenve MoxeT ObiTb CTIOMaHO Unn
NMOBPEXAEHO NPU HEOCTOPOXXHOM
obpaLleHun.
3TOM CTOPOHOW BBEPX YkasblBaeT npasuribHOe ISO 7000: 0623
T T BEpTUKarNbHOE NONOXeHMe
Info For USA MHdopmaums Toneko ans CLUA O6o3HayaeT nHopmaumio, HenpMMeHnmo
Only KoTopasi TpebyeTcs TonbKo Ans

Tonbko Ans UCNonb3oBaHUs Mo
Ha3Ha4eHuo Bpava

[MpusHaeTcs YnpasneHvem no
KOHTPOIIO 3@ NPoAyKTaMu NUTaHUs
N nekapcTBEHHbIMW CpPeacTBamMu
(FDA) CLLUA kak anstepHaTmBa
coobueHuo «BHumaHme!
CornacHo cefepansHoMy
3akoHogaTtenbcTBy CLUA,
npogaxa AaHHOro usgenus
MOXET OCYLLECTBATLCS
TOMbKO CEPTUULIMPOBAHHbBIM
NPaKTUKYOLLUM CNeLmanncTom unm
N0 ero pacnopsiKEHUO»

Paspen 21 Ceoga denepanbHbIX
HopmMaTuBHbIX akToB (CFR)
801.109(b)(1)

Buonoruyeckne puckm

Yka3bIBaeT, UTO CyLeCTBYIOT
noteHuunanbHble Gronoruyeckne
PVICKM, CBS3aHHbIE C MEAULIMHCKUM
n3pgenvem. lNpumedanve. He
cnegyeT nyTatb 3TOT CMMBOI
C cMMBOIoM Buonoruyeckomn
OMacHOCTM, KOTOPbI HAHOCUTCS!
Ha paboyem mecrTe.

ISO 15223-1, nyHkT 5.4.1

OnacHo!

HenpumeHnvo

HenpumeHnvo

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. Wsgenusa meavuuHckne. CuMBONbI, MPUMEHSIEMbIE MPU MapKUPOBaHUW Ha MEeQULMHCKUX
n3genusax, 3TUKETKax M B CONPOBOAUTENbHON AoKyMeHTauun. Yactb 1. OCHOBHblE TpeboBaHus).

Beckman Coulter, cTnn3oBaHHbIA JIOrOTUN U yNoMUHAeEMble 30ecb 3HaKku npoaykummn n ycnyr Beckman Coulter siBnsitotcs
TOBapPHbIMUW 3HAKaAMM UM 3aperMcTpPMPOBaHHbIMU TOBaApPHbIMK 3Hakamm koprnopaumm Beckman Coulter, Inc. B CoegMHeHHbIX

LWTatax n Opyrnx ctpaHax.
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MicroScan
Priruénik za postupak za identifikaciju gram-negativnih organizama tipa 2, LabPro 2 V5.0
B1017-27

NAMJENA

Panel MicroScan tipa 2 za identifikaciju gram-negativnih bakterija jest in vitro dijagnostiCki medicinski proizvod namijenjen
za kvalitativnu identifikaciju na razini vrste brzorastucih aerobnih i fakultativno anaerobnih gram-negativnih bacila iz izoliranih
kolonija. Metode inkubacije i odredivanja rezultata obuhvacaju potpunu automatizaciju pomocu instrumenata WalkAway ili
neautomatiziranu inkubaciju izvan sustava te ocitavanje pomocu instrumenata autoSCAN-4 ili ru¢no ocitavanje uz moguénost
unosa rezultata u sustav za upravljanje podacima LabPro.

CILJNI KORISNIK

Proizvod je namijenjen za profesionalnu laboratorijsku uporabu.

SAZETAK | NACELA

Nakon inokulacije i rehidratizacije panela standardiziranom suspenzijom organizma oni se inkubiraju minimalno 16 sati
na temperaturi od 35 °C. Za identifikaciju fermentativnih i nefermentativnih gram-negativnih bacila koriste se modificirani
konvencionalni i kromogeni testovi. Identifikacija se temelji na detekciji promjena pH vrijednosti, koriStenju supstrata i rastu u
prisutnosti antimikrobnih agensa nakon 16 — 42 sata inkubacije na temperaturi od 35 °C."

Panel tipa 2 za identifikaciju gram-negativnih bakterija

Supstrati Kratica|Supstrati Kratica
Glukoza GLU [Voges-Proskauer VP
Saharoza SUC __ [Citrat CIT
Sorbitol SOR  [Malonat MAL
Rafinoza RAF  |o-nitrofenil-beta-D-galaktopiranozid ONPG
Ramnoza RHA |Tartrat TAR
Arabinoza ARA  |Acetamid ACE
Inozitol INO Cetrimid CET
Adonitol ADO |OF glukoze OF/G
Melibioza MEL |Baza OF OF/B
urea URE |Baze dekarboksilaze DCB
Hidrogenov sulfid H,S Nitrat NIT
Indol IND Penicilin G 4 ug/mL’ P,
Lizin LYS Kanamicin 4 pyg/mL' Ky
Arginin ARG [Kolistin 4 ug/mL' Cl,
Ornitin ORN [Nitrofurantoin 64 ug/mL' Fdg,
Triptofan deaminaza TDA |Cefalotin 8 ug/mL' Cfg
Eskulin ESC [Tobramicin 4 yg/mL' To,

1. Antimikrobni agensi koja sluze za identifikaciju.

KLINICKA RELEVANTNOST

Rezultati testa za identifikaciju koriste se u kombinaciji s drugim laboratorijskim rezultatima i klinickim pokazateljima radi
preciznije terapije u simptomatskih pacijenata.

UPOZORENJE | MUERE OPREZA
1. Koristi se samo za in vitro dijagnostiku.

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. lIsklju€ivo za jednokratnu upotrebu. Nijedan panel ni potroSni materijal MicroScan ne smije se ponovno upotrebljavati,
osim ako je drukg€ije navedeno (npr. plogice za prekrivanje).

6. Proizvod sadrzi materijal(e) Zivotinjskog podrijetla iz dehidriranog mikrobioloSkog medija. Prilikom rukovanja proizvodom
pridrzavajte se opéenitih sigurnosnih smjernica.

POHRANA
Paneli osuSenih gram-negativnih bakterija moraju se ¢uvati na temperaturi od 2 — 25 °C.

KLASIFIKACIJA OPASNOSTI PREMA GHS-U

Nije Kklasificiran kao opasan
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Sigurnosni list dostupan je na adresi beckmancoulter.com/techdocs

DOKAZ PROPADANJA

Produljeno izlaganje uvjetima skladistenja drukcijima od preporu¢enih moze dovesti do hidrolize supstrata za identifikaciju.
Nemoijte koristiti nakon isteka roka valjanosti. Za dodatnu pomo¢ obratite se predstavniku ili distributeru tvrtke
Beckman Coulter.

PRIKUPLJANJE | PRIPREMA UZORAKA

Odgovaraju¢e uzorke treba prikupiti, transportirati i smjestiti na medij za primarnu izolaciju u skladu s postupcima
preporucenima u Prirucniku za kliniCku mikrobiologiju.?

DOSTAVLJENI MATERIJALI

Tip 2 za identifikaciju gram-negativnih bakterija (B1017-27)

Priru¢nik za postupak i kontrolu kvalitete

POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU ISPORUCENI

5-postotni alfa-naftol, 30 mL (B1010-42A)

10-postotni feriklorid, 30 mL (B1010-48A) ili 250 mL (B1015-48)
0,5-postotni N, N-dimetil-alfa-naftilamin, 30 mL (B1010-45A) ili 250 mL (B1015-45)
40-postotni kalijev hidroksid, 30 mL (B1010-43A) ili 250 mL (B1015-43)
0,8-postotna sulfanilna kiselina, 30 mL (B1010-44A) ili 250 mL (B1015-44)
0,5 po McFarlandovom standardu zamuéenosti

Pipeta 100 yL

Papir s naljepnicom s barkodom (B1018-129)

PlocCice za prekrivanje (B1010-56B)

Op¢a laboratorijska oprema

Kovacev reagens, 30 mL (B1010-41A) ili 250 mL (B1015-41)

Ruc¢ni radni listovi za panel (koji sluZe za biljeZzenje ru¢no ocitanih rezultata)
Preglednik za mikrodiluciju

Mineralno ulje, 60 mL (B1010-40)

Mineralno ulje, 250 mL (B1010-40A)

Reagens za oksidazu

Organizmi za kontrolu kvalitete (pogledajte odjeljak Kontrola kvalitete u ovom priru€niku)
Obrasci za izvjesc¢ivanje o kontroli kvalitete

Komplet za ispustanje reagensa (B1013-12A)

RENOK - rehidrator/inokulator (B1018-14) ili njegov ekvivalent

Mjera€ zamuéenosti

Vorteks

MATERIJALI ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU
0,85-postotna autoklavirana fizioloSka otopina, 3 mL
Sterilni nastavci pipete za jednokratnu upotrebu

Komplet inokulatora-D (B1013-4)

Voda za inokulum, 3 mL (B1015-2)

Voda za inokulum s PLURONIC®-om, 25 mL (B1015-7)"
Sustav za inokulaciju Prompt® (B1026-10D)™

Trake za brtvljenje (B1010-51)

*PLURONIC® surfaktanti. Registrirani zig tvrtke BASF Corporation, Parsippany, NJ USA.

**3M, St. Paul, MN USA
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Poklopci za WalkAway posudice (B1018-18)

POSTUPAK
Priprema panela

1. Panele koje ¢éete koristiti izvadite iz mjesta na kojem ih Suvate. Nemojte ih Kkoristiti ako je pakovanje oSteéeno (nije
tvorni¢ki zatvoreno, probuseno je ili potrgano).

2. Razrezite vredicu i izvadite panel. Ako ste ga Cuvali u hladnjaku, odmah izvadite panel iz vrecice od folije.
3. Paneli se ne smiju koristiti ako je doslo do bilo ¢ega od sljedeéeg:

A. Desikanta nema ili je otecen.

B. Jazice panela promijenile su boju (npr. DCB, razna antimikrobna sredstva)

4. Pustite da se temperatura panela prije rehidracije izjednaci sa sobnom temperaturom. Panele mozete poslagati jedan
na drugi tako da na vrhu bude Cista plocica za prekrivanje. Sve otvorene panele treba upotrijebiti istog dana ili ih baciti.

Priprema inokuluma

CLSI preporuduje redovitu provjeru gustoée inokuluma prebrojavanjem kolonija. Preporuke za prebrojavanje kolonija potrazite
u CLSI-jevu dokumentu M07, 11. izdanje. Ocekivani rezultat za E. coli ATCC 25922 trebao bi biti oko 5 x 10° CFU/mL uz vrlo
malo odstupanje za kona¢ne koncentracije testa.® Korisnik mora vrlo pazljivo pripremati inokulum, osobito kada koristi ru¢ne
metode koje ovise o tehnici, kao 5to su sustav Prompt ili priprema inokuluma bez fotometrijskog uredaja.

1. Tehnika sa standardom zamucéenosti — metoda primarne inokulacije
Za izravnu inokulaciju svih aerobnih gram-negativnih bacila preporuéuje se tehnika sa standardom zamucéenosti.

A. Koristeéi sterilni aplikacijski Stapi¢, petlju ili Stapi¢ za uzorke dodirnite povrSinu 4 — 5 vecih ili 5 — 10 manjih
morfoloski sli€nih, dobro izoliranih kolonija s neinhibitorske plo€ice s hranjivom podlogom koja je stajala izmedu
18 i 24 sata.

Emulgirajte u 3 mL vode za inokulum (autoklavirane deionizirane vode).
Cvrsto zatvorite i mijeSajte suspenziju 2 — 3 sekunde.

D. KonaCna zamucenost trebala bi biti ekvivalentna vrijednosti 0,5 po McFarlandovu standardu zamucenosti.
Ekvivalentna zamuc¢enost moze se postic¢i primjenom mjera¢a zamuéenosti MicroScan s rasponom od 0,08 + 0,02.

E. Pipetas0,1 mL (100 pL) standardizirane suspenzije u 25 mL vode za inokulum s PLURONIC-om. Cvrsto zatvorite.
Preokrenite 8 — 10 puta da biste pomijesali sadrzaj.

2. Sustav Prompt

o w

Sustav Prompt moZze se koristiti za inokulaciju gram-negativnih bacila. Informacije o pravilnoj uporabi sustava Prompt
potrazite u priru¢niku Prompt Inoculation Procedural Manual (Priruénik za postupke inokulacije pomoc¢u sustava Prompt).

NAPOMENA: upotrebljavati oprezno. Do nedovoljne inokulacije moze doc¢i kod organizama koji ne zadovoljavaju
preduvjet veli€ine. Nedovoljna inokulacija moZe uzrokovati pogresne rezultate testa za podloZnost i identifikaciju.

Test na oksidazu

Prije inokulacije panela provedite testiranje na oksidazu. Rezultate zabiljezite na odgovaraju¢em mijestu na radnom listu
ili na nacin koji propisuje instrument. Rezultati oksidaze omogucuju taksonomsko razdvajanje i ranu prijavu nefermentora
(npr. kompleks Acinetobacter baumannii). Za sustave WalkAway preporuéuje se unos rezultata oksidaze prije ispisivanja
barkodova. Neki nefermentori mogu se odrzati do 42 sata, ovisno o rastu. PreporuCeni je reagens za oksidazu
tetrametil-p-fenilen-diamin-dihidroklorid.

Rehidracija/inokulacija panela

Rehidracija i inokulacija izvode se pomocu sustava RENOK s inokulatorima D (B1013-4). Procitajte RENOK Operator’s Manual
for use (Korisnicki priruénik za operatore sustava RENOK). Ako koristite neki drugi sustav, rehidrirajte sa 115 yL £ 10 pyL vode za
inokulum sa sredstvom PLURONIC. Trebate posti¢i kona¢nu koncentraciju u jazici od 3 — 7 x 105 CFU/mL. Da bi se omogucile
odrzivost i Eistoéa testiranih organizama, plocicu za &istocu treba pripremiti razvla¢enjem inokuluma na odgovarajuéoj plo€ici s
agarom i inkubacijom u odgovarajuc¢im uvjetima. Ako su na plocici za Cisto¢u prisutne dvije vrste kolonija ili viSe njih, ponovno
izolirajte kolonije i ponovite testiranje.

Biokemijsko prekrivanje

1. Pomocéu bodice za ispustanje premazite GLU, URE, H,S, LYS, ARG, ORN i DCB trima kapima 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.
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NAPOMENA: sustavi WalkAway (i sustavi WalkAway nadogradeni zna¢ajkom automatiziranog prekrivanja uljem) automatski
dodaju ulje u odgovarajuce jazice.

Traka za brtvljenje

Samo u slucaju gram-negativnih organizama pozitivnih na oksidazu postavite traku za brtvljenje preko jaZica u kojima je CIT,
MAL, ONPG, TAR, ACE, CET, OF/G, OF/B i DCB. Cetvrtin¢ni otvor za lociranje na traci treba biti poravnat s jazicom s DCB-om.
Prilikom koristenja sustava WalkAway umjesto trake za brtvljenje treba koristiti poklopac.

Inkubacija
1. Paneli se mogu inkubirati u sustavu WalkAway ili neovisno primjenom sljedec¢ih koraka:
A. Da biste osigurali ujednacenu termalnu distribuciju tijekom inkubacije, panele slaZite u grupe od 3 — 5 komada.

B. Postavite &istu 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 sapunom i
vodom. Dobro ih isperite i pustite da se osuSe na zraku.

C. Inkubirajte panele najmanje 16 sati pri temperaturi od 35 °C u inkubatoru u kojem se ne koristi CO.,.
Ocitavanje panela

Paneli se mogu o€itati rucno, a rezultati zabiljeziti na radnom listu Manual Panel Worksheet (Radni list za rucni panel) ili
instrumentima MicroScan (sustavima autoSCAN-4 i WalkAway). Za oc€itavanje panela pomocu instrumenata MicroScan
pogledajte priruénik za operatore sustava.

1. Nakon 16 — 20 sati inkubacije izvadite panele iz inkubatora.
2. Obrisite dno panela krpom koja ne ostavlja dlacice da biste uklonili kondenzat ili neCistoce koji su se ondje mozda nakupili.

3. Oditajte panele samo ako je kontrolna jaZica jasna, a jaZica za rast zamuéena. Ne ocitavajte panel ako je kontrolna
jazica zamucena ili ako u jaZici za rast nema rasta. Zamucenje moze poprimiti oblik bijele pjenice u cijeloj jazici, oblik
kruga u sredini jazice ili oblik sitnog granularnog rasta u cijeloj jazici. Neadekvatan rast ili odsutnost rasta definiraju se
ako je sadrzaj jazice bjelkast ili je bujon bistar.

4. Ako se rezultati o€itavaju ru¢no, zabiljezite ih na odgovaraju¢éem radnom listu.
5. Ocitavanje identifikacijskih supstrata

A. Sve identifikacijske supstrate oCitavajte ispred bijele pozadine, osim CET-a i antimikrobnih agensa koji se koriste
za identifikaciju (Cl,, Cfs, P,, K,, Fds, To,), a koji se trebaju ocitavati ispred crne (neizravno osvijetljene) pozadine.

B. Ovi se supstrati uvijek o€itavaju nakon 16 — 24 sata: GLU, SUC, SOR, RAF, RHA, ARA, INO, ADO, MEL, P, K,,
Cl,, Fde, Cf,, To,.

C. Ako vrijedi bilo koja od sljedecih tvrdniji:

GLU ili SUC ili SOR pozitivno ili

ARG pozitivho i OF/G pozitivno ili

ARG pozitivno i CET pozitivno ili

LYS pozitivno ili

ORN pozitivno ili

OXI negativno i OF/G pozitivno te Fds, pozitivno i MAL pozitivno.

~® Qo0 T

Potom dodajte reagense i olitajte preostale supstrate nakon 16 — 24 sati inkubacije. Ako nijedan od gore navedenih uvjeta
nije zadovoljen, ponovno inkubirajte panele dodatna 24 sata prije dodavanja reagensa i oCitavanja preostalih supstrata.

D. Ako nakon reinkubacije izgleda da organizam i dalje ne reagira, provjerite je li organizam narastao u
ugljikohidratima fenolnog crvenila (osobito ako je rast slab ili ga nema u Mueller-Hintonovoj kontroli rasta). Ako
nema rasta u ugljikohidratima fenolnog crvenila, treba posumnjati na osjetljive organizme poput halofilne vrste
Vibrio. Treba ponoviti bojenje po Gramu da bi se potvrdilo da je gram-negativna.

a. Ako postoji sumnja na klini¢ki vaznu bolest uzrokovanu halofilnom vrstom Vibrio, ponovite testiranje
emulgiranjem nekoliko kolonija u 3,0 mL sterilne 0,85-postotne fizioloSke otopine te provedite dodatno
testiranje koje obuhvaca rast u soli, kao Sto program preporu€uje. Konalna zamucenost trebala bi biti
ekvivalentna vrijednosti 0,5 po McFarlandovom standardu zamucenosti. Ekvivalentna zamucenost moze se
posti¢i primjenom mjeraca zamucenosti MicroScan s rasponom od 0,08 + 0,02. Rehidrirajte panel s 25 mL
neinokulirane vode za inokulum s PLURONIC-om koriste¢i RENOK. Koristeéi sterilnu pipetu za prijenos
dodajte jednu kap (45 — 50 pL) suspenzije fizioloSke otopine u svaku identifikacijsku jaZicu, ukljuujudi i
jazice za rast koje sadrze Cl,, Cf;, To,, P,, K, i Fde,. Pridrzavajte se svih ostalih koraka za obradu panela.

E. Prije olitavanja dodajte ove reagense:
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a. Dodajte jednu kap 40-postotnog kalijevog hidroksida (KOH) i jednu kap 5-postotnog alfa-naftola u jazicu s
VP-om. Pri¢ekajte barem 20 min da se razvije VP reakcija.

b. Dodajte jednu kap 10-postotnog feriklorida u jazicu s TDA-om. Boja ¢e se odmah pojaviti.
c. Dodajte 3 kapi Kovaceva reagensa MicroScan u jazicu s IND-om. Boja ¢e se odmah pojaviti.

NAPOMENA: Kovacev reagens MicroScan posebna je formula dizajnirana za upotrebu s instrumentima
MicroScan. Ako se paneli o€itavaju ru¢no, treba koristiti samo jednu kap.

d. Dodajte jednu kap 0,8-postotne sulfanilne kiseline i jednu kap 0,5-postotnog N, N-dimetil-alfa-naftilamina u
NIT jazicu. Prije oCitavanja pri¢ekajte barem 5 min da se razvije NIT reakcija.

F. Za pomoc¢ pri biokemijskom tumacenju pogledajte odjeljak REZULTATI.
REZULTATI

1. Biokemijska tumacenja

JaZica Reagens Pozitivno Negativno
GLU Samo jako zZuto Od narancastog
do crvenog

Neki nefermentori mogu proizvesti zlatnu boju koju treba
smatrati negativnim rezultatom.

SuC Od zutog do Od narancastog
zuto-narancastog do crvenog

SOR

RAF

RHA

ARA

INO

ADO

MEL

URE Od purpurno crvenog do Zuto, narandéasto
ruzi€astog ili blijedoruzi¢asto

H,S Crni precipitat ili crni krug Bez zacrnjenja

IND Dodaijte 3 kapi (ili jednu kap ako se panel Od ruziastog do crvenog Od blijedozutog

ocitava vizualno) Kovaceva reagensa do naranc¢astog

MicroScan. Boja se odmah pojavljuje.
Providencia sp. moze proizvesti blijedi ruzZi€asti prsten, koji
treba smatrati pozitivnim rezultatom.
Usporedite LYS, ARG i ORN s DCB-om. Da bi rezultati bili valjani, te jazice moraju biti premazane uljem. Ljubi¢asto se smatra
pozitivnim kada se usporeduje sa sivom jazicom s DCB-om. Sivo se smatra pozitivnim kada se usporeduje sa Zzutom jazicom s
DCB-om. Za nefermentore pozitivan test mora biti znatno izrazenije ljubiCast od bazne kontrole. Ako je bazna kontrola ljubicasta,
bazni je medij alkalinizirao te LYS, ARG i ORN treba zabiljeziti kao negativne. To se €esto dogada s vrstama Achromobacter i
Ochrobactrum anthropi.

Fermentori:
LYS Od ljubi¢astog do sivog Zuta
ARG Nefermentori:
ORN Ljubi¢asta Od bezbojnog do
sivog
TDA Dodaijte jednu kap 10-postotnog feriklorida. Bilo koja smeda nijansa Od Zutog do
Boja se odmah pojavljuje. narancastog
ESC Od svijetlosmedeg do Od bez do
crnog bezbojnog
VP Dodajte jednu kap 40-postotnog KOH Crvena Bez boje

i jednu kap 5-postotnog alfa-naftola.
Pri¢ekajte barem 20 min da se reakcija
razvije.
Neki nefermentori nakon 18 sati inkubacije mogu proizvesti
blijedoruzi€astu boju koju treba smatrati negativnim rezultatom.
ONPG Zuta Bez boje

Bilo koju jazicu s ONPG-om koja izgleda prozirno usporedite s
jazicom s cetrimidom. Ako se u odnosu na jazicu s cetrimidom
ONPG doima imalo Zuékasto, zabiljezite kao pozitivan rezultat.
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Jazica Reagens Pozitivho Negativno

CIT Od plavog do plavozelenog Od zelenog do
Zutog
MAL Bilo koja plava nijansa smatra se pozitivnim
rezultatom

TAR

ACE

CET Rast Nema rasta

OF/G Ako je baza OF zelena:

Zuta Od zelenog do
plavog
Ako je baza OF plava do
plavozelena:
Od Zutog do zelenog Plava
Usporedite jazicu OF/G s
kontrolom baze OF.

NIT Dodaijte jednu kap 0,8-postotne sulfanilne Crvena Od bezbojnog do
kiseline i jednu kap 0,5-postotnog N, blijedoruzic¢astog
N-dimetil-alfa-naftilamina. Pric¢ekajte
barem 5 min da se reakcija razvije.

P, Rast (otporno) Nema rasta

K, (podlozno)

Cl,

Fdes

To,

Cfg

LOC Samo za raspoznavanje panela sustava autoSCAN-4 i WalkAway.

2. Nacela reakcija identifikacija

Fermentacija ugljikohidrata (GLU, SUC, SOR, RAF, RHA, ARA, INO, ADO, MEL): fermentacija konkretnih
ugljikohidrata dovodi do stvaranja kiseline, a pad pH vrijednosti detektira crveni indikator fenola.

Urea (URE): enzim ureaza dijeli ureju koji stvara amonijak. Posljediéno povisenje pH vrijednosti otkriva crveni indikator
fenola.

Hidrogenov sulfid (H,S): plin hidrogenova sulfida proizvodi se iz natrijeva tiosulfata te reagira s Zeljezovim ionima u
mediju stvarajuci crni talog.

Indol (IND): metabolizam triptofana dovodi do stvaranja indola, $to se detektira Kovacevim reagensom. U prisutnosti
indola razvija se crvena boja.

Lizin, arginin, ornitin (LYS, ARG, ORN): dekarboksilacija tih aminikiselina dovodi do stvaranja osnovnih amina koje je
otkrio ljubiCasti indikator bromkresola.

Triptofan deaminaza (TDA): bakterije sposobne za deaminaciju triptofana proizvode indolil piruviénu kiselinu, koja
nakon dodavanja Zeljezova klorida u mediju reagira s citratom Zeljezova amonija te daje smedu boju.

Hidroliza eskulina (ESC): hidroliza eskulina detektira se u mediju pomocu citrata Zeljezova amonija, koji reagira s
produktima hidrolize i tvori crni talog.

Voges-Proskauer (VP): acetoin se proizvodi iz natrijeva piruvata, a pokazuje ga stvaranje crvene boje nakon dodavanja
40-postotnog kalijeva hidroksida i 5-postotnog alfa-naftola.

Galaktosidaza (ONPG): beta-galaktosidaza hidrolizira orto-nitrofenil-beta-D-galaktopiranozid, Sto oslobada Zuto
obojeno ortonitrofenol.

Citrat, malonat, acetamid, tartrat (CIT, MAL, ACE, TAR): koridtenje tih supstrata kao jedinog izvora ugljika za
metabolizam dovodi do porasta pH vrijednosti koji detektira plavi indikator bromtimola.

Oksidacija-fermentacija (OF/G): oksidacija glukoze dovodi do stvaranja kiseline, a pad pH vrijednosti detektira plavi
indikator bromitimola. OF/G se usporeduje s OF/B (bazom) da bi se odredilo je li proizvedena kakva kiselina.

Nitrat (NIT): sposobnost organizma za redukciju nitrata u nitrite otkriva dodatak N,N-dimetil-alfa-naftilamina i sulfanilicne
kiseline, $to u prisutnosti nitrita daje crvenu boju.

Cetrimid (CET): toleranciju na cetrimid pokazuje rast Mueller-Hintonova bujona s dodatkom cetrimida.

Penicillin, kanamicin, kolistin, cefalotin, nitrofurantoin, tobramicin (P,, K,, Cl,, Cf;, Fd.,, To,): rezistencija na
odredene koncentracija tih antimikrobnih agensa iskazuje se u rastu.

C72065-AB 177 of 262



3. Identifikacija organizama

Biotype Lookup Program u sklopu Upravitelja informacija za LabPro i na web-mjestu tvrtke Beckman Coulter koristi se za
identifikaciju nepoznatih testiranih organizama. U programu se navode identifikacija organizma i relativne vjerojatnosti,
poredane od najvece prema najmanjoj i do kumulativne vjerojatnosti od 99,9 %.

Ako se pojavi broj biotipa oznacen kao ,Vrlo rijedak biotip”, pogledajte softver LabPro (Utilities (Usluzni alati)>System
(Sustav)>Biotype Lookup (Trazenje biotipa)), Biotype Lookup Program (Program za trazenje biotipa) na web-mjestu
tvrtke Beckman Coulter ili se pak obratite predstavniku ili distributeru tvrtke Beckman Coulter.

OGRANICENJE POSTUPKA

1. Haemophilus i druge osjetljive gram-negativne bakterije neée rasti u Mueller-Hintonovu bujonu koji nije obogaéen
dodacima za pospjeSivanje rasta.

2. Ovdje opisani postupci prikladni su samo za opcionalne anaerobne te za aerobne gram-negativne bacile.

3. Mozda ce biti potrebni dodatni testovi radi kona¢ne nepobitne identifikacije u slu¢aju kada dode do identifikacije s malom
vjerojatnoSéu (<85 %) (pogledajte MicroScan Biotype Lookup Program ili Mikrobioloski priru¢nik).

4. Tumacenje rezultata testa mora provoditi obu¢eno klini¢ko osoblje koje Ce koristiti vlastitu prosudbu, znanje, a po potrebi
i dodatne potvrdne testove prije nego $Sto prihvati identifikaciju organizma.

5. Brojevi biotipova ne smiju se koristiti za identifikaciju fenotipa sojeva izoliranih iz razli¢itih uzoraka uzetih od istog
bolesnika.

6. O svim izolatima preliminarno identificiranima kao B. anthracis, Y. pestis, B. mallei, B. pseudomallei ili F. tularensis treba
obavijestiti nadlezna javnozdravstvena tijela. Za potvrdu izolata navedenih bakterija moze biti potrebno specijalizirano
testiranje dostupno samo u referentnim ili javnozdravstvenim laboratorijima.

KONTROLA KVALITETE

Prihvatljivost medija za identifikaciju treba provjeriti testiranjem organizama s poznatim reakcijama. U sljedecoj su tablici
navedeni rezultati za preporucene kontrolne organizme iz ameri¢ke zbirke American Type Culture Collection (ATCC)."

E. coli P. aeruginosa K. oxytoca P. vulgaris
ATCC 25922' ATCC 27853 ATCC 49131 ATCC 49132

GLU + - + +

SuC - - + +

SOR \Y - + -

RAF - - + -

RHA + - + -

ARA + - + -

INO - - +

ADO - - + -

MEL V - + -

URE? - V \Y \Y

H,S - - - +

IND + - + +

LYS + - + -

ARG - + - -

ORN + - - -

TDA - - - +

ESC - - + \Y

VP - + V

CIT - + + \Y

MAL - + + -

ONPG + - + -

TAR? = V V V

ACE - + - \Y

CET - + - -

OF/G? + V + +

OF/B Plavo, plavozeleno, Plavo, plavozeleno Plavo, plavozeleno, Plavo, plavozeleno,
zeleno zeleno zeleno

P2 + + + \V

NIT? + V + +

DCB Sivo do Zuto Sivo do Zutosivo Zuta Nije primjenjivo

Cl, - - - +

Fde, - + - Nije primjenjivo

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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E. coli P. aeruginosa K. oxytoca P. vulgaris

ATCC 25922' ATCC 27853 ATCC 49131 ATCC 49132
Cf? \Y + \Y \Y
K2 V + \Y Nije primjenjivo
Tos? - - - 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. P. aeruginosa ATCC 27853 nakon 18 sati moze proizvesti blijedoruzi€astu boju u VP-u inkubacije, §to valja tumacditi kao negativan rezultat.
4. S organizmom E. coli ATCC 25922 moguce je posti¢i slabu pozitivhu reakciju ako se paneli inkubiraju dulje od 18 sati.

5. Moze biti potrebna 48-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 u dijagramu kontrole kvalitete. Prihvatljivost
performansi proizvoda potrebno je utvrditi usporedbom rezultata testa, a ne identifikacijom.

Dodatni stol za testiranje

_Organizam Supstrat Oc¢ekivani rezultat
P._stuartii ATCC 49809 URE +
P. putida ATCC 49128 TAR +
NIT -
K4 -
S. haliotis ATCC 49138 OF/G -
E. faecalis ATCC 29212 P, -
S. aureus ATCC 29213 Cfs -
R. insidiosa ATCC 49129 To, +
Identifikacija osu$enih gram-negativnih bakterija — pojednostavnjena kontrola kvalitete identifikacije'
Organizam za kontrolu ATCC broj Supstrat kljuénog Ocekivani rezultat Rezultat izvan Labilni supstrat
kvalitete indikatora specifikacija
E. coli 25922 ONPG + - da
E. coli 25922 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 odgovarajuc¢im regulatornim tijelima i inspekcijskim
skupinama radi potvrdivanja prihvatljivosti.

RADNE ZNACAJKE

Tvrdnje o performansama identifikacijskog panela osuSenih gram-negativnih bakterija MicroScan temelje se na
multicentriCcnom ispitivanju. Kilinicki izolati i gotovi sojevi testirani su na panelu tipa 2 ID-a osuSenih negativnih bakterija
i konvencionalnim cijevnim metodologijama kako bi se reprezentirala bakterijska populacija o&ekivana u uobi€ajenom
klinickom laboratoriju. Cijelovit popis organizama obuhvaéenih bazom podataka potrazite u odjelijku o (konvencionalnim)
panelima osudenih gram-negativnih bakterija i gram-negativnim aerobnim bacilima u sklopu priru¢nika Microbiologics
Information Manual (Mikrobioloski informativni priru¢nik).

Postotna sukladnost s referenthom metodom

Broj testiranih Broj to¢ne identifikacije % tocne identifikacije
609 593 97,4
OBNOVLJIVOST

Reproducibilnost se utvrduje testiranjem viSe replikata u razli€itim uvjetima (npr. serije panela, dani, instrumenti, korisnici). To
moze obuhvadati sojeve kontrole kvalitete, klini¢ke izolate ili oboje. Opéa je sukladnost bila = 95 %.

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 troSak kupca.

OBAVIJEST KORISNIKU

Svaki ozbiljan incident povezan s panelima MicroScan mora se prijaviti tvrtki Beckman Coulter i nadleZznom tijelu drzave Clanice
u kojoj korisnik i/ili pacijent imaju sjediSte odnosno prebivaliste.
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POVIJEST REVIZIJA

REVIZIJA DATUM OPIS
AA Svibanj 2022. Pocgetno izdanje
AB Prosinac 2022. AZurirano:
Reproducibilnost

Pojmovnik simbola
Na naljepnicama na mikrobioloskim proizvodima tvrtke Beckman Coulter mogu se nalaziti sljedeci simboli.

Pojmovnik simbola

Simbol

Naziv simbola

Opis standarda

Standard

(%)

Nemojte ponovno upotrijebiti

Oznacava medicinski proizvod za
jednokratnu upotrebu ili upotrebu
na jednom bolesniku tijekom
jednog zahvata.

ISO 15223-1, ¢lanak 5.4.2

dijagnostiku

koji je namijenjen za upotrebu
kao medicinski proizvod za in
vitro dijagnostiku.

g Rok upotrebe Oznacava datum nakon kojeg |ISO 15223-1, ¢lanak 5.1.4
se medicinski proizvod vise
ne smije koristiti.
Sifra serije Oznacava proizvodacevu Sifru  |ISO 15223-1, ¢lanak 5.1.5
serije radi prepoznavanja
serije ili Sarze.
KataloSki broj Oznacava proizvodacev kataloski |1ISO 15223-1, €lanak 5.1.6
broj za prepoznavanje medicinskog
proizvoda.
N Proizvodac¢ Oznacava proizvodaca ISO 15223-1, ¢lanak 5.1.1
medicinskog proizvoda kako
je definiran direktivama EU-a
90/385/EEZ, 93/42/EEZ i 98/79/EZ.
M Datum proizvodnje Oznac¢ava datum proizvodnje ISO 15223-1, ¢lanak 5.1.3
medicinskog proizvoda.
[Ec [rer] Ovlasteni predstavnik u Europskoj Oznacava ovlastenog predstavnika | ISO 15223-1, ¢lanak 5.1.2
zajednici u Europskoj zajednici.
W Sadrzi dovoljnu koli¢inu za sljedeci Oznacava ukupni broj in vitro  |ISO 15223-1, ¢lanak 5.5.5
broj testova: <n> dijagnostickih (IVD) testova koje je
moguce provesti pomoc¢u proizvoda
za in vitro dijagnostiku. (Obi¢no se
nalazi na kompletima reagensa.)
Medicinski proizvod za in vitro Oznacava medicinski proizvod [ISO 15223-1, ¢lanak 5.5.1

Ogranicenje temperature

Naznacuje grani¢ne temperature
kojima je moguce bez opasnosti
izlagati medicinski proizvod.

ISO 15223-1, ¢lanak 5.3.7

Procitajte upute za uporabu

Oznacava da korisnik treba procitati
upute za uporabu.

ISO 15223-1, ¢lanak 5.4.3

Oznaka CE Regulatorna oznaka uskladenosti |nije primjenjivo
s europskim propisima
Sadrzaj nije primjenjivo nije primjenjivo

ONTEN

Sadrzaj (pakiranje)

Antimikrobni agens (kratica)

nije primjenjivo

ONTENTS

Sadrzaj (pakiranje)

Identifikacijski supstrat (kratica)

nije primjenjivo

Sigurnosno-tehnicki list

Oznacava sigurnosno-tehnicki list.

nije primjenjivo

Made in USA

Proizvedeno u SAD-u

nije primjenjivo

nije primjenjivo

For Export Use Onl

Samo za izvoz

nije primjenjivo

nije primjenjivo

Rekonstitucijski volumen

nije primjenjivo

nije primjenjivo

Lomljivo, rukujte oprezno

Oznacava medicinski proizvod koji
je moguce slomiti ili oStetiti ako se
njime ne rukuje oprezno.

ISO 15223-1, ¢lanak 5.3.1

Ovu stranu okrenite prema gore

Oznacava pravilan uspravan
polozaj

ISO 7000: 0623

Informacije samo za SAD

Informacije obavezne samo
za proizvode namijenjene
americkom trZistu.

nije primjenjivo

E ol |[S
(-]

Il | e

= = ==
5_’ >
= 2 = |

Upotreba samo na recept

Ameri¢ka Agencija za hranu i
lijekove taj natpis smatra zamjenom
zaizjavu: ,Oprez: prema saveznom
zakonu SAD-a prodaja ovog uredaja

dopustena je samo licenciranim
lije€nicima ili uz njihov nalog”

21CFR 801.109(b)(1)
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Pojmovnik simbola

Simbol Naziv simbola Opis standarda Standard
f“)\ Bioloski rizici Oznacava mogucu prisutnost  [ISO 15223-1, ¢lanak 5.4.1
0.9 bioloskih rizika povezanih

s medicinskim proizvodom.
Napomena: ovaj se simbol ne smije
zamijeniti sa znakom ,bioloSka
opasnost” koji je namijenjen za
uporabu na radnom mijestu.

Opasnost nije primjenjivo nije primjenjivo
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: Op¢i zahtjevi).

Beckman Coulter, stilizirani logotip te oznake proizvoda i usluga tvrtke Beckman Coulter Zigovi su ili registrirani Zigovi tvrtke
Beckman Coulter, Inc. u Sjedinjenim Ameri¢kim Drzavama i drugim drzavama.
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MicroScan
MNMpoueaypHO pBLKOBOACTBO 3a rpamM-oTpuuaTtesiHa uaeHtudpukauma 2, LabPro 2 V5.0

B1017-27
NMPEAHA3HAYEHUE

MaHenbT 3a maeHTMUKaAUMA Ha OTpuuaternHu pesyntatm or Tun 2 MicroScan e MeauuMHCKO u3genuve 3a uH eumpo
OunarHocTuka, npegHasHadYeHo 3a Ka4yecTBEHO onpeaensaHe Ha naeHTudmukauusa Ha HUBO BUAOBE Ha aepobHU 1 hakynTaTUBHO
aHaepobHM rpam-oTpuuaTenHn 6aumnm oT usonupaHu konoHun. MeTtoauTe 3a uHKyOvpaHe n onpeaensHe Ha pesynTaTty
BKIMOYBAT MbiiHA aBTOMaTtusaumsi ¢ MHCTpymeHtn WalkAway mnm HeaBToOMaTuanpaHo odrariH MHKyOMpaHe ¢ oTyMTaHe Ha
nHcTpymMeHTn autoSCAN-4 nnm ¢ pbYHO OTUMTaHe C Bb3MOXHOCT 3a BbBeXJaHe Ha pe3ynTtaty B cuctemara 3a yrnpasneHve
Ha gaHHu LabPro.

NPEABUAEH NMNOTPEBUTEN

Tosn NpoaykT e npegHa3HadYeH camo 3a nabopaTopHa npodpecrnoHanHa ynotpeba.

OBOBLIEHUE U NPUHUMUN

Cnepg kaTto naHenuTe ce MHOKYNUpaT 1 pexmapatupar CbC CTaHO4apTM3MpaHa CycrneH3us OoT OpraHua3mu, Te ce UHKybupar 3a
MuHUMYM 16 yaca npu Temnepatypa 35°C. 3a nageHtudukaums Ha pepMmeHTUpaLLm n HecbepMeHTUpaLLY rpamM-oTpuLaTEeNHK
Gauunu ce nsnonssaT MoanduLMpaHn TpagULMOHHN U XPOMOreHHM TecToBe. aeHTudunkaumsita ce ocCHoBaBa Ha OTKpUBaHe
Ha npomeHn B pH, uanonseaHe Ha cybCcTpaT M pacTex B NPUCBCTBMETO HA aHTUMWUKPOOHW areHTu crieq MHKybauums B
npoabinkeHne Ha 16—42 vyaca npu Temnepatypa 35°C.!

MaHen 3a uaeHTUdUKaLMa Ha oTpULATENHMU pe3ynTaTu, Tun 2

Cy6cTpaTtun Cukp. |CybecTpatn CBKp.
[moko3a GLU [dorec-lNpockayep VP
3axaposa SUC |UuTpaTt CIT
Copbuton SOR |ManoHat MAL
PadmHosa RAF  |o-HuTpodeHun-B-D-ranakronvpaHosug ONPG
PamHo3a RHA |Taptpar TAR
ApabnHosa ARA |Auetamng ACE
VHo3uTon INO Lietpumng CET
ALOoHUTON ADO |Intokosa OF OF/G
Menunbrosa MEL  |OcHoBa OF OF/B
Ypes URE |[OekapbokcunasHa 6asa DCB
CepoBogopos H,S Hutpar NIT
NHpon IND MennuunuH G 4 pg/mL’ P,
JInauH LYS KaHamuumH 4 pg/mL K,
ApPruHuH ARG |KonucTtuH 4 pg/mL’ Cl,
OpHUTUH ORN  |HutpodpypaHTOMH 64 pg/mL’ Fde,
TpuntodaH geammHasa TDA |UedanotuH 8 ug/mL' Cfs
EckynuH ESC [To6pamuumH 4 pug/mL’ To,

1. AHTMMUKPOOHU CpeacTBa, U3MOM3BaHN 3a MaeHTUdUKaLUms.

KMMHNYHA 3HAYUMOCT

Pe3yﬂTaTl/ITe OT TecToBeTe 3a Mﬂ,eHTI/I(bVILI,VIpaHe Cce u3non3eat 3aefHO C Opyru na6opaTopHM pesyntatn " KIMHUYHU
MHOUKATOPW 3a npeunsnpaHe Ha fie4eHneTo npn cMMNToMaTtuyHn nauneHTun.

NPEAYNPEXOEHWE U NPEONA3HU MEPKU
1. Cawmo 3a in vitro guarHocTuKa.

2. CbbntogaBanTe acenTUYHU TEXHUKN U yCTaHOBEeHUTE npeanasHn MepKu cpeLly MVIKpO6I/IOJ'IOFVI‘-|HI/I OonacHOCTH no Bpeme
Ha BCUYKK npouenypu, KaTto o6preTe cneumanHo BHMMaHMe, Ye UHOKYIMpaHUTe naHenn € Bb3MOXHO Aa CbabpXaTt
naTtoreHHn opraHn3mMu.

3. Tosu maTepuan cbabpika MHAPEKLMO3HN areHTn u TpsibBa Aa 6bae M3XBbPIsSiH N0 NOAXOAsL, 3a BUOMOrMYHO onacHu
oTnagbLyM HaumH.

4. Pesyntatute OT TO3M TecT TpsibBa BUHarM ga ObAaT MHTEpnpeTMpaHu BbB Bpb3ka C aHAMHe3aTa Ha MauueHTa,
KMUHWUYHATa KapTMHa U OPYrY HAXOOKW.

5. Camo 3a egHokpaTHa ynotpeba. Bcnukm naHenu MicroScan u koHCymaTMBUTE He TpsibBa Aa ce M3non3saT NMoBTOPHO,
OCBEH aKko He e nocoYveHa Apyro (Hanp. NOKPUBHWU NOCTaBKM).

6. To3n npodykT cbabpxa Matepuan(M) OT XMBOTMHCKM Mpou3xod OT AexuapaTvpaHa MukpobuonormyHa cpepga.
CobniogaBanTte OCHOBHUTE yKkadaHMsA 3a 6e30nacHOCT ¢ uen 3awmTta npy paboTta ¢ npogykra.
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CbXPAHEHUE

M3cyweHuTe rpam-oTpuLiaTenHn naHenu Tpsibea ga 6baat cbxpaHaBaHe npu temnepatypu 2—25°C.

KNACNoOULUUA HA ONMACHOCTUTE MO GHS

He e knacuduumpaH kato onaceH

MHdOopMaUMOHHNAT NNCT 3a 6Ge30nacHOCT € HannyeH Ha agpec
beckmancoulter.com/techdocs

OAHHU 3A BIIOWWABAHE

MpoObmKUTENHO M3naraHe Npu yCrNoBUsSi HA CbXpaHeHue, pasnnMyHn OT NpenopbYaHnTe, MOXe a JoBede A0 XMaponusa Ha
noeHTnrKaunmoHHn cybetpatn. He mManonseante npodykrta cnef M3TtudaHe Ha Cpoka Ha rogHocT. CebpxeTe ce ¢ Bawwus
npenctasuten Ha Beckman Coulter nnu ¢ guctpmbyTopa 3a AoMbNHUTENHA NOMOLL,.

B3UMAHE U NOAINOTOBKA HA OBPA3EL

Mopoxooswm obpa3un Tpsbea ga 6baat cbbupaHu, TpaHCMOPTMPaHW M MOCTABEHW BbPXY MbPBMYHA M30MaLvoHHA
cpena B CbOTBETCTBME C npouenypuTe, npenopbyaHn B Manual of Clinical Microbiology (PbKoBOACTBOTO MO KIMHUYHA
MUKpobuonoruns).

NPEOOCTABEHU MATEPUATIUN
VaeHTudukauma Ha oTpuuaTtenHu pesyntatu, tun 2 (B1017-27)
PbkoBOACTBO 3a NpoLeaypu U KOHTPOS Ha KavyeCcTBOTO

HEOBXOOAMMWU, HO HENMPEOOCTABEHU MATEPUATIU

5 % andpa HadpTon, 30 mL (B1010-42A)

10 % xeneseH xnopug, 30 mL (B1010-48A) nnm 250 mL (B1015-48)

0,5 % N, N-gumetun-anda-HadtunammH, 30 mL (B1010-45A) nnun 250 mL (B1015-45)
40 % kanueB xugpokcug, 30 mL (B1010-43A) nnun 250 mL (B1015-43)

0,8 % cyndaHunosa kucenuHa, 30 mL (B1010-44A) unun 250 mL (B1015-44)
Crangapt 3a mbTHOCT 0,5 McFarland

100 uL nunetop

XapTueH etuket ¢ 6apkog (B1018-129)

MocTaBku ¢ kanak (B1010-56B)

O6wo nabopaTtopHo obopyaBaHe

Peaktns Ha Kosay, 30 mL (B1010-41A) nnn 250 mL (B1015-41)

PaboTHu >xxypHanu 3a pbYHM NaHenu (M3NoN3BaT Cce 3a perucTprpaHe Ha PbYHO OTYETEHW pe3ynTaTy)
Busyanusatop 3a MukpopasTBopu

MwuHepanHo macno, 60 mL (B1010-40)

MwuHepanHo macrno, 250 mL (B1010-40A)

PeakTuB 3a okcnpgasa

Oprannamum 3a kadecTBeH KoHTpon (BwkTe pasgena ,KauecTBeH KOHTPOMN“ Ha TOBa PbKOBOACTBO)
OT4eTHM hopMyNAPK 3a KOHTPOS Ha Ka4ecTBOTO

KomnnekT ¢ gosatop 3a peaktuns (B1013-12A)

RENOK - pexugpatop/uHokynatop (B1018-14) nnun eksmBaneHTeH

TypbuanmeTrsbp

BopTtekc

MATEPUANU 3A EQHOKPATHA YNOTPEBA

0,85 % aBToknaBsupaH U3nonorMyeH pasteop, 3 mL

CTepunHu HakpanHWUM 3a NUMNETK 3a egHOoKpaTHa ynotpeba

Hab6op Inoculator-D (B1013-4)

MHokynymHa Boga, 3 mL (B1015-2)

C72065-AB 183 of 262



WMHokynymHa Boga ¢ PLURONIC®, 25 mL (B1015-7)"
CucTtema 3a MHokynaumus Prompt® (B1026-10D)™
3aneyartanu nexHtn (B1010-51)

Kanauwn Ha noctaBku WalkAway (B1018-18)

NMPOLIEAYPA
MoaroTroBka Ha naHena

1. WN3Bapete naHenute, KOMTO wWe GbaaT U3NON3BaHM OT MSICTOTO Ha CbXpaHeHue. He manonssanTe, ako LEnocTTa Ha
OonakoBKaTa € HapylleHa (He3ane4dataHa, npobuta unu paskbcaHa).

2. PaspexeTte nnuka un u3Bagete naHena. AKO € CbXpaHsiBaH B XNaAWmHuUK, He3abaBHO n3BageTe naHena ot donuesus
NIuK.

3. MMaHenuTte He TpAGBa Aa ce U3NON3BaT, aKo CbLLECTBYBAa HAAKOE OT CrieAHUTe YCIOBUA:
A. Jluncea gecukaHT unu e HapyLueH.
B. AwmkuTe Ha naHena ca obes3uBeTteHun (Hanp. DCB, pa3nnyHn aHTMMMKpPOOHM cpeacTea).

4. VzyakanTe naHenuTe Oa OOCTUrHaT CTalHa Temnepartypa npeou pexuvapatupadHe. [MaHenuTte morat ga 6bpgar
noapeaeHn equH BbpXy ApYr C NocTaBeHa BbpXy TsX Npo3payHa nocTaBka ¢ kanak. Bcuyku oTBopeHu naHenu Tpsibea
da ce u3nonseaT B pamMKUTe Ha eduH AeH Unn ga ce U3XBbprsrT.

MoprorBsiHe Ha UHOKYITYyM

CLSI npenopbuyBa NepuvoavMyHO MpoBepsiBaHE Ha MITbTHOCTUTE Ha WMHOKYIyma 4vpe3 ornpegensHe Ha KOnMyecTBOTO Ha
konoHuute. BwxTe gokymeHta MO7 Ha CLSI, 11-T0 n3g., 3a npenopbky 3a onpeaernsHe Ha KONMYEeCTBOTO Ha KOMOHWUUTE.
OuvakBaHute pesyntatn 3a E. coli ATCC 25922 Ttpsbea ga ObaaTt cbBcem 6mm3o go 5 x 10° CFU/mL 3a kpaiHute
KOHLeHTpauun B TecTta.’ lNoTpebutenaT Tpsabea ga ynpaxHsiBa ronsiMo BHUMaHue npu NoarotoBkara Ha MHOKYIyMa, 0co0eHo
Nnpy pbYHUTE METOAM, KOUTO 3aBUCAT OT TEXHUKATA, Hanpumep cuctemata Prompt unu MHokynym, npuroteeH 6e3 nomoLyra
Ha POTOMETPUYHO U3genue.

1. CTaHAapTHa TexXHuKa ¢ MbTHOCT — Memod ¢ nbpeuYeH UHOKYITYM

3a OMpeKTHa MHOKynauusi Ha BCUYKM aepobHW rpam-oTpuuatenHu Gauuny ce npenopbyBa CTaHAapTHa TexXHUKa C
MbTHOCT.

A. Kato m3nonseaTe cTepurnHa annukaumoHHa npbynua, NpuMKa WM TamnoH, JOKOCHETe MOBbPXHOCTTa Ha 4-5
ronemu unm 5—10 manku mopdonornyHo nogobHu, 4obpe n3onmpaHu KonoHun ot 18—24-yacosa HEMHXMBUTOPHA
arapHa nnaka.

B. Ewmynrupanite B 3 mL nHokynymHa Boga (aBToknaBMpaHa AenoHM3npaHa Boga).

o

3aTtBopeTe NIbTHO U pa3bbpKaiiTe Ha BOPTEKC CycrneHanaTa 3a 2—3 cekyHaW.

D. OkoHuaTenHata MbTHOCT TpsibBa Oa Obje ekBMBaNeHTHa Ha Ta3u Ha cTaHaapT 3a MbTHocT 0,5 McFarland.
EkBuBaneHTHa MbTHOCT MOXe Aa ObAe nocTurHata 4Ypes usnomnssaHe Ha Typbuanmersp MicroScan ¢ guanasoH
0,08 +0,02.

E. MMunetmpante 0,1 mL (100 yL) oT ctaHgapTuaupaHaTta cycneHsuns B 25 mL uHokynymHa Boga ¢ PLURONIC.
3artBopete nnbTHO. O6bpHETE 8—10 NbTH, 3a fa cmecuTe.

2. Cuctema Prompt

Cuctemarta Prompt Mmoxe ga ce M3nonsea 3a MHOKynupaHe Ha rpam-otpuuartenHu 6auunn. Buxre Prompt Inoculation
procedural manual (MpoueaypHo pbKkOBOACTBO 3a UHOKynauusi Prompt) 3a npaBunHata ynotpeba Ha cuctemata Prompt.
3ABEINEXKA: N3nonssavte BHUMaTENHo. Mpy opraHn3mm, KOUTO HE OTrOBapsAT Ha U3MCKBAHETO 3a pasmMep, MoXe Aa
Bb3HMKHE HELOCTATbYHO MHOKYNMpaHe. HegoctaTbYyHOTO MHOKYNMPaHe MOXe Aa A0BeAe A0 HEKOPEKTHU pe3ynTaTtu oT
TecTa 3a YyBCTBMTENMHOCT U MOeHTMdUKaALUS.

TecT 3a okcupasa

ManbnHeTe TecT 3a oKkcugasa Npegu MHOKyNvMpaHe Ha naHenuTe. 3anuweTte pesyntatute B CbOTBETHOTO MPOCTPaHCTBO
B paboTHMSA >XypHam UMW KakTo Ce M3MCKBa OT WHCTpyMeHTa. Pesyntatute 3a okcupgasa nogabpxaT pasgensHeTo
Ha TakCOHW W paHHO cboblulaBaHe 3a HedepmeHTaTopu (Hanp. Acinetobacter baumannii komnnekc). 3a cuctemu
WalkAway pesyntatute 3a okcugasa ce npenopbyBa da ce BbBegaT npeau oTnedyarBaHeTo Ha GapkogoseTe. Hsikown

*CbpdaktaHtn PLURONIC®. PeructpupaHna TbproBcka Mmapka Ha BASF Corporation, Parsippany, Hio Ixxbpcu, CALL.

*3M, St. Paul, MN USA
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HecbepMeHTaTOpM MOXe Aa He ce MPOMEHAT A0 42 yaca B 3aBWCMMOCT OT pactexa. [lpenopbyuTenHusT peakTuB 3a
oKkcupasa e TeTpameTun-p-eHnneH-guaMmH-GUXUAPOXnopua.

PexunapaTupaHe/MHOKynMpaHe Ha naHena

PexngpatupaHeto n nHokynauusaTta ce m3ssbpusaTt cbe cucteMata RENOK ¢ uHokynatopu-D (B1013-4). Buxte RENOK
Operator’s Manual (PvkoBogcTtBo 3a onepatopa Ha RENOK) 3a ynotpebarta. Ako ce m3nonssa antepHaTvBHA CUCTEMA,
pexvgpatupanTte cbC 115 pyL £10 pL nHokynymHa Boga ¢ PLURONIC. Tpsibea ga ce nocturHe 3—7 x 10° CFU/mL kpaviHa
KOHLEHTpaums Ha sMKaTa. 3a [a ce OCUrypu XXU3HEHOCTTa M YncToTarta Ha TeCTBaHUs opraHu3bM, TpsibBa Aa 6bae nogroteeHa
neTpueBa Yallka CbC CernekTMBHA XpaHWTenHa cpefa yYpes3 NnocsBaHe Ha MHOKYNyMa Ha MBMLUM B NOAXOAsLLA Nfaka ¢ arap v
nHKyOupaHe npu nogxogdwm ycnosusa. AKo B MeTpMeBaTa Yallka CbC CeNeKkTUBHA XpaHWTenHa cpega npucbhCcTBaTt ABa Unm
noBeye TMna KOMOHWUM, n3onupanTe NOBTOPHO KOMIOHMUTE U NOBTOPETE TecTa.

BnoxumMunyHmM annukaummn

1. WMNanonaBante ¢nakoH c kankomep, 3a ga nokpuete amkmte GLU, URE, H.S, LYS, ARG, ORN n DCB c¢ 3 kanku
MUHepanHo macno. Tean AsMKM ca NogyepTaHn Ha naHena.

2. Cpep,aTa B AMKUTE TPHGBa Aa 6bae HanbiHO nokKkputa ¢ MnHepanHo mMacio, HO MacroTo He Tpﬂ6Ba na npenuea ot
AMKUTE.

3ABEJNEXKA: Cuctemute WalkAway (n cuctemute WalkAway, HagrpageHu ¢ dyHKUMS 3a aBTOMatudHa dyHKUMA 3a
HaHacsHe Ha Macro) aBToOMaTUYHO J06aBAT Macno KbM NOAXOAALUUTE SIMKM.

3ane4yaTtaHa neHrta

Camo npwu rpam-oTpuuaTernHn opraHM3Mu, NONOXMTENHM 3a Okcuaasa, MOCTaBeTe 3anedaraHa neHTa Hag amkute CIT, MAL,
ONPG, TAR, ACE, CET, OF/G, OF/B n DCB. llokaTopHUAT OTBOP C pa3aMep YETBBLPT NHY B NeHTaTa Tpsabea aAa 6bae nogpaBHEH
Hag simkata DCB. Mpu cnctemmn WalkAway kanakbT ce n3non3ea BMECTO 3arnevaraHa JieHTa.

UHkyGauus

1. MaHenute morat ga 6baaT nHkybmnpaxm B cuctema WalkAway nnm nHkybmnpanmu ocgpnaiiH npy n3nbiiHEHWE Ha CriegHuTe
CTbMNKU:

A. 3a pga ce rapaHTvpa paBHOMEPHO pa3snpeaeneHne Ha TonnuHata no Bpeme Ha HKybupaxe, nogpeaeTe naHenure
B rpynu ot 3-5.

B. TlloctaBeTe unCT Kanmak BbpXy BCsiKa rpyna naHenwu, 3a Aa npegoTtspatute usnapeHue. Kanauute morat ga ce
n3nons3sart NOBTOpHO. He oGes3apassAsavite kanaumTe CbC CNMPT. Te moraT ga 6baaT NoYMCTBaHM CbC CanyH U
Boga. M3nnakHeTe rv gobpe v rn octaBeTe Aa M3CbXHAT Ha Bb3AYX.

C. WHkybupanTte naHenute B NpogbikeHne Ha MUHMMYM 16 Yaca npu 35°C B MHKy6aTop, B KOWTO He Ce M3nons3ea

2.
OTynTaHe Ha naHenuTe

MaHenuTe MoraT ga 6baaTt oT4YMTaHM PbYHO M pe3ynTaTuTe Aa Ce perucTpupaH B paboTHUS XXypHan 3a pbYHM MaHenu unm
B MHCTPYMeHTU Ha MicroScan (cnctemn autoSCAN-4 n WalkAway). Bmxkre PbkoBoACTBOTO 3a onepaTtopa 3a OTYMTaHe Ha
naHenuTe ¢ UHCTpPymMeHTn MicroScan.

1. Cnep 16-20 yaca nHkybaumsa oTcTpaHeTe naHenuTe oT nHkybaTopa.

2. WaTpuiTe gonHaTa YyacT Ha NaHena ¢ kbpna 6e3 MbX, 3a ja NpeMaxHeTe KOHAeH3a UM 3aMbPCABaHNATa, KOUTO MOXe
Ja uma no Hero.

3. OtuuTaiiTe NaHenuTe camo ako KOHTpPONHaTa siMKa e Npo3payHa 1 sMKaTa 3a pacTex e MbTHa. He oTuuTaiite naHena,
aKO KOHTpOSHaTa siMKa € MbTHa UM ako HsIMa pacTex B siMKaTa 3a pacTexx. MbTHocTTa MoXe fa npueme gopmMara
Ha HesAceH 6an pacTex B UAnaTa AMKa, Ha 6sna nblka B LIeHTbpa Ha AMKaTa Ny Ha UH 3bPHECT pacTex B LsnaTa
AMKa. HeapgekeaTeH pacTex Wnu nurca Ha pactex ce aeduHupa Kkato neka 6enesHVKaBoCcT B sMKaTta Unun cpegara e
npospayHa.

4. Ako pe3ynTatute ce oT4MTaT PbYHO, 3anuLLETE Pe3ynTaTuUTe B NOAXOAALWMS paboTeH XypHarn.
5. OtuymtaHe Ha naeHTUhUKaALMOHHU cybcTpaTu

A. OTueteTe BCUYKM MAEHTUMKALMOHHM cybcTpatu ¢ 6an doH, ¢ usknoveHne Ha CET u aHTUMUKpOOHWTE
cpeacTBa, nsnonaeaHu 3a naeHtudmkaums (Cl,, Cfs, P,, K,, Fdg,, To,), kOuUTO TpabBa fa 6baaT oTuntaHm Ha YepeH
(MHAMPEKTHO OcBETEH) (POH.

B. Cnepgawmre cybeTpaTtu BuHaru ce otumntar Ha 16—24 vaca: GLU, SUC, SOR, RAF, RHA, ARA, INO, ADO, MEL,
P., Ki, Cl;, Fdg, Cfs, To,.

C. AKo HSIkO€e OT crnegHuTe TBbpPOEHUSA € BSAPHO:
a. GLU unmn SUC, nnn SOR nonoxutenHu, unm
b. ARG nonoxutenHa n OF/G nonoxuTtenHa, nnu

c. ARG nonoxwutenHa u CET nonoxutenHa, unm
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d. LYS nonoxurenHa wnm
e. ORN nonoxurenHa mnu
f.  OXI otpuuatenHa n OF/G nonoxwutenHa, un Fde, nonoxutenHa, 1 MAL nonoxurenHa.

Cnepn ToBa gobaBeTe peakTMBU U OTYETETE OCTaHanuTe cyocTpaTn Ha 16—24 yaca OT MHKyOMpaHeTo. AKO HMKOe OT
yCnoBusiTa No-rope He € BAPHO, MHKyOMpanTe NOBTOPHO NaHenuTe 3a owle 24 4yaca, npeau ga gobasute peakTneu 1 aa
oT4yeTeTe ocTaHanuTe cybcTparu.

D. Ako cnen noBTOPHOTO MHKYGUpaHe opraHM3MbT NpoabiKaBa [a ce NpeacTaBs KaTo HepeaKTUBEH, NpoBepeTe,
3a Ja ce yBepuTe, 4Ye TOW MMa pacTex BbB (DEHONMOBO YepBEHU BbIMexuapatn (No-cneuuanHo, ako uma
cnab pactex unu Hama pactex B Mionep-XvHTbH KOHTpoOra 3a pactex). AKO HsiMa pacTex BbB (PeHOI0BO
yepBeHUTe BbIMexvapatn, TpAbBa ga ce nogosvpa B3uWcKaTeNneH KbM XpaHWTernHata cpefa OpraHusbM,
Hanpumep xanodwuneH Vibrio Buag. OueTsiBaHeTo no [pam TpsibBa ga ce NOBTOPW, 3a Aa Ce NOTBbPAU, Ye e
rpamMm-oTpuuaTenHo.

a. AKO MMa CbMHEHUS 3a KITMHUYHO 3Ha4MMO 3abonsiBaHe, ObJPKalO ce Ha BuAoBe xanodwuneH Vibrio,
NoBTOPETE TECTBAHETO Ype3 eMyrnrMpaHe Ha HAKONko KoroHun B 3,0 mL ctepuneH 0,85 % dumanonornyeH
pasTBOP U U3MbIIHETE CbLUO U OOMBIAHUTENHO TECTBaHE, BKIOYBALLO pacTex B COM, NpernopbyYBaHO OT
codtyepa. KparnHata MbTHOCT TpsibBa Aa Obae ekBuBaneHTHa Ha 0.5 McFarland ctaHgapT 3a MbTHOCT.
EkBMBaneHTHa MBbTHOCT MOXe [a Ce NMOCTUIHe Ypes3 U3MNon3BaHeTo Ha TypbmuammeTbp MicroScan ¢ gvanasoH
ot 0,08 £ 0,02. Pexupgpatmpante naHena ¢ 25 mL HenHokynupaHa nHokynymHa soga ¢ PLURONIC, kaTo
ce n3nonssa RENOK. Kato na3nonasarte crepunHa nuneta 3a TpaHcdep, fobaBeTe egHa kanka (45-50 pL)
Ha cycneHsusaTa OT hM3MOoNorMyeH pasTBop KbM BCHAKa sSiMKA 3a UOEHTUMKaUWS, BKITHOYUTENHO AMKM 3a
pactex Cl,, Cf;, To,, P,, K, u Fds,.. Becnykn gpyrm ctenkn 3a obpaboTka Ha naHen Tpsibsa ga ce U3NbIHAT.

E. [lpegn otumTaHe pobaBeTe peakTUBUTE, KaKTO crieaBa:

a. [obaeete 1 kanka 40 % kanveB xugpokcua (KOH) n 1 kanka 5 % anda-HadTon kbm simkata VP. avakariTte
noHe 20 MMHYTW, 3a Aa npoTeye peakumsita BbB VP.

b. [HOob6asete 1 kanka 10 % xeneseH xnopug kbM saimkata TDA. LiBeTbT He3abaBHO Lle ce NposiBu.
c. [obasete 3 kanku peakTuB Ha KoBay MicroScan kbm amkata IND. LiBeTbT He3abaBHO Lue ce nposiBu.

3ABEJNEXKA: PeaktnebT Ha KoBay MicroScan npeacrtaensBa cneuuwanHa dopmyna, cb3gageHa 3a
n3nons3BaHe ¢ MHCTPyMeHTU Ha MicroScan. Camo efHa kanka e HeobxoouMo Aa ce M3nosna3ea, ako NaHenuTe
Cce oT4UTaT PbUHO.

d. [OoGasere 1 «kanka 0,8 % cyndaHunoBa kucenuHa, cneg koeto 1 kanka or 0,5 % N,
N-gumeTtun-anda-Hadptnnamud B amkata NIT. U3yakante noHe 5 MumHyTW, Npegu fa oTdeTeTe, 3a Aa
npoteye peakumsita B NIT.

F. Bwxre pasgena PE3YNTATU 3a nomoLy, npu nHTepnpetTMpaHe Ha GMoXmMMmn4HmMTE TECTOBE.

PE3YNTATU

1. WUHTepnpeTauum Ha GUOXMMUYHU TECTOBE

Amka PeareHT MonoxurteneH OTpuuareneH
GLU CaMO0 MHTEH3VBHO XbMTO OpaHxeBo go
YepBEHO

Hakon HedepmeHTaTOpK MOXe Oa npounsBenaTt 3naTucT LBST,
KOnTO TpsbBa Aa 6bae cynTaH 3a oTpuuaTeneH pesynrar.

SuUC KbnTO A0 XKBNATO-OpaHXeB OpaHxeBo go
YepBeEHO

SOR

RAF

RHA

ARA

INO

ADO

MEL

URE MareHTa go po3oBo XbnTo,
OpaHXeBO UINK
CBETIIOPO30BO

H,S YepHa yTarka unm yepHa Bes

chepa noYyepHaBaHuA
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Amka PeareHT NMonoxuteneH OTpuuareneH
IND [obGaeete 3 kanku peakTne Ha Koeau PosoB fo yepBeH BnepoxbnTto oo
MicroScan (unv egHa kanka, ako naHenbT OpaHXeBo

ce otuuTa BM3yanHo). HesabasHo ce

nposeaBa LBAT.
Providencia sp. moxe ga obpasyBa 6neaopo30oB NpbCTEH,
KoMTO TpabBa Aa ce pasrnexaa KaTo NonoXUTENeEH pesynTar.

CpasHete LYS, ARG 1 ORN ¢ DCB. Te3u ssmku TpsibBa Aa 6baat nokpuTu ¢ Macno, 3a Aa 6baat BanuagHu pesyntatute. Jlunasuat
LIBSAT Ce cuuTa 3a NoroXuTeneH npu cpaBHsBaHe cbeC cuBa siMka DCB. CuBUST UBAT ce cuMTa 3a NOMNOXWUTENEH NPU CpaBHsIBAHE C
xbnTa amka DCB. MNpn HedhepmeHTaTOpU NONOXMTENEH TECT Tpabsa Aa 6bae 3HaunTENHO no-nunae oT 6a3oBKsa KOHTpPon. AKO
6a30BUAT KOHTPON € Nunae, OCHOBHaTa cpefa e buna ankanusupaHa n LYS, ARG 1 ORN Tpsabsa ga 6baaT pernctpupanm kato
oTpuuatenHu. Bugosete Achromobacter n Ochrobactrum anthropi nmaT CBOWCTBOTO Aa AEMOHCTpUpaT ToBsa.

depmeHTaTOpU:

LYS Jlunaeo Ao cuBo Kent

ARG HedepmeHTtaTopu:

ORN Jnnae BesuseTHO Oo

CUBO

TDA [obasete 1 kanka 10 % >xene3eH xnopua. Bceku HoaHc Ha kadsBO Kbnt oo

HesabaBHO ce nposiBaBa LBAT. OpaHXeB

ESC CeeTtnokadsaB A0 YepeH BexoBo Ao

6e3LBEeTHO

VP [o6Gaeete 1 kanka 40 % KOH n 1 kanka YepseH BesuseTteH

5 % andpa HadpTon. M3yakante noHe 20

MWHYTU, 3a [a NpoTeYe peakuusTa.
Hsikon HedbepmeHTaTOpy MOXe Aa npoussenaT 6neaopo3os
uBAT crneq 18 yaca MHkybupaHe, koWTo TpsibBa Aa 6Gbae cunTaH
3a OTpULATENEH pe3ynTar.

ONPG Kont BesuseTeH
CpaBHeTe Bcsika simka ONPG, koaTo nsrnexaga npospavHa,
¢ aMmkaTa ¢ uetpumug. Ako ONPG nma HioaHC Ha XbITOTO
B CpaBHEHME C siMKaTa C LUeTpumMua, pernctpupainTte s kato
NonoXuTenHa.

CIT CWH 00 CUHbO-3€er1€eH 3eneHo go

XBNTO

MAL Bcekn HoaHC Ha CMHBLOTO Ce cuuTa 3a
NoNOXMUTENEH pesynTar

TAR

ACE

CET Pactex bes pacTtex

OF/G Ako ocHoBaTa OF e 3eneHa:
Kont 3eneHo Ao CMHbO

Ako ocHoBaTa OF e cuHsa oo
CUHbO-3€ereHa:
)KbnT go 3eneH CuH
CpasHete amkata OF/G ¢
OCHOBHaTa KoHTpona OF.
NIT [ob6asete 1 kanka 0,8 % cyndaHunosa  YepseH BesuseTHO Ao
kucenuHa, cnep koeto 1 kanka ot 0,5 % Onepopo3oBo
N, N-anmetunn-andga-HadTunaMmumH.
M3yakante noHe 5 MMHYTK, 3a Ja npotede
peakuusita.

P, Pactex (Pe3ucteHTeH) Be3 pactex

K, (YyBcTBUTENEH)

C|4

Fdes

To,

Cfg

LOC Camo 3a pasno3HaBaHe Ha naHen Ha autoSCAN-4 u cuctema WalkAway.
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2.

anIHLl,VII'IVI Ha peakuyununTe 3a M.Cl,eHTVICbVIKaLIVIﬂ

BwrnexuapartHa ¢pepmeHTauyus (GLU, SUC, SOR, RAF, RHA, ARA, INO, ADO, MEL): ®epmeHTaumaTa Ha KOHKpETEH
BbInexugpar Boan 00 obpasyBaHe Ha KMCENMHa M HamansiBaHeTo Ha pH ce OTKpuBa 4pe3 uUHOUKaTop (PeHONOoBO
YepBEHO.

Ypes (URE): EH3uMbT ypeasa pasrpaxga ypeata 0o obpasyBaHe Ha aMOHsiK. PesynTtaTHOTO nosuwaBaHe Ha pH ce
OTKpMBa 4pe3 nHamkaTopa peHonoBo YepPBEHO.

CepoBogopopg (H,S): CepoBogopaHuUAT ras ce nonyyasa OT HaTpueB TMOCYNdAaT U pearupa c xXenesHu MoHW, Hamupatum
ce B cpefara, kato ce nofny4aBa YepHa yTanka.

Mupon (IND): MetabonumambT Ha TpuntodaHa Boan 4o obpasyBaHETO Ha MHAONM, KOWTO ce OTKpuBa Ype3 AobaBsiHe Ha
peakTB Ha KoBay. AKO uma MHAOI, Ce noslyvaBa YepBeH LBST.

JIn3uH, apruHuH, opHuTuH (LYS, ARG, ORN): [lekapbokcunmpaHeTo Ha Te3n aMUHOKUCENMHU BoaM 0 obpasyBaHe
Ha OCHOBHM aMWHW, KOUTO Ce OTKpMBAT OT MHAMKaTopa OpoMKpe3on nunaso.

TpuntochaH peammHasza (TDA): baktepunte, cnocobHM pfa gesamuHupart TpunTodaHa, npousBexaaTt
WHOOM-MMPYBMHOBA KUCEMNMHA, KOATO pearvpa C XeneseH aMoH/EB LMTpaT, KOWTO ce HaMupa B cpefaTta crieq gobassiHe
Ha XeneseH xnopug 1 ce nonyyasa kadsas LBAT.

EckynuHoBa xugponusa (ESC): Xugponusata Ha eckynuH ce OTKpMBa Ype3 XeneseH aMOHMEB UMTpaT B cpeaarta,
KOWTO pearupa ¢ Xuaposnv3HuTe NpoaykTu U obpasyea yepHa yTarika.

®dorec-MNMpockayep (Voges-Proskauer) (VP): AueTOMHBT ce npousBexga OT HaTpuMeB MMpyBaT M ce Mnokasea OT
obpasyBaHeTO Ha YepBeH UBAT cnea nobaesHe Ha 40 % kanuneB xuapokena n 5 % anda HadTon.

Manaktosnpasa (ONPG): [-ranaktosugasata Xxugponuaupa opTo-HUTpodeHun-B-D-ranaktonupaHosva, KOWTo
ocBoboxagaBa OpTO-HUTPOMEHON C KbNT LBAT.

UutpaTt, manoHart, auetamupg, Taptpart (CIT, MAL, ACE, TAR): M3non3eaHeTo Ha Te3n cybcTpaT kaTo eanHCTBEH
M3TOYHWK Ha BbINepos 3a MeTabonmama Boau 4o noBuLaBaHe Ha pH, koeTo ce oTKpuBa OT MHAMKATopa OpPOMTMMONOBO
CUHbO.

OkucneHue-®epmeHTtauusa (OF/G): OkucnsaBaHeTo Ha rnoko3aTta BoaM A0 06pa3yBaHe Ha KMCENMHa 1 HaMansBaHETO
Ha pH ce oTkpuBa oT nHgmnkatopa 6pomTumonoso cuHeo. OF/G ce cpaBHsiBa ¢ OF/B (ocHoBa) 3a onpegensaHe ganu e
obpasyBaHa KucenuHa.

Hutpat (NIT): CnocobHocTTa Ha AageH opraHM3bM da pegyumpa HuTpaTta 40 HUTPUT ce OTKpuBa ypes3 gobassiHe Ha
N, N-gumetun-anda-HadTnnammH n cyndaHunoBa KMcenmHa, KoMTo NpounsBexaaT YepBeH LBAT B MPUCBHCTBUETO Ha
HUTPUT.

LUetpumug (CET): YcTOMUMBOCT Ha LETPMMUA Ce AEMOHCTPMpA Ypes pacTex B cpeaa Ha Mionep-XuUHTBH, KbM KOSTO €
pobaBeH ueTpumug,.

MeHVUnnNMH, KaHaMULUWUH, KONMUCTUH, LedanoTuH, HUTpodypaHTouH, Tobpamuumn (P, K,, Cl,, Cf;, Fd., To,):
Pe3nCTEeHTHOCT KbM cneundUYHN KOHLUEHTPaLUUN Ha Te3n aHTUMUKPOOHM areHTn ce 4eMOHCTpUpa Ypes3 pacTex.

NoeHTucpukauma Ha opraH3bM

Biotype Lookup Program B mHdopmaumoHHusa gucnevep LabPro u B yeGcanta Ha Beckman Coulter ce n3anonsea
3a nageHTUmKaums Ha Heu3BeCTHU TecToBW opraHuamu. [lporpamaTa BkMoYBa WOEHTUMUKALMUA Ha OpraHu3Mm u
CbOTBETCTBALLUTE BEPOATHOCTM, OT Hal-BMCOKAaTa BEPOATHOCT A0 KymynaTuBHa obLia BepoaTHocT oT 99,9 %.

Ako ce nony4du Homep Ha 6uoTun, KonTo aaea pesyntar ,Very Rare Biotype® (MHoro psagbk 6uotun), ce KoHcynTupanTe
cbe codptyepa LabPro (Utilities (CepBuanu nporpamun)>System (Cuctema)>Biotype Lookup (TbpceHe Ha 6uoTun),
Biotype Lookup Program Ha yebcamta Ha Beckman Coulter unu c¢ npegcraButens wunu puctpubytopa Ha
Beckman Coulter.

OrPAHMYEHUE HA MNMPOLIEOYPATA

1.

Haemophilus 1 Opyrn B3aMCKaTeINHN KbM XpaHUTENHaTa cpeaa rpamMm-oTpuuaTternHn 6a|<Tep|/||/| HAMa Oa ce pa3BuAT B cpeaa
Ha MIOJ'Iep-XVIHT'bH, KbM KOSITO HE ca gobaBeHu (baKTOpVI 3a oborartsiBaHe Ha pacTtexa.

MpouenypuTte, onncaHu TyK, ca NOAXOAALLM camo 3a dhaKkynTaTMBHI aHaepoBHM U aepoBHU rpaM-oTpuLaTENHM Gaumnu.

Bb3MOXHO € Aa ce HanoXu U3BbpPLLBAHETO Ha AOMbIIHUTENHM TECTOBE 3a onpeaernsHe Ha KpanHaTta ngeHtuduvkaums,
KoraTo ce nonyym naeHTudukaums ¢ HuCka BeposaTHocT (<85 %) (BuxTe MicroScan Biotype Lookup Program (IMporpama
3a TbpceHe Ha 6motun MicroScan) unm pbLKOBOACTBOTO MO MUKPOBUONOrus.

WHTepnpeTupaHeTo Ha pesyntaTtute OT TecTa u3uckBa OOy4vyeH KMMHUYEH nepcoHarn, KomTo TpsibBa ga npunara
CBOSITA NpeLeHKa, No3HaHWA U OOMbIIHUTENHM TECTOBE 3a MOTBbPXAEHWE, Korato ce Hanara, npegun npvemMaHe Ha
ngeHTudrKaunsTa Ha opraHusmMa.

Homepata Ha 6uoTunoBseTe He TpsAbBa Aa ce M3NON3BaT 3a (PeHOTUMNHA UAEeHTUdMKALIMA Ha LaMoBe, U30NupaHu oT
pasnMyHM BUOOBE OT eOMH U Cbll, NaLMWEHT.
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6. [lNpegctaBuTenu Ha opraHuTe Ha 3gpaBeonasBaHeTo TpsAbBa Aa ObAaT yBedOMEHM 3a BCUYKM M30MaTtv, 3a KOWTO
ce npegnonara, 4Ye ca ngeHTuduumpanu kato B. anthracis, Y. pestis, B. mallei, B. pseudomallei wiv F. tularensis.
MoTBbpXXOABAHETO Ha M3onaTu Ha Te3n OakTepuym MOXe Aa U3NCKBa crneumanvanpaHo TecTBaHe, Hanu4yHO camo B
pedepeHTHN nabopatopum unm nabopaTopumn Ha opraHuTe Ha 3gpaBeonasBaHeTo.

KAYECTBEH KOHTPOI

MpuemnueocTTa Ha cpeparta 3a naeHTudukaumsa Tpsabea Aa 6bae nposBepeHa Ype3 TecTBaHe Ha OpraHUM3Mu C U3BECTHU
peakumn. Pesyntatute 3a npenopbYaHuTe KOHTPOnHM opraHuamm ot American Type Culture Collection (Konekumsa ot
amepukaHcku Tun kyntypu) (ATCC) ca n3bpoenn B cneppsawiara Tabnuua.

E. coli P. aeruginosa K. oxytoca P. vulgaris
ATCC 25922' ATCC 27853 ATCC 49131 ATCC 49132
+ - +

GLU
SUC - -
SOR
RAF
RHA
ARA
INO - -
ADO - -
MEL
URE?
H,S
IND
LYS
ARG
ORN
TDA - -
ESC -
VP -
CIT -
MAL -
ONPG +
TAR? - V
ACE - +°
CET - +
OF/G? + \ +
OF/B CWH, CMHbO-3€eneH, 3eneH CuH, CMHbO-3eneH CWH, CMHbO-3€eneH, 3eneH
P2 + + +

NIT? + \ +

DCB Cu1BO A0 XbNTO CuB [0 XbNTO-CUB Kont He e npunoxumo

C|4 - - - +

Fdss - ' He e npunoxwmo

Cfg?

K42

To,?
1. American Type Culture Collection, MaHacac, Bupmxunus, CALL.
2. BuxTe Tabnuuara ¢ AOMbIHUTENHM TECTOBE 3a AOMbIIHUTENHW NOMOXUTENHU UMW OTPULATENTHU peakumm, Heo6xoayMm 3a BCSIKO GUOXUMUYHO M3CreaBaHe.
3. P. aeruginosa ATCC 27853 moxe fa ob6pasyBa 6nenopo3sos LAt BbB VP cnep 18-4acoBo MHKyGUpaHe, koeTo TpsibBa Aa ce uHTepnpetupa kato
oTpulaTeneH pesynTar.

4. Cnaba nonoxwutenHa peakuus Moxe ga ce nonyuu ¢ E. coli ATCC 25922, ako naHenuTe ce MHKybupaT no-npogbmkutenHo ot 18 yaca.
5. Moxe ga ce Hanoxwu nHkybupaHe 3a 48 vaca.
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WH, CUHbO-3€eJ1EH, 3eJ1eH

+|l<lo] +
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+ He e npunoxumo
He e npunoxumo

<l<
<l<

N/A = He e npunoxumo

SABEJIEXKKA: OpraHuamu 3a KOHTPOM Ha Ka4yecTBOTO Cce u3bupart 3a ocurypsiBaHe Ha nonoXuTenHu/oTpuuaTtenHn peakumm
3a BCUYKM naeHTudmkaumoHHmn cybctpatu. Kato pesyntaTt naeHTMdukauunTe Ha opraHu3mMmnTe Moxe Aa ce pasnu4yaBar oT
nocoyeHuTte B guarpamara 3a KK. lNMpremnuBocTtTa Ha paboTHUTE XapakTepPUCTUKM Ha NpoAayKTa TpsibBa ga 6bae onpegeneHa
ypes cpaBHsIBaHe Ha pe3ynTatuTe OT TeCT, He Upe3 ngeHTudukauuara.

*American Type Culture Collection, Manacac, BuppxunHuns, CAL
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Tabnuua ¢ 4ONBIHUTENTHU TeCTOBe

OpraHusbm Cy6eTpar Ou4yakBaHu pe3ynTaTtu
P._stuartii ATCC 49809 URE +
P. putida ATCC 49128 TAR +
NIT -
K4 -
S. haliotis ATCC 49138 OF/G -
E. faecalis ATCC 29212 P, -
S. aureus ATCC 29213 Cf; -
R. insidiosa ATCC 49129 To, +
MaeHTMdMKaUMsl Ha M3CYLIEHU rpam-oTpuuaTenHu — OnpocteH KK Ha ugeHtudmkaums (MA)°
OpraHmsbm 3a KK Homep Ha ATCC KnioyoB nHaukatop | OyakBaHu pe3ynTaTtu Pe3ynTtaTt u3BbH HecTtabuneH cyb6cTtpart
Cyb6cTpar cneyvdukaunmrte
E. coli 25922 ONPG + - [a
E. coli 25922 ARA + - Na

1. KnioyoBM MHAMKATOPM 3a KOHTPON Ha KauyecTBOTO ca NpeaocTaBeHu 3a onpocTeHus KK cbrnacHo gokymeHT M50-A Ha CLSI.* Mpeawn sHeapsisaHe
Ha onpocTeHaTa nporpama 3a KK BmxTe gokymeHta M50-A 3a nogpobHa uHdopmaums 1 cbrnacyBaite CbC CbOTBETHUTE pPerynaTopHu areHLun n
VHCNEKTUPALLM TPYNU HEMHOTO MpUEMaHE.

XAPAKTEPUCTUKU HA U3MBJIHEHUETO

3anBeHNTE XapakTEPUCTUKM 3a M3CYLLUEHUTE rpam-oTpuuaTenHu MAeHTUdUKaLMoHHM naHenn MicroScan ca ycTaHOBEHM
B MHOIOLIEHTPOBO M3NUTBaHe. TeCTBaHW Ca KIMHWYHM M30MaTu U U3XOAHU LaMOBE BbpPXY W3CYLUEH oTpuuarteneH naHer
3a W[ ot TMn 2 1 TpagvuUMOHHWUTE METOAONOMMU C enpyBeTKW, 3a Aa ce npeacTaBu TUNLT Ha BakTepuanHaTa nonynauus,
o4akBaHa B obuyariHa knuHudHa nabopartopus. Bwx pasgen Dried (Conventional) Neg Panels: Gram-Negative Aerobic
Bacilli (M3cyweHn (TpagmMuMOHHIN) OTpULATENTHU NaHeNu: rpam-oTpuuatenHu aepobHn Gauunu) B Microbiologics Information
Manual (MHcbopMaLMOHHO PBKOBOACTBO MO MUKPOBMONOrnA) 3a MbIIEH CMUCHK HA OpraHM3MuTe, BKodeHu B 6asaTta AaHHM.

MpoueHT cbrnacyBaHe ¢ pecdepeHTeH meToa

Bpon TecTBaHm # NMpaBunHa naeHTudukaums | % npaBunHa ngeHTUdMKaums
609 593 97,4
Bb3NMPOU3BOAMMOCT

Bb3npon3BoanmocTTa ce yCTaHOBsIBa Ype3 TECTBAaHE HAa MHOXECTBO pensvkaty Npu pasfuyHu YCroBus (Hamp. nNapTuaum
naHenu, AHW, UHCTPYMEHTU, noTpebutenu). Moxe ga Bkntouea u wamose 3a KK, KnMHW4HM usonatu unu u aeete. Ob6LiaTa
cbrnacyBaHocT € = 95 %.

FAPAHLUMOHHO OBCITYXXBAHE

Cuctemarta e obxBaHaTa U e npegMeT Ha Knay3uTe 3a rapaHuus, BKMYeHM BbB Balleto JOroBopHO crnopasymeHue 3a
cuctemarta U HemHuTe peakTuBu. KNMEHTBT € OTroBOPEH 3a M3MbIHEHWETO Ha PYTUHHM Mpouedypu 3a NpodunakTuka.
PeMOHTW, HaNoXeHn OT HEU3MbIIHEHNE Ha Te3W NpoLeaypy 3a TEXHUYECKO 0OCMyXXBaHe B MOCOYEHNTE MHTEPBanu OT BpeEME,
ce npaBat no ycmoTtpeHne Ha Beckman Coulter 1 3a cmeTka Ha knveHTa.

M3BECTUE 3A NMOTPEBUTENIUTE

Bcekn ceproseH MHUMOEHT, KOMTO € HacTbnun BbB Bpb3ka ¢ naHenu MicroScan, Tpabsa ga 6bae AoknaaBaH Ha
Beckman Coulter n Ha kKOMNETEHTHWSI OpraH Ha ObpXXaBaTa YfeHKa, B KOSITO NOTPebUTENST /UMW NAuMEHTBT ca YCTAHOBEHM.

XPOHONOINmA HA PEQAKLUMUTE

PEOAKLUWNA OATA ONMUCAHUE
AA man 2022 r. [MbpBOHAYaNHoO M3gaHue
AB aekemBpun 2022 . |AKTyanusnpaHu:
Bbanpounssognmoct

IlereHpa Ha cumBonuTe

CnegHute CMMBOMM MOXE Oda Ca W3MON3BaHW NPU EeTUKETMPAHeTO Ha MpoAaykTu B cdepata Ha MUKpobuomnorusita Ha
Beckman Coulter.

C72065-AB 190 of 262



JlereHga Ha cumBonuTe

CumBon

HasBaHue Ha cumBona

OnucaHue Ha cTaHgapTa

CraHpapt

%)

He n3nonssavite NOBTOPHO

YKka3Ba MeauuuMHCKo usgenve,
KOeTo e npefHa3HayYeHo 3a egHa
ynotpeba unu 3a ynotpeba Bbpxy

€AMH NaumeHT Mo BpemMe Ha
e[HOoKpaTHa npoLeaypa.

ISO 15223-1, knaysa 5.4.2

rd

Cpok Ha rogHocT

MocouyBa Aatata, cref KOsiTo
MeOMLMHCKOTO m3aenve He Tpsabea
a ce M3nonaea.

ISO 156223-1, knaysa 5.1.4

Koa Ha naptuaa MocouBa kopga Ha naptvgarta Ha |ISO 15223-1, knay3a 5.1.5
NpPOn3BOAMUTENS, MO KOWTO Aa MOoXe
Aa ce uaeHtuduumpa naprtuaa.
KaTtanoxeH Homep [MocoyBa KaTanoXHus HoMep ISO 15223-1, knay3a 5.1.6

Ha npov3BoaMTEnsi, NO KOWTO
Aa Moxe fa ce nageHtuduumpa
MeOMLMHCKOTO usgenve.

E

MpownssoguTen

MocouyBa npomn3soguTens Ha
MeOMLMHCKOTO U3Aenwve, KakTo e
AeduHupaH B [upektusnte Ha

EC 90/385/EMO, 93/42/ENO

n 98/79/EQ.

ISO 15223-1, knay3a 5.1.1

E

[ata Ha Npon3BOACTBO

lNocouBa pgatarta, Ha KOSAATO
MEeOULMHCKOTO usaenuve e
Npon3BeaeHo.

ISO 15223-1, knay3a 5.1.3

m
(2]

OTopuanpaH npeacTasuTen B
EBponeiickaTta o6LHOCT

O6o3HayaBa oTopusnpaHus
npeacrasuten B EBponerickata
OBLUHOCT.

ISO 15223-1, knaysa 5.1.2

<9

Cbabpxa 4OCTaTbYHO 3a <n> TecTa

MokasBa obwwms 6pon Ha IVD
TecToBe, KOMTO MoraT Aa 6baar
n3nbnHenm ¢ IVD. (ObukHoBeHO

BKIIHO4EHN B KOMMNEKTU PeaKTUBH).

ISO 15223-1, knaysa 5.5.5

5
[w]

MeauuuHcko naaenve 3a uH 8umpo
auarHoctuka

MocoyBa MeguUMHCKO n3genue,
KOETO e npedHa3Ha4yeHo 3a
ynotpeba KaTto MeauLMHCKO

n3genve 3a UH 8Umpo ANarHocTmka.

ISO 15223-1, knay3sa 5.5.1

-~

TemnepaTypHO orpaHuyeHne

MocouyBa TemnepaTypHute
OrpaHUYeHusi, 40 KOUTO
MEeONLIMHCKOTO MU3genue Moxe
na 6bae nsnaraHo 6e3onacHo.

ISO 15223-1, knay3sa 5.3.7

=

BuxTe MHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeba

MocoyBa HeoGxoamMmocTTa
noTpebuTensaT Aa ce KOHCynTupa
C WMHCTPYKUMWTE 3a ynotpeba.

ISO 156223-1, knaysa 5.4.3

N

€

CE mapkupoBka

EBponelicka perynatopHa
MapKMpoBKa 3a CbOTBETCTBUE

He e npunoxumo

CONTENTS

CbaobpxaHue

He e npunoxumo

He e npunoxumo

ONTENTS|AS

CbabpaHue (onakoBka)

AHTUMUKPOBHO CpencTBo
(CbKpalleHue)

He e npunoxumo

ONTENTS

CbabpaHue (onakoBka)

NpeHTudukaumsa Ha xpaHutenHara
cpefa (CbKpalieHue)

He e npunoxumo

MHdopmaumoHeH nucT 3a
6e30nacHoCT

[MokasBa MHOOPMALMOHHN NUCTU
3a_besonacHocT.

He e npunoxvumo

Made in USA

MpounsseneHo B CALLL

He e npunoxumo

He e npunoxumo

‘or Export Use Onl;

Camo 3a ekcnopT

He e npunoxumo

He e npunoxumo

O6eM Ha Bb3cTaHOBsIBaHE

He e npunoxumo

He e npunoxvmo

Yynnueo, MaHunynupavTte
BHMMaTENHO

Yka3Ba MeauLMHCKO nsgenve,

KoeTo Moxe Aa 6bae cuyneHo

UM NOBpPeAeHo, ako C Hero ce
paboTtn HebpexHo.

ISO 15223-1, knaysa 5.3.1

= | <
2 Sl &

OT TyK Harope

[Mocousa npaBUITHOTO NONoXeHne
3a usnpaesHe

ISO 7000: 0623

Info For USA
Only

MHdopmaums camo 3a CALL

Mokassa nHdopmauus, KOATo

Ce M3MCKBa caMo 3a MpoAyKTw,

npegHasHadeHu 3a npogaxba
B CALL.

He e npunoxumo

Oa ce n3non3ea camo no
npeanncaHue

MpusHato ot AreHuusaTa no
xpaHute n nekapcteata (FDA)
Ha CAL kato 3amecTBaLlo
.BHUMaHue: depnepanHoTo
3aKOHOZATENCTBO OrpaHnyaBa
npogaxbaTa Ha ToBa U3fenne camo
OT UNK NO NOpBbYKA Ha NLEH3VPaH
npakTuKyBaLy, nekap*

21CFR 801.109(b)(1)
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JlereHga Ha cumBonuTe

CumBon Ha3BaHue Ha cumBona OnucaHue Ha cTaHgapTa CraHgapr
fQ\ BuonorunyHu puckose MokasBa, 4ye cbliecTByBaT ISO 15223-1, knay3a 5.4.1
(W noTeHLunanHm Gonorn4yHN puckoBe,

CBbpP3aHN C MEAULMHCKOTO
n3nenve. 3abenexka: Tosu
CMMBOI He TpsibBa Aa ce 6bpka Cbe
3Haka 3a GuonornyHa onacHoCT,
KOWTO e npefHasHayeH aa ce
13rnosi3aBa Ha paboTHOTO MSCTO.
OnacHo He e npunoxumo He e npunoxumo

1ISO 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: MegnuuHcku nagenust — CUMBONW, U3NOM3BaHN B €TUKETUTE HA MEQULMHCKUTE U3fenus,
npu eTUKeTUpaHe 1 B npegocTaBsHata MHdopmaums. Yact 1: O6LM M3nCKBaHMS).

Beckman Coulter, ctunuaunpaHoTo Nnoro u mMapkuTe Ha npogyktute u ycnyrute Ha Beckman Coulter, npucbhctBallm B 1031
OOKYMEHT, Ca TbProBCKM MapKu U permctpmpann Tbproecku mapku Ha Beckman Coulter, Inc. B CALL n B gpyrv gbpxaswu.
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MicroScan

EMEKERHREES 2 RIEAETFM , LabPro BNl E 5.0 RESKRE
[REF] B1017-27

A=z

MicroScan B BB ERBEFE 22U B A/ OHEREE  EMHYIHBHEETREEARNEERFERELFER
MEENRBEERSIMETEMINE  TAEE "&E, W2 EER. HEFZEERBERA WalkAway BN LB 8L
%g@&mw4%%W#EE%%%%%%E&M&MM4%%%Wﬁ?@%ﬂ(EL%MOE%%E%%¢¥QHA%%
N I )c

RERE
FERAERZHA.

BENRE

U EYMNRECRTREBNBKLRERMER  E3B5°CRETHEEED 16 /0K, EESBRBENEAEBRBAE NG
WEKERMEER  MEACKENERZAANEE, EEREARRERL. EEIAEE  URESEREENGRGT
35°C & 16~42 MRERMNAERBEERKR,

BUHREEE 2 Bk

HE B |EH" B
BEE GLU [fR¥ (Voges-Proskauer) VP
EAE SUC |EEmE CIT
W B EE SOR A MAL
KRABKE RAF |8 -BEXE-B-D-¥AREFE ONPG
B RHA |EABE TAR
B 7 1E ¥ ARA | ZEER ACE
J: 1N =S INO RIZF=HR CET
BRER ADO |OF & OF/G
E_R MEL |OF #&8E OF/B
fik URE [URgEEAZE DCB
LS H.S |WfgE NIT
5| ik IND E®ME G4 ug/mL' P,

B R R LYS |E#®%E 4 yg/mL' K,
BER ARG |5 # 3% 4 pg/mL' Cl,
EE® ORN |WEMRMFZHE 64 pg/mL’ Fdg,
CEBEEE TDA |SE#KEN 8 ug/mL' Cf,
tEE ESC [#EZ#MFE 4 pg/mL' To,

1. BEEANREE,

i PR 46 B 1

HRERECHECHMEREERNGBRIEEMUYE K ARNEEBEER BENREEAE,
EEAMAEREK

1. EREADER.

2. g%ﬁ@é%&ﬁ@ﬁ)ﬂﬁ%&’ﬁﬁﬁ# BTEBBENEENER  XENERRERNRRE  RATRERRR

AERUMBEERAMYE  EEBELREYMREBEYZERE,
AEARNSERELAEERE, BRRAREMDHERE—FARERTR.

ERERER, BRESHIR  FUENEEEATE MicroScan REBERERESR, (HIWER)
. AREEREMEYMRKEEEND UMM, EEASBEEE - BELEIUREES RS,
i 1E

HRRMEREERRBENARER 2-25°C WEBE,

GHS BEE49H

KEEARKRYE

o o bk w

242 HERRBR beckmancoulter.com/techdocs
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SENRR

EEZBLUNNRBEREEEBRKEE , T SERETAEEKE, ERBENER , FOEH. WEE—SWHE ,
BRENERSERBFARIKHEE.,

BEAREAER

J:S*Ej& Manual of Clinical Microbiology ( R R =M B F M ) WIETREREZXBEENER , YRERTENTHIZEER
REHHHE

FEMEEESE 2 & (B1017-27)

BREEDEE I F M

KREHEBAZTENMHE

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

10% SE1t& , 30 mL (B1010-48A) 5 250 mL (B1015-48)

0.5% N,N-—F E-a-Z% , 30 mL (B1010-45A) 5 250 mL (B1015-45)
40% EELER. 30 mL (B1010-43A) & 250 mL (B1015-43)

0.8% M , 30 mL (B1010-44A) = 250 mL (B1015-44)

0.5 McFarland ‘B EZ%

100 uL #w 2

HRISZE (B1018-129)

R FEZ 8 (B1010-56B)

—RERERE

Kovac 52 , 30 mL (B1010-41A) 5 250 mL (B1015-41)
ATHERBEIER (AREHEATIHERZR)

HERERRAS

#&5d , 60 mL (B1010-40)

#&5d , 250 mL (B1010-40A)

B

SEHER
mEEGNREN (FSELXFMH "QCL #HH)
mEE R |G RS

HEEEREMS (B1013-12A)

RENOK — 5¥ 7k B8/4%%E 25 (B1018-14) L EAHFE e E &
BEG

EES

—REMH

BEHEBEIBM 0.85% RER® , 3mL
WEXEEBRERE

Inoculator-D #8& (B1013-4)

EE=HEMAK, 3mL (B1015-2)

&% PLURONIC® f9iEf@E A K , 25 mL (B1015-7)
Prompt® # & X # (B1026-10D)™

H OB % (B1010-51)

WalkAway % FE# & (B1018-18)

*PLURONIC® R EEM B, BASF & ( B ) 48 ( Parsippany, NJ USA ) BV EE M EE,
*3M A7, EEHEFEMERET,
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BF
BRAR®
1. ARTFERHEEANRRE, U2EASRTTENRRA (KREH, ARRARSHEF ) .
2. UHEREKMEREE, BRFARIKETS  BIAREEERERKIMEBEE,
3. RRAEAUTRR , THREM :
A REZRBINEZRBRE,
B. mRENKEACKEEE (flmDCB. EEHNER )

4. %g%ﬁgg*ﬁ%ﬁ%ﬂ%@fﬁiﬁﬂ BBEESTELZFNRESEAREY. RREFBR-—EZEREXER , &
& fE °

EEARR

CLSI BB UEZRFE AR CHREEERNEE, BF2E CLSIXHM7T E MU THREBEREBETHRNESRSEE, E coli
ATCC 25922 B HA#E RIEIEE T 5x 105 CFU/ML WBRRBIRBE, FREYHEERN R EEESEE  LERERAN
Prompt R 2 BIOERERMOALLE  SERFAXAENECEHENEE TREEER,

1. BERERN - JXLELZ
BRSNS BERERNMARSERERNEKREEENEZER.

A FRERERE, BSRERUE 18 E 24 /NEEFEDMHEEEE L  HERL, 2BBRIFN4ET5BRER
5Z10 BIMEE%,

B. E3mLWEEERAK (BEESBNERTK) PBRERACHINETR,
C. HEMEWERIRBE 23V,
D. XRBEEMEER 0.5McFarland BEZENREE, UFEABEEEA 0.08 +£0.02 B MicroScan BEFT , FAE

E. £3E 0.1 mL (100 pL) BE(CBFHE 25 mL B4 PLURONIC WEEEAKX S, HREE. BERE 8101
LHEITES

2. Prompt ®&#k

Prompt R ATAREEREKRMEERE., 522 Prompt Inoculation Procedural Manual ( Prompt $EZE#®EF M )
LT #% Prompt RV IEREER 5 %,

g%?ﬁg\lt\ﬁﬁﬁo EMEEEAREERKN IR IRREREETRNELE. BEETRE RS ENRZIMREERR
= EE/L%O

FLWAR

EERRANEETEIRIAIE. FSEIFERLBENZHERERER , IRBRERNERIHER. SLBAUERERZE
SBEMN D ERNEREEN RH|E (B, Acinetobacter baumannii BEY ) . FHE WalkAway RiE , BHE 5 &
ﬁ%giﬁ)ﬁiﬁfbggfgfwﬁio B ERBEAUENEE 2 MF, ERFRARERRR. EBRANELBREBEANBEE p-
$ -= ﬁ‘: o

BRBREBKL/EE

FI A RENOK R #t & Inoculators-D (B1013-4) #4T X KEEEBEH B, 52 % RENOK Operator’'s Manual ( RENOK #4EF
) WERARE. EFEAEMRE , BILLE PLURONIC B9 115 uL + 10 pL EERBKt, REAEZEE 3~7 x 10° CFU/mL
HEREEE, AREASAMEYNEEREIEME K THEERIGEENEEBREYIEESR Y EEERG TRES
B UEFHACEIRZER, FRMtEREEETHERNERESERE , AIEEN »HEBEEREHNIH,

AEE{LRESH

1. FIAMEEMR , £ GLU, URE, H,S. LYS, ARG, ORN 88 DCB R EFL.FEZEA 3 WEHUBE R EA . BEBMEMNIE
EREADHT R,

2. REATHEZEEEXAUBATELESE  EF TR B RS EREA,
5 : WalkAway R#% ( AR FHR T BEE HIIAEM WalkAway R ) EHEIRBEERN R B i,
HOB®

557 CIT. MAL. ONPG, TAR. ACE., CET. OF/G. OFBE DCB REF LEAH O B4 , B EH UL IR LN IEE
KEMMEY, BE LN 2 —KENWEMALEYE®E DCB RE, BN WalkAway Rk , BEERAEZETRREOBE.

3
1. WEBETHA WalkAway RFEFIHE , RRBUU T SRR RRAETEE -
A ABRRBEERHDIZH , T 3-5 BARBASEHEE I,

B. $RFNRESRSESMERRENLS  LWELEE, RESRTERER. B7EAERESERERE
BafEARERKHEETER , RRPAZFRALL,
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C. HEMERMEMA 35°C, BCO, WIZEM  HEED 16 MK,
HRRBRANER

AHBRBEETAIHE  IEFERCHEA THBEREBE TR MicroScan #2F+ ( autoSCAN-4 ]l WalkAway &
) . PR MicroScan EaRR ¥ ERBREN G Z  F2HEAREFM.

1. 818 16~20 MEFIEER | MRBRERBEERPEE.
2. UEHENEARBARE , RETRHRNBEERBENEE,

3. AFEYHRAREABEMERREABEBNELT I URNRRENGR. HRREABRBEIERREALEZLER
FRE , FTREBLYFRRENGR, BEBNERAATRE  BEAREAAFLEKARERBRK, ATRHEEOEEH
¥, B2EARNEEMDEN, ERTEIELERNERS  REARERLEHBE , EERER.

4. BEAAIHEER SAEEENITHERERERER,
5. IMEEREERE

A, BRT CET REERHEE (ClL. Cf. P.. K, Fdss To, ) S\, ERARERTRIFTAEEAZENRERZR ;
LRGIAREERBERT (EEXR ) HH

B. THS$H—2% 16-24 /MFR ¥ : GLU., SUC, SOR., RAF., RHA. ARA. INO, ADO. MEL, P,. K,.
Cl,. Fde. Cfs. T0s0

C. MEWMBTIE—HR:

® oo oo

f.

GLU = SUC = SOR 51 , &

ARG [ B OF/G BBt , &

ARG [ B CET B , &

LYS BBt , &

ORN (Gt , &

OXI & H OF/G B3 B Fd., B 1 B MAL B3,

REMARE , FEE 16-24 MERYBRAZE, IRAMELEAFE-FER , ENASB A REEERRE 24 MK
WHEREBKZE,

D. MEMENERBEEERNERE  ERERIZIVEVESEEIRANBEREAPELERRR (BHR2
Mueller-Hinton £ R B R EAFERFTERRELERT ). IRESERHANREERELGTRIEERER,

a.

%@ﬁiﬁ%%%ﬂﬁ%ﬁ(i% , il om g BB AL S (Vibrio), LLESFEEFETHREERRE  MEXMENARERES

W RARSEEE M IE (Vibrio) BI BB BRI , FRBMEREE 3.0mL WER 0.85% RERARFBEEEE
OB I REBEMIE  YIRBHERSHETEMIS  fIUESEHBETNER, BREEEZHEE
7 0.5 McFarland BEZEXNEE, AIFEH —EEEEHEA 0.08 £0.02 #Y MicroScan BEFTRAEBZZENE
E. FIA RENOK EL 25 mL €8 PLURONIC, AEEENWEESERKBKLERERE, LUEES IROEHE
BEEREALSMA—E 45-50 uL) IR EHEAR TR TR , BEERKEA. Cl,. Cf, To,. P.. K, & Fdy,
REH, EEBEMEREMREBERESE,

E. BEUTHAMARALZ K BRERIER

a. TEVPREAS , A1 40% EFLE (KOH) #1758 5% a-Ff. FIRED 20 PiEZE VP REE &,
b. ETDAKREF , MA17E10% FL&E, HEEESYHNER,
c. T IND xFEF % , inA 338 MicroScan Kovac %, EEEEVEER,
&F : MicroScan Kovac SR B H B4 BRERET , LU MicroScan &85 H. UA TYEREER K RE
A 1 EEE
d MA1708% BRE®E , BMA1FOS%NN-ZREa-ZERENTRENL,. FRELDS5DEZENTRX
BER AREBEINER.
F B2EZFMN "HR, TORBBIHEEILRE,
BR
1. E{LRENNR
RER AR [ B3 =33
GLU EREER BeEie
BoTEFEREBEIEENRETGEESE  EEEF
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REA A [ A:3 (353

SucC EOREG/IER BRaELE

SOR

RAF

RHA

ARA

INO

ADO

MEL

URE LI EeERILE R, BERIK

prig AN =)

H.S ﬁéﬂiﬁ&%ﬁi%%éﬁ?ﬂ K2

IND MA3H (ZERYERRAARE— BIAIRELE REBEEE
] ﬁMmroScan Kovac & El, EEEEIE
E8,

Providencia sp. AIBE H I XML EIR , ERBFEHNEABM,

#% LYS, ARG & ORN MY#5REE DCB #THL®, BLEREALAER , ERIEAN. HB/LE DCB REA A KEHES
BBit, HBEGB DCB REF , MEBYEAGM, BRAEGEREEBELE BUHAARELALEREEEHRMER
FHENEG, NREREZERYREELEe AREREEECKE , LEER LYS., ARG BE ORN &AM,
Achromobacter BT& 82 Ochrobactrum anthropi Tl B G L IR R

BRBEEHE -
LYS KLBEERE g =
ARG FEREEE
ORN ®£6 ERENE
TDA A1/ 10% v, EEeVER, EAEFEEHNIR EREEE
ESC REEEER RECTER
VP A 17 40% SELHE1F 5% a0-F 6 i3]

B, ZREV2209EBNELEE,
ERERBEINIEEE 18 MRS RO
ERENELEEM,

%
F il *{
\m
‘ﬁ il

@,
ONPG i@, .32

BB BRI ES ONPGC RIEFLERIZ=FRR EILETT
E, RERIR=FRREAML , ONPG HREMEEH
B, AEERAEY.

CIT ERTERE BeFEEe
MAL FREENHREHUELBYE
TAR
ACE
CET 4K EER
OF/IG EOFEEAKRE
=G BERER
MR OFFEEHERELIERKE
H&EE .
EOEKRE Ef
L% OF/IG R FEFLEE OF 1%
EEHRIA,
NIT MA 17 08% BREEKE , BMA1E L& EOZAPOE
05% NN-—FE-a-ZR , EREDL 5D
EEREZ G,
P, ERPFR (ERH) ELERPR (R
K, ZM)
Cl,
Fdes
To,
Cf,
LOC 38 i A autoSCAN-4 B2 WalkAway R H ER4E P58 The
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2.

e RENRE

B ®® (GLU. SUC. SOR, RAF, RHA, ARA, INO, ADO, MEL) : 3 EHRERBSTERABENE , BRS
B K B AL B {5 R Bk B R R AV 1B T o

RE (URE) : BEREZEBE/BRILAE. RBABEBALTENRLASHRBE.
WILE (HS) - RILERBEARARRANELER  AERBEP=-EHB T REFLHRENBRY.
BI% (IND) : ERBAHHEBE R , AR Kovac HBEIAH HETER, BREFERZAGRE,

BEK. BEB. REB (LYS. ARG, ORN) : EESERMEMENEASTERABRMRE K BREBRFHEAE
HIER i (B AV 1L,

BEMREN (TDA) : REeERBIEINMAESLELBRARR , FEENASCHISEAEEREE  MER
EAELRENEGRY,

EEE KM (ESC) : HEEEPNERREZTEIREE KERE  HSEABREYRELKZEIRY.

%Egﬁﬁl (VP) : H AT SR ZCEFRERE  SHIZMAN 40% SEELHER 5% o-RHRE , EELEH

ggﬂﬁﬁﬁ (ONPG) : B-¥ I BEME KEBN-HEXELD-YAELE , BLECHBHERD ( Bu-HEXE
) o

}(;EIT\ MAL. ACE. TAR : {#IRFNELZEEABNKE —RESERREAS K BREBREEFEERETEILR

RERALLREBRE OFG):: BEREEFRNEBEYE  BREBREEEHETENZBRRERK, HEBFXE

LE® OF/IGEEOFB (EREER ) MENKRE , RS RIEMBENE,

W (NIT) : HEYKHERESRREHRENED , TEMANN-ZRE-o-ZREFMABERBETER , BN

BREFERSESIECNEGEL,

EEEEFE(CET) D ERMT RIER=FRH Mueller-Hinton I EBBRFEEREAR , IR BERENHRE=ZFREEGMW

o

BEAMK, FHRMX, FEX. RERR. HEW, ZHMK (P, K. ClL. Cf, Fdy,. To,) : EELHEBERE
AHEERER , TRENEVHEERENREBNERER L,

MENEE

LabPro EAEE R B 7 & EW 15 M 51912 #t Biotype Lookup Program , AT A E R AW ZRIEY ., B 24k
BEaMENEFEHMEYEEEREMEHE  BRARBEHEIRIE 999% ALk,

BE@m AN EN D BIFEESE "Very Rare Biotypes (FEZERNEYHE ) ASKER , F5E LabPro EXE ( Utilities
( AR ) >System ( Rt ) >Biotype Lookup ( P EEH ) ). BRSERIFHEILE LM Biotype Lookup Program ,
RAHENEREERERARIEHEE,

BEFRS

5.
6.

Haemophilus B2 E {3k 5| 1 & B KRR M B E R B NEE L R E FE Mueller-Hinton KIEZERFTFELER,
ERERNEBEEEFEEARFEREEEENEEKRERR,

MREEHETEEM (<85%) HER, FETHMAAUBEHERKEERZR (552 % MicroScan Biotype Lookup
Program ( MicroScan 4 ¥ % SRBEHER ) =% Microbiologics Manual ( {4 2FM ) ).

E%gi’ﬁ?‘é‘énﬂlﬁﬁiﬂﬁWW%%AEME*‘J%& HEBETHE  LESEREMEFTAIE , AR T EIHEYE
£ =

AP BEFERTEZANRE—BE. TEAREAIHMERNRREEE,

BREEER R 2 BEHK S B. anthracis, Y. pestis, B. mallei, B. pseudoma/le/j?, F. tularensis , FEBIRNE EEH
B, BREEMEN S BEKE K SEFASHBERER A GERE S A NETHERIRS .

mEEH

%yﬁ%i_ﬁﬁﬂ@ﬁﬁ@aﬂﬁﬁ CHAREFENASBEYRRE, EBRANIEZEREFR L (ATCC) REMEYRERE
NTFRAAR. ©

E. coli P. aeruginosa K. oxytoca P. vulgaris
ATCC 25922' ATCC 27853 ATCC 49131 ATCC 49132
GLU + - + +
Suc + +
SOR \Y - T
RAF - +

EEEZEEEEP L (ATCC) , MAXE# S BT M Manassas

C72065-AB 198 of 262



E. coli P. aeruginosa K. oxytoca P. vulgaris
ATCC 25922' ATCC 27853 ATCC 49131 ATCC 49132

RHA + - + -
ARA + -
INO - -
ADO - -
MEL V -
URE?
H,S
IND
LYS
ARG
ORN
TDA
ESC
VP
CIT -
MAL -
ONPG +
TAR? i
ACE
CET
OF/G?
OF/B
P
NIT?
DCB REEEE
Cl, -
Fds,
Cfg?
K,?
To,?

1. ZEEEEEHR L (ATCC) , MR EBR#S BEM Manassas

QMEEE , B8E TEMARKRE, | UBRESRELECRENGHRIBRERE,

3. 5% 18 /N |, P aeruginosa ATCC 27853 H) VP R EFLATREE il & , BB EYWERRE 4,

4, EHERAEEEMEIR 18 /B | E. coli ATCC 25922 WAL 2 555 M R FE.

5. TTHEEEIEE 48 M,

N/A = F~iE A

A REREESNMEYNASEREETAEEASENGH/RERE. HEVNEERFRTRE QC REFHHERE
FRERE, EmMAENmEEZIULBAERBRIORE , MIFEE.

<
]+ <] ] ] ]+
I++<I

[ N R ' R )
]

<<+

]+ + #| 4+ +]

B, Ee, & B, Ee, & &, Bt &

+| +|am| +|

L] L)

B
i
b
1
B
B

o I <] | <] ]
L)
s
by
@
<[ 1] <l ] <[<)

<<
<<

B bR RS TR A%
BEY EH HHER
P. stuartii ATCC 49809 URE +
P. putida ATCC 49128 TAR +
NIT -
K, -
S. haliotis ATCC 49138 OF/G -
E. faecalis ATCC 29212 P, -
S. aureus ATCC 29213 Cf, -
R. insidiosa ATCC 49129 To, +
EABMEEMRARBEETE — E2HE Qc’
QC &M ATCC % EEREESY AHER BHEAEBENER TRESH
E. coli 25922 ONPG + - 2
E. coli 25922 ARA + - =

1. MEEHNEEIER , REKRB CLSI X4 M50-A RENFRNRAAREERE QC, *‘HTEERRE QC FHEA , B2 E XM M50-A LT HEEHTH
H, WEHABTENEREEERERE K RIAHRARTFEAR,

HEEER
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MicroScan
Manual procedural pentru ID2 Gram-negative, LabPro = V5.0

B1017-27
UTILIZARE PREVAZUTA

Panelul MicroScan negativ de identificare de tip 2 este un dispozitiv medical pentru diagnosticare in vitro, destinat determinarii
calitative a identificarii la nivel de specie a bacililor aerobi si facultativ anaerobi Gram-negativi cu crestere rapida din colonii izolate.
Metodele de incubare si determinare a rezultatelor includ un proces complet automatizat pe instrumente WalkAway sau o incubare
offline neautomatizata, cu citire pe instrumente autoSCAN-4 sau citire manuald, cu optiunea de introducere a rezultatelor in sistemul
de gestionare a datelor LabPro.

UTILIZATOR PRECONIZAT

Acest produs este destinat utilizarii profesionale in laborator.

REZUMAT Sl PRINCIPIU

Dupa ce panelurile sunt inoculate si rehidratate cu o suspensie standardizata a organismului, acestea sunt incubate minim 16 ore
la 35°C. Testele modificate conventionale si cromogene sunt utilizate pentru identificarea bacililor Gram-negativi fermentativi si
nefermentativi. Identificarea se bazeaza pe detectarea schimbarilor nivelului de pH, utilizarii de substraturi si cresterea in prezenta
agentilor antimicrobieni dupa 16-42 de ore de incubare la 35°C.*

Panel negativ de identificare de tip 2

Substraturi Abrev. [Substraturi Abrev.
Glucoza GLU Voges-Proskauer VP
Sucroza SUC Citrat CIT
Sorbitol SOR Malonat MAL
Rafinoza RAF o-nitrofenil-B-D-galactopriranozida ONPG
Ramnozd RHA Tartrat TAR
Arabinoza ARA Acetamida ACE
Inozitol INO Cetrimid CET
Adonitol ADO Glucoza OF OF/G
Melibioza MEL Baza OF OF/B
Uree URE Baza decarboxilaza DCB
Sulfurd de hidrogen H,S Nitrat NIT
Indol IND Penicilind G 4 ug/ml* P,
Lizina LYS Kanamicind 4 ug/ml* Ky
Arginind ARG Colistina 4 pg/ml* Cl,
Ornitina ORN Nitrofurantoind 64 ug/ml* Fde,
Triptofan deaminaza TDA Cefalotind 8 pg/ml* Cfg
Esculind ESC Tobramicind 4 pg/ml* To,

1. Antimicrobieni utilizati pentru identificare.

RELEVANTA CLINICA

Rezultatele testului de identificare sunt utilizate impreuna cu alte rezultate de laborator si indicatori clinici pentru a optimiza terapia
in cazul pacientilor simptomatici.

AVERTIZARI S| MASURI DE PRECAUTIE

1. Numai pentru utilizarea la diagnosticele in vitro.

2. Respectati tehnicile aseptice si precautiile stabilite Tmpotriva pericolelor microbiologice pe parcursul tuturor procedurilor, cu
constientizarea speciald a faptului ca panelurile inoculate contin organisme potential patogene.

3. Acest material contine agenti infectiosi si trebuie aruncat in mod corespunzator ca deseu biologic periculos.

Rezultatele acestui test trebuie sa fie intotdeauna interpretate tindndu-se cont de antecedentele medicale, examinarile clinice
si alte diagnostice ale pacientului.

5. Numai de unica folosintd. Panelurile si consumabilele MicroScan nu trebuie reutilizate, cu exceptia cazului cand se mentioneaza
altceva (de exemplu, tavile de acoperire).

6. Acest produs contine material(e) de origine animald din medii microbiologice deshidratate. Cand manipulati acest produs,
respectati regulile generale de securitate referitoare la protectie.

DEPOZITARE

Panelurile Gram-negative uscate trebuie pastrate la 2-25°C.

CLASIFICAREA RISCURILOR N SISTEMUL GHS

Nu este clasificat ca periculos
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Fisa tehnica de securitate este disponibild la beckmancoulter.com/techdocs

DOVADA DE DETERIORARE

Expunerea prelungita la alte conditii de pastrare decat cele recomandate poate duce la hidrolizarea substraturilor de identificare. A
nu se utiliza dupa data expirdrii. Pentru asistenta suplimentara, contactati-va reprezentantul sau distribuitorul Beckman Coulter.

COLECTAREA SI PREPARAREA SPECIMENELOR

Esantioanele adecvate trebuie colectate, transportate si plasate pe mediile de izolare primare in conformitate cu procedurile
recomandate in documentul Manual of Clinical Microbiology (Manual de microbiologie clinica).?

MATERIALE FURNIZATE
Negativ de identificare tip 2 (B1017-27)

Manual privind procedurile si controlul calitatii

MATERIALE NECESARE, DAR NEINCLUSE

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

Clorura ferica 10%, 30 ml (B1010-48A) sau 250 ml (B1015-48)
N,N-dimetil-alfa-naftilamind 0,5%, 30 ml (B1010-45A) sau 250 ml (B1015-45)
Hidroxid de potasiu 40%, 30 ml (B1010-43A) sau 250 ml (B1015-43)

Acid sulfanilic 0,8%, 30 ml (B1010-44A) sau 250 ml (B1015-44)

Standard de turbiditate McFarland 0,5

Pipeta de 100 ul

Hartie pentru etichete cu coduri de bare (B1018-129)

Tavi de acoperire (B1010-56B)

Echipament general de laborator

Reactiv Kovac, 30 ml (B1010-41A) sau 250 ml (B1015-41)

Fise pentru secventa manuala (folosite pentru inregistrarea rezultatelor citite manual)
Vizualizator de microdilutie

Ulei mineral, 60 ml (B1010-40)

Ulei mineral, 250 ml (B1010-40A)

Reactiv de oxidaza

Organisme pentru controlul calitatii (consultati sectiunea referitoare la controlul calitatii (QC) din acest manual)
Formulare de raportare a controlului calitatii

Kit de picurdtor de reactiv (B1013-12A)

RENOK - rehidrator/inoculator (B1018-14) sau echivalent

Turbidimetru

Agitator cu turbionare

MATERIALE DE UNICA FOLOSINTA

Solutie salind autoclavata 0,85%, 3 ml

Varfuri de pipeta sterile de unica folosinta

Set de inoculatoare-D (B1013-4)

Apa pentru inocul, 3 ml (B1015-2)

Apd pentru inocul cu PLURONIC’, 25 ml (B1015-7)"
Sistem de inoculare Prompt® (B1026-10D)""

Benzi de sigilare (B1010-51)

Capace de tava WalkAway (B1018-18)

*Surfactanti PLURONIC. Marca comerciald inregistratd a BASF Corporation, Parsippany, NJ USA.

**3M, St. Paul, MN USA
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PROCEDURA
Prepararea panelurilor

1. Scoateti panelurile care trebuie utilizate din spatiul de pastrare. Nu utilizati daca integritatea ambalajului este compromisa
(este desigilat, perforat sau rupt).

Taiati punga si scoateti panelul. Daca este pastrat in frigider, scoateti imediat panelul din punga de folie.
3. Panelurile nu trebuie utilizate in oricare dintre urmatoarele situatii:
A. Desicantul nu este prezent sau este rupt.
B. Godeurile din paneluri au culoare modificata (de exemplu, DCB, diferiti antimicrobieni).

4. Permiteti panelurilor sa ajungd la temperatura camerei Thainte de rehidratare. Panelurile pot fi stivuite cu o tava de acoperire
curata pe partea de sus. Toate panelurile deschise trebuie folosite in aceeasi zi sau aruncate.

Prepararea inoculului

CLSI recomanda verificarea periodica a densitatilor de inocul prin numaratori de colonii. Pentru recomandari privind numaratorile
de colonii, consultati documentul CLSI M07, editia a 11-a. Rezultatele preconizate pentru E. coli ATCC 25922 trebuie sa aproximeze
indeaproape valoarea de 5 x 10° UFC/ml pentru concentratiile finale de testare.® Utilizatorul trebuie sa acorde o atentie deosebita
prepararii inoculului, in special cu metode manuale care sunt dependente de tehnicad, cum ar fi sistemul Prompt sau inoculul preparat
fara ajutorul unui dispozitiv fotometric.

1. Tehnica bazata pe standardul de turbiditate — Metoda primard de inoculare
Tehnica bazata pe standardul de turbiditate este recomandata pentru inocularea directa a tuturor bacililor Gram-negativi aerobi.

A. Folosind un betisor, o bucld sau un tampon aplicator steril, atingeti suprafata a 4-5 colonii mari sau 5-10 colonii mici
similare din punct de vedere morfologic, bine izolate, dintr-o placa de agar neinhibitoare de 18-24 ore.

Emulsifiati in 3 ml de apa pentru inocul (apa deionizata in autoclava).
Strangeti bine capacul si turbionati suspensia timp de 2—3 secunde.

Turbiditatea finala trebuie sa fie echivalenta cu cea a unui standard de turbiditate McFarland 0,5. O turbiditate echivalenta
poate fi realizata folosind un turbidimetru MicroScan cu un interval de 0,08 + 0,02.

E. Pipetati 0,1 ml (100 pl) din suspensia standardizata in 25 ml de apa pentru inocul cu PLURONIC. Strangeti bine capacul.
Rasturnati de 8-10 ori pentru amestecare.

2. Sistemul Prompt

Sistemul Prompt poate fi utilizat pentru a inocula bacili Gram-negativi. Pentru a utiliza corect sistemul Prompt, consultati
documentul Prompt Inoculation Procedural Manual (Manual de proceduri de inoculare Prompt).

OBSERVATIE: utilizati cu atentie. Sub-inocularea poate aparea in cazul organismelor care nu indeplinesc cerintele privind
dimensiunea. Sub-inocularea poate cauza rezultate incorecte ale testului de susceptibilitate si identificare.

Testul de oxidaza

Efectuati un test de oxidaza inainte de a inocula panelurile. Tnregistrati rezultatele in spatiul corespunzitor din fisa de lucru sau
conform cerintelor instrumentelor. Rezultatele oxidazei sprijind separarea taxonomica si raportarea timpurie a nefermentativilor (de
exemplu, complexul Acinetobacter baumannii). in cazul sistemelor WalkAway, se recomandi introducerea rezultatelor de oxidazi
fnainte de imprimarea codurilor de bare. Unii nefermentativi se pot mentine pana la 42 de ore, in functie de crestere. Reactivul de
oxidaza recomandat este dihidroclorura de tetrametil-p-fenilen-diamina.

Rehidratarea/inocularea panelurilor

Rehidratarea si inocularea sunt efectuate utilizand sistemul RENOK cu seturi Inoculators-D (B1013-4). Pentru utilizare, consultati
RENOK Operator’s Manual (Manualul operatorului RENOK). Daca este utilizat un sistem alternativ, rehidratati cu 115 ul + 10 pl de
apa pentru inocul cu PLURONIC. Trebuie realizata o concentratie finald a godeului de 3—7 x 10° UFC/ml. Pentru a asigura viabilitatea
si puritatea organismului testat, trebuie pregatita o placd de puritate prin strecurarea inoculului pe o placd de agar adecvata si
incubarea in conditii adecvate. Daca pe placa de puritate sunt prezente doud sau mai multe tipuri de colonii, reizolati coloniile si
retestati.

Acoperirile biochimice

1. Utilizati un flacon cu picurator pentru a acoperi godeurile GLU, URE, H.,S, LYS, ARG, ORN si DCB cu 3 picaturi de ulei mineral.
Aceste godeuri sunt subliniate pe panel.

2. Mediile din godeuri trebuie sa fie complet acoperite cu ulei mineral, insa uleiul nu trebuie sa se reverse din godeuri.
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OBSERVATIE: sistemele WalkAway (si sistemele WalkAway cu upgrade pentru functia de acoperire automata cu ulei) adauga automat
ulei in godeurile corespunzatoare.

Banda de sigilare

Numai pentru organismele Gram-negative pozitive la oxidaza, plasati o banda de sigilare peste godeurile CIT, MAL, ONPG, TAR, ACE,
CET, OF/G, OF/B si DCB. Orificiul de localizare de un sfert de inch din banda trebuie sa fie aliniat peste godeul DCB. In cazul sistemelor
WalkAway, capacul este folosit in locul unei benzi de sigilare.

Incubarea
1. Panelurile pot fi incubate intr-un sistem WalkAway sau incubate off-line folosindu-se urmatoarele etape:
A. Pentru a asigura o distributie termica uniforma in timpul incubarii, stivuiti panelurile in grupuri de 3-5.

B. Plasati o tavd de acoperire curatd pe fiecare grup de paneluri pentru a preveni evaporarea. Tavile de acoperire pot fi
reutilizate. Nu decontaminati tavile de acoperire cu alcool. Acestea pot fi curatate cu sdpun si apa. Clatiti bine si lasati
sa se usuce la aer.

C. Incubati panelurile timp de cel putin 16 ore la temperatura de 35°C intr-un incubator non-CO,.
Citirea panelurilor

Panelurile pot fi citite manual, iar rezultatele pot fi inregistrate intr-o fisa de lucru manuala privind panelul sau pe instrumente
MicroScan (sistemele autoSCAN-4 si WalkAway). Pentru citirea panelurilor cu instrumente MicroScan, consultati Ghidul operatorului.

1. Dupa 16-20 de ore de incubare, scoateti panelurile din incubator.
2. Stergeti partea inferioara a panelului cu o carpa fara scame pentru a elimina orice condens sau resturi care pot fi prezente.

3. Cititi panelurile numai daca godeul de control este limpede si godeul de crestere este tulbure. Nu cititi panelul daca godeul de
control este tulbure sau daca nu exista o crestere in godeul de crestere. Turbiditatea poate aparea ca o ceata alba in intregul
godeu, o pastila alba in centrul godeului sau o crestere granulara fina in intregul godeu. Cresterea inadecvata sau absenta
cresterii este definitd ca usoara colorare in alb in godeu sau limpezimea bulionului.

Daca rezultatele sunt citite manual, inregistrati-le pe fisa de lucru corespunzatoare.
Citirea substraturilor de identificare

A. Cititi toate substraturile de identificare pe un fundal alb, exceptand CET si antimicrobienii utilizati pentru identificare (Cl,,
Cfs, P., K, Fdg, To,), care trebuie citite pe un fundal negru (luminat indirect).

B. Urmatoarele substraturi se citesc intotdeauna dupa 16-24 de ore: GLU, SUC, SOR, RAF, RHA, ARA, INO, ADO, MEL, P,,
KA' C|4; Fd64l Cfs: TOA-

C. Daca oricare dintre urmatoarele conditii este adevarata:
a. GLU- sau SUC- sau SOR-pozitiv ori
b. ARG-pozitiv si OF/G-pozitiv sau
ARG-pozitiv si CET-pozitiv sau

o
d. LYS-pozitiv sau

e. ORN-pozitiv sau
f.

OXl-negativ si OF/G-pozitiv si Fd-pozitiv si MAL-pozitiv.

Apoi adaugati reactivi si cititi substraturile ramase dupa 16-24 de ore de incubare. Daca niciuna dintre conditiile de mai sus nu
este adevarata, reincubati panelurile pentru inca 24 de ore Tnainte de adaugarea reactivilor si citirea substraturilor ramase.

D. Daca, dupa reincubare, organismul apare in continuare nereactiv, verificati daca organismul a crescut in carbohidratii de
rosu de fenol (mai ales daca exista o crestere slabd sau nu exista o crestere in controlul de crestere Mueller-Hinton).
Daca nu exista o crestere in carbohidratii de rosu de fenol, trebuie suspectat un organism fastidios, cum ar fi o specie
Vibrio halofild. Trebuie repetata o colorare Gram pentru confirmarea Gram-negativitatii.

a. Daca suspectati o boala semnificativa clinic cauzata de specii de Vibrio halofile, retestati emulsifiind cateva colonii
in 3,0 ml de solutie salind sterild 0,85% si efectuati teste suplimentare, inclusiv crestere in sare, cum va recomanda
software-ul. Turbiditatea finala trebuie sa fie echivalentd cu cea a unui standard de turbiditate McFarland 0,5. O
turbiditate echivalenta poate fi realizata folosind un turbidimetru MicroScan cu un interval de 0,08 £0,02. Rehidratati
panelul cu 25 ml de apa pentru inocul neinoculatd cu PLURONIC folosind RENOK. Folosind o pipetd de transfer
sterild, adaugati o picdtura (45-50 pl) de suspensie salind in fiecare godeu de identificare, inclusiv godeurile de
crestere, Cl,, Cf;, To,, P, K, si Fds. Respectati toate celelalte etape de procesare a panelurilor.

E. Tnainte de citire, ad3ugati reactivii dupd cum urmeaza:

a. Adaugati 1 picatura de hidroxid de potasiu (KOH) 40% si 1 picdtura de alfa-naftol 5% in godeul VP. Asteptati cel
putin 20 minute pentru ca reactia VP sa se dezvolte.

b. Addugati 1 picdtura de clorura ferica 10% in godeul TDA. Culoarea se va dezvolta imediat.
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c. Adaugati 3 picaturi de reactiv MicroScan Kovac in godeul IND. Culoarea se va dezvolta imediat.

OBSERVATIE: reactivul MicroScan Kovac este o formula speciala conceputd a fi utilizata cu instrumente MicroScan.
Este necesara o singura picatura daca panelurile sunt citite manual.

d. Adaugati 1 picatura de acid sulfanilic 0,8%, apoi 1 picatura de N,N-dimetil-alfa-naftilamina 0,5% in godeul NIT.
Asteptati cel putin 5 minute Tnainte de citire pentru ca reactia NIT sa se dezvolte.

F.  Consultati sectiunea REZULTATE pentru ajutor in interpretarea biochimica.

REZULTATE
1. Interpretari biochimice

Godeu Reactiv Pozitiva Negativ
GLU Numai galben intens Portocaliu spre
rosu

Unii nefermentativi pot produce o culoare aurie, care trebuie
considerata rezultat negativ.

SuC Galben spre Portocaliu spre
galben/portocaliu rosu

SOR

RAF

RHA

ARA

INO

ADO

MEL

URE Magenta spre roz Galben, portocaliu

sau roz deschis

H,S Precipitat negru sau pastila Absenta Tnnegrire
neagra

IND Addugati 3 picdturi (sau o picaturd daca Roz spre rosu Galben pal spre

panelul este citit vizual) de reactiv Kovac portocaliu

MicroScan. Culoarea se dezvolta imediat.
Providencia sp. poate produce un inel roz pal, care trebuie
considerat rezultat pozitiv.
Comparati LYS, ARG si ORN cu DCB. Pentru ca rezultatele sa fie valide, aceste godeuri trebuie acoperite cu ulei. Culoarea violeta este
considerata rezultat pozitiv atunci cand se compard cu un godeu DCB gri. Culoarea gri este considerata rezultat pozitiv atunci cand se
compard cu un godeu DCB galben. Pentru nefermentativi, un test pozitiv trebuie s fie semnificativ mai violet decat controlul de bazi. in
cazul in care controlul de baza este violet, mediul bazal a fost alcalinizat, iar LYS, ARG si ORN trebuie inregistrate ca rezultate negative.
Aceasta tendintd o prezinta specia Achromobacter si Ochrobactrum anthropi.

Fermentativi:

LYS Violet spre gri Galbena

ARG Nefermentativi:

ORN Violet Incolor spre gri

TDA Adaugati 1 picatura de clorura ferica 10%. Orice nuanta de brun Galben spre
Culoarea se dezvolta imediat. portocaliu

ESC Brun deschis spre negru Bej spre incolor

VP Adaugati 1 picatura de KOH 40% si 1 picaturd Rosie Incolora

de alfa-naftol 5%. Asteptati cel putin 20
minute pentru ca reactia sa se dezvolte.
Unii nefermentativi pot produce o culoare roz pal dupa 18 ore de
incubare, care trebuie considerata rezultat negativ.
ONPG Galbena Incolora

Comparati orice godeu ONPG care arata clar cu godeul cu cetrimida.
Daca godeul ONPG prezinta orice nuantd de galben comparativ cu
godeul cu cetrimidd, inregistrati rezultatul ca pozitiv.

CIT Albastru spre albastru-verde Verde spre galben
MAL Orice nuanta de albastru este considerata
rezultat pozitiv
TAR
ACE
CET Crestere Crestere absenta
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Godeu Reactiv Pozitiva Negativ

OF/G Dacd baza OF este verde:
Galbena Verde spre
albastru

Dacd baza OF este albastra sau
albastra spre verde:

Galben spre verde Albastra

Comparati godeul OF/G cu

controlul de bazd OF.

NIT Addugati 1 picatura de acid Rosie Incolor spre roz
sulfanilic 0,8%, apoi 1 picdtura de pal
N,N-dimetil-alfa-naftilamina 0,5%. Asteptati
cel putin 5 minute pentru ca reactia sa se
dezvolte.

P, Crestere (rezistent) Crestere absenta

K, (sensibilitate)

cl,

Fde,

To,

Cf,

LOC Numai pentru recunoasterea panelurilor sistemelor autoSCAN-4 si WalkAway.

2. Principiile reactiilor de identificare

Fermentarea carbohidratilor (GLU, SUC, SOR, RAF, RHA, ARA, INO, ADO, MEL): fermentarea anumitor carbohidrati rezulta in
formarea de acid si in detectarea unei scaderi a nivelului de pH de catre indicatorul rosu de fenol.

Uree (URE): enzima de ureaza scindeaza ureea formand amoniac. Cresterea nivelului de pH rezultantd este detectata de
indicatorul rosu de fenol.

Hidrogen sulfurat (H,S): gazul de hidrogen sulfurat este produs din tiosulfatul de sodiu si reactioneaza cu ionii ferici din mediu
pentru a produce un precipitat negru.

Indol (IND): metabolismul triptofanului rezulta in formarea de indol, care este detectat prin adaugarea reactivului Kovac’s. Daca
indolul este prezent, se formeaza culoarea rosie.

Lizind, arginind, ornitina (LYS, ARG, ORN): decarboxilarea acestor aminoacizi rezultd in formarea aminelor bazice care sunt
detectate prin indicatorul violet de bromcrezol.

Triptofan-deaminaza (TDA): bacteriile care pot dezamina triptofanul produc acid indolpiruvic care, dupa adaugarea de clorura
ferica, reactioneaza cu citratul feric de amoniu in mediu, pentru a produce culoarea maro.

Hidroliza esculinei (ESC): hidroliza esculinei este detectata prin citratul feric de amoniu din mediu, care reactioneazd cu
produsele hidrolitice pentru a forma un precipitat negru.

Voges-Proskauer (VP): acetoina este produsa din piruvat de sodiu si este indicata de formarea culorii rosii dupd addugarea de
40% de hidroxid de potasiu si 5% de alfa-naftol.

Galactozidaza (ONPG): B-galactozidaza hidrolizeaza orto-nitrofenil-B-D-galactopiranozida care elibereaza orto-nitrofenolul de
culoare galbena.

Citrat, malonat, acetamida, tartrat (CIT, MAL, ACE, TAR): utilizarea acestor substraturi ca sursd unicd de carbon pentru
metabolism rezultd intr-o crestere a nivelului de pH care este detectata de indicatorul albastru de bromtimol.

Oxidare-fermentare (OF/G): oxidarea glucozei rezultd in formarea de acid si in detectarea scaderii nivelului de pH de catre
indicatorul albastru de bromtimol. Rezultatul testului OF/G este comparat cu rezultatul testului OF/B (baza) pentru a determina
daca s-a produs acid.

Nitrat (NIT): Capacitatea unui organism de a reduce nitratul la nitrit este detectata prin addugarea de N,
N-dimetil-alfa-naftilamina si acid sulfanilic care produc o culoare rosie in prezenta nitritului.

Cetrimida (CET): toleranta la cetrimidd este indicatd de cresterea in bulion Mueller-Hinton suplimentat cu cetrimida.

Penicilina, canamicina, colistin, cefalotin, nitrofurantoina, tobramicina (P,, K, Cl, Cf, Fd,, To,): rezistenta la anumite
concentratii din acesti agenti antimicrobieni este demonstrata prin crestere.

Identificarea organismelor

Folositi programul Biotype Lookup Program din instrumentul de gestionare a informatiilor LabPro si de pe site-ul Beckman Coulter
pentru identificarea organismelor testate necunoscute. Programul afiseaza identificarea organismului si probabilitatile relative,
in ordinea celei mai mari probabilitati, pana la un total cumulat de 99,9%.

Daca obtineti un numar de biotip care are drept rezultat ,Very Rare Biotype” (Biotip foarte rar), consultati programul software
LabPro [Utilities (Utilitare)>System (Sistem)>Biotype Lookup (Cautare biotipuri)], programul Biotype Lookup Program pe site-ul
Beckman Coulter sau reprezentantul sau distribuitorul dvs. Beckman Coulter.
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LIMITARE A PROCEDURII

1.

Haemophilus si alte bacterii Gram-negative fastidioase nu vor creste in bulion Mueller-Hinton care nu este suplimentat cu
factori pentru stimularea cresterii.

Procedurile descrise aici sunt adecvate numai pentru bacili Gram-negativi aerobi si anaerobi facultativi.

Pot fi necesare teste suplimentare pentru a determina identificarea finald atunci cand se obtine o identificare cu probabilitate
scdzutd (< 85%) (consultati MicroScan Biotype Lookup Program (Programul de cdutare a biotipurilor MicroScan) sau
Microbiologics Manual (Manualul de microbiologie)).

Interpretarea rezultatelor testelor trebuie efectuata de personal clinic instruit, care va apela la capacitatea sa de a decide, la
cunostintele sale si la teste de confirmare suplimentare, cand acestea sunt necesare, inainte de a accepta identificarea unui
organism.

Numerele biotipurilor nu trebuie utilizate pentru identificarea fenotipica a tulpinilor izolate din diferite esantioane de la acelasi
pacient.

Autoritatile din domeniul sanatatii publice trebuie sa fie notificate cu privire la toate izolatele prezumtiv identificate ca B.
anthracis, Y. pestis, B. mallei, B. pseudomallei sau F. tularensis. Confirmarea izolatelor din aceste bacterii poate necesita testare
specializata, disponibila numai in laboratoarele de referinta sau de sanatate publica.

CONTROLUL CALITATII

Acceptabilitatea mediilor de identificare trebuie verificata prin testarea unor organisme cu reactii cunoscute. Rezultatele pentru

organismele de control recomandate de American Type Culture Collection (ATCC) sunt indicate in tabelul urméator.”
E. coli P. aeruginosa K. oxytoca P. vulgaris
ATCC 25922 ATCC 27853 ATCC 49131 ATCC 49132

GLU + - T T

SUC - - T T

SOR v - + -

RAF - - + -

RHA + - + -

ARA + - T -

INO - - +

ADO - - + -

MEL V - + -

URE? - \ \ V

H,S - - - +

IND + - + +

LYS + - +

ARG - + - -

ORN + - _ =

TDA - . -

ESC - - + V

VP - -3 + vV

CIT - + + \

MAL - + + -

ONPG + - T -

TAR? = V V V

ACE - + - \

CET - + - -

OF/G? + V] + +

OF/B Albastru, verde-albastrui, Albastru, verde-albastrui Albastru, verde-albastrui, Albastru, verde-albastrui,
verde verde verde

P,? + + + Vv

NIT? + v + +

DCB Gri spre galben Gri spre gri-gdlbui Galbena N/A

Cl, - - - +

Fde, - + - N/A

Cfg? \ + \ V

K,2 \ + \' N/A

To/? - - - N/A

. American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
. Consultati tabelul privind testarea suplimentara pentru reactiile suplimentare pozitive sau negative, dupd cum este necesar pentru fiecare substanta biochimica.

. O reactie pozitiva slaba poate fi obtinutd cu E. coli ATCC 25922 dacd panelurile sunt incubate timp de peste 18 ore.

1
2
3. P. aeruginosa ATCC 27853 poate produce o culoare roz-deschisad in godeul VP dupd 18 ore de incubare, ceea ce trebuie interpretat ca rezultat negativ.
4
5

. Poate necesita o incubare de 48 de ore.

N/A = Nu este cazul

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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OBSERVATIE: organismele pentru controlul calitdtii sunt selectate pentru furnizarea de reactii pozitive/negative pentru toate
substraturile de identificare. Ca urmare, identificarile de organism pot sa difere de cea indicata in diagrama QC. Acceptabilitatea
performantelor produsului trebuie determinata prin compararea rezultatelor testelor, nu a identificarii.

Tabelul privind testarea suplimentara

Organism Substrat Rezultate preconizate
P._stuartii ATCC 49809 URE +
P. putida ATCC 49128 TAR +
NIT -
K, -
S. haliotis ATCC 49138 OF/G -
E. faecalis ATCC 29212 P, -
S. aureus ATCC 29213 Cf, -
R. insidiosa ATCC 49129 To, +
Identificarea uscata Gram-negativda — QC de identificare optimizata®
Organism QC Numar ATCC Substrat indicator-cheie Rezultate preconizate Rezultat in afara Substrat instabil
specificatiei
E. coli 25922 ONPG + - Da
E. coli 25922 ARA + - Da

1. Indicatorii-cheie pentru controlul calittii sunt furnizati pentru un program QC optimizat, conform documentului CLSI M50-A.* Tnainte de implementarea
programului QC optimizat, consultati documentul M50-A pentru detalii si consultati-va cu agentiile de reglementare aplicabile si grupurile de inspectie pentru a
confirma acceptabilitatea.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Performantele revendicate pentru panelul uscat de identificare Gram-negativa MicroScan au fost stabilite intr-un studiu multicentric.
Izolatele clinice si tulpinile comune au fost testate pe panelul uscat de identificare negativa de tip 2 si cu metodologii conventionale
cu eprubete pentru a reprezenta tipul de populatie bacteriana asteptat intr-un laborator clinic de rutina. Pentru o lista completa a
organismelor incluse in baza de date, consultati sectiunea Dried (Conventional) Neg Panels: Gram-Negative Aerobic Bacilli (Paneluri
uscate (conventionale) negative: bacili aerobi Gram-negativi) din documentul Microbiologics Information Manual (Manual de informatii
de microbiologie).

Acord procentual cu metoda de referinta

Nr. testat Nr. cu identificare corecta % ldentificare corecta
609 593 97,4
REPRODUCTIVITATE

Reproductibilitatea este stabilita prin testarea mai multor replicari in conditii diferite (de ex. loturi de panel, zile, instrumente,
utilizatori). Poate include tulpini QC, izolate clinice sau ambele. Concordanta generald era > 95%.

DECLARATIE DE GARANTIE

Sistemul beneficiaza de garantia inclusa in acordul dvs. contractual pentru sistem sau reactivii acestuia si face obiectul prevederilor
acesteia. Clientul este responsabil pentru procedurile de intretinere preventive de rutind. Reparatiile rezultate in urma neefectuarii
acestor proceduri de intretinere la intervalele de timp indicate vor fi efectuate la discretia Beckman Coulter si pe cheltuiala clientului.

NOTIFICARE CATRE UTILIZATOR

Orice incident grav aparut in raport cu panelurile MicroScan va fi raportat catre Beckman Coulter si autoritatea competenta a statului
membru in care sunt stabiliti utilizatorul si/sau pacientul.

ISTORICUL REVIZUIRILOR

REVIZIE DATA DESCRIERE
AA Mai 2022 Eliberare initiala
AB Decembrie 2022 Actualizari:
Reproductibilitate

Cheie simboluri
Urmatoarele simboluri pot fi utilizate Tn etichetarea produselor de microbiologie Beckman Coulter.
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Cheie simboluri

Simbol

Titlu simbol

Descrierea standardului

Standard

Nu reutilizati

Indica un dispozitiv medical care este

destinat pentru o singurd utilizare sau

pentru utilizare pe un singur pacient
in timpul unei singure proceduri.

1ISO 15223-1, clauza 5.4.2

Data expirarii

Indicd data dupad care dispozitivul
medical nu mai trebuie utilizat.

SO 15223-1, clauza 5.1.4

Cod de lot

Indica codul de lot al producatorului
pentru identificarea lotului sau seriei.

SO 15223-1, clauza 5.1.5

Numar catalog

Indicd numarul de catalog al
producatorului pentru identificarea
dispozitivului medical.

1ISO 15223-1, clauza 5.1.6

Producator

Indica producatorul dispozitivului
medical asa cum este definit
in Directivele UE 90/385/CEE,

93/42/CEE si 98/79/CE.

SO 15223-1, clauza 5.1.1

Data fabricatiei

Indicd data fabricarii dispozitivului
medical.

SO 15223-1, clauza 5.1.3

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeand

Indica reprezentantul autorizat in
Comunitatea Europeand.

SO 15223-1, clauza 5.1.2

Contine o cantitate suficienta pentru
<n> teste

Indicd numarul total de teste IVD

care pot fi efectuate cu IVD-ul.

(Mentiunea apare, de obicei, pe
seturile de reactivi).

SO 15223-1, clauza 5.5.5

Dispozitiv medical pentru diagnosticare
in vitro

Indica un dispozitiv medical destinat
utilizarii ca dispozitiv medical de
diagnosticare in vitro.

SO 15223-1, clauza 5.5.1

Limitare de temperatura

Indica limitele de temperaturd la care
dispozitivul poate fi expus in sigurantd.

1ISO 15223-1, clauza 5.3.7

Consultati Instructiunile de utilizare

Indicd necesitatea consultarii
instructiunilor de utilizare de
catre utilizator.

ISO 15223-1, clauza 5.4.3

n < E S
ImE*! @EE El [ Bry ©

Marcaj CE Marcaj de reglementare Conformitate |[N/A
europeanad

CONTENTS Cuprins N/A N/A
CONTENTS]AST] Continut (ambalaj) Agent antimicrobian (abreviere) N/A
CONTENTSIID] Continut (ambalaj) Substrat de identificare (abreviere) |N/A
Fisa tehnica de securitate Indicd o fisa tehnicd de securitate. |[N/A
Fabricat in SUA N/A N/A
For Export Use Ony] Numai pentru utilizare de export N/A N/A
Volum de reconstituire N/A N/A

Fragil, manipulati cu grija

Indica un dispozitiv medical care se
poate sparge sau poate fi deteriorat
dacd nu este manipulat cu atentie.

1ISO 15223-1, clauza 5.3.1

Cu aceasta parte in sus

Indicd pozitia verticald corecta

ISO 7000: 0623

Informatii numai pentru SUA

Indicd informatiile necesare numai
pentru produsele destinate a fi
vandute n SUA.

N/A

Exclusiv pentru utilizare pe baza de
prescriptie

Recunoscut de catre FDA din SUA ca
alternativa pentru , Atentie: legislatia
federald restrictioneazd vanzarea
acestui dispozitiv numai de catre sau
la comanda unui practician licentiat”

21CFR 801.109(b)(1)

/)
N

Riscuri de naturd biologicd

Indicad faptul ca exista potentiale
riscuri de natura biologica asociate
cu dispozitivul medical. Observatie:
Acest simbol nu trebuie confundat
cu semnul ,,pericol biologic” destinat

utilizarii n spatiul de lucru.

ISO 15223-1, clauza 5.4.1

| o D=

Pericol

N/A

N/A

ISO 15223-1: Medical Devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied.Part
1: General Requirements (ISO 15223-1: Dispozitive medicale — Simboluri pentru utilizare cu etichete de dispozitive medicale,
etichetare si informatii care trebuie furnizate. Partea 1: Cerinte generale).

Beckman Coulter, logoul stilizat si marcile de produse si servicii Beckman Coulter mentionate aici sunt marci comerciale sau marci

comerciale inregistrate ale Beckman Coulter, Inc. in Statele Unite si in alte tari.
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MicroScan
Proceduralno uputstvo za gram negativni ID2, LabPro 2V5.0

B1017-27

NAMENA

MicroScan neg ID panel tip 2 je in vitro dijagnosticko medicinsko sredstvo namenjeno za kvalitativno odredivanje identifikacije
na nivou vrste za brzorastuée aerobne i fakultativno anaerobne gram negativne bacile iz izolovanih kolonija. Metode za
inkubaciju i odredivanje rezultata uklju€uju potpunu automatizaciju na WalkAway instrumentima ili neautomatizovanu ru¢nu
inkubaciju van mreze sa €itanjem na autoSCAN-4 instrumentu ili ruénim ¢itanjem sa opcijom unosa rezultata u LabPro sistem
za upravljanje podacima.

PREDVIDENI KORISNIK

Ovaj proizvod je namenjen za stru¢nu upotrebu u laboratoriji.

KRATAK PREGLED | PRINCIP

Nakon Sto se paneli inokuliraju i rehidriraju sa standardizovanom suspenzijom organizma, inkubiraju se najmanje 16 sati
na 35°C. Modifikovani konvencionalni i hromogeni testovi koriste se za identifikaciju fermentativnih i nefermentativnih
gram negativnih bacila. ldentifikacija se zasniva na detekciji promena pH vrednosti, upotrebi supstrata i rastu u prisustvu
antimikrobnih agenasa nakon 16—42 sata inkubacije na 35°C.’

[Neg. ID panel tipa 2

Supstrati Skr. Supstrati Skr.
Glukoza GLU  [Voges-Proskauer VP
Saharoza SUC __ [Citrat CIT
Sorbitol SOR __ [Malonat MAL
Rafinoza RAF o-Nitrofenil-3-D-galaktopiranozid ONPG
Ramnoza RHA  |Tartrat TAR
Arabinoza ARA  |Acetamid ACE
Inozitol INO Cetrimid CET
Adonitol ADO |OF glukoza OF/G
Melibioza MEL |OF baza OF/B
Urea URE |Baza dekarboksilaze DCB
Vodonik sulfid H,S Nitrat NIT
Indol IND Penicilin G 4 pyg/ml’ P,
Lizin LYS Kanamicin 4 yg/ml’ Ky
Arginin ARG |Kolistin 4 ug/ml' Cl,
Ornitin ORN [Nitrofurantoin 64 ug/ml’' Fdg,
Triptofan deaminaza TDA |Cefalotin 8 pg/ml’ Cfg
Eskulin ESC [Tobramicin 4 yg/ml' To,

1. Antimikrobne supstance koje se koriste za identifikaciju.

KLINICKI ZNACAJ

Rezultati testa identifikacije koriste se zajedno sa ostalim laboratorijskim rezultatima i klinickim indikatorima za pobolj$anje
terapije kod simptomatskih pacijenata.

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 infektivne 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. Samo za jednokratnu upotrebu. MicroScan paneli i potro$ni materijali ne treba ponovo da se koriste osim ukoliko nije
naznaceno drugacije (npr. tacne sa poklopcem).

6. Ovaj proizvod sadrzi materijal(e) zivotinjskog porekla iz dehidrirane mikrobioloSke podloge. Pridrzavati se opstih
smernica za bezbednost radi zastite pri rukovanju ovim proizvodom.

CUVANJE

IsuSeni gram negativni paneli moraju se €uvati na temperaturi od 2 do 25°C.

GHS KLASIFIKACIJA OPASNOSTI

Nije klasifikovano kao opasno
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Dokument ,Bezbednosni list* dostupan je na internet stranici
beckmancoulter.com/techdocs

DOKAZI POGORSANJA

Dugotrajno izlaganje uslovima skladistenja, osim onih preporu¢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 klini€ku mikrobiologiju).?

ISPORUCENI MATERIJALI
Neg. ID tipa 2 (B1017-27)
Procedural and Quality Control Manual (Proceduralno uputstvo i uputstvo za kontrolu kvaliteta)

POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU OBEZBEDENI
5% alfa naftol, 30 ml (B1010-42A)

10% gvozde hlorid, 30 ml (B1010-48A) ili 250 ml (B1015-48)
0,5% N, N-dimetil-alfa-naftilamin, 30 ml (B1010-45A) ili 250 ml (B1015-45)
40% kalijum hidroksid, 30 ml (B1010-43A) ili 250 ml (B1015-43)
0,8% sulfanilna kiselina, 30 ml (B1010-44A) ili 250 ml (B1015-44)
Mekfarlandov standard zamuéenosti 0,5

Pipetor od 100 pl

Papir za bar kod nalepnice (B1018-129)

Posude za pokrivanje (B1010-56B)

Opsta laboratorijska oprema

Kovacev reagens, 30 ml (B1010-41A) ili 250 ml (B1015-41)
Radni listovi panela (koriste se za belezenje ru¢no ocitanih rezultata)
Prikaziva& mikrorastvaranja

Mineralno ulje, 60 ml (B1010-40)

Mineralno ulje, 250 ml (B1010-40A)

Reagens za oksidazu

Organizmi za kontrolu kvaliteta (pogledajte odeljak QC u ovom priru¢niku)
Obrasci izvestaja za kontrolu kvaliteta

Komplet za sipanje reagensa (B1013-12A)

RENOK - Rehidrator/Inokulator (B1018-14) ili ekvivalentni

Mera¢ zamuéenosti

Vrtlozna mesalica

MATERIJALI ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU

0,85% autoklaviran fizioloski rastvor, 3 ml

Sterilni vrhovi pipeta za jednokratnu upotrebu

Komplet inokulatora-D (B1013-4)

Voda za inokulum, 3 ml (B1015-2)

Voda za inokulum sa PLURONIC®, 25 ml (B1015-7)"

Prompt® inokulacioni sistem (B1026-10D)"™

Zaptivne trake (B1010-51)

*PLURONIC® surfaktanti. Registrovani zig kompanije BASF Corporation, Parsippany, NJ USA.

*3M, St. Paul, MN USA
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WalkAway poklopci posuda (B1018-18)

POSTUPAK
Priprema panela

1. lzvadite panele koji ¢e biti koriSéeni iz skladiSta. Nemojte koristiti ako je celovitost ambalaZze ugroZena (otpe€acena,
probusena ili pocepana).

2. lIsecite kesicu i izvadite panel. Ako je ¢uvan u frizideru, odmah izvadite panel iz kesice sa folijom.
3. Paneli se ne smeju koristiti u prisustvu bilo kojeg od sledec¢ih uslova:

A. Desinkant nije prisutan ili je slomljen.

B. Bunarcic¢i panela su bezbojni (npr., DCB, razni antimikrobici).

4. Sacekajte da se paneli uravnoteze na sobnoj temperaturi pre obavljanja rehidratacije. Paneli mogu biti sloZeni sa Cistim
poklopcem posude na vrhu. Sve otvorene panele treba koristiti u toku istog dana ili baciti.

Priprema inokuluma

CLSI preporuCuje povremenu proveru gustina inokuluma putem prebrojavanja kolonija. Pogledajte CLSI dokument MO07,
11. izdanje za preporuke u vezi sa probrojavanjem kolonija. O&ekivani rezultati za E. coli ATCC 25922 trebalo bi da su veoma
bliski 5 x 10° CFU/mIl za konac¢ne test koncentracije.® Korisnik treba da obrati posebnu paznju na pripremu inokuluma, posebno
ruénim metodama koje zavise od tehnike, kao $to su Prompt sistem ili inokulum pripremljen bez pomoci fotometrijskog uredaja.

1. Standardna tehnika zamuéenja - primarni metod inokuluma
Standardna tehnika zamucéenja se preporucuje za direktnu inokulaciju svih aerobnih gram-negativnih bacila.

A. Pomocu sterilnog Stapi¢a 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).
C. Cuvrsto zatvorite i izme$ajte suspenziju u vrtioznoj mesalici 2—3 sekunde.

D. Konafna zamucenost treba da bude ekvivalentna onoj Mekfarlandovog standarda zamuéenosti 0,5. Ekvivalentna
zamucenost moze se postic¢i upotrebom MicroScan mera¢a zamuéenosti sa opsegom od 0,08 + 0,02.

E. 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 se moze koristiti za inokulaciju gram-negativnih bacila. Pogledajte dokument Prompt Inoculation
Procedural Manual (Proceduralno uputstvo za inokulaciju pomocu sistema Prompt) radi pravilne upotrebe Prompt
sistema.

NAPOMENA: koristite pazljivo. Moze do¢i do nedovoljne inokulacije kod organizama koji ne ispunjavaju zahtev za
veli¢inu. Nedovoljna inokulacija moze prouzrokovati netaéne rezultate testiranja osetljivosti i identifikacije.

Oksidaza test

Obavite test oksidaze pre inokuliranja panela. Zabelezite rezultate u odgovarajuci prostor na radnom listu ili prema
zahtevima instrumenata. Rezultati oksidaze podrzavaju odvajanje takse i rano izdavanje nefermentora (npr., Acinetobacter
baumannii kompleks). Kod WalkAway sistema, preporu€uje se unos rezultata za oksidazu pre Stampanja bar kodova.
Neki nefermentori mogu da se zadrze do 42 sata, u zavisnosti od rasta. Preporueni reagens za oksidazu je
tetrametil-p-fenilen-diamin-dihidrohlorid.

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 ul £10 pl
vode za inokulum sa sredstvom PLURONIC. Potrebno je posti¢i kona¢nu koncentraciju u bunarci¢u od 3—7 x 105 CFU/ml.
Da bi se obezbedile odrzivost i CistoCa testiranog organizma, potrebno je pripremiti €istu plo€u nanoSenjem inokuluma na
odgovarajucu agar plocu i inkubiranjem u odgovarajuéim uslovima. Ako je na Cistoj ploCi prisutno dva ili vise tipova kolonija,
ponovo izolujte kolonije i ponovo ih testirajte.

Biohemijska prekrivanja

1. Kapalicom prekrijte GLU, URE, H,S, LYS, ARG, ORN i DCB bunarci¢e sa 3 kapi mineralnog ulja. Ovi bunargiéi su
nagladeni na panelu.

2. Mediji u bunar¢i¢ima moraju biti potpuno prekriveni mineralnim uljem, ali se ulje ne sme prelivati van bunarci¢a.
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NAPOMENA: WalkAway sistemi (i WalkAway sistemi nadogradeni automatskom funkcijom prekrivanja uljem) automatski
dodaju ulje u odgovarajuc¢e bunargice.

Zaptivna traka

Samo za oksidaza pozitivne gram-negativne organizme, postavite zaptivnu traku preko CIT, MAL, ONPG, TAR, ACE, CET,
OF/G, OF/B i DCB bunarci¢a. Otvor za lociranje veli¢ine Cetvrtine in¢a na traci treba da bude poravnat preko DCB bunarcica.
Kod WalkAway sistema, poklopac se koristi umesto zaptivne trake.

Inkubacija
1. Paneli se mogu inkubirati u WalkAway sistemu ili inkubirati van sistema putem sledecih koraka:
A. Da bi se obezbedila ravhomerna raspodela toplote tokom inkubacije, slozite panele u grupe od 3-5.

B. Stavite Cist poklopac posude na svaku grupu panela da biste sprecili isparavanje. Poklopci posuda se moraju
ponovo Koristiti. Nemojte dekontaminirati poklopce posuda alkoholom. Mogu se Cistiti sapunicom i vodom. Dobro
isperite i pustite da se osusi na vazduhu.

C. Inkubirajte panele najmanje 16 sati na 35°C u ne-CQO, inkubatoru.
Citanje panela

Paneli se mogu ¢itati ru¢no, a rezultati se mogu beleziti na ruénim radnim listovima panela ili na MicroScan instrumentima
(autoSCAN-4 i WalkAway sistemi). U Uputstvu za operatera potrazite informacije o &itanju panela pomoc¢u MicroScan
instrumenata.

1. Posle 16-20 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¢i¢ bistar i ako je bunar€i¢ za rast zamuéen. Nemojte Citati panel ako
je kontrolni bunarci¢ zamucéen ili ako ne postoji rast u bunar€iéu za rast. Zamucenost mozZe imati oblik bele izmaglice
u celom bunarci¢u, belog dugmeta u centru bunarciéa ili fino granulisanog rasta u celom bunarci¢u. Neadekvatan ili
nikakav rast je definisan kao mala belina u bunarcicu ili je bujon bistar.

4. Ako se rezultati ¢itaju ruéno, zabelezite rezultate na odgovarajuéem radnom listu.
5. Citanje supstrata za identifikaciju

A. Procitajte sve supstrate za identifikaciju sa belom pozadinom osim za CET i antimikrobne supstance koje se koriste
za identifikaciju (Cl,, Cf;, P,, K., Fds, To,) koje treba Citati na crnoj (indirektno osvetljenoj) pozadini.

B. Slededi supstrati se uvek Citaju nakon 16-24 sati: GLU, SUC, SOR, RAF, RHA, ARA, INO, ADO, MEL, P,, K,, Cl,,
Fde, Cfs, To..

C. Ako je bilo sta od sledecéeg ta¢no:

GLU ili SUC ili SOR pozitivno, ili

ARG pozitivno i OF/G pozitivno, ili

ARG pozitivho i CET pozitivno, ili

LYS pozitivno, ili

ORN pozitivno, ili

OXI negativno i OF/G pozitivho i Fds, pozitivho i MAL pozitivno.

~® o0 T

Zatim dodaijte reagense i procitajte preostale supstrate u periodu od 16—24 sata inkubacije. Ako nijedan od gore navedenih
uslova nije istinit, ponovno inkubirajte panele dodatna 24 sata pre dodavanja reagenasa i Citanja preostalih supstrata.

D. Ako, nakon ponovljene inkubacije, organizam i dalje izgleda kao nereaktivan, proverite da li je organizam pokazao
rast u fenol crvenim ugljenim hidratima (posebno ako postoji [0S rast ili nema rasta u Mueller-Hinton kontroli rasta).
Ako nema rasta u fenol crvenim ugljenim hidratima, treba posumnjati na zahtevan organizam kao $to su halofilne
Vibrio vrste. Gram bojenje treba ponoviti da bi se potvrdilo da je gram-negativno.

a. Ako se sumnja na klinicki zna¢ajno oboljenje zbog halofilnih Vibrio vrsta, ponovo testirajte emulgovanje
nekoliko kolonija u 3,0 ml sterilnog 0,85% fizioloSkog rastvora i obavite dodatno testiranje ukljuCujuéi rast u
soli, kao Sto preporucuje softver. Kona¢na zamucenost treba da bude ekvivalentna onoj Mekfarlandovog
standarda zamuéenosti 0,5. Ekvivalentna zamucéenost moze se posti¢i koriS¢enjem MicroScan meraca
zamucenosti sa opsegom od 0,08 + 0,02. IzvrSite rehidrataciju panela sa 25 ml neinokulisane vode za
inokulum sa PLURONIC koriste¢i RENOK sistem. Koristeéi sterilnu pipetu za prenos, dodajte jednu kap
(45-50 pl) suspenzije fizioloSkog rastvora u svaki bunarCi¢ za identifikaciju, uklju€ujuci bunarci¢e za rast,
Cl,, Cfs, To,, P., K, i Fdg,. Treba pratiti sve druge korake za obradu panela.

E. Pre Citanja dodajte reagense na sledeéi nacin:
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a. Dodajte 1 kap 40% kalijum hidroksida (KOH) i 1 kap 5% alfa naftola u bunarci¢ sa VP. Sacekajte najmanje
20 minuta da se VP reakcija razvije.

b. Dodajte 1 kap 10% gvozde hlorida u bunarci¢ sa TDA. Boja ¢e se razviti odmah.
c. Dodajte 3 kapi MicroScan Kovagevog reagensa u bunar¢i¢ sa IND. Boja ¢e se razviti odmah.

NAPOMENA: MicroScan Kovacev reagens je specijalna formula namenjena za upotrebu sa MicroScan
instrumentima. Ako se paneli Citaju ruéno, potrebno je koristiti samo jednu kap.

d. Dodajte 1 kap 0,8% sulfinske kiseline, zatim 1 kap 0,5% N, N-dimetil-alfa-naftilamina u bunar¢i¢ sa NIT.
Sacekajte najmanje 5 minuta pre &itanja da se NIT reakcija razvije.

F. Pogledajte odeljak REZULTATI koji pomaze u biohemijskom tumacenju.
REZULTATI

1. Biohemijska tumacenja

Bunargi¢ Reagens Pozitivno Negativno
GLU Samo jaka Zuta Narandzasta do
crvena

Neki nefermentori mogu proizvesti zlatnu boju koju treba
smatrati negativhom.

Suc Zuta do zuta/narandzasta Narandzasta do
crvena

SOR

RAF

RHA

ARA

INO

ADO

MEL

URE Cijan do ruzicasta Zuta,
narandzasta ili
svetlo ruZiCasta

H,S Crni talog ili crno dugme Nema pocrnjenja

IND Dodajte 3 kapi (ili jednu kap ako se panel RuZi¢asta do crvena Bledo Zuta do

¢ita vizuelno) MicroScan Kovacevog narandZasta

reagensa. Boja se odmah razvija.
Providencia sp. moze stvoriti bledo ruzi€asti prsten koji treba
smatrati pozitivnim rezultatom.
Uporedite LYS, ARG i ORN sa DCB. Ovi bunargi¢i moraju biti prekriveni uljem da bi rezultati bili ispravni. LjubiCasta se smatra
pozitivnom kada se uporeduje sa sivim bunar¢i¢em sa DCB. Siva se smatra pozitivnom kada se uporeduje sa zutim bunarci¢em
sa DCB. Za nefermentore, pozitivan test mora biti znatno ljubi€astiji od osnovne kontrole. Ako je osnovna kontrola ljubi¢asta,
osnovni medijum je alkalizovan, a LYS, ARG i ORN treba zabeleZiti kao negativne. Ovo obi¢no rade vrsta Achromobacter i
Ochrobactrum anthropi.

Fermenteri:

LYS Ljubi¢asta do siva Zuta
ARG Nefermenteri:
ORN Ljubi¢asta Bezbojna do siva
TDA Dodajte 1 kap 10% gvozde hlorida. Boja Bilo koja nijansa smede Zuta do

se odmabh razvija. narandzasta
ESC Svetlo smeda do crna BeZ do bezbojna
VP Dodajte 1 kap 40% KOH i 1 kap 5% alfa Crvena Bezbojna

naftola. Sacekajte najmanje 20 minuta da
se reakcija razvije.
Neki nefermentori mogu proizvesti bledo ruzi€astu boju nakon
18 sati inkubacije Sto treba smatrati negativnim rezultatom.
ONPG Zuta Bezbojna

Uporedite bilo koji bunarci¢ sa ONPG koji izgleda bistro sa
bunar€i¢em sa cetrimidom. Ako ONPG pokazuje bilo koju Zutu
boju u poredenju sa bunarci¢em sa cetrimidom, izdati kao
pozitivan rezultat.
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Bunarci¢ Reagens Pozitivho Negativno

CIT Plava do plavo-zelena Zelena do Zuta
MAL Svaka nijansa plave boje smatra se pozitivnim
rezultatom
TAR
ACE
CET Rast Bez rasta
OF/G Ako je OF podloga zelena:
Zuta Zelena do plava
Ako je OF baza plava do
plavo-zelena:
Zuta do zelena Plava

Uporedite OF/G bunarci¢
sa OF osnovnom

kontrolom.

NIT Dodajte 1 kap 0,8% sulfinske Crvena Bezbojna do
kiseline, zatim 1 kap 0,5% N, svetlo ruzi¢asta
N-dimetil-alfa-naftilamina. Sacekajte
najmanje 5 minuta da se reakcija razvije.

P, Rast (rezistentno) Bez rasta

K, (osetljivo)

Cl,

Fds,

TO4

Cfg

LOC Samo za prepoznavanje panela autoSCAN-4 i WalkAway sistema.

2. Principi reakcija za identifikaciju

Fermentacija ugljenih hidrata (GLU, SUC, SOR, RAF, RHA, ARA, INO, ADO, MEL): fermentacija odredenog uglienog
hidrata dovodi do formiranja kiseline, a pad pH vrednosti se detektuje fenol crvenim indikatorom.

Urea (URE): enzim ureaza razdvaja ureu i formira amonijak. Rezultuju¢e povec¢anje pH vrednosti se detektuje fenol
crvenim indikatorom.

Vodonik sulfid (H,S): gas vodonik sulfid se stvara iz natrijum tiosulfata i reaguje sa jonima gvozda u medijumu da bi
proizveo crni talog.

Indol (IND): metabolizam triptofana dovodi do formiranja indola, koji se detektuje dodavanjem Kovacevog reagensa.
Ako je indol prisutan, razvija se crvena boja.

Lizin, arginin, ornitin (LYS, ARG, ORN): dekarboksilacija ovih aminokiselina dovodi do stvaranja osnovnih amina koji
se detektuju pomocéu bromkrezol ljubi¢astog indikatora.

Triptofan deaminaza (TDA): bakterije sposobne za deaminaciju triptofana proizvode indolpiruvicnu kiselinu, koja
reaguje sa amonijum-citratom gvozda u medijumu nakon dodavanija feri hlorida da bi se dobila smeda boja.

Hidroliza eskulina (ESC): hidroliza eskulina se detektuje feri amonijum citratom u medijumu, koji reaguje sa hidrolitickim
proizvodima i formira crni talog.

Voges-Proskauer (VP): acetoin se stvara iz natrijum piruvata i oznacen je formiranjem crvene boje nakon dodavanja
40% kalijum hidroksida i 5% alfa naftola.

Galaktozidaza (ONPG): (3-galaktozidaza hidrolizuje orto-nitrofenil-B-D-galaktopiranozid, koji oslobada orto-nitrofenol
Zute boje.

Citrat, malonat, acetamid, tartrat (CIT, MAL, ACE, TAR): upotreba ovih supstrata kao jedinog izvora ugljenika za
metabolizam dovodi do porasta pH vrednosti koji se detektuje pomoc¢u bromtimol plavog indikatora.

Oksidacija-fermentacija (OF/G): oksidacija glukoze dovodi do formiranja kiseline a pad pH vrednosti detektuje se
bromtimol plavim indikatorom. OF/G se uporeduje sa OF/B (baza) da bi se utvrdilo da li je doSlo do stvaranja kiseline.

Nitrat (NIT): sposobnost organizma da redukuje nitrat u nitrit se detektuje dodavanjem N,N-dimetil-alfa-naftilamina i
sulfanilne kiseline, koji proizvode crvenu boju u prisustvu nitrita.

Cetrimid (CET): tolerancija na cetrimid se pokazuje rastom u Mueller-Hinton bujonu dopunjenom cetrimidom.

Penicilin, kanamicin, kolistin, cefalotin, nitrofurantoin, tobramicin (P,, K,, Cl,, Cf;, Fd.,, To,): otpornost na specificne
koncentracije ovih antimikrobnih agenasa je dokazana rastom.
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3.

Identifikacija organizma

Biotype Lookup Program u LabPro menadZeru informacija i na veb-sajtu kompanije Beckman Coulter koristi se
za identifikaciju nepoznatih test organizama. Program navodi identifikaciju organizama i relativne verovatnoce, po
redosledu najvece verovatnoce, do kumulativne ukupne vrednosti 99,9%.

Ako se pojavi broj biotipa Ciji je rezultat ,Very Rare Biotype“ (Veoma redak biotip), pogledajte LabPro softver (Utilities
(Usluzni programi)>System (Sistem)>Biotype Lookup (Biotype Lookup)), Biotype Lookup Program na veb-sajtu
kompanije Beckman Coulter ili se obratite predstavniku kompanije Beckman Coulter ili distributeru.

OGRANICENJA POSTUPKA

1.

Haemophilus i druge zahtevne gram-negativne bakterije nece rasti u Mueller-Hinton bujonu koji nije dopunjen faktorima
za obogacenije rasta.

Ovde opisane procedure su prikladne samo za fakultativhe anaerobne i aerobne gram-negativne bacile.

Dodatni testovi mogu biti neophodni za odredivanje konacne identifikacije kada se dobije identifikacija male
verovatnoce (<85%) (pogledajte MicroScan Biotype Lookup Program ili dokument Microbiologics Manual (Priru¢nik za
mikrobiologiju)).

Interpretaciju 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.

Zvanicnici javnog zdravstva bi trebalo da budu obavesteni o svim izolatima koji se navodno identifikuju kao B. anthracis,
Y. pestis, B. mallei, B. pseudomallei ili F. tularensis. Potvrda izolata ovih bakterija moze da podrazumeva specijalizovano
testiranje koje je dostupno samo u referentnim ili javnim laboratorijama.

KONTROLA KVALITETA

Prihvatljivost medija za identifikaciju treba proveriti testiranjem organizama sa poznatim reakcijama. Rezultati za kontrolne
organizme koje preporuéuje American Type Culture Collection (ATCC) su navedeni u sledecoj tabeli.”

E. coli P. aeruginosa K. oxytoca P. vulgaris

GLU

ATCC 25922' ATCC 27853 ATCC 49131 ATCC 49132
+ - + +

SucC

SOR

<l

RAF

RHA

ARA

v 4] +]
]

INO

ADO

MEL

URE?

<

H,S

IND

4 <]

LYS

ARG

1
1

]+ <] ] ] ] ] ] ]
1

ORN

[N NS Rl ' R ]
1

TDA

ESC

VP

o

CIT

MAL

LISI<| #| !

ONPG +

TAR?

ACE

V<] +] #| #| ] ]

<|<|'

CET

OF/G? +

+|

+

OF/B

+

+

V
- +5

+

V
Plava, plavo-zelena, Plava, plavo-zelena Plava, plavo-zelena, Plava, plavo-zelena,
zelena zelena zelena

+ + + V

NIT?

+ vV + +

DCB

Siva do Zuta Siva do Zuto-siva Zuta Nije primenljivo

Cl,

+

Fde

- + - Nije primenljivo

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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E. coli P. aeruginosa K. oxytoca P. vulgaris

ATCC 25922' ATCC 27853 ATCC 49131 ATCC 49132
Cf? \Y + Vv \Y
K2 V + \Y Nije primenljivo
Tos? - - - 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. P. aeruginosa ATCC 27853 moze stvoriti bledoruzi¢astu boju u VP nakon 18 sati inkubacije, $to treba tumaciti kao negativan rezultat.
4. Slaba pozitivha reakcija se moze dobiti sa E. coli ATCC 25922 ako se paneli inkubiraju duze od 18 sati.

5. Moze biti potrebno 48 sati 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 toga, identifikacije orgranizama se mogu razlikovati od onih navedenih u dijagrama kontrole
kvaliteta (QC). Prihvatljivost performansi proizvoda treba da se odredi uporedivanjem rezultata testiranja, a ne identifikacijom.

Dodatna tabela za testiranje

_Organizam Supstrat Oc¢ekivani rezultati
P._stuartii ATCC 49809 URE +
P. putida ATCC 49128 TAR +
NIT -
K4 -
S. haliotis ATCC 49138 OF/G -
E. faecalis ATCC 29212 P, -
S. aureus ATCC 29213 Cfs -
R. insidiosa ATCC 49129 To, +
Identifikacija osu$enih gram negativnih - pojednostavljena kontrola kvaliteta (QC) ID-a’
Organizam za kontrolu ATCC broj Supstrat sa kljucnim Ocekivani rezultati Rezultati van Labilni supstrat
kvaliteta (QC) indikatorom specifikacije
E. coli 25922 ONPG + - Da
E. coli 25922 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.

KARAKTERISTIKE PERFORMANSI

Zahtevi za izvodenje MicroScan isuSenog gram-negativnog identifikacionog panela uspostavljeni su u multicentri¢noj studiji.
Klini¢ki izolati i sojevi testirani su na isuSenom neg tip 2 panelu i konvencionalnim metodologijama sa epruvetama da bi
se prikazao tip bakterijske populacije koja se o€ekuje u rutinskoj klini¢koj laboratoriji. Potpunu listu mikroorganizama koji
se nalaze u bazi podataka potrazite u odeljku Dried (Conventional) Neg Panels: Gram-Negative Aerobic Bacilli (Isudeni
(konvencionalni) neg paneli: gram-negativni aerobni bacili) u dokumentu Microbiologics Information Manual (Priru¢nik sa
mikrobioloskim informacijama).

Procentualno podudaranje sa referenthom metodom

Br. testiranih Broj ispravnih identifikacija % ispravne identifikacije
609 593 97,4
REPRODUKTIVNOST

Reproduktivnost se utvrduje testiranjem viSe replikata u razli¢itim uslovima (npr. serije panela, dani, instrumenti, korisnici). To
moze da obuhvati QC sojeve, klini¢ke izolate ili i jedno i drugo. Celokupno podudaranje iznosilo je 295%.
1IZJAVA O GARANCUJI

Sistem je obuhvaéen i podleze odredbama garancije sadrZzanim u ugovornom sporazumu za sistem ili njegove reagense.
Kupac je odgovoran za rutinske postupke preventivnog odrZzavanja. Popravke koje su posledica nepostovanja ovih procedura
odrzavanja u naznac¢enim vremenskim intervalima vr§e se po odluci kompanije Beckman Coulter, a o troSku kupca.

OBAVESTENJE ZA KORISNIKA

Bilo koji ozbiljan incident do kojeg dode u vezi sa MicroScan panelima treba prijaviti kompaniji Beckman Coulter i nadleznom
organu drzave C&lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi.
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ISTORIJA REVIZIJA

REVIZIJA DATUM OPIS
AA Maj 2022. Prvobitno izdanje
AB Decembar 2022.  |AZurirano:
Reproducibilnost

Kljué za simbole

Sledeci simboli se mogu koristiti pri oznagavanju mikrobioloSkih proizvoda kompanije Beckman Coulter.

Kljué¢ za simbole

Simbol

Naziv simbola

Opis standarda

Standard

Ne upotrebljavati ponovo

Oznacava medicinsko sredstvo
koje je namenjeno za jednokratnu
upotrebu ili za upotrebu na jednom
pacijentu tokom jedne procedure.

ISO 15223-1, klauzula 5.4.2

Upotrebiti do

Oznacava datum nakon kojeg
medicinsko sredstvo ne treba
koristiti.

ISO 15223-1, klauzula 5.1.4

Kéd serije

Oznacava Sifru serije proizvodaca,
tako da se mogu identifikovati
serija ili lot.

ISO 15223-1, klauzula 5.1.5

Kataloski broj

Oznacava kataloski broj
proizvodaca tako da se medicinsko
sredstvo moze identifikovati.

ISO 15223-1, clause 5.1.6 (ISO
15223-1, klauzula 5.1.6)

Proizvodac¢

Oznacava proizvodaca
medicinskog sredstva, kao Sto
je definisano u EU Direktivama

90/385/EEC, 93/42/EEC i 98/79/EC.

ISO 15223-1, clause 5.1.1 (ISO
15223-1, klauzula 5.1.1)

Datum proizvodnje

Oznacava datum kada je
medicinsko sredstvo proizvedeno.

ISO 15223-1, klauzula 5.1.3

Ovla$éeni predstavnik u Evropskoj
zajednici

Oznacava ovlaséenog zastupnika
u Evropskoj zajednici.

ISO 15223-1, clause 5.1.2 (ISO
15223-1, klauzula 5.1.2)

Sadrzaj dovoljan za <n> testova

Oznadava ukupan broj IVD
testova koji se mogu obauviti
pomocu IVD. (Tipi¢no se nalazi
na kompletima reagenasa).

ISO 15223-1, klauzula 5.5.5

In Vitro dijagnosticko medicinsko
sredstvo

Oznacava medicinski uredaj koji je
namenjen za kori$¢enje kao in vitro
dijagnosti¢ko medicinsko sredstvo.

ISO 15223-1, clause 5.5.1 (ISO
15223-1, klauzula 5.5.1)

Ogranicenje temperature

Oznacava ograni¢enja temperature
kojima se medicinsko sredstvo
moze bezbedno izloZiti.

ISO 15223-1, klauzula 5.3.7

Pogledati Uputstvo za upotrebu

Oznacava potrebu da korisnik
pogleda uputstvo za upotrebu.

ISO 15223-1, klauzula 5.4.3

CE oznaka Evropska regulatorna oznaka |Nije primenljivo
uskladenosti
CONTENTS Sadrzaj Nije primenljivo Nije primenljivo

ONTEN

=1

Sadrzaj (pakovanje)

Antimikrobno sredstvo (skracenica)

Nije primenljivo

ONTEN

Sadrzaj (pakovanje)

Supstrat za identifikaciju
(skracenica)

Nije primenljivo

Bezbednosni list

Oznacava bezbednosni list.

Nije primenljivo

IE!!IQE*E iz = B gl e
Sl|&

Made in USA

Proizvedeno u SAD

Nije primenljivo

Nije primenljivo

For Export Use Only|

Samo za izvoz

Nije primenljivo

Nije primenljivo

Zapremina rekonstitucije

Nije primenljivo

Nije primenljivo

Lomljivo, rukujte pazljivo

Oznacava medicinsko sredstvo
koje se moze slomiti ili ostetiti ako
se sa njim ne rukuje pazljivo.

ISO 15223-1, klauzula 5.3.1

Ova strana gore

Oznacava ispravan uspravan
polozaj

ISO 7000: 0623

Informacije samo za SAD

Oznacava informacije koje su
potrebne samo za proizvode
namenjene za prodaju u SAD.

Nije primenljivo

EX
- s
> =]

=

Koristi se isklju€ivo prema prepisanom
uputstvu

Agencija Sjedinjenih Drzava FDA
priznaje kao alternativu oznake
,Paznja: Savezni zakon ograniCava
prodaju ovog medicinskog
sredstva samo na prodaju od
strane licenciranog lekara ili po
njegovom nalogu*“

21CFR 801.109(b)(1)
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Kljué za simbole

Simbol Naziv simbola Opis standarda Standard
& Biolo$ke opasnosti Ukazuje da postoje potencijalne |[ISO 15223-1, klauzula 5.4.1
W bioloSke opasnosti povezane

sa medicinskim sredstvom.
Napomena: Ovaj simbol ne treba
mesati sa znakom ,bioloske
opasnosti“ koji je namenjen da se
koristi na radnom mestu.
Opasnost Nije primenljivo Nije primenljivo
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 jesu zigovi ili
registrovani Zigovi kompanije Beckman Coulter, Inc. u Sjedinjenim Ameri¢kim Drzavama i drugim zemljama.
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MicroScan
Manual de procedimentos de Identificacao de Gram-negativos 2, LabPro 2V5.0
B1017-27

USO PREVISTO

O Painel de Identificagdo Negativo MicroScan Tipo 2 € um dispositivo médico de diagndéstico in vitro destinado a determinagao
qualitativa da identificacdo ao nivel de espécie de bacilos Gram-negativos anaerdbios facultativos e aerébios de crescimento
rapido de colbnias isoladas. Os métodos para incubagdo e determinacao de resultados incluem a automagédo completa na
instrumentacdo WalkAway ou a incubagéao off-line ndo automatizada, com leitura na instrumentagéo autoSCAN-4 ou leitura
manual, com a opgao de inserir os resultados no sistema de gerenciamento de dados LabPro.

USUARIO PREVISTO

Este produto destina-se ao uso laboratorial profissional.

SUMARIO E PRINCIPIO

Apébs os painéis serem inoculados e reidratados com uma suspenséo padronizada de organismos, eles sdo incubados a
35°C por, no minimo, 16 horas. Sao utilizados testes convencionais e cromogénicos modificados para a identificagdo de
bacilos Gram-negativos fermentadores e ndo fermentadores. A identificagdo se baseia na detecgéo de alteragbes no pH, na
utilizacdo de substrato e no crescimento na presenca de agentes antimicrobianos apds 16—42 horas de incubacéo a 35°C."

Painel de Identificacdo Negativo Tipo 2

Substratos Abr. Substratos Abr.
Glicose GLU  [Voges-Proskauer VP
Sacarose SUC |[Citrato CIT
Sorbitol SOR [Malonato MAL
Rafinose RAF  |o-Nitrofenil-B-D-galactopiranosideo ONPG
Ramnose RHA |Tartarato TAR
Arabinose ARA |Acetamida ACE
Inositol INO Cetrimida CET
Adonitol ADO |OF glicose OF/G
Melibiose MEL |Base OF OF/B
Ureia URE Base de descarboxilase DCB
Sulfeto de hidrogénio H,S Nitrato NIT
Indol IND Penicilina G 4 pug/mL' P,
Lisina LYS Canamicina, 4 uyg/mL’ K,
Arginina ARG __[Colistina, 4 yg/mL' Cl,
Ornitina ORN [Nitrofurantoina, 64 ug/mL' Fdg,
Triptofano desaminase TDA Cefalotina, 8 pg/mL' Cfg
Esculina ESC |Tobramicina, 4 ug/mL' To,

1. Antimicrobianos usados para identificacéo.

RELEVANCIA CLINICA

Os resultados do teste de identificagdo sdo usados em conjunto com outros resultados laboratoriais e indicadores clinicos
para refinar a terapia em pacientes sintomaticos.

AVISOS E PRECAUGOES
1. Apenas para uso em diagnéstico in vitro.

2. Observe as técnicas assépticas e as precaugdes estabelecidas contra riscos microbioldgicos em todos os
procedimentos, com especial atengdo ao fato de que os painéis inoculados contém organismos potencialmente
patogénicos.

3. Esse material contém agentes infecciosos e deve ser descartado conforme adequado para residuos de risco bioldgico.

4. Osresultados desse teste devem ser sempre interpretados em conjunto com o histérico médico e a apresentagao clinica
do paciente e outras constatagdes.

5. Apenas para uso unico. Todos os consumiveis e painéis MicroScan ndo devem ser reutilizados salvo indicagao em
contrario (por exemplo, bandejas de protegéo).

6. Este produto contém material(is) de origem animal de meios microbioldgicos desidratados. Siga as diretrizes gerais de
segurancga para protegdo ao manusear este produto.

ARMAZENAMENTO
Os painéis de Gram-negativos desidratados precisam ser armazenados a 2-25°C.
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CLASSIFICAGAO DE PERIGO DO GHS

Nao classificado como perigoso

A Folha de dados de seguranga esta disponivel em beckmancoulter.com/techdocs

EVIDENCIA DE DETERIORAGAO

A exposigao prolongada a condigbes de armazenamento que ndo as recomendadas pode resultar na hidréolise dos
substratos de identificacdo. Nao use apds a data de validade. Entre em contato com o representante ou o revendedor da
Beckman Coulter para obter assisténcia adicional.

COLETA DE ESPECIME E PREPARAGAO

Amostras adequadas devem ser coletadas, transportadas e colocadas em meio de isolamento primario de acordo com os
procedimentos recomendados no Manual of Clinical Microbiology (Manual de microbiologia clinica).?

MATERIAIS FORNECIDOS
Identificacdo Negativo Tipo 2 (B1017-27)
Manual de controle de qualidade e de procedimentos

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS
Alfa-naftol a 5%, 30 mL (B1010-42A)

Cloreto férrico a 10%, 30 mL (B1010-48A) ou 250 mL (B1015-48)

N, N-Dimetil-alfa-naftilamina a 0,5%, 30 mL (B1010-45A) ou 250 mL (B1015-45)
Hidréxido de potassio a 40%, 30 mL (B1010-43A) ou 250 mL (B1015-43)
Acido sulfanilico a 0,8%, 30 mL (B1010-44A) ou 250 mL (B1015-44)

Padréo de turbidez McFarland 0,5

Pipetador de 100 L

Papel de etiqueta de cddigo de barras (B1018-129)

Bandejas de protegcédo (B1010-56B)

Equipamentos gerais de laboratorio

Reagente de Kovac, 30 mL (B1010-41A) ou 250 mL (B1015-41)

Planilhas de painel manual (usadas para registrar os resultados lidos manualmente)
Visualizador de microdiluicao

Oleo mineral, 60 mL (B1010-40)

Oleo mineral, 250 mL (B1010-40A)

Reagente de oxidase

Organismos de controle de qualidade (consulte a se¢do de CQ deste manual)
Formularios do relatério de controle de qualidade

Kit de conta-gotas de reagente (B1013-12A)

RENOK — Reidratante/inoculador (B1018-14) ou equivalente

Medidor de turbidez

Vortex

MATERIAIS DE USO UNICO

Solugao salina esterilizada em autoclave a 0,85%, 3 mL
Pontas de pipeta estéreis descartaveis

Conjunto de inoculadores D (B1013-4)

Agua de in6culo, 3 mL (B1015-2)

Agua de in6culo com PLURONIC®, 25 mL (B1015-7)"

*Surfactantes PLURONIC®. Marca comercial registrada da BASF Corporation, Parsippany, NJ EUA.
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Sistema de inoculagédo Prompt® (B1026-10D)™
Tiras de vedagéo (B1010-51)
Tampas para bandejas WalkAway (B1018-18)

PROCEDIMENTO
Preparagéao de painel

1. Retire os painéis a serem utilizados do local de armazenamento. Nao utilize-os se a integridade da embalagem estiver
comprometida (sem lacre, perfurada ou rasgada).

2. Corte a embalagem para abri-la e retire o painel. Se armazenado em refrigerador, retire o painel imediatamente da
bolsa de aluminio.

3. Os painéis nao devem ser utilizados caso ocorra qualquer uma das seguintes condigoes:
A. O dessecante ndo esta presente ou esta quebrado.
B. Os pocos do painel estdo desbotados (por exemplo, DCB, diversos agentes antimicrobianos).

4. Deixe os painéis se equilibrarem até a temperatura ambiente antes da reidratacdo. Os painéis podem ser empilhados
com uma bandeja de cobertura limpa na parte superior. Todos os painéis abertos devem ser utilizados no mesmo dia
ou descartados.

Preparagao do inéculo

O CLSI recomenda a verificagdo periddica das densidades do seu indculo por meio da execugao de contagens de colbnias.
Consulte o documento M07 do CLSI, 112 ed., para obter as recomendacgdes sobre contagem de colénias. Os resultados
esperados para E. coli ATCC 25922 devem ficar bem proximos de 5 x 10° UFC/mL para as concentragdes finais de teste.®
O usuario deve prestar bastante atengao a preparagao do inéculo, especialmente com métodos manuais que dependam de
técnica, como o sistema Prompt, ou quando o inéculo é preparado sem o auxilio de um dispositivo fotométrico.

1. Técnica padrao de turbidez — Método de inoculagdo primdria
Recomenda-se a técnica padréo de turbidez para inoculagéo direta de todos os bacilos Gram-negativos aerébios.

A. Utilizando um aplicador, uma alga ou um swab estéril, toque na superficie de 4-5 colbnias grandes ou
5-10 colbnias pequenas morfologicamente semelhantes e bem isoladas de uma placa de agar nao inibitéria de
18-24 horas.

Emulsione em 3 mL de agua de inéculo (agua deionizada em autoclave).

O w

Tampe firmemente e agite a suspensao em vortex por 2—-3 segundos.

D. A turbidez final deve ser equivalente aquela de um padrao de turbidez McFarland 0,5. Uma turbidez equivalente
pode ser obtida com o uso de um Medidor de turbidez MicroScan, na faixa de 0,08 + 0,02.

E. Pipete 0,1 mL (100 pL) da suspenséao padronizada em 25 mL de agua de in6culo com PLURONIC. Tampe bem.
Inverta de 8-10 vezes para misturar.

2. Sistema Prompt

O Sistema Prompt pode ser usado para inocular bacilos Gram-negativos. Consulte o Prompt Inoculation procedural
manual (Manual de procedimentos de inoculagdo do Prompt) para obter informagdes sobre o uso adequado do Sistema
Prompt.

NOTA: use com atencdo. E possivel que ocorra a subinoculagdo com os organismos que ndo cumprem o requisito de
tamanho. A subinoculagdo pode causar resultados de testes de identificacao e suscetibilidade incorretos.

Teste de oxidase

Realize um teste de oxidase antes da inoculagdo dos painéis. Registre os resultados no espago adequado na planilha ou
conforme exigido pela instrumentagéo. Os resultados de oxidase corroboram a separacgao dos taxons e o relato precoce de
ndo fermentadores (por exemplo, complexo Acinetobacter baumannii). Para os Sistemas WalkAway, recomenda-se inserir
os resultados de oxidase antes da impressao dos codigos de barras. Alguns ndo fermentadores ainda podem ser retidos até
42 horas, dependendo do crescimento. O reagente de oxidase recomendado é o dicloridrato de tetrametil p-fenilenodiamina.

Reidratagaol/inoculacédo do painel

A reidratagéo e inoculacdo sao realizadas utilizando o sistema RENOK com Inoculators-D (B1013-4). Consulte o RENOK
Operator’s Manual (Manual do operador do RENOK) para informar-se sobre o uso. Se utilizar um sistema alternativo, reidrate
com 115 uL £ 10 pL de agua de inéculo com PLURONIC. Deve-se atingir uma concentragéo final no pogo de 3—7 x 10° UFC/mL.
Para garantir a viabilidade e a pureza do organismo testado, deve ser preparada uma placa de verificagdo de pureza estriando
o in6culo em uma placa de agar adequada e realizando a incubagao sob as condigbes adequadas. Se dois ou mais tipos de
coldnia estiverem presentes na placa de verificagdo de pureza, isole mais uma vez as coldnias e realize o teste novamente.

*3M, St. Paul, MN USA
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Sobreposi¢gdes bioquimicas

1. Use um frasco dosador para cobrir os pogos GLU, URE, H,S, LYS, ARG, ORN e DCB com 3 gotas de 6leo mineral.
Esses pocos estdo sublinhados no painel.

2. Os meios de cultura nos pogos precisam ser totalmente cobertos com éleo mineral, porém o dleo ndo deve transbordar
para fora dos pogos.

NOTA: os Sistemas WalkAway (e os Sistemas WalkAway atualizados com o recurso de cobertura automatica de 6leo)
adicionam oleo automaticamente aos pogos apropriados.

Tira de vedagao

Apenas para organismos Gram-negativos oxidase positivos, coloque uma fita de vedagéo sobre os pogos CIT, MAL, ONPG,
TAR, ACE, CET, OF/G, OF/B e DCB. O orificio localizador com um quarto de polegada na fita deve estar alinhado sobre o
poco DCB. Nos Sistemas WalkAway, utiliza-se a tampa em vez da fita de vedacéo.

Incubacgao
1. Os painéis podem ser incubados em um sistema WalkAway ou sem o uso dele seguindo as seguintes etapas:
A. Para garantir uma distribuicdo térmica uniforme durante a incubagao, empilhe os painéis em grupos de 3-5.

B. Cologue uma bandeja de protegao limpa em cima de cada grupo de painéis para evitar a evaporagéo. As bandejas
de cobertura podem ser reutilizadas. Nao descontamine as bandejas de protegdo com alcool. Elas podem ser
higienizadas com agua e sabdo. Enxague bem e deixe secar ao ar livre.

C. Realize a incubagéo dos painéis por no minimo 16 horas a 35°C em uma incubadora sem CO..
Leitura dos painéis

Os painéis podem ser lidos manualmente e os resultados registrados em uma Planilha do painel manual ou na instrumentacéo
MicroScan (Sistemas autoSCAN-4 e WalkAway). Consulte o Guia do operador para obter informagdes sobre a leitura de
painéis com a instrumentagéo MicroScan.

1. Apéds 16-20 horas de incubagao, retire os painéis da incubadora.

2. Limpe o fundo do painel com um tecido sem fiapos para remover qualquer condensacgao ou residuos que possam estar
presentes.

3. Leia os painéis apenas se o0 poco de controle estiver transparente e o pogo de crescimento estiver turvo. Nao realize a
leitura do painel se 0 pogo de controle estiver turvo ou se ndo houver crescimento no pogo de crescimento. A turbidez
pode assumir a forma de uma névoa branca em todo o pog¢o, uma mancha circular branca no centro do pogo ou um
crescimento granular fino em todo o pogo. O crescimento inadequado ou a auséncia dele sdo definidos como uma
ligeira brancura no pogo ou uma transparéncia do caldo.

4. Se os resultados forem lidos manualmente, registre-os na planilha adequada.
5. Leitura dos substratos de identificagdo

A. Realize a leitura de todos os substratos de identificacdo contra um fundo branco, exceto o CET e os agentes
antimicrobianos usados para identificagcao (Cl,, Cfs, P,, K,, Fde, To,) que devem ser lidos contra um fundo preto
(com iluminag&o indireta).

B. Os seguintes substratos sdo sempre lidos as 16—24 horas: GLU, SUC, SOR, RAF, RHA, ARA, INO, ADO, MEL,
P41 K41 C|41 Fd641 Cf81 TO4

C. Se qualquer uma das opgdes a seguir for verdadeira:
GLU ou SUC ou SOR positivo, ou

ARG positivo e OF/G positivo, ou

ARG positivo e CET positivo, ou

LYS positivo, ou

ORN positivo, ou

-0 Qo0 T

OXI negativo e OF/G positivo e Fds, positivo e MAL positivo.

Adicione reagentes e faga a leitura dos substratos restantes em 16—24 horas de incubag¢do. Se nenhuma das condigbes
acima for verdadeira, reincube os painéis por mais 24 horas antes de adicionar reagentes e fazer a leitura dos substratos
restantes.

D. Se, apds a nova incubacgao, o organismo ainda se apresentar nao reativo, verifique para garantir que o organismo
tenha crescido em carboidratos de vermelho de fenol (especialmente se ha crescimento insatisfatério ou nenhum
crescimento no controle de crescimento de Mueller-Hinton). Se ndo houver nenhum crescimento nos carboidratos
de vermelho de fenol, deve-se suspeitar de um organismo fastidioso, como uma espécie Vibrio halofilica. Uma
coloragao de Gram deve ser repetida para confirmar que se trata de um Gram-negativo.
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No caso de haver uma suspeita de uma doenga clinicamente significativa por conta da espécie Vibrio
halofilica, realize o teste novamente emulsificando diversas colénias em 3,0 mL de solugao salina esterilizada
a 0,85% e realize também testes adicionais, incluindo crescimento em sal, conforme recomendado pelo
software. A turbidez final deve ser equivalente a um padrdo de turbidez McFarland 0,5. Uma turbidez
equivalente pode ser atingida com o uso de um medidor de turbidez MicroScan, no intervalo de 0,08 + 0,02.
Reidrate o painel com 25 mL de agua de in6culo ndo inoculada com PLURONIC utilizando um RENOK.
Utilizando uma pipeta de transferéncia esterilizada, adicione uma gota (45-50 pL) da suspenséao salina a
cada um dos pocos de identificagdo, incluindo os pogos de crescimento, Cl,, Cf;, To,, P,, K, € Fdg,. Todas as
outras etapas de processamento de painel devem ser seguidas.

E. Antes de realizar a leitura, adicione os reagentes da seguinte forma:

a.

Adicione 1 gota de hidroxido de potassio (KOH) a 40% e 1 gota de alfa-naftol a 5% ao pogo VP. Aguarde
pelo menos 20 minutos para que a reagao do VP se desenvolva.

Adicione 1 gota de cloreto férrico a 10% ao pogo TDA. A cor se desenvolvera imediatamente.
Adicione 3 gotas de reagente de Kovac MicroScan ao pogo IND. A cor se desenvolvera imediatamente.

NOTA: o reagente de Kovac MicroScan é uma férmula especial desenvolvida para o uso com a
instrumentagédo MicroScan. E necessaria apenas uma gota se os painéis forem lidos manualmente.

Adicione 1 gota de &cido sulfanilico a 0,8% e, em seguida, 1 gota de N, N-Dimetil-alfa-naftilamina a 0,5% ao
poco NIT. Aguarde pelo menos 5 minutos antes de realizar a leitura para que a reagao de NIT se desenvolva.

F. Consulte a se¢cdo RESULTADOS para obter auxilio sobre a interpretagdo bioquimica.

RESULTADOS

1. Interpretagdes bioquimicas

Poco Reagente Positivo Negativo
GLU Apenas amarelo escuro Laranja a
vermelho

Alguns néo fermentadores podem produzir uma cor dourada,
que devera ser considerada negativa.

SuC Amarelo para Laranja a
amarelo/laranja vermelho

SOR

RAF

RHA

ARA

INO

ADO

MEL

URE Magenta a rosa Amarelo, laranja

ou rosa claro

H,S Precipitado preto ou botao Sem coloragéo
preto preta

IND Adicione 3 gotas (ou uma gota se o painel Rosa a vermelho Amarelo claro a

for lido visualmente) de reagente de laranja

Kovac MicroScan. A cor se desenvolve

imediatamente.
Providencia sp. podera produzir um anel rosa claro, devendo
ser considerada positiva.

Compare LYS, ARG e ORN com DCB. Esses pogos precisam ser cobertos com 6leo para que os resultados sejam validos. Roxo é
considerado positivo quando comparado com um pogo DCB cinza. Cinza é considerado positivo quando comparado com um pogo
DCB amarelo. Para ndo fermentadores, um teste positivo precisa ser significativamente mais roxo do que o controle basal. Se

o controle basal for roxo, o meio basal foi alcalinizado e o LYS, ARG e ORN devem todos ser registrados como negativos. As
espécies de Achromobacter e Ochrobactrum anthropi tendem a fazer isso.

Fermentadores:
LYS Roxo a cinza Amarelo
ARG Nao

fermentadores:
ORN Roxo Incolor a cinza
TDA Adicione 1 gota de cloreto férrico a 10%. Qualquer tonalidade de Amarelo a laranja

A cor se desenvolve imediatamente. marrom

ESC Marrom claro a preto Bege a incolor
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Poco Reagente Positivo Negativo
VP Adicione 1 gota de KOH a 40% e 1 gota Vermelho Incolor
de alfa-naftol a 5%. Aguarde pelo
menos 20 minutos para que a reacao se
desenvolva.
Alguns nao fermentadores podem produzir uma coloragéo rosa
claro apés 18 horas de incubagao, devendo ser considerados
negativos.

ONPG Amarelo Incolor
Compare qualquer pogo ONPG que aparente esta transparente
com o pogo de cetrimida. Se o ONPG apresentar qualquer
amarelo em comparag&o com o pog¢o de cetrimida, registre-o
como positivo.

CIT Azul a azul esverdeado Verde a amarelo

MAL Qualquer tonalidade de azul é considerada
positiva

TAR

ACE

CET Crescimento Sem crescimento

OF/G Se a base OF for verde:

Amarelo Verde para azul
Se a base OF for azul a azul
esverdeado:
Amarelo a verde Azul
Compare o pogo OF/G
com o controle base OF.
NIT Adicione 1 gota de acido sulfanilico Vermelho Incolor a rosa
a 0,8% e, em seguida, 1 gota de claro
N, N-Dimetil-alfa-naftilamina a 0,5%.
Aguarde pelo menos 5 minutos para que a
reacao se desenvolva.

P, Crescimento (resistente) Sem crescimento

K, (suscetivel)

Cl,

Fde,

To,

Cfg

LOC Apenas para reconhecimento de painéis do sistema autoSCAN-4 e WalkAway.
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2.

Principios das reag¢ées de identificagao

Fermentagao de carboidratos (GLU, SUC, SOR, RAF, RHA, ARA, INO, ADO, MEL): a fermentagéo de um carboidrato
especifico resulta na formacao de acido e o indicador vermelho de fenol detecta uma queda no pH.

Ureia (URE): a enzima urease quebra a ureia, formando amdnia. O aumento resultante no pH é detectado pelo indicador
vermelho de fenol.

Sulfeto de hidrogénio (H,S): o gas sulfeto de hidrogénio é produzido a partir de tiossulfato de sédio e reage com ions
férricos no meio para produzir um precipitado preto.

Indol (IND): o metabolismo do triptofano resulta na formagéo de indol, que é detectado pela adicdo do reagente de
Kovac. Se o indol estiver presente, ocorre o desenvolvimento de uma cor vermelha.

Lisina, arginina, ornitina (LYS, ARG, ORN): a descarboxilagdo desses aminoacidos resulta na formagao de aminas
basicas que sao detectadas pelo indicador purpura de bromocresol.

Triptofano desaminase (TDA): as bactérias capazes de desaminar o triptofano produzem &cido indolpirtvico, que
reage com citrato férrico de amonio no meio apés a adicado de cloreto férrico para produzir uma cor marrom.

Hidrélise da esculina (ESC): a hidrdlise da esculina é detectada pelo citrato férrico de amdnio no meio, que reage com
os produtos hidroliticos para formar um precipitado preto.

Voges-Proskauer (VP): a acetoina é produzida a partir de piruvato de sédio e € indicada pela formagédo de uma cor
vermelha ap6és a adigao de hidroxido de potassio a 40% e alfa-naftol a 5%.

Galactosidase (ONPG): a 3-galactosidase hidrolisa o orto-nitrofenil-3-D-galactopiranosideo, que libera o orto-nitrofenol
de coloragdo amarelada.

Citrato, malonato, acetamida, tartarato (CIT, MAL, ACE, TAR): a utilizagdo desses substratos como unica fonte de
carbono para o metabolismo resulta em um aumento no pH que é detectado pelo indicador azul de bromotimol.

Oxidagdo-Fermentacgao (OF/G): a oxidagao da glicose resulta na formacéo de acido e o indicador azul de bromotimol
detecta uma queda no pH. O OF/G é comparado com o OF/B (Base) para determinar se houve produgao de algum
acido.

Nitrato (NIT): a capacidade de um organismo reduzir nitrato para nitrito é detectada pela adicdo de
N,N-dimetil-alfa-naftilamina e acido sulfanilico, que produzem uma cor vermelha na presenga de nitrito.

Cetrimida (CET): a tolerancia a cetrimida € demonstrada pelo crescimento no caldo Mueller-Hinton suplementado com
cetrimida.

Penicilina, canamicina, colistina, cefalotina, nitrofurantoina, tobramicina (P,, K., Cl,, Cf;, Fd., To,): a resisténcia
a concentracoes especificas desses agentes antimicrobianos é demonstrada pelo crescimento.

Identificagdo de organismos

O Biotype Lookup Program no Gerenciador de informagdes LabPro e no site da Beckman Coulter é utilizado para
a identificagdo de organismos de teste desconhecidos. O programa lista a identificagdo dos organismos e as
probabilidades relativas, em ordem decrescente de probabilidade, até um total cumulativo de 99,9%.

Caso ocorra um numero de biodtipo que resulte em um “Very Rare Biotype” (Biétipo muito raro), consulte o software
LabPro (Utilities [Utilitarios]>System [Sistema]>Biotype Lookup [Pesquisa de biétipos]), o Biotype Lookup Program no
site da Beckman Coulter ou o seu revendedor ou representante da Beckman Coulter.

LIMITAGAO DO PROCEDIMENTO

1.

A Haemophilus e outras bactérias Gram-negativas fastidiosas ndo crescerdo em caldo Mueller-Hinton que nao tenha
sido complementado com fatores de potencializagdo de crescimento.

Os procedimentos descritos neste documento sdo adequados apenas para bacilos Gram-negativos aerdbios e
anaerobios facultativos.

Poderdo ser necessarios testes adicionais para determinar a identificagdo final quando uma identificacdo de
probabilidade baixa (<85%) for obtida (consulte o MicroScan Biotype Lookup Program ou o Microbiologics Manual
(Manual de microbiologia)).

A interpretagdo dos resultados dos testes exige funcionarios clinicos treinados, que devem fazer uso de discernimento,
conhecimento e testes confirmatérios adicionais, sempre que necessario, antes de aceitar a identificagdo de um
organismo.

Os numeros de bidtipos ndo devem ser utilizados para identificagdo do fenoétipo de estirpes isoladas de diversas
espécimes do mesmo paciente.

Os funcionarios da area de saude publica devem ser notificados sobre todos os isolados presumivelmente identificados
como B. anthracis, Y. pestis, B. mallei, B. pseudomallei ou F. tularensis. A confirmacao dos isolados dessas bactérias
pode exigir testes especializados disponiveis apenas em laboratérios de referéncia ou de saude publica.
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CONTROLE DE QUALIDADE

A aceitabilidade dos meios de identificagao deve ser verificada testando os organismos que apresentam reagdes conhecidas.
Os resultados dos organismos de controle recomendados pela American Type Culture Collection (ATCC) estao listados na
tabela a seguir.”

E. coli P. aeruginosa K. oxytoca P. vulgaris

ATCC 25922' ATCC 27853 ATCC 49131 ATCC 49132
GLU + - + +
SUC - - + +
SOR V - + -
RAF - - + -
RHA + - + -
ARA + - T -
INO - - +
ADO - - + -
MEL V - + -
URE? - V V V
H,S - - - +
|ND + - + +
LYS + - + -
ARG - + - -
ORN + - - -
TDA - - +
ESC - - + V
VP - + vV
CIT - + + V
MAL - + + -
ONPG + - + -
TAR? - V V V
ACE - +° - V
CET - + - -
OF/G? + V + +
OF/B Azul, azul esverdeado, Azul, azul esverdeado Azul, azul esverdeado, Azul, azul esverdeado,

verde verde verde
P2 + + + \V
NIT? + V + +
DCB Cinza a amarelo Cinza a amarelo Amarelo ND

acinzentado

Cl, - - - +
Fdg, - + - ND
Cfg? V + V V
K.2 V + V ND
To,? - - - ND

1. American Type Culture Collection, Manassas, VA USA

2. Consulte a Tabela de testes adicionais para obter outras reagdes positivas ou negativas, conforme necessario para cada composto bioquimico.

3. P. aeruginosa ATCC 27853 pode produzir uma coloragéo rosa claro no VP apés 18 horas de incubagéo, o que deve ser interpretado como negativo.
4. E possivel que se obtenha uma reagao positiva fraca com E. coli ATCC 25922 se os painéis forem incubados por mais do que 18 horas.

5. Pode requerer incubagao de 48 horas.

N/A = ndo aplicavel

NOTA: os organismos de controle de qualidade sao selecionados para apresentar reagdes positivas/negativas para todos os
substratos de identificagcdo. Como resultado, as identificagdes de organismos podem diferir daquilo que esta apresentado
na tabela de CQ. A aceitabilidade do desempenho do produto deve ser determinada pela comparacéo dos resultados dos
testes, nao pela identificagao.

Tabela de testes adicionais

_Organismo Substrato Resultado esperado
P_stuartii ATCC 49809 URE +
P. putida ATCC 49128 TAR +
NIT -
K4 -
S. haliotis ATCC 49138 OF/G -
E. faecalis ATCC 29212 P, -

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

S. aureus ATCC 29213 Cfs -
R. insidiosa ATCC 49129 To, +
Identificacdo de organismos Gram-negativos desidratados — CQ de identificagéo simplificado’
Organismo de CQ Nuamero ATCC Principal substrato Resultado esperado Resultado fora da Substrato labil
indicador especificacao
E. coli 25922 ONPG + - Sim
E. coli 25922 ARA + - Sim

1. Os indicadores principais de controle de qualidade s&o fornecidos para CQ simplificado com base no documento M50-A do CLSI.* Antes de implementar
o programa de CQ simplificado, consulte o documento M50-A para obter mais detalhes e consulte as agéncias regulatérias e os grupos de inspegao
pertinentes para confirmar a aceitagao.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Alegacdes de desempenho referentes ao painel de identificagdo de Gram-negativos desidratados MicroScan foram
estabelecidas em um estudo multicéntrico. Isolados clinicos e cepas armazenadas foram testados no painel desidratado
neg. ID tipo 2 e em tubo convencional para representar o tipo de populagdo bacteriana esperada em um laboratério
clinico de rotina. Consulte a segdo Dried (Conventional) Neg Panels: Gram-Negative Aerobic Bacilli (Painéis negativos
secos (convencionais): bacilos aerébios Gram-negativos) do Microbiologics Information Manual (Manual de informacdes
microbiolégicas) para uma lista completa de organismos incluidos no banco de dados.

Percentual de concordancia com o método de referéncia

N.° de testados N.° de identificag6es corretas | % de identificacdes corretas
609 593 97,4
REPRODUTIBILIDADE

A reprodutibilidade é estabelecida testando-se varias replicatas em condi¢des diferentes (por exemplo, lotes de painéis, dias,
instrumentos, usudrios). Isso pode incluir cepas de CQ, isolados clinicos ou ambos. A concordancia global foi 295%.

DECLARAGAO DE GARANTIA

O sistema esta coberto pelas e sujeito as disposi¢cbes da garantia incluida no seu acordo contratual para o sistema ou
seus reagentes. O cliente é responsavel pelos procedimentos de manutengao preventiva de rotina. Os reparos resultantes
da n&o execugdo desses procedimentos de manutengédo nos intervalos de tempo indicados séo efetuados a critério da
Beckman Coulter e as custas do cliente.

AVISO AO USUARIO

Todo incidente grave que ocorrer relacionado aos painéis MicroScan deve ser reportado a Beckman Coulter e a autoridade
pertinente do estado membro no qual o usuario e/ou o paciente esta localizado.

HISTORICO DE REVISAO

REVISAO DATA DESCRICAO
AA Maio de 2022 Versao inicial
AB Dezembro de 2022 |Atualizados:
Reprodutibilidade

Legenda dos simbolos
Os simbolos a seguir poderdo ser usados nos rétulos dos produtos de Microbiologia da Beckman Coulter.

Legenda dos simbolos
Simbolo Titulo do simbolo Descricdo do padrao Padrao
® Nao reutilize Indica um dispositivo médico de |ISO 15223-1, clausula 5.4.2
uso unico ou destinado para uso
em um unico paciente durante
um unico procedimento.

g Data de validade Indica a data apds a qual o ISO 15223-1, clausula 5.1.4
dispositivo médico ndo deve
ser_usado.
Cédigo de lote Indica o cddigo de lote do ISO 15223-1, clausula 5.1.5

fabricante pelo qual o lote pode
ser identificado.
Numero do catélogo Indica o numero de catalogo do |ISO 15223-1, clausula 5.1.6
fabricante para que o dispositivo
meédico possa ser identificado.

B
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Legenda dos simbolos

Simbolo

Titulo do simbolo

Descricao do padrao

Padrao

wl

Fabricante

Indica o fabricante do dispositivo
médico, conforme definido nas
Diretivas da UE 90/385/CEE,

93/42/CEE e 98/79/CE.

ISO 15223-1, clausula 5.1.1

Data de fabricagao

Indica a data em que o dispositivo
médico foi fabricado.

ISO 15223-1, clausula 5.1.3

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Indica o representante autorizado
na Comunidade Europeia.

ISO 15223-1, clausula 5.1.2

Contém o suficiente para <n> testes

Indica o nimero total de testes
de IVD que podem ser realizados
com o IVD. (Normalmente incluido

nos kits de reagentes).

ISO 15223-1, clausula 5.5.5

5 iz

Dispositivo médico de diagnéstico in
vitro

Indica um dispositivo médico
destinado a ser usado como
um dispositivo médico de
diagndstico in vitro.

ISO 15223-1, clausula 5.5.1

Limitagdo de temperatura

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

ISO 15223-1, clausula 5.3.7

=

Consulte as Instrugdes de uso

Indica a necessidade de o usuario
consultar as instrucées de uso.

ISO 15223-1, clausula 5.4.3

Marca CE Marca regulatéria de conformidade |n/a

europeia
Conteudo n/a n/a
[CONTENTS]AST Contetido (embalagem) Agente antimicrobiano (abreviagéo)|n/a

ONTENTS Conteudo (embalagem) Substrato de identificagdo n/a
(abreviacao)
Folha de dados de seguranga Indica uma folha de dados n/a
de seguranca.
Made in USA Fabricado nos EUA n/a n/a
Apenas para exportagao n/a n/a
Volume de reconstituigao n/a n/a

Fragil, manuseie com cuidado

Indica um dispositivo médico que
pode ser quebrado ou danificado se
ndo for manuseado com cuidado.

ISO 15223-1, clausula 5.3.1

= | =i
£ =

Este lado para cima

Indica a posigao vertical correta

ISO 7000: 0623

Info For USA
Only

Informagbes somente para os EUA

Indica informagdes que séo
necessarias somente para
produtos que se destinam a serem
vendidos nos EUA.

n/a

Uso apenas mediante prescrigao

Reconhecida pela FDA dos
EUA como uma alternativa
a “Atencgdo: as leis federais
(EUA) restringem a venda deste
dispositivo a profissionais da area
médica licenciados ou mediante
sua solicitacdo”

21CFR 801.109(b)(1)

Riscos biolégicos

Indica que ha possiveis riscos
biologicos associados ao
dispositivo médico. Nota: Este
simbolo ndo deve ser confundido
com o emblema de "perigo
bioldgico" destinado a ser usado
no local de trabalho.

ISO 15223-1, clausula 5.4.1

Perigo

n/a

n/a

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 para serem usados com etiquetas de dispositivos
médicos, etiquetagem e informacgdes a serem fornecidas. Parte 1: Requisitos gerais).

Beckman Coulter, o logotipo estilizado e as marcas dos produtos e servicos da Beckman Coulter mencionados neste
documento sdo marcas comerciais ou marcas comerciais registradas da Beckman Coulter, Inc. nos Estados Unidos e em
outros paises.
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MicroScan
Procedurehandleiding gramnegatief ID 2, LabPro 2V5.0

B1017-27
BEOOGD GEBRUIK

Het MicroScan type 2 negatieve ID-panel is een in vitro diagnostisch medisch hulpmiddel dat bedoeld is voor de
kwalitatieve bepaling van het soort snelgroeiende aerobe en facultatief anaerobe gramnegatieve bacillen van geisoleerde
kolonies. De methoden voor incubatie en het bepalen van resultaten zijn onder andere volledige automatisering op
WalkAway-hulpmiddelen, of niet-geautomatiseerde offline incubatie met aflezen op autoSCAN-4-hulpmiddelen of handmatig
aflezen met de mogelijkheid om resultaten in te voeren in het LabPro-gegevensbeheersysteem.

BEOOGDE GEBRUIKER

Dit product is bedoeld voor professioneel gebruik in het laboratorium.

OVERZICHT EN PRINCIPE

De panels worden eerst geinoculeerd en gerehydrateerd met een gestandaardiseerde suspensie van het organisme.
Vervolgens worden deze minstens 16 uur bij 35 °C geincubeerd. Er zijn aangepaste conventionele en chromogene tests
gebruikt om de fermentatieve en niet-fermentatieve gramnegatieve bacillen te identificeren. De identificatie is gebaseerd op
detectie van veranderende pH-waarden, het gebruik van substraten en groei in aanwezigheid van antimicrobiéle stoffen na
16 tot 42 uur incubatie bij 35 °C."

|Negatief ID type 2-panel

Substraten Afk. Substraten Afk.
Glucose GLU __|Voges-Proskauer VP
Sucrose SUC __ [Citraat CIT
Sorbitol SOR _ [Malonaat MAL
Raffinose RAF |o-nitrofenyl-B-D-galactopyranoside ONPG
Rhamnose RHA |Tartraat TAR
Arabinose ARA  |Aceetamide ACE
Inositol INO Cetrimide CET
Adonitol ADO |OF-glucose OF/G
Melibiose MEL  |OF-base OF/B
Ureum URE |Decarboxylase-base DCB
Waterstofsulfide H,S Nitraat NIT
Indool IND Penicilline-G 4 pg/mL' P,
Lysine LYS Kanamycine 4 ug/mL' K,
Arginine ARG |Colistine 4 ug/mL' Cl,
Ornithine ORN [Nitrofurantoine 64 ug/mL' Fdg,
Tryptofaandeaminase TDA |Cefalotine 8 pug/mL' Cfs
Esculine ESC |Tobramycine 4 ug/mL’ To,

1. Antimicrobiéle stoffen gebruikt voor het identificeren.

KLINISCHE RELEVANTIE

Testresultaten van de identificatie worden gebruikt in combinatie met andere laboratoriumresultaten en klinische indicatoren
voor een meer verfijnde therapie voor symptomatische patiénten.

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. Deresultaten 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. Uitsluitend voor eenmalig gebruik. MicroScan-panels en verbruiksartikelen mogen niet worden hergebruikt tenzij anders
vermeld (bijv. op afdektrays).

6. Dit product bevat materiaal (materialen) van dierlijke oorsprong van gedehydrateerde microbiologische media. Neem
de algemene veiligheidsrichtlijnen voor bescherming in acht tijdens de hantering van dit product.

OPSLAG

Gedroogde gramnegatieve panels moeten worden opgeslagen bij 2-25 °C.
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GHS GEVARENCLASSIFICATIE

Niet geclassificeerd als gevaarlijk

Het veiligheidsinformatieblad is beschikbaar op beckmancoulter.com/techdocs

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 geplaatst op primaire isolatiemedia volgens de
procedures die worden aangeraden in de Manual of Clinical Microbiology (Handleiding klinische microbiologie).2

VERSTREKTE MATERIALEN
Negatief ID type 2 (B1017-27)
Procedure- en kwaliteitscontrolehandleiding

MATERIALEN VEREIST, MAAR NIET VERSTREKT

5% alfanafthol, 30 mL (B1010-42A)

10% ijzerchloride, 30 mL (B1010-48A) of 250 mL (B1015-48)

0,5% N,N-dimethylalfanafthylamine, 30 mL (B1010-45A) of 250 mL (B1015-45)
40% kaliumhydroxide, 30 mL (B1010-43A) of 250 mL (B1015-43)

0,8% zwavelzuur, 30 mL (B1010-44A) of 250 mL (B1015-44)
Troebelheidstandaard van 0,5 McFarland

100 uL pipet

Barcodelabelpapier (B1018-129)

Afdektrays (B1010-56B)

Algemene laboratoriumapparatuur

Kovac’s reagens, 30 mL (B1010-41A) of 250 mL (B1015-41)

Handmatige panelwerkbladen (voor registratie van handmatig afgelezen resultaten)
Microdilutieviewer

Minerale olie, 60 mL (B1010-40)

Minerale olie, 250 mL (B1010-40A)

Oxidasereagens

Kwaliteitscontroleorganismen (raadpleeg gedeelte Kwaliteitscontrole van deze handleiding)
Rapportformulieren voor kwaliteitscontrole

Reagensdruppelkit (B1013-12A)

RENOK-rehydrator/inoculator (B1018-14) of een vergelijkbaar hulpmiddel
Troebelheidsmeter

Vortexmixer

MATERIALEN VOOR EENMALIG GEBRUIK
0,85% geautoclaveerde zoutoplossing, 3 mL
Wegwerpbare steriele pipetpunten

Inoculator-D-set (B1013-4)

Inoculatiewater, 3 mL (B1015-2)

Inoculatiewater met PLURONIC®, 25 mL (B1015-7)"

*PLURONIC® oppervlakteactieve stoffen, een geregistreerd handelsmerk van BASF Corporation, Parsippany, NJ, VS.
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Prompt®-inoculatiesysteem (B1026-10D)
Afdichtstrips (B1010-51)
WalkAway-traydeksels (B1018-18)

PROCEDURE
Panelvoorbereiding

1. Haal de benodigde panels uit de opslag. Gebruik de panels niet als de integriteit van de verpakking is aangetast
(geperforeerd, gescheurd of niet afgedicht).

2. Snijd de zak open en haal de panel eruit. Haal de panel onmiddellijk uit de folieverpakking als deze in de koelkast is
bewaard.

3. 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. DCB, verschillende antimicrobiéle stoffen).

4. 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.

Voorbereiding van het inoculum

Het CLSI raadt aan de dichtheidswaarden van het inoculum regelmatig te controleren door bepaling van het kiemgetal.
Raadpleeg het CLSI-document M07, 11e ed. voor aanbevelingen met betrekking tot kiemgetalbepaling. De verwachte
resultaten voor E. coli ATCC 25922 liggen nabij 5 x 10° KVE/mL voor de uiteindelijke testconcentraties.® De gebruiker moet
uiterst zorgvuldig te werk gaan bij het bereiden van het inoculum. Dit geldt met name voor handmatige methoden die
techniekafhankelijk zijn, zoals het Prompt-systeem, of bij het bereiden van een inoculum zonder fotometrieapparaat.

1. Standaard troebelheidstechniek - primaire inoculatiemethode
De troebelheidstandaardtechniek wordt aanbevolen voor directe inoculatie van alle aerobe gramnegatieve bacillen.

A. Raak met behulp van een steriel applicatorstokje, applicatorlus of wattenstaafje het oppervliak aan van 4-5 grote
of 5-10 kleine morfologisch gelijkaardige, goed geisoleerde kolonies op een niet-remmende agarplaat na 18-24
uur incubatie.

Emulgeer de suspensie in 3 mL inoculatiewater (geautoclaveerd gedeioniseerd water).

0w

Draai de dop stevig vast en plaats de suspensie gedurende 2-3 seconden in de vortexmixer.

D. 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.

E. 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 mag worden gebruikt om gramnegatieve bacillen te inoculeren. 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 gevoeligheid en identificatie.

Oxidasetest

Voer een oxidasetest uit voordat de panels worden geinoculeerd. Noteer de resultaten op de juiste plaats op het werkblad of
zoals vereist door de instrumentatie. Met behulp van de oxidaseresultaten kunnen taxa van elkaar worden onderscheiden
en kunnen niet-fermenteerders vroegtijdig worden opgemerkt (zoals Acinetobacter baumannii complex). Bij gebruik van
WalkAway-systemen wordt aangeraden de oxidaseresultaten in te voeren voordat de barcodes worden afgedrukt. Bepaalde
niet-fermenteerders kunnen na 42 uur nog steeds aanwezig zijn, afhankelijk van de groei. Het aanbevolen oxidasereagens
is tetramethyl-p-fenyleendiaminedihydrochloride.

Panelrehydratie/-inoculatie

Rehydratie en inoculatie worden uitgevoerd met behulp van het RENOK-systeem met Inoculators-D (B1013-4). Raadpleeg de
RENOK Operator’s Manual (RENOK-bedieningshandleiding) voor het gebruik. Rehydrateer met 115 + 10 uL inoculatiewater
met PLURONIC als u een ander systeem gebruikt. Uiteindelijk moet een wellconcentratie van 3-7 x 10° KVE/mL worden
bereikt. Bereid een zuiverheidsplaat om de levensvatbaarheid en de zuiverheid van het organisme te testen door het inoculum

*3M, St. Paul, MN, VS
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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 kolonietypen aanwezig zijn op de zuiverheidsplaat.

Biochemische overlays

1. Gebruik een druppelflesje om de GLU-, URE-, H,S-, LYS-, ARG-, ORN- en DCB-wells te bedekken met 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-systemen (en WalkAway-systemen met een upgrade voor de automatische olieoverlayfunctie)
voegen automatisch olie toe aan de juiste wells.

Afdichtstrip

Plaats alleen in het geval van positieve gramnegatrieve organismen een afdichtstrip over de CIT-, MAL-, ONPG-, TAR-, ACE-,
CET-, OF/G-, OF/B- en DCB-wells. De opening van ongeveer 1/4" in de tape moet goed over de DCB-well worden uitgelijnd.
Bij WalkAway-systemen worden deksels gebruikt in plaats van afdichtstrips.

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 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 minimaal 16 uur bij 35 °C in een incubator zonder CO.,.
De panels aflezen

Panels kunnen handmatig worden uitgelezen en de resultaten kunnen worden vastgelegd op een handmatig panelwerkblad of
op MicroScan-instrumenten (autoSCAN-4- en WalkAway-systemen). Raadpleeg de Bedieningshandleiding voor het uitlezen
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 groeiwell troebel is. Lees de panels niet af als de
controlewell troebel is of als er zich geen groei in de groeiwell bevindt. 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 of
geen groei wordt aangeduid door een lichte witheid in de well of een helder vioeibaar medium.

4. Noteer de resultaten op het juiste werkblad als deze handmatig worden afgelezen.
5. ldentificerende stoffen aflezen

A. Lees alle identificerende stoffen af op een witte achtergrond, behalve in het geval van CET en antimicrobiéle
stoffen die worden gebruikt voor identificatie (Cl,, Cfs, P,, K., Fds, To,). Deze stoffen moeten worden afgelezen op
een zwarte achtergrond (met indirecte verlichting).

B. De volgende stoffen moeten altijd worden afgelezen na 16-24 uur: GLU, SUC, SOR, RAF, RHA, ARA, INO, ADO,
MEL, P, K., Cl,, Fds, Cfs, To,.

C. Als een van het volgende het geval is:

GLU-, SUC- of SOR-positief, of

ARG-positief en OF/G-positief, of

ARG-positief en CET-positief, of

LYS-positief, of

ORN-positief, of

OXI-negatief en OF/G-positief en Fdg,-positief en MAL-positief.

~® o0 T

Voeg dan reagentia toe en lees de resterende stoffen af na 16-24 uur incubatie. Incubeer de panels opnieuw gedurende 24
uur voordat u reagentia toevoegt en de resterende stoffen afleest als geen van de bovenstaande situaties zich voordoet.

D. Controleer of het organisme is gegroeid in de fenolroodkoolhydraten als het organisme na de
herincubatie nog steeds niet reageert (met name als er zich onvoldoende of geen groei bevindt in de
Mueller-Hinton-groeicontrolewell). Als er zich geen groei in de fenolroodkoolhydraten bevindt, is er mogelijk
sprake van een moeilijk groeiend organisme, zoals een halofiele Vibrio-soort. Gramkleuring moet dan opnieuw
worden uitgevoerd om er zeker van te zijn dat het gramnegatief is.
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a. Voer een nieuwe test uit als er een vermoeden is van een klinisch significante ziekte die wordt veroorzaakt
door een halofiel Vibrio-soort. Emulgeer in dat geval verschillende kolonies in 3,0 mL steriele zoutoplossing
van 0,85% en voer andere tests uit die worden aangeraden door de software, zoals een groeitest in zout.
De uiteindelijke troebelheid moet gelijk zijn aan een troebelheidstandaard 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. Rehydrateer de panel met 25 mL niet-geinoculeerd inoculatiewater met PLURONIC
met behulp van een RENOK-systeem. Voeg met behulp van een steriele transferpipet één druppel (45-50
uL) zoutoplossing toe aan iedere identificatiewell, inclusief de groeiwells (Cl,, Cf;, To,, P,, K, en Fd,). Volg
daarnaast ook alle andere panelverwerkingsstappen.

E. Voeg de reagentia voorafgaand aan het aflezen 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.

b. Voeg 1 druppel 10% ijzerchloride toe aan de TDA-well. De kleur verandert meteen.
c. Voeg 3 druppels MicroScan Kovac'’s reagens toe aan de IND-well. De kleur verandert meteen.

OPMERKING: het MicroScan Kovac's reagens is een speciale formule die is ontworpen voor gebruik met
MicroScan-instrumenten. Er hoeft maar één druppel te worden gebruikt als de panels handmatig worden
afgelezen.

d. Voeg eerst 1 druppel 0,8% zwavelzuur en vervolgens 1 druppel 0,5% N,N-dimethylalfanafthylamine toe aan
de NIT-well. Wacht voorafgaand aan het aflezen minimaal 5 minuten om de NIT te laten reageren.

F. Raadpleeg het gedeelte RESULTATEN voor hulp bij de biochemische interpretatie.
RESULTATEN

1. Biochemische interpretaties

Well Reagens Positief Negatief
GLU Alleen donkergeel Oranje tot rood

Bepaalde niet-fermenteerders kunnen een gouden kleur
produceren, wat als een negatief resultaat moet worden

beschouwd.

SuC Geel tot geel/oranje Oranije tot rood

SOR

RAF

RHA

ARA

INO

ADO

MEL

URE Magenta tot roze Geel, oranje of

lichtroze

H,S Zwart precipitaat of zwarte Geen zwarte
stip kleuren

IND Voeg 3 druppels (of één druppel als de Roze tot rood Lichtgeel tot

panels handmatig worden afgelezen) oranje

MicroScan Kovac'’s reagens toe. De kleur
verandert meteen.
Providencia sp. kunnen een lichtroze ring produceren, wat als
een positief resultaat moet worden beschouwd.
Vergelijk LYS, ARG en ORN met DCB. Deze wells moeten worden bedekt met olie om geldige resultaten te kunnen verkrijgen.
Paars wordt als een positief resultaat beschouwd als er wordt vergeleken met een grijze DCB-well. Grijs wordt als een positief
resultaat beschouwd als er wordt vergeleken met een gele DCB-well. In het geval van niet-fermenteerders moet een positieve
test aanzienlijk paarser zijn dan de basiscontrole. Als de basiscontrole paars is, is het basismedium gealkaliseerd en moeten
LYS, ARG en ORN allemaal worden beschouwd als een negatief resultaat. Dit is met name het geval bij Achromobacter-soorten
en Ochrobactrum anthropi.

Fermenteerders:
LYS Paars tot grijs Geel
ARG Niet-fermenteerders:
ORN Paars Kleurloos tot grijs
TDA Voeg 1 druppel 10% ijzerchloride toe. De Alle kleuren bruin Geel tot oranje
kleur verandert meteen.
ESC Lichtbruin tot zwart Beige tot

kleurloos
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Well Reagens Positief Negatief

VP Voeg 1 druppel 40% KOH en 1 druppel  Rood Kleurloos
5% alfanafthol toe. Wacht minimaal 20
minuten om het te laten reageren.

Bepaalde niet-fermenteerders kunnen na 18 uur incubatie een
lichtroze kleur produceren, wat als een negatief resultaat moet
worden beschouwd.

ONPG Geel Kleurloos
Vergelijk een willekeurige heldere ONPG-well met een
cetrimidewell. Noteer een positief resultaat als de ONPG
(enigszins) geel is vergeleken met de cetrimidewell.

CIT Blauw tot blauwgroen Groen tot geel

MAL Alle kleuren blauw worden beschouwd als
een positief resultaat

TAR

ACE

CET Groei Geen groei

OF/G Als de OF-base groen is:

Geel Groen tot blauw
Als de OF-base blauw of blauwgroen
is:

Geel tot groen Blauw

Vergelijk OF/G-well met

OF-basecontrole.

NIT Voeg eerst 1 druppel 0,8% zwavelzuur Rood Kleurloos tot
en vervolgens 1 druppel 0,5% lichtroze
N,N-dimethylalfanafthylamine toe.

Wacht minimaal 5 minuten om het te laten
reageren.

P, Groei (resistent) Geen groei

K, (gevoelig)

Cl,

Fde,

To,

Cf;

LOC Alleen voor panelherkenning door autoSCAN-4 en WalkAway-systemen.
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2.

Principes van identificatiereacties

Koolhydraatfermentatie (GLU, SUC, SOR, RAF, RHA, ARA, INO, ADO, MEL): De fermentatie van een specifiek
koolhydraat resulteert in de vorming van zuur en een daling van de pH, hetgeen wordt gedetecteerd door een fenolrode
indicator.

Ureum (URE): de enzym-urease laat ureum splijten waardoor er ammoniak ontstaat. De resulterende pH-toename
wordt gedetecteerd door de fenolrode indicator.

Waterstofsulfide (H.S): Waterstofsulfidegas wordt vervaardigd van natriumthiosulfaat en reageert in het medium met
ijzerionen en produceert een zwart precipitaat.

Indool (IND): Het metabolisme van tryptofaan resulteert in de vorming van indool, hetgeen wordt gedetecteerd door de
toevoeging van Kovac'’s reagens. Als er indool aanwezig is, ontwikkelt er zich een rode kleur.

Lysine, arginine, ornithine (LYS, ARG, ORN): Decarboxylering van deze aminozuren resulteert in de vorming van
basale aminen die worden gedetecteerd door de broomcresolpaarse indicator.

Tryptofaandeaminase (TDA): Bacterién die tryptofaan kunnen deamineren, produceren indoolpyrodruivenzuur, wat na
toevoeging van ijzerchloride in het medium reageert met ammoniumijzercitraat en een bruine kleur produceert.

Esculine-hydrolyse (ESC): Hydrolyse van esculine wordt gedetecteerd door ammoniumijzercitraat in het medium, dat
reageert met hydrolystische producten en vormt een zwart precipitaat.

Voges-Proskauer (VP): Acetoine wordt vervaardigd van natriumpyruvaat en wordt aangegeven met de ontwikkeling
van een rode kleur na de toevoeging van 40% kaliumhydroxide en 5% alfanafthol.

Galactosidase (ONPG): [-galactosidase hydrolyseert ortho-nitrofenyl-3-D-galactopyranoside, wat geel gekleurde
ortho-nitrofenol vrijmaakt.

Citraat, malonaat, aceetamide, tartraat (CIT, MAL, ACE, TAR): Het gebruik van deze stoffen als de enige bron van
koolstof voor metabolisme resulteert in een stijging van pH, wat wordt gedetecteerd door een broomthymolblauwe
indicator.

Oxidatiefermentatie (OF/G): De oxidatie van glucose resulteert in de vorming van zuur en een daling van de pH, hetgeen
wordt gedetecteerd door een broomthymolblauwe indicator. De OF/G is vergeleken met OF/B (base) om te bepalen of
er zuur is geproduceerd.

Nitraat (NIT): Het vermogen van een organisme om nitraat te reduceren tot nitriet wordt gedetecteerd door de toevoeging
van N, N-dimethylalfanafthylamine en zwavelzuur, hetgeen in de aanwezigheid van nitriet een rode kleur produceert.

Cetrimide (CET): Tolerantie voor cetrimide wordt aangetoond door groei in een Muller-Hinton-bouillon waaraan cetrimide
is toegevoegd.

Penicilline, kanamycine, colistine, cefalotine, nitrofurantoine, tobramycine (P,, K,, Cl,, Cf;, Fd.,, To,): Weerstand
tegen specifieke concentraties van deze antimicrobiéle stoffen wordt aangetoond door groei.

Identificatie van organismen

Het Biotype Lookup Program in het LabPro-informatiebeheerprogramma en op de website van Beckman Coulter kan
worden gebruikt om onbekende testorganismen te identificeren. Het programma bevat een lijst met organismen en de
bijpehorende waarschijnlijkheden. Organismen met de hoogste waarschijnlijkheid staan bovenaan en de cumulatieve
waarschijnlijkheid is maximaal 99,9%.

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.

Haemophilus en andere moeilijk groeiende gramnegatieve bacterién groeien niet in een Mueller-Hinton-bouillon waaraan
geen groeistimulerende stoffen zijn toegevoegd.

De in dit document beschreven procedures zijn alleen geschikt voor facultatieve anaerobe en aerobe gramnegatieve
bacillen.

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 of de 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.
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6. Openbare gezondheidsinstanties moeten worden ingelicht over alle isolaten die vermoedelijk worden geidentificeerd als
B. anthracis, Y. pestis, B. mallei, B. pseudomallei of F. tularensis. Voor het bevestigen van de isolaten van deze bacterién
zijn mogelijk speciale tests nodig die alleen beschikbaar zijn in referentie- of openbare gezondheidslaboratoria.

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.”

E. coli P. aeruginosa K. oxytoca P. vulgaris
ATCC 25922' ATCC 27853 ATCC 49131 ATCC 49132
- +

GLU
SuUcC
SOR
RAF
RHA
ARA
INO
ADO
MEL \ -
URE?
H,S
IND
LYS
ARG
ORN
TDA
ESC
VP -
CIT - +
MAL : +
ONPG + :
TAR? - \
ACE : +
CET '

OF/G? + +

+
V
OF/B Blauw, blauwgroen, groen Blauw, blauwgroen Blauw, blauwgroen, groen
P2 + + +
V
G

<| ']+

[ ' RN By}
1

1
<| +| +| +| +] +] +] +| +| +
1

<

4+ <]
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1
[N N N ]

<|<|<|+
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<I<|'

o

lauw, blauwgroen, groen

NIT? + +
DCB Grijs tot geel
Cl, -
Fde,
Cfg2
K2

To?
. American Type Culture Collection, Manassas, VA USA

1
2. Raadpleeg de aanvullende testtabel voor meer positieve of negatieve reacties die nodig zijn voor elke biochemische stof.

3. P. aeruginosa ATCC 27853 kan na 18 uur incubatie een lichtroze kleur produceren in VP, dit moet als negatief worden geinterpreteerd.
4

5

<
=

rijs tot geelgrijs Geel

+z| +|<|o| +|

<
<

\
N.v.t.
N.v.t.

V<l<]
H<l<]

. Een zacht positieve reactie met E. coli ATCC 25922 kan worden verkregen als panels langer dan 18 uur worden geincubeerd.
. Mogelijk 48 uur incubatie nodig.

N.v.t. = niet van toepassing

OPMERKING: organismen voor kwaliteitscontrole worden geselecteerd om voor positieve/negatieve reacties bij alle
identificerende stoffen te zorgen. Als gevolg kan de identificatie 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

_Organisme Substraat Verwacht resultaat
P._stuartii ATCC 49809 URE +
P. putida ATCC 49128 TAR +
NIT -
K, -
S. haliotis ATCC 49138 OF/G .

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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Organisme Substraat Verwacht resultaat

E. faecalis ATCC 29212 P, -
S. aureus ATCC 29213 Cf; -
R. insidiosa ATCC 49129 To, +
Gedroogde gramnegatieve identificatie — Gestroomlijnde kwaliteitscontrole (QC)-ID’
Organisme voor ATCC-nummer Belangrijk Verwacht resultaat Afwijkend resultaat Labiel substraat
kwaliteitscontrole indicatorsubstraat van specificatie
(QC)
E. coli 25922 ONPG + - Ja
E. coli 25922 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.

PRESTATIEKENMERKEN

De prestaties van de MicroScan gedroogde gramnegatieve identificatiepanels zijn vastgesteld tijdens een multicentrisch
onderzoek. De klinische isolaten en voorraadstammen werden getest op een gedroogde negatieve panel met ID-type 2
en er is gebruikgemaakt van conventionele buisjesmethoden. Zo kon een bacteriepopulatie worden bereikt zoals in een
normaal klinisch laboratorium kan worden verwacht. Raadpleeg het gedeelte in de microbiologiehandleiding over gedroogde
(conventionele) negatieve panels: gramnegatieve aerobe bacillen voor een uitgebreide lijst van de organismen die in de
database zijn opgenomen.

Overeenstemmingspercentage met referentiemethode

Aantal getest Aant. correcte identificatie % correcte identificatie
609 593 97.4
REPRODUCEERBAARHEID

De reproduceerbaarheid wordt vastgesteld door het testen van meerdere replicaten onder verschillende omstandigheden
(zoals panelpartijen, dagen, instrumenten, gebruikers). Hierbij kunnen kwaliteitscontrolestammen, klinische isolaten of beide
worden gebruikt. De totale overeenstemming bedroeg 295%.

GARANTIEVERKLARING

Het systeem wordt gedekt en valt onder de voorwaarden van de garantie inbegrepen in uw contractuele overeenkomst voor
het systeem of de bijbehorende reagentia. De klant is verantwoordelijk voor routineprocedures van preventief onderhoud.
Reparaties die voortkomen uit het niet uitvoeren van deze onderhoudsprocedures op de aangegeven tijdsintervallen vinden
plaats volgens het goeddunken van Beckman Coulter en zijn voor rekening van de klant.

MELDING AAN GEBRUIKER

Als er zich bij het gebruik van de MicroScan-panels een ernstig incident voordoet, dient u dit volgens de te melden bij
Beckman Coulter en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin de gebruiker en/of de patiént zich bevindt.

REVISIEGESCHIEDENIS

HERZIENING |DATUM BESCHRIJVING
AA Mei 2022 Eerste vrijgave
AB December 2022 Bijgewerkt:
Reproduceerbaarheid

Verklaring van symbolen
De volgende symbolen worden gebruikt om Beckman Coulter-microbiologieproducten te labelen.

Verklaring van_symbolen
Symbool Titel van symbool Beschrijving van norm Standard

® Niet hergebruiken Geeft aan dat een medisch ISO 15223-1, clausule 5.4.2
apparaat bedoeld is voor eenmalig

gebruik, voor gebruik bij één
patiént, gedurende één procedure.
g Uiterste gebruiksdatum De datum waarna het medische |ISO 15223-1, clausule 5.1.4
hulpmiddel niet meer mag

worden gebruikt.

[toT] Batchcode Geeft de batchcode van de fabrikant|ISO 15223-1, clausule 5.1.5
aan, waarmee de batch of partij

kan worden geidentificeerd.

g
5
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Verklaring van symbolen

Symbool

Titel van symbool

Beschrijving van norm

Standard

Catalogusnummer

Geeft het catalogusnummer
van de fabrikant aan, waarmee
een medisch hulpmiddel kan
worden geidentificeerd.

ISO 15223-1, clausule 5.1.6

N Fabrikant De fabrikant van het medische [ISO 15223-1, clausule 5.1.1
hulpmiddel volgens EU-richtlijnen
90/385/EEG, 93/42/EEG en
98/79/EG.
M Productiedatum Geeft de datum aan waarop ISO 15223-1, clausule 5.1.3

het medische hulpmiddel is
geproduceerd.

m
o

Gemachtigde vertegenwoordiger in
de Europese Gemeenschap

Geeft de gemachtigde
vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap aan.

ISO 15223-1, clausule 5.1.2

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, clausule 5.5.5

Medisch apparaat voor in-vitro
diagnostiek

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, clausule 5.3.7

Gebruiksinstructies raadplegen

Geeft aan dat de gebruiker
de gebruiksinstructies dient
te raadplegen.

ISO 15223-1, clausule 5.4.3

o < - o -

CE-markering Regelmarkering Europese n.v.t.
conformiteit
CONTENTS Inhoud n.v.t. n.v.t.
ONTENTS[AS Inhoud (pakket) Antimicrobiéle stof (afkorting) n.v.t.
ONTENTS Inhoud (pakket) Identificerende stof (afkorting) |n.v.t.
Veiligheidsinformatieblad Geeft een veiligheidsinformatieblad |n.v.t.
aan.

Made in USA Made in USA n.v.t. n.v.t.
Alleen voor export n.v.t. n.v.t.
Hersamenstellingsvolume n.v.t. n.v.t.

Breekbaar, voorzichtig hanteren

Geeft een medisch hulpmiddel
aan dat kan breken of beschadigd
kan raken als het niet voorzichtig

gehanteerd wordt.

ISO 15223-1, clausule 5.3.1

= |

Deze kant boven

Geeft de juiste staande positie aan

ISO 7000: 0623

Info For USA
Only

Informatie alleen voor de VS

Geeft aan dat de informatie
alleen vereist is voor producten
die bedoeld zijn om verkocht
te worden in de VS.

n.v.t.

Rx Only

Alleen voor gebruik op voorschrift

Door de Amerikaanse FDA erkend
als alternatief voor: ‘Waarschuwing:
Volgens de federale wetgeving
van de Verenigde Staten mag dit
apparaat alleen worden verkocht
door of in opdracht van een
bevoegde zorgverlener.’

21CFR 801.109(b)(1)

Biologische risico’s

Er zijn potentiéle biologische
risico’s verbonden aan het
medische hulpmiddel. Opmerking:
Dit symbool mag niet worden
verward met het ‘biogevaar’-teken
dat bedoeld is om op de werkplek
te worden gebruikt.

ISO 15223-1, clausule 5.4.1

Gevaar

n.v.t.

n.v.t.

ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be Supplied. Part
1: General Requirements (ISO 15223-1: Medische hulpmiddelen - Symbolen voor het gebruik met medische hulpmiddeletiketten,
etikettering (labeling) en informatievoorziening - Deel 1: Algemene eisen.)

Beckman Coulter, het gestileerde logo en de merken van Beckman Coulter-producten en -services in dit document zijn
handelsmerken of gedeponeerde handelsmerken van Beckman Coulter, Inc. in de Verenigde Staten en andere landen.
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MicroScan
Hwéng dan quy trinh dinh danh gram am loai 2, LabPro 2V5.0

B1017-27
MUC DiCH SU’ DUNG

Panel dinh danh vi khuan gram am loai 2 MicroScan la thiét bj y t& chan doan in vitro dung dé dinh danh dinh tinh dén cap
loai cua bacilli gram am hiéu khi sinh trwéng nhanh va ky khi tuy nghi tir cac khuan lac dwoc phan lap. Phwong phap U va
xac dinh két qua bao gébm quy trinh tw déng hoa hoan toan trén thiét bi WaIkAway ho&c 0 thi céng ngoai hé thdng va doc két
qua trén thiét bi autoSCAN-4 hodc doc tht cdng véi tiy chon nhap két qua vao hé thdng quan ly di¥ liéu LabPro.

DOl TUONG NGU'O'l DUNG
San pham nay chi dung cho muc dich chuyén mén trong phong xét nghiém.
TOM TAT VA NGUYEN TAC

Sau khi cdy truyén va thdy hoa lai bang huyén phu sinh vat da dugc chuén hoa, cac panel dwoc i & 35°C trong tbi thiéu 16
gi®. Cac xét nghiém tao mau va xét nghiém théng thwong da stra ddi duoc dung dé dinh danh bacilli gram am 1én men va
khéng lén men. Sinh vat dwoc dinh danh dwa trén viéc nhan biét sy thay déi vé dd pH, mirc si dung co chét va sy sinh
trwdng khi co6 chat khang sinh sau khi G 16-42 gio & 35°C.

Panel dinh danh gram am loai 2
Co chat Chir [Co chat Chir
viet tat viet tat
Glucose GLU  [Voges-Proskauer VP
Sucrose SUC  [Xitrat CIT
Sorbitol SOR _ [Malonate MAL
Raffinose RAF  |o-Nitrophenyl-B-D-Galactopyranoside ONPG
Rhamnose RHA _[Tartrate TAR
Arabinose ARA  |Acetamide ACE
Inositol INO Cetrimide CET
Adonitol ADO __ |OF Glucose OF/G
Melibiose MEL |Bazo OF OF/B
Uré URE [Bazo khtr cacboxylaza DCB
Hydrogen Sulfide H,S Nitrat NIT
Indole IND Penicillin G 4 ug/mL' P,
Lysine LYS Kanamycin 4 yg/mL' Ky
Arginin ARG _ [Colistin 4 pg/mL' Cl,
Ornithine ORN [Nitrofurantoin 64 ug/mL' Fdg,
Tryptophan Deaminase TDA _ |Cephalothin 8 yg/mL' Cf,
Esculin ESC [Tobramycin 4 pug/mL’ To,

1. Céc chét khang sinh dugc dung dé dinh danh.

TiNH THICH HOP VE LAM SANG

Két qua xét nghiém dinh danh dwoc s dung cung véi cac két qué xét nghiém khac va cac chi bao l1am sang dé didu chinh
liéu phap & nhirng bénh nhan co triéu chirng.

CANH BAO VA BIEN PHAP PHONG NGUA
1. Chi dung cho chan doan in vitro.

2. Tuan tha cac ky thuat vo trang va bién phap phong ngira da thiét 1ap dé ngan ngtra cac méi nguy hiém vi sinh trong toan
bd quy trinh. Pac biét lwu y rang panel da cay truyén co chira sinh vat cé 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 cta xét nghiém nay cung véi bénh sl clia bénh nhan, biéu hién 1am sang va cac phat hién
khac.

5. Chi str dung mét lan. Khong dwoc st dung lai bat ky vat tw ti€u hao va panel MicroScan nao, trtr khi c6 ghi chu khac (vi
du: khay).

6. San phadm nay chira (cac) vat liéu cé ngudn goc tlr dong vat sébng trong maGi trrdng Nuoi céy vi sinh dwoc khir nwéc. Dé
dam bao an toan, hay tuan thi cac nguyén tac an toan chung khi xt ly san phadm nay.

BAO QUAN
Phai bdo quan cac panel Gram am kho & 2—-25°C.
PHAN LOAI MOI NGUY HIEM THEO GHS

Khéng dwoc phan loai 1a chat nguy hiém
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Phiéu di¥ liéu an toan co sén tai beckmancoulter.com/techdocs

BANG CHU'NG BIEN CHAT

Khi tiép xuc voi cac diéu kién bao quan khong dwoc khuyén nghi trong thoi gian dai, co chét dinh danh co6 thé bj thay phan.
Khong str dung sau ngay hét han. Lién hé véi Dai dién hodc Nha phan phoi cia Beckman Coulter dé dwogc ho treg thém.

THU THAP VA CHUAN BI MAU XET NGHIEM

Phai thu thap, van chuyén va dat cac mau phl hop vao méi trwdng phéan Iap chinh theo cac quy trinh dugc khuyén nghi trong
Manual of Clinical Microbiology (Huwéng dan vé vi sinh hoc 1dm sang).?

VAT LIEU PUQ'C CUNG CAP

Dinh danh gram &m loai 2 (B1017-27)

Hwéng dan quy trinh va kiém chuén chét lwong

VAT LIEU CAN THIET, NHUNG KHONG PU'Q'C CUNG CAP
Alpha naphthol 5%, 30 mL (B1010-42A)

Sét (1I1) clorua 10%, 30 mL (B1010-48A) hodc 250 mL (B1015-48)
N,N-Dimethyl-alpha-naphthylamine 0,5%, 30 mL (B1010-45A) hoac 250 mL (B1015-45)
Kali hidroxit 40%, 30 mL (B1010-43A) hoac 250 mL (B1015-43)

Axit sulfanilic 0,8%, 30 mL (B1010-44A) hoac 250 mL (B1015-44)

Chuéan dé duc McFarland 0,5

Ong pipet 100 pL

Gi4y nhan ma vach (B1018-129)

Khay phti (B1010-56B)

Dung cu phong xét nghiém théng thuwdng

Thubc thir Kovac, 30 mL (B1010-41A) hodc 250 mL (B1015-41)

Bang két qua thi cong (st dung dé ghi chép két qua doc thi cong)

May doc vi pha loang

DAu khoang, 60 mL (B1010-40)

DAu khoang, 250 mL (B1010-40A)

Thubc thr oxidase

Sinh vat kiém soat chat lwong (Tham khao phan QC clia hwéng dan nay)
MAu bao cao kiém soat chat lvong

B6 &ng nhd giot thubc thir (B1013-12A)

Dung cu Thay héa lai/C4y truyén RENOK (B1018-14) ho&c twong dwong
May do dé duc

May l&c Vortex

VAT LIEU DUNG MOT LAN

Nwéc mudi hap vo trung 0,85%, 3 mL

DAau pipet vo trung ding mét 1an

B6 thiét bi cy-D (B1013-4)

Nwéc cly truyén, 3 mL (B1015-2)

Nwéc cdy truyén c6 PLURONIC®, 25 mL (B1015-7)"

Hé théng cAy truyén Prompt® (B1026—10D)"

Dai gan kin (B1010-51)

Nap khay WalkAway (B1018-18)

*Chéat hoat dong bé mat PLURONIC®. Nhan hiéu da dang ky cia BASF Corporation, Parsippany, NJ USA.

*3M, St. Paul, MN USA
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QUY TRINH
Chuén bi Panel

1. LAy panel can st dung ra khdi noi bdo quan. Khéng st dung néu bao bi khéng con nguyén ven (khéng kin, thing hodc
rach).

2. Cét m& tdi va lay panel ra. Néu bdo quan trong tu lanh, hay lay panel ngay ra khéi tii mang kim loai.
3. Khéng str dung panel néu ton tai bat ky diéu kién nao sau day:

A. Khoéng c6 chat hut Am hodc chat hut Am da bj héng.

B. Cac giéng trén panel bi bién mau (vi du: DCB, cac chéat khang sinh khac nhau).

4. Dé cac panel vé nhiét do phong trwéde khi thuy hoa lai. C6 thé xép chong céac panel vi diéu kién d&t mot khay phad sach
I&n trén. Phai str dung tat ca cac panel da mé trong ngay. Thai bd néu khoéng dung hét.

Chuan bi moéi trwéng cdy truyén

CLSI khuyén nghi dinh ky kiém tra mat do ctia méi trwdng céy truyén béng cach dém khuén lac. Tham khao tai liéu MO7 (&n
ban 11) ctia CLSI dé biét so lwong khuén lac theo khuyen nghi. Két qua dy kién cho E. coli ATCC 25922 phai gan xap xi 5 x
105 CFU/mL dbi v&i cac nbng do xét nghlem cubi cung.® Nguwoi ding phai that than trong khi chuan bi moi trwong cay truyén,
dé&c biét la voi cac phwong phap tha cong phu thuée vao ky thuat nhw Hé thédng Prompt hodc méi trwéng cay truyén dwoc
chuan bi ma khéng co su ho tro clia thiét bj trac quang.

1. Ky thuat chuan dd duc - Phwong phép chuan bj méi trwong céy truyén chinh
Eﬁ?’thuét chuén dd duc dwoc khuyén nghi st dung cho qua trinh cay truc tiép tat ca cac loai trwe khudn gram am hiéu
i.
A. Dung que trét, que cdy dau tron hodc bong tam vé khuan cham vao bé mat cia 4-5 khuan lac I6n hodc 5-10
khuan lac nhé cé hinh thai twong dong, dwoc phan lap ky trén dia thach khéng (rc ché da nubi cay 18-24 gio.
B. Nhi héa trong 3 mL Nwéc cdy truyén (nwéc da khir ion bang cach hép).
C. Day kin va l&c huyén phu trong 2-3 giay.

D. D0 duc cudi ciing phai twong duong véi d6 duc ctia Chuan d6 duc 0,5 McFarland. Co thé dat dwoc do duc twong
dwong bang cach str dung May do dé duc MicroScan trong pham vi 0,08 + 0,02.

E. Dung éng pipet phan phdi 0,1 mL (100 pL) huyén phu da chuén hoa vao 25 mL Nwéc cdy truyén cé6 PLURONIC.
DPéng chat ndp. Pao qua lai 8-10 1an dé tron.

2. Hé théng Prompt

C6 thé str dung Hé théng Prompt dé céy trirc khuén gram &m. Tham khao Prompt Inoculation procedural manual (Huong
dan quy trinh Cay truyén Prompt) dé biét cach sir dung ding Hé thong Prompt.

GHI CHU Than trong khi st dung. Co thé xay ra tinh trang cay truyen khong dud voi cac sinh vat khong dap (rng dwgc
yéu cau vé kich thwéc. Tinh trang céy truyén khong da cé thé dan dén sai léch két qua xét nghiém dinh danh va do
nhay cam.

Xét nghiém oxidase

Thyc hién xét nghlem oxidase truwéc khi cay trén cac panel Ghi cac két qua vao ché trong thich ho’p trén phleu gh| két qua
ho&c theo yéu cau cla thiét bi. Két qua oxidase hé tro' viéc phan tach cac don vi phan loai va bao cao sém cac |oai vi sinh vat
khéng Ién men (vi du: Phirc ho’p Acinetobacter baumannii). Déi voi cac Hé thdng WalkAway, nén nhap cac két qua oxidase

trwéc khi in ma vach. Co6 thé G tiép mot sb vi sinh vat khong 1én men dén 42 gid, tuy thudc vao s sinh truéng. Thubc thir
oxidase dwoc khuyén nghi 1a tetramethyl-p-phenylene-diamine-dihydrochloride.

Thay héa lai/Cay truyén panel

Thwe hién quy trinh thay hoa lai va cay truyen bang cach st dung hé théng RENOK v¢&i Inoculators-D (B1013-4). Tham khao
RENOK Operator’s Manual (Hwéng dan van hanh RENOK) dé biét cach st dung Néu st dung hé théng thay thé, hay thay
héa lai bang 115 pL £10 ML Nwoc céy truyen c6 PLURONIC. Phai dat dwgc nong do giéng cudi cung la 3-7 x 10° CFU/mL.
E)e dam bao kha nang sbng va dd tinh khiét cia sinh vat xét nghiém, phai chuan bi dia tinh khiét béng cach quét moi trong
cdy truyén vao dia thach thich hop va  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 chéat sinh hoa

1. Dung mét chai nhé giot dé& nhé 3 giot du khoang 1én céc giéng GLU, URE, H.S, LYS, ARG, ORN va DCB. Céc giéng
nay dwoc gach chan trén panel.

2. Phai pht kin hoan toan méi trwéng trong cac giéng bang dau khoang, nhung khéng dwoc dé tran dau khéi cac giéng.
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GHI CHU: Cac Hé théng WalkAway (va cac Hé théng WalkAway dwoc nang cép voi tinh nang phi dau tw dong) sé tw dong
thém dau vao gieng thich hop.

Pai gan kin
Déi vo&i riéng sinh vat gram am dwo’ng tinh v&i oxidase, dat mot dai gan kin lén cac gleng CIT, MAL, ONPG, TAR, ACE,

CET, OF/G, OF/B va DCB. L& dinh vi rong mot phan tw inch trén dai bang phai théng trén giéng DCB. DO| v&i cac He théng
WalkAway, st dung nép thay cho dai gan kin.

U
1. Co thé u cac panel trong Hé thdng WalkAway hodc 0 ngoai hé thdng theo cac buéc sau:
A. Dé& dadm bao phan phdi nhiét ddng déu trong khi 0, hdy chdng cac panel theo cac nhém 3-5 panel.

B. Dat mot Khay pha sach |én trén tirng nhom panel aé tranh bay hoi. Co thé tai st dung Khay phd. Khéng khir
nhiém Khay phi béng cén. C6 thé vé sinh cac khay nay béng xa phong va nwéc. Rira sach va dé kho tw nhién.

C. U céac panel trong it nhat 16 gi®&’ & nhiét dd 35°C trong may G khéng c6 CO,.
Poc panel

Co thé doc cac panel theo cach thii cong va ghi cac két qua vao Phiéu ghi két qua xét nghiém panel thi cong hoac trén thiét
bi MicroScan (cac Hé thong autoSCAN-4 va WalkAway). Tham khao Hwéng dan van hanh dé biét cach 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 béng gidy khong xo dé lau sach nwéc dong hodc bui co thé xuét hién.

3. Chidoc cac panel khi giéng kiém chuan trong suot va giéng sinh trwéng bj duc. Khong doc panel neu giéng kiém chuan
bi duc hoac néu khong c6 s sinh trwdng trong gleng sinh trwo’ng Do duc c6 thé & dang swong tréng trong toan giéng,
dom tréng & gilra giéng hoac hinh thanh hat min trong toan giéng. Sw sinh trwéng khéng dd hodc khéng sinh trwdng
duoc xac dinh qua do tréng nhe trong giéng hosc canh thang trong subt.

4. Néu doc két qua tht cong, hay ghi lai két qua trén phiéu ghi két qua phu hop.
5. Poc co’ chat dinh danh

A. Doc tht ca cac co chat dinh danh trén nén trang ngoa| trir CET va céc chét khang sinh dwoc sir dung dé dinh danh
(Cl,, Cfs, P, K., Fdss, To,) phai dwoc doc trén nén den (chiéu sang gian tiép).

B. Ludn doc cac co chét sau day & 16-24 gid: GLU, SUC, SOR, RAF, RHA, ARA, INO, ADO, MEL, P,, K,, Cl,, Fds,,
Cfs, To,.

C. Néu bét ky diéu kién nao sau day la dung:

Dwong tinh v&i GLU hoac SUC hoac SOR, hoac

Dwong tinh v&i ARG va dwong tinh véi OF/G, hoac

Dwong tinh v&i ARG va dwong tinh véi CET, hoac

Dwong tinh véi LYS, hoac

Dwong tinh véi ORN, hoac

Am tinh v&i OXI va dwong tinh véi OF/G, dwong tinh véi Fdg, va dwong tinh véi MAL.

~® o0 T

Thi hay thém thudc thir va doc cac co chat con lai trong khoang 16-24 gi& 0. Néu khong co diéu kién nao & trén dung,
hay 0 lai cac panel thém 24 gid trwdc khi thém thude thir va doc cac co chat con lai.

D. Saukhit lai, néu sinh \{at van khong phan (rng, hay kiém tra d& dadm bao sinh vat da sinh truéng trong cacbohydrat
phenol d3 (cu thé 1a, néu khong co sy sinh trwedng hay sinh trwdng kém trong méi tredng k|em chuén sinh trwéng
Mueller-Hinton). Néu khong co s sinh trwdng trong cacbohydrat phenol dé, phai nghi ngd vé sinh vat biét dwéng
nhw loai Vibrio wa man. Can 13p lai Nhuém gram dé xac nhan do 1a gram am.

a. Néu mot nghi ngo vé bénh c6 y nghia vé mat 1am sang do loai Vibrio wa man, hdy xét nghiém lai béng cach
nhd hoa mot so khuan lac trong 3 mL saline v6 trung 0,85% va thirc hién thém xét nghiém bao gdm nuédi trong
mudi, theo khuyén nghi ctia phan mém. D6 duc cubi cung phai twong dwong véi Chuan d duc McFarland
0,5. C6 thé dat dwoc do duc - twong dwong bang cach st dung May do d6 duc MicroScan trong pham vi 0,08
+0,02. Thay héa lai panel bang 25 mL Nwéc cay truyén chuwa cay co PLURONIC bang dung cu RENOK. St
dung p|pet chuyén vé trung, thém mét giot (45—50 uL) huyén phu saline vao méi g|eng dinh danh bao gém
céac giéng sinh truéng, Cl,, Cf,, To,, P, K, va Fds. Phai tuan theo tat ca cac budc x& ly panel khac.

E. Truwdc khi doc, thém cac thudc thtr nhw sau:

a. Thém 1 giot Kali hidroxit (KOH) 40% va 1 giot Alpha naphthol 5% vao giéng VP. Che it nhat 20 phut dé phan
tng VP tién trién.

b. Thém 1 giot S&t (Ill) clorua 10% vao giéng TDA. Mau séc sé hinh thanh ngay lap tirc.
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Thém 3 giot thubc thir Kovac MicroScan vao giéng IND. Mau s&c sé& hinh thanh ngay lap tirc.

GHI CHU: Thubc thir Kovac MicroScan duoc thiét ké theo cong thirc dac biét dé sir dung voi Thiét b
MicroScan. Chi can sr dung mét giot néu doc panel theo cach thi cong.

Thém 1 giot Axit sulfanilic 0,8% va 1 giot N, N-Dimethyl-alpha-naphthylamine 0,5% vao giéng NIT. Ch¢ it nhét
5 phut trwée khi doc dé phan tng NIT tién trién.

F. Tham khao phan KET QUA dé hd tro qua trinh dién giai két qua sinh héa.

KET QUA
1. Dién giai sinh héa
Giéng Thuéc thw Dwong tinh Am tinh
GLU Chi vang dam Cam dén do
M6t sé vi khuan khong 1én men cé thé tao ra mau vang kim
va phai dwoc xem la am tinh.
SuUC Vang dén vang/cam Cam dén do
SOR
RAF
RHA
ARA
INO
ADO
MEL
URE D6 twoi dén hong Vang, cam hogc
hong nhat
H,S Két tia den hodc dém den ghéng tao mau
en
IND Thém 3 giot (hodc mét giot néu doc o Héng dén dé Vang nhat dén
panel) thudc thtr MicroScan Kovac. Mau cam

hinh thanh ngay lap tiec.

Providencia sp. c6 thé tao ra vong mau hdng nhat, didu nay
phéi dwoc xem la dwong tinh.

So sanh LYS, ARG va ORN v6i DCB. Cac giéng nay phai dugc phi dau thi két qua moi hop 16. Mau tim duoc xem 1a duong
tinh khi so sanh v&i giéng DCB xam. Mau xam dwoc xem 13 dwong tinh khi so sanh véi gieng DCB vang. Déi v6i cac vi khuan
khong I&n men, xét nghiém dwong tinh phai cé6 mau tim dam hon chét kiém chuén bazo. Néu chét kiém chuan bazo cé

mau tim, tlrc [a moi truo’ng bazo da dwoc kiém hoa va phai ghi tat ca LYS, ARG va ORN la am tinh. Loai Achromobacter va
Ochrobactrum anthropi c6 xu hwéng nhuw vay.

Vikhuan |én men:

LYS Tim dén xam Vang
ARG Vi khuan khéng
Ién men:
ORN Tim Khéng mau dén
xam
TDA Thém 1 giot Sat (Ill) clorua 10%. Mau hinh Moi sac thai nau Vang dén cam
thanh ngay lap tiec.
ESC Nau nhat dé&n den Be dén khéng
mau
VP Thém 1 giot KOH 40% va 1 giot Alpha bo Khéng c6 mau
naphthol 5%. Chg it nhat 20 phat dé phan
(rng tién trién.
M6t s6 vi khudn khong 1&n men c¢6 thé tao ra mau hdng nhat sau
khi 0 18 gi&’ va nén dwgc xem la am tinh.
ONPG Vang Khéng c6 mau
So sanh bét ky giéng ONPG c6 vé trong v&i giéng cetrimide.
Neu ONPG thé hién mau vang & moi sac dd khi so sanh v&i
giéng cetrimide, ghi I dwong tinh.
CIT Xanh lam dén xanh Xanh luc dén
lam-xanh luc vang
MAL B4t ky sac thai xanh lam ndo d&u dwoc xem
la dwong tinh
TAR
ACE
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Giéng Thuéc thw Dwong tinh Am tinh

CET Sinh trwéng Khéng sinh
tredng
OF/G Néu bazo OF mau xanh luc:
Vang Xanh lyc dén
xanh lam
Néu bazo OF c6 mau xanh lam dén
xanh lam-xanh luc:
Vang dén xanh luc Xanh lam
So sanh giéng OF/G v6i
giéng kiém chuan bazo
OF.
NIT Thém 1 giot Axit sulfanilic 0,8%, sau d6 la Bd Khéng mau dén
1 giot N, N-Dimethyl-alpha-naphthylamine héng nhat
0,5%. Ch¢ it nhat 5 phut dé phan &ng tién
trién.
P. Sinh treéng (D& khang) Khéng sinh
K, trwdng (Nhay
Cl, cam)
Fds,
To,
Cfg
LOC Chi @& nhan biét panel ctia Hé thong autoSCAN-4 va WalkAway.
2. Nguyén ly cta cac phan ¢rng dinh danh
Lén men carbohydrate (GLU, SUC, SOR, RAF, RHA, ARA, INO, ADO, MEL): Sy Ién men mét carbohydrate cu thé sé
tao ra axit va lam gidm d% pH dwoc nhan biét bang chi thj phenol dd.
Uré (URE): Enzym xuc tac thdy phan uré hinh thanh amoniac. Phat hién két qua tang do pH bang chi thi phenol dé.
Hydro sulfua (H.S): Khi hydro sulfua dwgc sinh ra tiv natri thiosulfat va phan tng véi cac ion sat (Ill) trong méi trwdng
dé tao két tha mau den.
Indole (IND): Sy chuyén héa tryptophan dén dén s hinh thanh indole, dwgc phat hién bang cach thém thubc thir Kovac.
Néu cé mat indole, mau dd sé hinh thanh.
Lysine, Arginine, Ornithine (LYS, ARG, ORN): Cac axit amin nay bi khir cacboxyl tao thanh cac amin co ban dwoc
nhan biét bang chi thi bromcresol tim.
Tryptophan Deaminase (TDA): Vi khuan c6 kha nang khir amin tryptophan san sinh ra axit indolepyruvic, phan trng
v&i sat (lll) amoni citrate trong madi trwdng sau khi thém sat (Ill) clorua dé tao mau nau.
Thay phan Esculin (ESC): S thlly phan esculin dwoc phat hién bang sét (1l1) amoni citrate trong méi trwdng, chét nay
phan (ng v&i cac sdn pham thiy phan dé hinh thanh két tha mau den.
Voges-Proskauer (VP): Acetoin dwgc san sinh tlr natri pyruvate va dwoc chi thi qua sw hinh thanh mau dé sau khi thém
Kali hydroxit 40% va Alpha naphthol 5 %.
Galactosidase (ONPG): pB-galactosidase thiy phan ortho-nitrophenyl-B-D-galactopyranoside, gidi phéng ra
ortho-nitrophenol c6 mau vang.
Citrate, Malonate, Acetamide, Tartrate (CIT, MAL, ACE, TAR): Viéc st dung cac co chét nay lam ngudn carbon duy
nhét cho qué trinh chuyén héa chét dan dén gia tang d6 pH dwoc phat hién bang chi thi bromthymol xanh lam.
Oxy héa-Lén men (OF/G): Qua trinh oxy hda glucose dan dén hinh thanh axit va sw sut giam do pH dwoc phat hién
béng chi thi bromthymol xanh lam. OF/G dwoc so sanh véi OF/B (bazo) dé xac dinh xem da cé bat ky axit nao dwoc
san sinh hay khoéng.
Nitrate (NIT): Nhan bi’é't kha nang khi nitrat thanh nitrit ctia sinh vat bang cach thém N, N-Dimethyl-alpha-naphthylamine
va axit Sulfanilic. Ch4t nay sé chuyén sang mau dé khi ¢ nitrit.
Cetrimide (CET): Sy dung nap cetrimide dwoc thé hién qua sw sinh trwdng trong canh thang Mueller-Hinton cé bd sung
cetrimide.
Penicillin, Kanamycin, Colistin, Cephalothin, Nitrofurantoin, Tobramycin (P,, K,, Cl, Cf;, Fd., To,): D{ khang ndng
dd cu thé cla cac chat khang sinh nay dwoc thé hién bang sy sinh trudng.
3. Dinh danh sinh vat

Biotype Lookup Program trong Trinh quan ly théng tin LabPro va trén trang web cta Beckman Coulter dwoc dung dé
dinh danh cac sinh vat xét nghiém chwa xac dinh. Chwong trinh nay liét ké dinh danh sinh vat va xac suat twong doi
theo th tw xac suat cao nhat. Téng xac suat Ién t&i 99,9%.
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GIO
1,

Néu xuét hién mot s kiéu sinh hoc cho két qué “Very Rare Biotype” (Kiéu sinh hoc rét hiém), hdy tham khao Phan mém
LabPro (Utilities (Tién ich)>System (Hé thong)>Biotype Lookup (Tra ctru kieu sinh hoc)), Biotype Lookup Program trén
trang web cta Beckman Coulter hodc lién hé v&i Nha phan phéi hay Dai dién cia Beckman Coulter.

| HAN CUA QUY TRINH

Haemophilus va cac vi khuén gram am biét dwd'ng khac sé khong sinh trudng trong canh thang Mueller-Hinton khi khéng
dwogc bo sung cac yeu to kich thich sinh trwéng.

Cac quy trinh dwo'c mo ta trong tai liéu nay chi phu hop véi bacilli gram am hiéu khi va ky khi tuy nghi.

C6 thé can xét nghiém bd sung dé xac dinh dinh danh cudi cung khi thu dwoc dinh danh cé xac suét thap (<85%) (tham
khao MicroScan Biotype Lookup Program (Chwong trinh Tra cru kiéu Sinh hoc ctia MicroScan) hodc Microbiologics
Manual (Hwéng dan vi sinh)).

Nguwoi diérl giai két qua xét nghiém phai la nguwdi dwgc dao tao 1am sang, phai st dung phan doan, kién thirc va xét
nghiém khang dinh bd sung, néu can, trwédc khi chap nhan dinh danh ctia mét sinh vat.

Khéng dwoc st dung sb kiéu sinh hoc dé dinh danh kiéu hinh cac ching da phan 1ap tir nhiéu mau xét nghiém khac
nhau clia cung mot bénh nhan.

Can thong bao cho nhan vién y té cong dong vé tat ca cac chling phan 1ap duoc dinh danh gia dinh la B. anthracis, Y.
pestis, B. mallei, B. pseudomallei ho&c F. tularensis. Bé khang dinh chidng phan 1ap cla cac vi khuan nay, co thé phai
thwe hién xét nghiém chuyén sau chi cé san & phong xét nghiém y té cong dong hoac phong xét nghiém tham chiéu.

KIEM CHUAN CHAT LUONG

Phai kiém tra kha nang chap nhan ctia méi truong dinh danh bang céach xét nghiém cac sinh vat c6 cac phan tng da biét.
Két qua clia cac sinh vat kiém chuén do Bdo tang giéng chuin Hoa Ky (ATCC) khuyén nghi duoc liét ké trong bang sau.”
E. coli P. aeruginosa K. oxytoca P. vulgaris
ATCC 25922' ATCC 27853 ATCC 49131 ATCC 49132
GLU + - + +
SuUC - - + +
SOR \Y - + -
RAF - - + -
RHA + - + -
ARA + - + -
INO - - +
ADO - - + -
MEL - + -
URE? - \Y V V
H,S - - - +
IND + - + +
LYS + - + -
ARG - + - -
ORN + - - -
TDA - - +
ESC - - + V
VP = + V
CIT . + + \Y
MAL - + + -
ONPG + - + -
TAR? - V \Y V
ACE - + - v
CET - + - -
OF/G? + \Y + +
OF/B Xanh lam, xanh luc lam, Xanh lam, xanh luclam  Xanh lam, xanh luc lam, Xanh lam, xanh luc lam,
xanh luc xanh luc xanh luc
P,2 + + + \V
NIT? + V + +
DCB Xam dén Vang Xam dén Xam vang Vang Khéng ap dung
Cl, - - - +
Fds, - + - Khéng ap dung
Cfg? \Y + V \Y
K,? V + V Khéng ap dung
To,? - - - Khéng ap dung
1. Bao tang giéng chuan Hoa Ky (American Type Culture Collection), Manassas, VA USA

*Bao tang giéng chuan Hoa Ky (American Type Culture Collection), Manassas, VA USA
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2. Tham khao Bang xét nghiém bd sung dé biét cac phan trng duong tinh hodc &m tinh bd sung can thirc hién cho tirng chét sinh hoa.
3. P. aeruginosa ATCC 27853 c6 thé tao ra mau hong nhat trong VP sau 18 gio 0, hién twong nay can dwoc dién giai la am tinh.

4. Cothé thu dwoc phén &ng dwong tinh yeu véi E. coli ATCC 25922 néu U cac panel lau hon 18 gio.

5. C6 thé can 0 48 gio.

N/A = Khdéng 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 va&i dinh danh dwoc néu trong bang QC. Phai xac dinh kha nang chap nhéan
hiéu qua ctia s&n phdm bang cach so sanh két qua xét nghiém chr khéng phai két qué dinh danh.

Bang xét nghiém bd sung

Sinh vat Co chit Két qua mong doi
P, stuartii ATCC 49809 URE +
P. putida ATCC 49128 TAR +
NIT -
}(4 -
S. haliotis ATCC 49138 OF/G -
E. faecalis ATCC 29212 P, -
S. aureus ATCC 29213 Cf, -
R. insidiosa ATCC 49129 To, +

Dinh danh gram dm khé — QC dinh danh tinh gian'
Sinh vat QC Sé ATCC Co chét chi thi chinh | Két qua mong doi Két qua ngoai théng | Co chat khéng bén
sb ky thuat
E. coli 25922 ONPG + - Co
E. coli 25922 ARA + - Co

1. Céc chi thi Kiém soat chat lwgng chinh duoc cung cap cho chwong trinh QC tinh gién theo tai liéu M50-A cua CLSL.* Trwée khi triégn khai chwong
trinh QC tinh gién, hay tham kh&o tai ligu M50-A d& biét thdng tin chi tiét va tham van cac co quan quan ly cling nhw cac nhém thanh tra lién quan dé
xac nhan sy chap thuan.

PAC TiNH HIEU SUAT

Céc tuyén bb vé hiéu qua dbi voi panel Binh danh gram am kh6 MicroScan dé dugc xac Iap trong cac ngh|en clru da trung
tdm. Cac chung phan lap lam sang va ching goc duwoc xét nghlem trén panel dinh danh &m khd loai 2 va qua cac phuong
phap s dung 6ng thdng thudng dé boc 16 loai quan thé vi khuan dw kién trong phong xét nghiém lam sang tiéu chuén. Tham
khao Panel &m kho (Théng thudng): Phan Gram- -Negative Aerobic Bacilli (Tryc khuan gram am hiéu khi) ctia Microbiologics
Information Manual (Hwéng dan théng tin vi sinh hoc) dé cé danh sach day da cac sinh vat cé trong co s& di¥ liéu.

Phan tram twong dong vé&i phwong phap tham chiéu
S lweng xét nghiém # dinh danh chinh xac
609 593

% dinh danh chinh xac
974

DO TAI LAP

Do tai lap duorc thiét 1ap bang cach xet nghlem I&p lai nhiéu lan trong céac diéu kién khac nhau (vi du: 16 panel, ngay, thiét bi,
ngwoi dung). Diéu nay co thé bao gbm cac chiing QC, ching phan Iap 1am sang hoac ca hai. Mirc déng thuan téng thé Ia
295%.

TUYEN BO BAO HANH

Hé théng dwoc bao hanh va phai tuan theo cac diéu khoadn bdo hanh bao gE)m trong théa thuan hop ddng cta ban ddi
véi hé théng hodc thuoc th&r cia hé thong Khach hang chiu trach nhiém ve cac quy trinh bao dwéng dw phong dinh ky.
Beckman Coulter c6 quyén quyét dinh viéc thyc hién cac cdng viéc stra chiva phat sinh do khéng tién hanh nhirng quy trinh
bdo tri nay theo ding khoang thoi gian quy dinh va khach hang phai thanh toan chi phi stra chira dé.

THONG BAO CHO NGUOI DUNG

Can thong bao bt ky S cb nghiém trong nao xay ra lién quan t&i cac panel MicroScan cho Beckman Coulter va co quan c6
thdm quyén thudc Quédc gia thanh vién cla nguoi dung va/hodc bénh nhan.

LICH SU’ SU’A POI

PHIEN BAN [NGAY MO TA
AA Thang 05 nam Ban phat hanh ban dau
2022
AB Thang 12 nam Da cap nhat:
2022 Do tai lap
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Bang chu giai cac ky hiéu
Cac ky hiéu sau day c6 thé dwoc sir dung trong nhan cla cac san pham Vi sinh vat hoc ctia Beckman Coulter.

Béang chu giai cac ky hiéu

Ky hiéu

Tén ky hiéu

Mo ta vé tiéu chuan

Chuin

Khong st dung lai

Biéu thi thiét bi y té chi dwoc ché
tao cho mét lan st dung hoac st
dung cho mét bénh nhéan trong
mot quy trinh duy nhét.

ISO 15223-1, khoan 5.4.2

St dung trwdc ngay

Biéu thi ngay hét han st dung
thit bi y 1é.

ISO 15223-1, khoan 5.1.4

Ma 16

Biéu thi ma 16 ctia nha san xuét, cé
thé dung dé xac dinh 16 hodc mé.

ISO 15223-1, khoadn 5.1.5

S6 danh muc

Biéu thj s6 danh muc ca nha
san xuat, cé thé dung dé xac
dinh thiét bi y t&.

ISO 15223-1, khoan 5.1.6

Nha san xuét

Biéu thi nha san xuét thiét bi

y t&, nhw dinh nghta trong Chi

thi 90/385/EEC, 93/42/EEC va
98/79/EC cua Lién minh Chau Au.

ISO 15223-1, khodn 5.1.1

Ngay san xuét

Biéu thi ngay san xuét thiét bj y té.

ISO 15223-1, khoan 5.1.3

Dai dién dwoc ay quyén tai Cong
dong Chau Au

Biéu thj dai dién duoc dy quyén
tai Cong dong Chau Au.

ISO 15223-1, khoan 5.1.2

Bu dung cho <n> xét nghiém

Biéu thi tong s6 xét nghiém IVD
c6 thé thyee hién voi IVD. (Thuong
thay trén cac bd thudc thw).

ISO 15223-1, khoan 5.5.5

Thiét bi y té chan doan In Vitro

Biéu thj thiét bj y té& dwoc thiét
ké dé dung lam thiét bj y té
chan doan in vitro.

ISO 15223-1, khodn 5.5.1

Gi¢i han nhiét do

Biéu thi cac gi¢i han nhiét d6 ma
thiét bi y t& c6 thé tiép xuc an toan.

ISO 15223-1, khodn 5.3.7

Tham khao Hwéng dan st dung

Biéu thj réng nguwoi dung can tham
khao hwéng dan st dung.

ISO 15223-1, khoan 5.4.3

DAu CE

DAu quy dinh tuan thti & Chau Au

khéng ap dung

CONTENTS

Thanh phan

khéng ap dung

khéng ap dung

ONTENTS|AS'

Hoa chét bén trong (bao bi)

Chét khang sinh (viét tit)

khéng ap dung

ONTENT:

Hoa chét bén trong (bao bi)

Co chét dinh danh (viét tét)

khéng ap dung

Bang di liéu an toan

Biéu thi bang di liéu an toan.

khéng ap dung

Made in USA

San xuét tai My

khéng ap dung

khéng ap dung

For Export Use Onl

Chi dung cho xuét khdu

khéng ap dung

khéng ap dung

Thé tich hoan nguyén

khéng ap dung

khéng ap dung

Dé& v&, than trong khi cdm nam

Biéu thi thiét bi y té co thé bi
v& hodc hw héng néu khéng
cam nam can than.

ISO 15223-1, khodn 5.3.1

= -IIIE!IIQ |~ B @E@ El [ g ©

Mat nay hwéng 1én trén

Biéu thi cach dat thung hang
thang dirng dung hwéng

ISO 7000: 0623

Info For USA
Only

Thong tin chi danh cho Hoa Ky

Cho biét cac thong tin chi bat
budc déi véi nhirtng san pham
dé ban ra & Hoa Ky.

khéng ap dung

Chi dung cho ké don

BPuwoc FDA Hoa Ky cdng nhéan la
mot thay thé cho muc “Than trong:
Luat Lién bang chi cho phép bac
si cé giay phép hanh nghé ban
hoac dat hang thiét bi nay”

21CFR 801.109(b)(1)

Nguy hiém sinh hoc

Biéu thi ring thiét bj y té tiém
&n cac nguy hiém sinh hoc. Ghi
chu: Khéng nén nham lan biéu
twong nay voi ky hiéu “nguy co
sinh hoc” dwoc sir dung trong

mdi trrdng lam viéc.

ISO 15223-1, khoan 5.4.1

Nguy hiém

khéng ap dung

khéng ap dung

ISO 15223-1: Medical Devices — Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be Supplied. Part 1: General
Requirements (ISO 15223-1: Thiét biy t&é — Cac ky hiéu sé dung v&i nhan thiét bi y té, viéc dan nhan va thong tin dwoc cung cap. Phan 1: Yéu cau chung).
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Beckman Coulter, logo cach diéu va cac nhan hiéu san phém cling nhw dich vu cla Beckman Coulter néu trong tai liéu nay
la nhan hiéu hodc nhan hiéu da dang ky ctia Beckman Coulter, Inc. & Hoa Ky va cac quéc gia khac.
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MicroScan
MNMpupayHuk 3a noctanku ID2 3a rpamM-HeratTuBHU MUKpoopraHusmu, LabPro 2V5,0

B1017-27
HAMEHA

MicroScan naHenoTt 3a HeraTuBHa MaeHTUdUKaumja og TN 2 € in Vitro AnjarHOCTUYKN MELMULMHCKU Ypen HaMeHeT 3a
KBanuTaTMBHO YTBpAyBawe Ha waeHTuduKaumjata Ha HUBO Ha BMOOBM Ha Op3opactevkum aepobHu K hakynTaTUBHO
aHaepobHu rpam-HeratMBHM Gauunu o nsonupaHu konoHun. MeToauTe 3a MHKybauuja u yTBpayBake Ha pesynTtatute
BKITyYyBaaT LEeNnocHa aBTomartu3auuvja Ha uHcTpymeHtTuTe WalkAway unu HeaBTOMartcka nokanHa uHkybauuja mnum co
yntarwe Ha MHcTpymeHTuTe autoSCAN-4 nnm co padHo YnTarwe Co onuujata 3a BHecyBawe pesynTtatu Bo LabPro cuctemor
3a ynpaByBare CO nogaToLMm.

HAMEHET KOPUCHUK

OBoj Npon3Bog e HaMeHeT 3a nabopaTopucka NpodecnoHanHa ynorpeba.

KPATOK MPEMMEQ U NPUHUUN

OTkako naHenuTe Ce MHOKYNMpaHU U pexuapupaHn co cTaHdapav3npaHa cycneHauja Ha opraHusam, TMe ce MHKYOupaHu
HajManky 16 4JacoBu Ha Temnepatypa op 35°C. 3a upgeHTudwMkaumja Ha epMeHTaTUBHU U HedepMEHTATUBHM
rpam-HeratMBHM Gaumnu ce kopuctaT MoguduumMpaHyM KOHBEHLMOHANHM U XxpomoreHn TectoBu. WpeHtTudukaumjata ce
3acHOBa BP3 OTKPUBAHETO Ha NPOMEHUTE BO pH BpegHOCTUTE, NCKOPUCTYBAHKETO Ha CYNCTPaToT M pacToT BO NMPUCYCTBO Ha
aHTMMUKPOBHK cpeacTea no 16 — 42 yacosu nHkybauumja Ha 35°C.

HeratuseH ID naHen tun 2

CynctpaTtu Ckpart. |CyncTtpaTtn Ckpar.
[munkosa GLU  [Borec-lpockayep VP
Caxaposa SUC [UuTpar CIT
CopbuTon SOR [Manonar MAL
PaduHosa RAF  |o-HuTpodeHun-B-D-ranaktonvpaHosung ONPG
PamHo3a RHA [Taptpart TAR
ApabuHosa ARA |Auetamng ACE
MHocuTon INO Lletpumng CET
ApoHuTton ADO |OF rnukosa OF/G
Mennbunosa MEL MNopnora OF OF/B
Ypea URE |lNognora 3a gekapbokcunasa DCB
Bogopog cyndug H,S Hutpar NIT
Nuoon IND MenvumnuH G 4 ug/mlL’ P,
JIM3mH LYS KaHamuumH 4 pg/mL K,
ApPruHuH ARG |KonucTtuH 4 ug/mL’ Cl,
OpHUTUH ORN  |HutpodypaHToMH 64 pg/mL’ Fds,
TpuntodaH feammHasa TDA  |UedanotnH 8 ug/mL' Cf;
EckynuH ESC [To6pamuumH 4 pug/mL’ To,

1. AHTMMUKPOGHM CpeacTBa LITO Ce KOpUCTaT 3a MaeHTUdUKauwja.

KNMAHUYKA PENNEBAHTHOCT

PesynTaTnTte og TecToT 3a ngeHTUdmMKaLmja ce kopucTaT 3aeHO Co Apyrv abopaTopucky pesyntaTi U KNMMHUYKU UHAUKaTop
3a [la ce MPoYUCTM Tepanujata Kaj CUMNTOMaTCKUTE NaLuueHTU.

NMPEAYNPEAOYBAHKE U MEPKU HA MNMPETNA3JIUBOCT
1. EpuHcTtBeHO 3a ynotpeba 3a in vitro anjarHocTumka.

2. TpuapxyBajTe ce KOH aCeENTUYHUTE TEXHWKUN U KOH YTBPAEHUTE MEPKM HA NPETNa3NMBOCT BO OOHOC HA MUKPOOMOMOLLKA
OMacHOCTM BO cUTe MnocTanku, co nocebHa sabeneluka aeka MHOKYNMpaHWTe NaHenu coapaTt NnoTeHuujanHo naToreHu
opraHu3mMu.

3. OBoj MaTepujan coapu MHEKTUBHM areHcK 1 Kako LUITO e COOABETHO, Tpeba Aa ce hpnu kako GMONOLLKM onaceH oTnag.

4. PesynTtatTe oa 0BOj TECT cekorall TpeGa Aa ce TONKyBaaT BO BpCKa CO MeduUMHcKaTa uctopuja, KnmHudKaTa cnuka u
CO Apyrnte Haoau Ha NauneHToT.

5. Camo 3a egHokpaTtHa ynoTtpeba. Cute naHenn MicroScan u notpowHuTe Matepujanu He Tpeba ga ce kopwuctart
MOBTOPHO, OCBEH aKO Toa € HaBedeHO (Ha Mp. NOKPUEHUTE MIoYn).

6. OBoj NnpounsBoa coapxu matepujan(-n) of >XUBOTUHCKO MOTEKMNO 04 AexuapupaH Mukpobuonowku meguym. Cnegete rm
onwTnTe 6€36e4HOCHN ynaTcTBa 3a 3alUTUTa Kora pakyBaTe cO OBOj NPOM3BOS,.

CKNAOUPAHE

WcyLweHn rpam-HeraTuBHU nNaHenu mopa ga éugart cknagupadm Ha 2-25°C.
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KNACUO®UKALIMJA HA I'XC ONMACHOCTHU

He e knacuduumpaHo Kako onacHo

JluctoT co nogaToum 3a 6e3denHocT e gocTtaneH Ha beckmancoulter.com/techdocs

HNOKA3U 3A BJIOWYBAHKE

MpoOomkeHOTO U3NOXyBawe Ha YCIOBUTE Ha CKNaaupare LITO ce pasnukyBaaT Of npenopadyaHuTe MOXe Aa vMa 3a
nocrnieguua xvaponusa Ha cynctpatuTe 3a ugeHtudmkaumja. [Ja He ce KOPUCTM MO POKOT Ha ynoTpeba. 3a gononHuTenHa
MOMOLLI, KOHTAKTMPAjTE CO BALLIMOT NPETCTABHUK U anctpmbyTtep Ha Beckman Coulter.

COBUPAKE U NOAINOTOBKA HA NMPUMEPOLIU

CoogseTHuTe npumepouy Tpeba aa ce cobepart, npeHecaT 1 Aa ce nocraBaT Ha NPUMAapPHW M30NaLMCKU MEAMYMK cnopes
npoueaypuTe WTO ce npenopadvysaat Bo Manual of Clinical Microbiology (YnaTcTBo 3a KNuHWYKka Mukpobuonoruja).?

OBE3BENEHN MATEPUJATIN
HeratueeH ID tun 2 (B1017-27)
MpupayHKK 3a NocTanku 1 3a KOHTporna Ha KBanutet

NMOTPEBHU MATEPUJAIIN WUTO HE CE OBE3BEAEHU

5% andpa-HadTon, 30 mL (B1010-42A)

10% xnopwug Ha xene3o, 30 mL (B1010-48A) unn 250 mL (B1015-48)

0,5% N,N-anmetun-anda-Hadptunamumd, 30 mL (B1010-45A) nnm 250 mL (B1015-45)
40% kanuym xmgpokena, 30 mL (B1010-43A) unmn 250 mL (B1015-43)

0,8% cyndaHnuncka kucenvHa, 30 mL (B1010-44A) nnm 250 mL (B1015-44)
MakdapnaHgoB ctaHaapg Ha 3amarteHocTt 0,5

Munetop og 100 L

Xaptuja 3a 6ap-koa neneHku (B1018-129)

Caposu co kanak (B1010-56B)

OnwrTa nabopartopucka onpema

Pearexc Ha Kosay, 30 mL (B1010-41A) unn 250 mL (B1015-41)

PayHn paboTHM NMCTOBM 3a NaHenu (ce kopucTaT 3a 3anuvilyBake Ha pe3ynTaTy LUTO padyHo ce ynTaar)
MpukaxyBay Ha MUKpopaspenyBame

MwHepanHo macrno, 60 mL (B1010-40)

MwuHepanHo macrno, 250 mL (B1010-40A)

PeareHc 3a okcupgasa

OpraHn3mu 3a KOHTposa Ha KBanuTeT (Bugete ro genot 3a QC BO 0BOj NpuMpayHuK)
dopmynapu 3a U3BeCTyBare 3a KOHTPOra Ha KBanutet

Komnnet 3a kanete peareHcu (B1013-12A)

RENOK - pexugpatop/Hokynatop (B1018-14) unu ekBnBaneHTeH

Mepay Ha 3amaTeHocTa

BpTexHa meluanka

MATEPWUJAIIUN 3A EOHA YINIOTPEBA
0,85% aBTOKNaBMpaH umanonoLiku pacteop, 3 mL
CTepunHu BpBOBM 3a NUMNeT 3a egHa ynotpeba
Komnnet Ha unHokynatopu-D (B1013-4)

Bopga 3a nHokynym, 3 mL (B1015-2)

Bopa 3a uHokynym co PLURONIC®, 25 mL (B1015-7)"

*PLURONIC® CypdaktaHTn. PeructpupaHn 3awtuteH 3Hak Ha BASF Corporation, Napcunanu, by Llepcu, CAL.
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CwucTem 3a uHokynaumja Prompt® (B1026-10D)™
INenTun 3a 3anevatyBane (B1010-51)
Kanauwn 3a cagosu WalkAway (B1018-18)

NMPOLUELOYPA
MoaroroBKka Ha naHen

1. W3BapeTe rM naHenuTe LWITO Ke ce kopucTaT of cknad. He kopucTeTe ako e 3arpo3eH MHTErpuTeTOT Ha ambanaxaTa
(He3anevaTteHa, npodynyeHa Unn ckMHara).

2. Wceuete ja kecnukaTta u nssagere ro naHenot. AKo e 4yBaH BO opwxuaep, BegHall ussageTe ro naHenoT of Kecuykata
co donuja.
3. MaHenuTte He Tpeba Aa ce KOpUCTAT ako NOCTOM HEKOj o4 criefHUBe YCIIOBU:
A. Hema gecukaHT unm e CKpLUeH.
B. bByHapumhwaTta Ha naHenute ja rybat 6ojaTa (Ha npumep, DCB, pa3nnyHn aHTUMNKPOOHU cpeacTea).

4, I'queKajTe naHennTe ga ce ypaMHOTeXaT Ha cobHa TeMneparypa npen pexm,qpaTau,MjaTa. MaHennte moxe ga Gugat
HapeaeHun n NoKpueHm Cco YMNCT Kanak o cagoT. Cute OTBOpPEHWU NaHenm Tpe6a Aa ce KopucrtaTt UCTUOT AeH unn ga ce

dpnar.
MoArotoBka Ha MHOKYINYyM

CLSI npenopavyBa nepuoguyHa npoBepka Ha ryCTMHUTE Ha MHOKYNyMOT cO npebpojyBare Ha KonoHuuTe. 3a npenopaku
3a npebpojyBarbe Ha KonoHuuTe, BUgeTe ro gokymeHToT Ha CLSI, M07, 11. u3gaHue. OuyekyBaHuTe pesyntatu 3a E. coli
ATCC 25922 tpeba ga 6ugat 6nucky o 5 x 10° CFU/mL 3a dmHanHuTe TecT-KoHueHTpauun.® KopucHukoT Tpeba nocebHo aa
BHMMaBa Ha MoarotoBkaTa Ha MHOKYNYMOT, 0COBEHO CO pavyHMTe METOAM LUTO 3aBMUCaT O TEXHMKATA, Kako LUTO € CUCTEMOT
Prompt nnv nHokynymoT nogrotseH 6e3 nomoLl Ha hOTOMETPUCKM ypes.

1. CTaHAappHa TexXHMKa Ha 3amaTyBakbe — [IpumapeH Memod Ha UHOKYIYM

CrangapgHaTta TexHWKa Ha 3amaTyBake Ce KOPUCTU 3a OMPEKTHA MHOKynauuwja Ha cuTe aepobHM rpam-HeraTMBHM
oaumnu.

A. Co nomowl Ha CTepuUnHO cTanye 3a annukauuja, jamka unm ctanye co namyk 3a 3emame bpuc, gornpete ja
nospwmnHaTa Ha 4-5 ronemu unu 5-10 mann MopgonoLLKN CrnyHK, [o6po nsonupaHn konoHun og 18-24-yacosHa
HeuHxmMbupayka nnoya Ha arap.

@

Emynanpajte Bo 3 mL Boga 3a uHokynym (aBToknaBupaHa AejoHn3vpaHa Boaa).

o

LiBpcTo 3aTBOpETE M 2-3 CEKYHOM MeLlajTe ja CycneH3njata BO BpTEXHaTa Meluanka.

D. KpajHata 3amaTteHoCT Tpeba fa Guae ekBuMBaneHTHa Ha 3amaTeHocTa cnopef MakdapnaHoBMOT cTaHaapa
Ha 3amateHocT 0,5. EkBrBaneHTHa 3amaTeHOCT MOXe [a ce MOCTUrHe co KopucTewe Ha MicroScan mepay Ha
3amateHocT co oncer 0,08 + 0,02.

E. Co nuneta pogajte 0,1 mL (100 uyL) om craHgapamavpaHata cycneHaunja Bo 25 mL Boga 3a WMHOKYNyMm CO
cpeacteoto PLURONIC. 3atBopete uspcTo. lNpesprteTe oa 8-10 3a ga ce nsmelua.

2. Cuctem Prompt

Cuctemot Prompt Moxe ga ce KOpUCTU 3a MHOKyNupakwe Ha rpaM-HeratuBHu Gauunu. 3a coOoOBETHO KOPUCTEHE Ha
cuctemoT Prompt, BUgeTe ro npupayHMKoT 3a npoueaypanHa nHokynauumja Prompt.

HAMNOMEHA: Kopuctete BHumatenHo. HepgosonHa mHOKynauuja Moxe Aa HacTaHe Kaj OpraHusMuTe LITO He o
ucnonHyeaat GapameTo 3a ronemuvHa. HepoBonHaTa MHOKynauvja Moxe Aa npeav3BuKa MorpellHyn pesynTtatu of
TECTOT 3a YyBCTBUTENHOCT U naeHTudmkaumja.

TecT co okcupasa

CnpoBegeTe TeCcT Ha okcupasa nNpeq MWHOKynupawe Ha naHenute.  3abenexetre rm pesyntatnute BO COOABETHUOT
npocTop Ha paboTHMOT NUCT unu cnopen bapawara 3a MHCTpyMeHTUTe. Pesyntatute of okcuaasarta nogapxkysaar
ofdenyBake Ha Takca M paHO npujaByBake Ha HedpepMeHTopu (Ha npumep, komnnekc Acinetobacter baumannii). Kaj
cuctemnte WalkAway ce npenopadyBa BHECyBake Ha pesyntatuTe 3a okcupasa npeg nedyarewe Ha bap-kogosute. Hekoun
HedpbepmeHTOPKU MOXe Aa ce 3agpxaT u o 42 4yacoBu, BO 3aBUCHOCT oA pacTtoT. [lpenopayaH peareHC 3a okcugasa e
TeTpameTun-p-peHnneH-amaMmH-4UXngpoxXIopua.

PexuppaTauuja/mHoKynauuja Ha naHen

Pexngpataumjata un nHokynaumjata ce cnposegysaat co cuctemor RENOK co uHokynatopu-D (B1013-4). 3a ynotpeba,
nornegHete Bo RENOK Operator’s Manual (MpupayHuk 3a onepatopotr RENOK). Ako ce KOpUCTM anTepHaTUBEH CUCTEM,
naspLuete pexuapartaumja co 115 uL £10 pL Boga 3a nHokynym co PLURONIC. Tpeba aa ce nocTurHe koHeYHa KOHLEeHTpauuja

*3M, St. Paul, MN USA
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Bo ByHapueto og 3 oo 7 x 10° CFU/mL. 3a ga ce 06e30eon ogpXnMBOCT M YMCTOTa Ha TECTUPAHMOT opraHu3am, Tpeba
a ce MOAroTBM YMCTa MfliodMa Co HaHecyBare Ha MHOKYNyM Ha COOABETHAa Mrloda Ha arap U UHKyOupare BO COOABETHUTE
ycnoBu. AKo Ha YyncTara nnoya ce NpUCyTHU ABa UK NoBeKe BMAA KONOHMM, MOBTOPHO M30MMPajTe M KOFIOHUUTE U MOBTOPHO
TecTupajte ru.

Buoxemuckm npeKkpunBamwa

1. KopucTejkn kananka npekpujte rn 6yHapuuwarta co GLU, URE, H,S, LYS, ARG, ORN n DCB co 3 kankum MMHeparHo
macno. OBue ByHapuuha ce NOABMEeYEHN Ha NaHenor.

2. MeguymuTe BO GyHapuutbaTa Mopa LENocHO Aa GuaaT MOKPUMEHW CO MMHEpariHO Macro, HO MacrnoTo He TpeGa da
naneryea npeky GyHapuuhara.

HAMOMEHA: Cuctemute WalkAway (1 cuctemmute WalkAway HagrpageHu co oyHKLUMja Ha aBTOMATCKO MpeKkpuBake COo
Macro) aBTOMaTCku AofaBaaTt Macro BO COOABETHUTE ByHapuukba.

JleHTa 3a 3anevyatyBame

Camo 3a okcraasa Nno3nTUBHU rpaM-HeraTMBHM OpraHM3mu, CTaBeTe fieHTa 3a 3anevaTtyBawe Hag OyHapuumsata co CIT, MAL,
ONPG, TAR, ACE, CET, OF/G, OF/B 1 co DCB. OTBOpOT 3a nouupare CO rofleMnHa og eaHa YeTBpTUHa MHY Tpeba aa buge
nopamHeT npeky 6yHap4yeTto co DCB. 3a cuctemute WalkAway ce KOpMCTM Kanak HAMeCTO feHTa 3a 3anevyaTtyBame.

UHkyb6aumja

1. MaHenute moxe aa ce nHkybupaat Bo cuctemot WalkAway nnm ga ce nHkybupaat HagBop 04 CUCTEMOT NpPeKy cnegHuBe
YeKopu:

A. B3a pga ce o6e3bean pamHoMepHa TepManHa ancTpmbylmja BO TEKOT Ha UHKybauujaTa, HapeaeTe rm naHenuTe BO
rpynu og 3-5.

B. CraBete 4iCT Kanak 3a caf Haf cekoja rpyna naHenv 3a Aa ce cnpedv ucnapysare. Kanauute sa cagoBu MoOXe
MOBTOPHO [Aa ce kopucTaT. He AekoHTaMMHMpajTe v KanauuTe 3a cagoBu co ankoxon. Moxe ga ce yuctaTt co
canyH 1 Boga. [1o6Gpo ucnnakHeTe i 1 ocTaBeTe v [la ce UcyLlaT Ha BO3ayX.

C. WHkybupajTe rv naHenute HajManky 16 yaca Ha 35°C Bo He-CO, nHkybarop.
Yutawe Ha naHenuTte

MaHennTe MOXe ga ce uMTaaT payHo, a pesyntatute ga bugat 3abenexaHu Ha padeH paboTeH NUCT 3a nNaHen unu Ha
nHcTpymeHTnTe MicroScan (cuctemn autoSCAN-4 n WalkAway). 3a uuTarme Ha naHenute co MHCTpymMeHTu MicroScan,
Buaete Boguy 3a onepatopor.

1. Mo uHkybauuja og 16-20 yaca, n3Bagete rv naHenute og MHKY6aTopoT.

2. W3bpwuiueTe ro AHOTO Ha NaHenoT COo Kpra LUTO He OCTaBa BrakHeHLa 3a Aa OTCTpaHuTe Kakea G1no KoHaeHsauumja unm
OCTaToLM LUTO MOXe Aa 6uaaT npucyTHM.

3. YuTajTe rv naHenuTe camMo ako KOHTPONHOTO GyHapye e 6UcTpo, a ByHapyeTo 3a pacToT € 3amarteHo. He uuTajte ro
naHernoT ako KOHTPOMHOTO OyHapye e 3aMaTeHO UM ako HeMa pacT Bo OByHap4eTo 3a pacT. 3amaTeHocTa Moxe fa buge
BO popma Ha 6ena marna Hu3 uenoto byHapye, Ha 6eno Konye BO LLeHTapoT Ha ByHap4yeTo unu Ha OUH rpaHynupaH
pacT Hu3 byHapyeTo. HeapekBaTHMOT pacT unvM HemaheTo pacT ce AeduHmpa kako mana 6envHa Bo GyHapyeTo unm
OyjoHOT e Buctap.

4. Ako pesynTtatute ce YviTaaT payHo, EBUAEHTUPAjTE M pe3ynTaTtuTe Ha COOABETEH paboTeH NUCT.
5. Yutamwe Ha cyncTpaTuTe 3a uaeHTudurKaumja

A. TlpouuTajTe rm cuTe cyncTpaTtu 3a nageHtTudmkaumja co 6ena 3agHuHa, oceeH CET n aHTUMMKpOGHUTE cpeacTea
WTO ce kopucTat 3a ugeHtudpukauyuwja (Cl,, Cf;, P, K,, Fds, To,), ko Tpeba ga ce uvTtaart Ha LpHa 3agHWHa
(MHAMPEKTHO ocBeTNEeHa).

B. CnegHuBe cynctpaTtu cekorawl ce untaat Ha 16-24 vyaca: GLU, SUC, SOR, RAF, RHA, ARA, INO, ADO, MEL, P,,
K., Cl,, Fdg, Cfs, To,.

C. Axo wTto 6uno oa crneaHoBO € TOYHO:

GLU, unu SUC, nnm SOR nosnTtuBeH, nnm
ARG nosutmeHo n OF/G no3anTtueHo mnm
ARG nosutueHo n CET nosuTtnBHO nnm
LYS-no3nTtmBeH nnu

ORN nosutneeH unm

~® o0 T

OXI HeratuBHo 1 OF/G nosuntusHo un Fds, nosantnesHo n MAL nosnTmBHO.

MoToa, fodajTe peareHcH 1 NpPoYUTajTE MM NPeocTaHaTuTe CyncTpaTy Bo nepuog of 16-24 yaca nHkybauumja. Ako He e
TOYEH HMEeOEeH o ropeHaBefeHUTE yCroBU, MOBTOPHO MHKYOMpajTe rv naHenuTe 3a Nepuog of AOMONHUTENHM 24 yaca
npea godaBake peareHcu U YuTarwe Ha npeocTaHaTuTe cyncrpaTu.
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D. Ako

Nno noBTOpeHaTa V|H|<y6au,1/|ja OopraHnm3aMoT W noHaTaMy wuarnena Kako HepeakKTUBEH, npoBepeTe Adalnn

OpraHM3MoT nokaxan pacTt Bo dheHon LpBeHU jarnexugpaty (ocobeHo ako uma cnab pacTt unmM Hema HUKaKoB
pact BoO Munep-XvHTOH KOHTporaTta Ha pacT). AKO Hema pacT Bo beHon LpBeHu jarnexngpatn, Tpebda aa noctom
COMHeHMe 3a npebupnme opraHM3am, Kako LITO ce xanodunHute sugosu Vibrio. pam-6oerweTo Tpeba ga ce
MOBTOPM 3a Aa ce NOTBPAM AeKa e rpam-HeratmeHo.

a.

AKO MOCTOM COMHEHME 3a KIMHWYKM 3Ha4yajHo 3abonyBare nopagu xanodwuneH Bug Vibrio, NOBTOPHO
u3BpLLIETE TecTupawe CO emynandukyBawe Ha Hekonky kornoHun Bo 3,0 mL crepuneH 0,85%
PU3NOMNOLLKN pacTBOpP M M3BpLUETE AOMOMHUTENHO TecTupawe, BKINYYUTENHO pacT BO COM, Kako LUTO
npenopayvyBa codTBepoT. KpajHata 3amarteHocT Tpeba Aa Guae ekBMBaneHTHa Ha 3aMaTeHoCTa crnopes
MakdapnaHgoBuoT ctaHgapg Ha 3amateHocT 0,5. EkBMBaneHTHa 3amMaTeHOCT MOXEe Ja Ce MOCTUrHe
co ynoTtpeba Ha MicroScan mepay Ha 3amaTeHocT co oncer 0,08 + 0,02. Pexuapupajte ro naHenort co
25 mL HeuHokynupaHa Boga 3a mHokynym co PLURONIC kopucTtejkn RENOK. Co ctepunHa nuneta 3a
npeHecyBake fofajTe egHa kanka (45-50 pL) cycneHsmja Ha PU3MOMOLLKM pacTBOpP BO Cekoe OyHapue
BKIy4nTenHo n byHapumka 3a pact co Cl,, Cf;, To,, P., K, n co Fds. Tpeba ga ce cnegat cute gpyru 4ekopu
3a obpaboTka Ha naHen.

E. I'Ipep, YNTaAHETO p,op,ajTe r'm peareHCuUTe Ha cnegHnoB Ha4nH:

a.

Hopajte 1 kanka 40% kanuym xugpokeng (KOH) n 1 kanka 5% anda-Hadpton Bo 6yHap4ye co VP. [Noyekajte
Hajmanky 20 MuHyTK 3a aa ce passue VP-peakuuja.

Hopajte 1 kanka og 10% xnopwua Ha xene3o Bo byHapyeTo co TDA. bojaTta ke ce pa3sue BegHalw.
Dopajte 3 kanku MicroScan Koay peareHc Bo 6yHapyeTto co IND. bojaTa ke ce pa3sue BegHalu.

HAMOMEHA: MicroScan peareHcotr Ha KoBay e cneuujanHa ¢opmyna HameHeTa 3a KOpUCTEHe CO
MHCTpyMeHTH MicroScan. Tpeba ga ce ynoTpebu camo efHa Kanka ako NaHenuTe ce Yntaar paqHo.

Hopajte 1 kanka 0,8% cyndaHuncka kucenmHa u notoa 1 kanka 0,5% N,N-gumetun-anda-HadTMnammH Bo
ByHap4yeTo co NIT. MNMoyekajTe HajManky 5 MUHYTU Npeq YMTakeTo 3a fAa ce pa3sue peakumja Ha NIT.

F. 3a nomow Bo 6MOXeMUCKOTO TOnKyBakwe BuaeTe ro genot PE3YITATA.

PE3YINTATU
1. BuoxeMucku TornKyBawa
ByHapue PeareHc Mo3uTuBHO HeratuBHo
GLU Camo cunHa xonTa MopTokanosa oo
upBeHa
Hekoun HedepmeHTOpU MOXe Aa npounsBear 3natHa 6oja n Taa
Tpeba fa ce cMeTa 3a HeraTuBHa.
SuC XXonta pgo MopTokanosa Ao
XonTto/nopTokanosa upBeHa
SOR
RAF
RHA
ARA
INO
ADO
MEL
URE LinjaH po pososa XKonra,
nopTokanosa
unm
CBETIIOPO30Ba
H,S LipH Tanor nunu upHo kon4ye Hema
NoLpHYBaH-e
IND Hopajte 3 kanku (MNy egHa Kanka ako PosoBa g0 upseHa CaeTnoxonTta o
naHernoT ce 4uTa BM3yenHo) Ha MicroScan nopToKarnoBsa
peareHcoT Ha Koa4. bBojaTta ce passuBa
BeHaLLl.
Providencia sp. moxe ga npoayumpa CBETIIOPO30B MPCTEH LUTO
Tpeba ga ce cmeTa 3a NO3UTMBEH PE3ynTar.
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ByHapue

PeareHc

Mo3utneBHO HeratuBHO

Cnopegete LYS, ARG, n ORN co DCB. OBue 6yHapunta Mopa Aa 6buaaT npekpyeHu co Macro 3a fa buaart BanuaHu pesyntatuTe.
BuoneTtoBata ce cMeTa 3a No3nTMBHa kora ce cnopeaysa co cuu byHapumka co DCB. CuBata ce cMeTa 3a No3uTuBHa Kora ce
cnopegyBsa co xontu 6yHapunwa co DCB. 3a HedepmeHTOpUTE NO3UTUBHWMOT TECT MOpa Aa buae 3Ha4YMTeNnHO NOBUONETOB Of
OCHOBHaTa KOHTpona. AKO OCHOBHaTa KOHTpona e BnoneTtosa, 6asanHvuot meamym mopa ga buae ankanvHusupad, a LYS, ARG un
ORN Tpeba ga 6ugar 3anviwaHu kako HeratMBHU. Toa 06u4HO ro npaear Buagosute Achromobacter n Ochrobactrum anthropi.

depmeHTOpU:

LYS Buonetosa go cmea XKonTto

ARG HedepmeHTtopu:

ORN BuonetoBsa BesbojHo oo

3erneHa

TDA Dopnajte 1 kanka og 10% xnopug Ha Koja 6uno HujaHca Ha XXonta pgo
xeneso. bojata ce pa3svBa BeHaLL. kadeaBa nopTokanosa

ESC Ceetnokadpeaa oo UpHa Bex no 6e3bojHa

VP Hopajte 1 kanka 40% KOH u 1 kanka 5% LlpseHa BesbojHa
anda-HadTon. lNoyekajte Hajmanky 20
MUWHYTW 32 [a ce pasBue peakuuja.

Hekoun HedepmeHTOpM MOXe Aa NpounsBedaT cBeTnopo3soBa 6oja
no 18 yaca nHky6auuja, wrto Tpeba Aa ce CMeTa 3a HEraTMBHO.

ONPG XKonto BesbojHa

Cnopegete ro cekoe 6yHapye co ONPG wTo usrnega 6uctpo
co B6yHapuye co uetpumma. Ako ONPG nokaxyBsa kakea 6uno
xonTa 6oja Bo cnopeaba co GyHapyeTo co ueTpumua, aa ce
n3gage Kako NO3NTMBEH pe3ynTar.

CIT CuHa 0o cuHo-3eneHa 3eneHa go xonta

MAL Cekoja HMjaHCa Ha CMHa ce cMeTa 3a

Nno3nTUBEH pesynTaT

TAR

ACE

CET Pact Hewma pact

OF/G Ako nognorata OF e 3eneHa:

YKonto 3eneHo Ao cMHO
Ako nognorata OF e cuHa unn
CUHO-3eneHa:

XonTta oo 3eneHa CuHa

Cnopegete byHapye OF/G

co OF ocHoBHa KOHTpona.

NIT Hopajte 1 kanka 0,8% cyndaHuncka LipeeHa BesbojHa no
kncenuHa n notoa 1 kanka 0,5% CBETIOPO30Ba
N,N-gumeTun-anda-HadTmnamuH.

[NoyekajTe Hajmanky 5 MUMHYTK 3a ga ce
pasBue peakuuja.

P, Pact (Pe3ancteHTeH) Hema pact

K, (vyBCTBUTENEH)

Cl,

Fde

To,

Cfg

LOC Camo 3a npeno3HaBawe Ha naHenu Ha cuctemute autoSCAN-4 n WalkAway.
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2.

MpuHUMNK Ha peakuMuTe 3a uaeHTUUKaLmja

depmeHTaumja Ha jarnexugpatu (GLU, SUC, SOR, RAF, RHA, ARA, INO, ADO, MEL): ®epmeHTauumjata Ha nocebHu
jarnexvapartHu pesynTtaTtu Bo hOpMMparETO Ha KUCENMHA U HaMaryBaHeTo Ha pH BpegHoCcTa ce AeTekTupaar co oeHorn
LUpBEH NHAMKATOP.

Ypea (URE): EH3MMOT ypea3a ja genu ypearta, ¢opmupajkm amoHwujak. Pesyntupadkoto 3ronemyBarwe Ha pH
BPEAHOCTUTE Ce AeTekTupa co heHon LpBEH NHONKATOP.

Bopopopa cyncua (H.S): Nacot Bogopopa cynduma ce nponssenysa of HaTpuym Tmocyndat 1 pearmpa co joHU Ha Xerneso
BO MeOMYMOT 3a Ja npou3Bese LpH Taror.

Mupon (IND): MeTtabonuamMoT Ha TpuntodhaH pe3yntupa co hopMupare Ha MHAON LWTO ce AETEKTUPA CO JoAaBake Ha
peareHcoT Ha KoBay. AKO e npucyTeH MHAOJ, ce pa3BMBa LpBeHa 0oja.

InsuH, apruHmH, opHmtuH (LYS, ARG, ORN): [ekapbokcunaumjata Ha OBME aMWHOKMCENUHM pe3ynTupa co
dopmMupare Ha OCHOBHUTE aMWHU LITO Ce AeTeKTMpaaT Co MHOUKATop co OpoMKpe3on BuoneToea 0oja.

TpuntochaH peammHasza (TDA): Bbaktepuja wTo € cnocobHa ga ro geamuHupa TpuntogaHoT ga npogyuupa
WHOOM-MMPOrpo3a0Ba KUCENvHa, Koja pearvpa co efne3o aMOHUyM LuTpaT BO MeauyMm, No 4oOaBaHEeTO Ha XIiopug Ha
Xeneso 3a ga ce gobue kadpeasa 60ja.

Xuaponusa Ha eckynuH (ESC): Xugponumaata Ha ecKynuH ce AeTeKTMpa CO Kene3o aMOHUYM UMTpaT BO MeauyM LUTO
pearvpa co XvaponuUTUYKK NPOM3BoaM 3a Aa hopMupa LpH Tasor.

Borec-Ipockayep (VP): ALeTorH ce npou3BeayBa 04 HAaTpMyM NUPYBaT 1 MHAOMLUMPaH € co hopMaumja Ha LupBeHa 6oja
no gopaeaneto 40% kanuym xugpokeug n 5% anda HadpTon.

Fanaktocugasa (ONPG): B-ranaktocugasarta ro xuaponuavpa opTo-HUTpodeHun--D-ranakTonmpaHosmnaoT, co LWTo ce
ocno6oayBa XoNnT OpTo-HUTPOEHON.

LUuTtpaTt, ManoHar, auetamua, Taptpart (CIT, MAL, ACE, TAR): /ckopuctyBareTo Ha OBUE CyncTpaTu Kako eAUHCTBEH
M3BOP Ha jarnepop 3a Metabonusam, pe3ynTupa co 3roremyBane Ha pH BpegHoCTa LWTO ce AeTekTMpa co GpomTnmon
CWH nHAuKaTtop.

Okcupgaumnja-pepmentaumja (OF/G): Oxkcumpgauuvjata Ha rnukosa pesyntupa co dopMupame KiCcenMHa U Co
OeTeKkTupake Ha HamanyBahweTo Ha pH BpegHocTute co 6pomTumon cuH nHamkatop. OF/G ce cnopeaysa co OF/B
(6a3a) 3a ga ce yTBpAM Aanv e npogyuMpaHa KucenuHa.

Hutpat (NIT): CnocobHocTa Ha opraHM3MOoT Ja ro peayumupa HUTPaToT Ha HUTPUT ce AeTekTupa co gogasanse Ha N,
N-gumeTtun-anda-HadTMnamMuH 1 cyndanuHcka KucenuHa, WTo npogyuupa LupeeHa 6oja BO NpUCYCTBO Ha HUTPUT.

Letpumug (CET): TonepaHTHOCTa KOH LeTpMMMA Ce MoKaxKkyBa CO pacT Bo ByjoHOT Ha Munep-XvHTOH OOMOMHET Co
LueTpuMua.

MeHNUnNMH, KaHAaMULUWUH, KONMUCTUH, LedanoTuH, HUTpodypaHTouH, Tobpamuumn (P, K,, Cl,, Cf;, Fd., To,):
PesncteHTHOCTa Ha cneundUYHN KOHLEHTPaLUMK Ha OBUE aHTUMUKPOBHN CPEACTBA € NoKaxaHa Cco pacT.
WUpeHnTtudpmkaumja Ha opraHmsmor

Biotype Lookup Program Bo LabPro Information Manager n Ha nHTepHeT-cTpaHuuata Ha Beckman Coulter ce kopnctu
3a ngeHtudukaumja Ha HenosHaTu TecT-opraHnsmu. [porpamara ja HaBedyBa uaeHTUdUKaLmjata Ha opraHn3mMmuTe u
penaTuMBHUTE BEPOjaTHOCTMW, BO PeAOT Ha HajBMCcOKaTa BepOjaTHOCT, A0 KyMynaTuBHO BKYNHO 99,9%.

Ako ce nojaBu 6poj Ha GmoTMn WTO pesynTupa co ,MHOry pedok Guotun®, koHcynTmpajte rm codTBepoT LabPro
(Utilities>System>Biotype Lookup), Ha Biotype Lookup Program Ha uHTepHeT-cTpaHuuaTta Ha Beckman Coulter nnu
BaLUMOT NPEeTCTaBHMK unu anctpubyTtep Ha Beckman Coulter.

OrPAHUYYBAHE HA NMOCTAMNKATA

1.

Haemophilus v gpyrn npebunpnmen rpam-HeratueHuM 6akTepun Hema ga pactar Bo 6yjoHOT Ha Munep-XMHTOH LITO He e
OOMOMHET co cpefcTaa 3a 3boratyBare Ha pacToT.

MocTankute WTO ce OMNWLLIaHW OBAE Ce COOABETHU camo 3a dhakynTaTUBHU aHaepoOHW U aepobHU rpam-HeraTMBHU
cauunu.

Moxe ga 6upat noTpebHM OOMONHUTENHM TECTOBM 3a Aa Ce yTBpAWM KOHeyHaTa uaeHTudmkaumja kora ke ce gobue
ngeHTudurkaumja co mana BepojaTtHocT (<85%) (Bugete MicroScan Biotype Lookup Program (MicroScan lNporpama 3a
G6apare 6uoTtun) unu Microbiologics Manual (MNpupayHuk 3a Mukpobuonoruja)).

Kora ke Tpeba, pesyntatute of TecToT Tpeba ga rv TorkyBa obyveH KIMHUYKM nepcoHan wTo Tpeba ga npuMmeHu
npoLieHa, 3Haeke 1 JONOMHUTENHN TECTOBM 3a NOTBpAYBake npea Aa ce npudatn ngeHTndurkalmjata Ha opraHm3amMmTe.

BpoeBute Ha GroOTUN He cMeaT ga ce KopucTaT 3a uaeHTudMkaumja Ha PeHOTUN Ha COEBU U30NMPAHN Of Pa3fUyYHM
npuMepoLy 3eMeHn 0 UCT MaLUeHT.

Odvmumjaniute nuua oa jaBHOTO 3AapaBcTBO Tpeba ga Guaat m3BecTeHM 3a cuTe m3onatu LITO BepojaTHO ce
ngeHTudukyBaat, kako B. anthracis spp., Y. pestis, B. mallei, B. pseudomallei, vnv F. tularensis. [loTBpgarta Ha
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n3onaTuTe Ha oBue GakTepPUM MOXeE Aa HaNoXM CneumjannampaHo TECTMParE LWTO € 4OCTanHO CamMo BO pedepeHTHUTE
nabopartopun unu Bo nabopatopuuTe o jaBHOTO 34PaBCTBO.

KOHTPOIJIA HA KBAJIUTET

Mpudpatnmnsocta Ha Megnymute 3a ugeHtudukaumja Tpeba ga ce NpoBepu CO TeCTUpawe Ha OpraHM3MMTe CO NO3HaTK
peakuuun. Pesyntatute 3a npenopadyaHute KOHTpornHu opraHuamu og American Type Culture Collection (ATCC) ce HaBeaeHu
BO crniegHaBa Tabena.

E. coli P. aeruginosa K. oxytoca P. vulgaris
ATCC 25922' ATCC 27853 ATCC 49131 ATCC 49132
+ - +

GLU
SUC - -
SOR
RAF
RHA
ARA
INO - -
ADO - -
MEL
URE?
HZS
IND
LYS
ARG
ORN + -
TDA - -
ESC -
VP -
CIT -
MAL -
ONPG +
TAR? - V
ACE - +°
CET - + - -
OF/G? + V + +
OF/B CuHa, cuHOo-3eneHa, CuHa, cuHo-3eneHa CuHa, cuHo-3eneHa, CuHa, cuHOo-3erneHa,
3efeHa 3efeHa 3efieHa

P2 + + + Vv
NIT? + \ + +
DCB CuBa [0 xonrta CuBa [0 XOoNnTo-cuBa YKonTto H/MN
C|4 - - - +
Fde, - - H/M
Cfg? V
K,? H/M
To,? H/M

1. American Type Culture Collection, Manacac, Bupyunuja, CA[]

2. MNopatoum 3a OMOMHUTENHN NO3UTUBHU U HETaTUBHU peakummn cnopep notpeba 3a cekoja Guoxemucka cynctaHumja Bugete Bo Tabenata 3a

OOMOSHUTENHN TECTOBU.

3. P. aeruginosa ATCC 27853 moxe ga npoussefat ceeTrniopo3osa 6oja Bo VP no 18 yaca nHky6auuja n Toa Tpeba fa ce cmeTa 3a HeraTuBeH pesynTar.

4. Cnaba no3uTtuBHa peakumja Moxe aa ce gobue co E. coli ATCC 25922 ako naHenuTte ce nHkybupaar nogonro og 18 yaca.
5. Moxe pa 6uge notpebHa nHkybaumja og 48 vaca.

<

+| +

<

<

1
vl #| | ] ] ] ] | ]+
1

+| +|<

+| +
1
+| +
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+| +
HLIKIK] +

V<] +] #| #| |+

<|<

+| +] +

<l<
H<l<

H/MN = He e npumeHnuneso

HAMNOMEHA: Ce nsbupaaT opraHuamy 3a KOHTpOna Ha KBanuTeT 3a fa dajaT no3uTuBHa/HeraTMBHa peakumja 3a cute
cyncTpaTtun 3a naeHTudumkaumja. Kako pesyntaT Ha Toa, MaeHTMdUKauunTe Ha opraHn3MmMTe MOXE [a ce pasnukysaaT Of
OHVe LWTO ce HaBedeHn Bo Tabenata 3a QC. MNpudatnmeocTa Ha nepcdopmaHcuTe Ha NnponssodoT Tpeba Aa ce yTBpAyBa CO
cnopefyBare Ha pesyntatute of TEeCTOBUTE, a He CO naeHTudukaumjaTa.

Tabena co QONONIHUTENTHU TECTOBMU

OpraHusam CyncTpar OueKyBaH pe3ynrtart
P._stuartii ATCC 49809 URE +
P. putida ATCC 49128 TAR +

NIT -

K4 -

*American Type Culture Collection, Manacac, BupyuHuja, CA
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OpraHusam CyncTpar OueKyBaH pesynrtart

S. haliotis ATCC 49138 OF/G -
E. faecalis ATCC 29212 P, -
S. aureus ATCC 29213 Cf; -
R. insidiosa ATCC 49129 To, +
UcyweHa rpam-HeraTueHa uaeHtudmkaumja — MoegHoctasena QC Ha ID'
OpraHusam 3a QC ATCC 6poj CyncTtpat Ha kny4Huot| OuekyBaH pe3yntat | Pesynrtat HapgBop on | JlabuneH cyncTtpart
vHauKaTop cneuundmkaumjaTta
E. coli 25922 ONPG + - a
E. coli 25922 ARA + - Ja

1. KrnyuHuTe MHAMKATOPYW 3a KOHTpONa Ha keanuTeT ce obesbeaeHn co noeaHoctaseHa QC cropen CLSI gokymeHT M50-A.* Mpea MMnnemMeHTUpar-eTo Ha
noegHocTtaBeHara nporpama QC, Bugete ro gokymeHToT M50-A 3a geTtanu 1 NnpoBepeTe BO BaXEUKUTE PEryrnaTopHU areHuMn 1 rpynu 3a MHcnekumja 3a
[a ro noTepanTe npudakareTo.

KAPAKTEPUCTUKN HA NEP®OPMAHCUTE

BbaparaTta 3a nssegysare MicroScan ncylueH rpam-HeratmBeH ngeHTndukaumcku naHen 6ea yrBpaeH BO MynTULEHTPUYHA
ctyamja. KnuHuyknTe udonatm u coeBuTe ce TeCTUpaHuM Ha ucylleH HeratveeH ID Tun 2 naHen u cO KOHBEHLUUWOHAarHu
MEeTOAOMorMmM Co enpyBeTU 3a Aa ce MpUuKaxe TUNOT Ha BakTepuckata nonynauuja WTo ce 04eKyBa BO PYTUHCKA KIMHUYKA
nabopatopuja. LlenocHa nucta Ha opraHM3Mu LWITO ce HaofaaT BO Oasata Ha nogartouuTe nobapajte BO MCYyLUEHUTE
(KOHBEHLMOHANHN) rpam-HeraTMBHW NaHenu: BO AENOT 3a rpam-HeratMBHU aepobHu Gaumnum Bo gokymeHToT Microbiologics
Information Manual (Mpupa4yHuk 3a MUKPOOMOMNOLLKM MHpopMaLun).

I'IpoueHTyanHa CcornacHocCT Co pe(*)epeHTHMOT MeTo

Bp. Ha TecTupaHu # TouHa ngeHTudukaumja % TouyHa naeHTudnkKaumja
609 593 97,4
PENMPOAYKTUBHOCT

PeI'IpOp,yKTI/IBHOCTa Ce yTBpAayBa CO TeCTupawe noeseke pennukn Bo pasfinyHu ycnosun (Ha npumep, cepun Ha naHenun, AeHOBMN,
MHCTPYMEHTN, KOpVICHVILI,VI). TyKa MOXe Aa cnaraart copTuTe 3a QC, KNMUHUYKUTE n3onaTtu unm obete. OnwiTnoT aoroeop belle
295%.

N3JABA 3A TrAPAHLUUJA

CunctemoT e ondhateH M nognexu Ha ogpeadbuTe Ha rapaHumjaTa WTO € BKiy4eHa BO BalMOT OrOBOP 3a CUCTEMOT UMK
3a HeroBuTe peareHcn. KynyBavoT € oAroBOpeH 3a PYTUHCKUTE MocTanky 3a NPeBEHTMBHO ofdpXyBawe. [lonpaBkute LWTO
npowusnerysaaTt of Heu3BpLUYBaHETO Ha OBME MOCTanku 3a OOpXyBake BO HaBeAeHWTe BPEMEHCKM MHTepBanu ce BpLuat
cnopep ognyka Ha Beckman Coulter Ha TpoLIOK Ha KynyBa4yoT.

M3BECTYBAHE 3A KOPUCHUKOT

Cekoj cepnoseH nHUMaeHT noep3aH co naHenute MicroScan Tpeba aa ce npujasu Ha Beckman Coulter n coogBeTHWOT opraH
Ha gp)aBaTa-yneHka BO KOjalUTO XXnBeaT KOPUCHUKOT U/MNWN NaLUeHTOT.

UcTopuja Ha peBu3umn

PEBU3UJA OATYM onuc
AA Maj 2022 r. MpBO n3gaHue
AB Oekempun 2022 . |Ce axypupaa:
PenpogyktnsHocT

Knyy 3a cumbonure
CnepHuBe cumbony Moxe fa v HajoeTe Ha 03HakuTe Ha MUkpoburonoLwknTe nponssoan Ha Beckman Coulter.

Knyy 3a cumGonute
Cumbon Ha3uB Ha cumbonor Onuc Ha cTaHaapaoT CtaHgapa
® He ynotpebyBajte noBTOpHO YkaxyBa Ha meauumuHcky ypep wto |1ISO 15223-1, knay3yna 5.4.2
€ HaMeHeT 3a eJHO KOpUCTEHE UMn
3a KOPUCTEHE Ha efeH NauneHT
BO TEKOT Ha edHa nocrarnka.
g Pok Ha ynoTpeba YKaxxyBa Ha AaTymoT Mo Koj ISO 15223-1, knay3yna 5.1.4
MeanLMHCKWOT ypea He Tpeba
[1a_Ce_KOpUCTW.
[toT] Kopa Ha cepuja o o3HavyBa 6pojoT Ha cepujata |ISO 15223-1, knaysyna 5.1.5
Ha nNpousBOAMTENOT 3a Aa
MOXe fa ce uaeHTudurKyBa
cepujata unun NakeTor.

g
5
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Knyu 3a cumbonure

Cumbon

HasuB Ha cumbonoTt

Oonuc Ha cTaHgapaoT

CtaHpapa

KaTtanowku 6poj

[0 o3HavyBa kaTanoLKuoT
6poj Ha Npon3BOAMTENOT 3a
[a Moxe Aa ce naeHTnudukysa
MELMVLMHCKUOT ypen.

ISO 15223-1, knay3yna 5.1.6

E

Mpownssoguten

o 03HayyBa NPOU3BOAMTENOT Ha

MeAMLMHCKWOT ypes, Kako LWTo

e fedrHNpaHo BO ANPEKTMBUTE

Ha EY 90/385/EES3, 93/42/EE3
n 98/79/E3.

ISO 15223-1, knay3yna 5.1.1

ES

[aTtym Ha Npou3BoACTBO

lo O3Ha4yBa OATyMOT Kora e
npounssegeH meauunHCKUOT ypea.

ISO 15223-1, knay3yna 5.1.3

m
(¢}

OBnacTeH NpeTcTaBHUK Ha
EBponckara 3aegHuua

[0 o3HayyBa OBNacTeHUOT
npetctaBHuMk Bo EBponckara
3aefHvua.

ISO 15223-1, knay3yna 5.1.2

<9

CO,D,p)KI/I [AOBOJTHO 3a <n> TeCTOBU

YkaxyBa Ha BKYNHUOT Opoj TeCTOBM
IVD wrto moxe ga ce nsspiat
co IVD. (O6u4yHO BKMyYeH BO

KOMMJIETOT CO peareHcu).

ISO 15223-1, knay3yna 5.5.5

<
o

In Vitro onjarHoCTUYKN MELULMHCKN
ypen

YkaxyBa Ha MEQULIMHCKV ypen
LUTO € HaMeHeT Aa ce KopucTu
KaKo in vitro anjarHoCTUYKM
MeguLUMHCKU ypea.

ISO 15223-1, knaysyna 5.5.1

OrpaHuuyBat-e Ha TemnepaTtypaTa

['n o3HavyBa TemnepaTypHuUTe
rpaHuumM Ha ko Moxe 6e3begHo Aa
6uae U3NOXeH MEQULIMHCKMOT ypes.

ISO 15223-1, knay3yna 5.3.7

=

KoHcynTupajte rm ynatcreaTta 3a
ynotpeba

YkaxyBa Ha notpebarta KOPUCHUKOT
[a ro KOHCynTMpa yrnaTcTBOTO
3a ynotpeba.

ISO 15223-1, knaysyna 5.4.3

CE-o3Haka EBponcka o3Haka 3a perynatopHa |H/n
ycornaceHocT
CONTENTS CoppxwuHa H/n H/n
ONTENTS[AS CoppxwuHa (naker) AHTUMKKPOBHO CcpeacTBO H/n
(ckpaTeHuua)
ONTENTS CoppxuHa (naker) CyncTpart 3a ngeHtudukaumja |H/n
(ckpaTeHuua)
Jlnct co nopatouu 3a 6e3beaHocT OsHavyBa nNuUCT co nogaTouu H/n
3a 6e36egHOCT.
Made in USA Made in USA H/n H/n
Camo 3a KopucTene 3a U3B03 H/n H/n
BonymeH Ha pekoHcTUTyumjaTa H/n H/n

KpLinuso, pakyBajTe BHUMaTenHo

YkaxyBa Ha MeOULIMHCKY ypen
LUTO MOXe Aa Guae CKpLueH unu
OLUTETEH @Ko CO HEero He ce
pakyBa BHUMAaTENHO.

ISO 15223-1, knay3yna 5.3.1

Osaa cTpaHa rope

YkaxkyBa Ha TOYHa ucnpaseHa
nonox6a

ISO 7000: 0623

MHdopmaumm camo 3a CA[]

YKaxxyBa Ha MHpopMaLMn KOULLTO
ce noTpebHU camo 3a Npon3BoauTe
HameHeTu 3a npofdaxoca Bo CAL.

H/n

[a ce kopucTtn camo co peuenT

Mpeno3HaeHo oa ctpaHa Ha FDA
Ha CA[l kako anTepHaTtuBa Ha
,BHUMaHMe: COjy3HUTE 3aKOHU

nocTaByBaaT OrpaHnyyBare OBOj

ypen Aa ce npoaaea camo Mo Hanor
Ha nvueHumpaH nekap*

21CFR 801.109(b)(1)

Buonouwuku pusmum

YkaxxyBa [eka ce MOXXHU B61MOoMoLLKn
pY3MLM NOBP3aHN CO MEAULIMHCKMOT
ypen. Hanomena: Cumbonos He
Tpeba oa ce nomella CoO 3HAKOT 3a
,OMOnoLLKa onacHoOCT HaMeHeT 3a
KOpPUCTEH-E Ha pabOTHOTO MECTO.

ISO 15223-1, knay3yna 5.4.1

| & Bl | <ile
g B Sl =

OnacHocTt

H/n

H/n

ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be Supplied
(ISO 15223-1: MegnumHckn ypeau - Cumbonu wto ce kopuctat 3a obenexyBare Ha MeAMLMHCKU ypean, obenexyBare Ha
nakyBaa 1 nHpopmaumm wro Tpeba ga ce gocrasar). fen 1: OnwTtun bapamna.

Beckman Coulter, cTunMampaHoTo NOro n Mapkute Ha npousBoguTte u ycnyrmte Ha Beckman Coulter cnomeHatn oBge ce

TProBCKM MapKu unu pernctpmpaHm Tproecku mapku Ha Beckman Coulter, Inc. Bo CAl n gpyru 3emju.
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