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MicroScan
Rapid Yeast ID Procedural Manual
B1017-70

INTENDED USE
The Rapid Yeast Identification Panel is designed for rapid identification of yeast and yeast-like species isolated from clinical
specimens.

SUMMARY AND PRINCIPLE

Chromogenic and modified conventional tests are used for the identification of yeast species isolated from clinical specimens.
The Rapid Yeast Identification Panel is a 96 well microdilution panel that utilizes 27 dehydrated substrates (Refer to Table
1-1). A heavy suspension of the yeast in autoclaved water is used to rehydrate the substrates. An identification is obtained
after incubation of the panel at 35-37°C for 4 hours.

WARNING AND PRECAUTIONS

1. Rapid Yeast Identification Panels are for in vitro diagnostic use only.

2. Do not allow Peptidase or Sodium Hydroxide reagent or any of the identification substrates to come in contact with eyes,
skin, or clothing.

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

4. All materials should be autoclaved prior to disposal.

STORAGE

Store panels and Peptidase reagent at 2-8°C.

GHS HAZARD CLASSIFICATION

Not classified as hazardous

Safety Data Sheet is available at techdocs.beckmancoulter.com

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

Refer to the American Society for Microbiology Manual of Clinical Microbiology' or other mycology reference manuals for
recommended procedures for the transport and isolation of yeasts. Rapid chromogenic tests are based upon the presence of
preformed enzymes in the unknown organism.23 Thus, the plating medium on which the organism is grown will influence the
test results because of the induction of different enzymes by different media. The Rapid Yeast Identification Panel is based
upon the use of Sabouraud Dextrose Agar (either standard or Emmons’ modification). The presence of antibiotics in the
growth medium is not a critical variable, however media containing blood, Yeast Extract-Malt Extract (YM) Agar and Inhibitory
Mold Agar (IMA) should not be used.

MATERIALS PROVIDED
Rapid Yeast Identification Panels (B1017-70)

Worksheet
Procedural Manual
Quality Control Chart

MATERIALS REQUIRED, BUT NOT PROVIDED
Inoculum Water (B1015-2)

0.05N Sodium Hydroxide (B1015-3)

Peptidase Reagent (B1012-30B)

Yeast Turbidity standard (B1015-18)

Cover Trays (B1010-56B)

MicroScan Yeast Biotype Codebook (B1014-1A)
Inoculating loops

Sabouraud Dextrose Agar plates

Vortex mixer

50 pL pipettor with tips

Incubator (35-37°C), non-CO,

Quality control organisms:

C29879-AB 2 of 141



Candida albicans ATCC 66027"
Candida kefyr ATCC 66028

Candida tropicalis ATCC 66029
Cryptococcus albidus ATCC 66030
Cryptococcus neoformans ATCC 66031
Candida glabrata ATCC 66032
Cryptococcus uniguttulatus ATCC 66033

PROCEDURE
Preparation of Panels

1.

Remove the panels to be used from storage. Panels should not be used if the desiccant is not present or is broken
or if the integrity of the packaging is compromised (unsealed, punctured, or torn).

2. Cutopen the pouch and remove the panel. Remove the panel immediately from the foil pouch. Allow panels to equilibrate

to room temperature prior to rehydration. Panels may be stacked with clean Cover Tray on top.

Inoculum Preparation

1.

Inoculate the Rapid Yeast Identification Panel with an actively growing organism. Colonies from a primary isolation
Sabouraud Dextrose Agar plate may be used if sufficient growth is present. If necessary, subculture the yeast isolate
onto a Sabouraud Dextrose Agar plate and incubate until sufficient growth occurs. Incubation for 48 hours at 30°C or 48
to 72 hours at 25°C (room temperature) is recommended.

NOTE: Cultures incubated for more than 48 hours at 30°C should be used only if additional incubation is required to
obtain adequate growth.

Using a sterile swab or inoculating loop, remove growth from the agar plate and emulsify in 3 mL of Inoculum Water
(autoclaved deionized water in a 13 x 84 mm or 13 x 100 mm tube). Each suspension must be compared and be
equivalent to the MicroScan Yeast Turbidity Standard. The comparison to the test inoculum suspension and the Yeast
Turbidity Standard should be done using an adequate light source and by comparing the tubes to a white card with
contrasting black lines.

NOTE: Take care to insure that no agar medium is removed with the organism.

Mix or vortex the suspension until it is homogeneous. Some yeast strains do not readily disperse in water. If vortexing
does not result in a homogeneous suspension, let the suspension sit for 10-15 minutes and revortex. If the suspension
still has clumps, allow the clumps to settle to the bottom of the tube and use the supernatant to inoculate the yeast panel.
The turbidity of the supernatant must match the MicroScan Yeast Turbidity Standard. If it does not, transfer more growth
to the Inoculum Water and repeat the above procedure.

NOTE: DO NOT pipette clumps of cells into the yeast panel.

Panel Inoculation

1.

Label the panel with the specimen number.

2. Add 50 uL of yeast suspension to each substrate-containing well plus the control wells BNAC and NPC. Use of a Pasteur

pipette for inoculation is not recommended.

Table 1-1, Substrates

Substrates Abbr. |Substrates Abbr.
Hydroxyproline-B-Naphthylamide HPR L-Histidine-B-Naphthylamide HIS
L-Isoleucine-B-Naphthylamide ILE Sucrose SUCH1
L-Proline-B-Naphthylamide PRO Sucrose SUC2!
L-Tyrosine-B-Naphthylamide TYR Trehalose TRE
Glycine B-Naphthylamide GLY p-Nitrophenyl-a-D-Glucopyranoside AGL1
Glycylglycine-B-Naphthylamide GGLY |p-Nitrophenyl-a-D-Glucopyranoside AGL2'
Glycyl-L-Arginine-4-Methoxy-B-Naphthylamide GLAR |p-Nitrophenyl--D-Glucopyranoside BGL
Glycyl-L-Proline-4-Methoxy-f-Naphthylamide GLPR |o-Nitrophenyl-3-D-Galactopyranoside BGAL
L-Arginyl-L-Arginine-B-Naphthylamide AARG |p-Nitrophenyl-B-D-Fucopyranoside BDF
L-Lysyl-L-Alanine-4-Methoxy-B-Naphthylamide LYAL p-Nitrophenyl-a-D-Galactopyranoside AGAL
L-Alanine-4-Methoxy-f-Naphthylamide ALA p-Nitrophenyl-N-Acetyl-B-D-Glucosamine NAG
L-Seryl-L-Tyrosine-B-Naphthylamide STY p-Nitrophenyl-B-D-Cellobiose CELL
Urea URE p-Nitrophenyl-N-Acetyl-B-D-Galactosaminide NGAL
3-Indoxyl Phosphate IDX

1. Different formulations of the same Substrates are used.

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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3. After the panel has been inoculated with the 50 pL inoculum, lightly tap each side of the panel to help ensure mixing with
the substrate.

NOTE: If the panel is to be read on the WalkAway or autoSCAN-4 the LOC well must also be inoculated.
Incubation

1. Stack panels in groups of 3 to 5 with a cover tray over the top panel to prevent evaporation.
2. Incubate the inoculated panels for 4 hours at 35-37°C in a non-CO, incubator.
Reading the Panels

1. Remove the Peptidase reagent from the refrigerator at least 30 minutes prior to reading the panels. The Peptidase
reagent may precipitate at 4°C, but it will redissolve at room temperature. Do not expose the Peptidase reagent to
elevated temperatures to accelerate the redissolving of the crystalline precipitate because high temperatures will cause
the reagent to degrade.

2. Read the panels using reflected light from a white background.
3. After 4 hours of incubation, add the Peptidase and Sodium Hydroxide (NaOH) reagents to the appropriate wells.

A

Add 1 drop of Peptidase reagent to the BNAC, HPR, ILE, PRO, TYR, GLY, GGLY, GLAR, GLPR, AARG, LYAL,
ALA, STY and HIS wells. Allow the color to develop for 30 seconds before recording the results. Results must be
recorded within 3 minutes of reagent addition. The presence of ANY shade of pink or red in the solution throughout
the entire well or any portion of the well is interpreted as positive. Colors should be compared to the BNAC well.
Some wells may appear a darker orange than the BNAC well. These should be recorded as negative. Reactions
are positive only if there is pink or red present in the solution. The color in these wells will darken with time. A
negative yellow color may become a darker orange color. This should be interpreted as a negative reaction.

NOTE: Following addition of Peptidase to the BNAC well, it should be yellow. If there is any pink or red present,
the Peptidase reagent should not be used.

Add 1 drop of 0.05N NaOH to AGL2, BDF, AGAL, NPC, NAG, CELL and NGAL wells. Wait at least 5 seconds,
but no longer than 5 minutes, before recording results. Any shade of yellow should be recorded as a positive.
Compare the substrate-containing wells to the NPC well.

NOTE: These wells may appear darker than the NPC well. This should be interpreted as negative, but a yellow
color must be present to be considered positive.

4. Two control wells are provided to assist in interpreting the reactions.

A.
B.

BNAC = B-naphthylamide control. After addition of Peptidase reagent, this well will be yellow in color.
NPC = nitrophenyl control. This well should be colorless.

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

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

RESULTS

Substrate Interpretations

Well Reagent Positive Negative

HPR Add 1 drop of Peptidase reagent. Allow color reaction Any shade of Yellow to Orange

ILE to develop for at least 30 seconds, but no longer than Pink, Red to

PRO 3 min. Magenta in the

TYR solution’

GLY

GGLY

GLAR

GLPR

AARG

LYAL

ALA

STY

HIS

SuUC1 Any shade of Purple

Suc2 Brown or Yellow

TRE

AGL1 Compare to the NPC control well. Any shade of Clear

BGL yellow?

BGAL

URE Pink to Magenta Clear/Beige to
Yellow
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Well Reagent Positive Negative

IDX Any shade of Clear
Blue

AGL2 Add 1 drop of 0.05 N NaOH. Wait at least 5 seconds, Any shade of Clear

BDF but no longer than 5 minutes before recording result. ~ Yellow?

AGAL Compare to the NPC control well.

NAG

CELL

NGAL

1. A positive color may not be present throughout the entire well.
2. A pink color may be present with some yeasts. This should be considered a positive reaction.

PRINCIPLES OF IDENTIFICATION REACTIONS
Amino acid B-naphthylamide substrates (HPR, ILE, PRO, TYR, GLY, GGLY, GLAR, GLPR, AARG, LYAL, ALA, STY,
HIS) - When the substrate is hydrolyzed by the appropriate enzyme (usually an amino acid arylamidase), f-naphthylamine
is released. The B-naphthylamine is detected by the addition of p-dimethylaminocinnamaldehyde (in the Peptidase reagent)
which creates a complex that is pink to purple in color.

NOTE: The enzyme which cleaves an amino acid B-naphthylamide is an amino acid arylamidase. The term “aminopeptidase” is
frequently used as a synonym for arylamidase but actually represents an enzyme with different specificity (an aminopeptidase
cleaves the N-terminal amino acid from a peptide). An arylamidase and an aminopeptidase may hydrolyze the same amino acid
B-naphthylamide substrate. Thus, the panel is not necessarily measuring different and unique enzymes. A single arylamidase
may hydrolyze several amino acid $-naphthylamides.

Carbohydrates (SUC1, SUC2, TRE) - The utilization of sucrose and trehalose results in a pH drop which causes the
chlorophenol red to change from purple to yellow. These carbohydrate reactions are selective and may not conform to
conventional reactions.

Nitrophenyl Substrates (AGL1, BGL, BGAL, AGL2, BDF, AGAL, NAG, CELL, NGAL) - If the appropriate enzyme is present,
the substrate is cleaved releasing ortho- or para-nitrophenol. Atalkaline pH, these compounds are yellow. If the reaction occurs
at an acidic pH, NaOH must be added after incubation before the results can be read. The wells may be either colorless or
pale yellow before the sodium hydroxide is added.

Indoxyl Phosphatase (IDX) - Indoxyl phosphate is cleaved by a phosphatase to release indoxyl. The indoxyl combines with
oxygen to form indigo blue which is an insoluble blue or blue-gray precipitate.

Urea (URE) - Urea is split by urease to form ammonia and carbon dioxide. The ammonia (in the form of ammonium carbonate)
causes a rise in pH which is detected by phenol red changing from yellow to red.

ORGANISM IDENTIFICATION

The MicroScan Rapid Yeast Biotype Codebook is used for the identification of unknown test organisms. This codebook has
been generated from MicroScan’s data base for the tests included on the identification panel. The Yeast Codebook is based
on a computer analysis of the 27 tests on the Rapid Yeast Identification Panel. The test results are transformed into a 9 digit
biotype number for which the codebook lists a species identification and a cumulative relative probability of identification. All
possible identifications are printed in descending order of highest probability to a cumulative total of 99.9%.

Should a biotype number occur that cannot be found in the codebook, one should first suspect a procedural error; for example,
the biotype number has been added incorrectly or a reaction has been erroneously recorded. If the biotype number is correct,
then the possibility of a mixed culture should be checked and the organism should be re-tested, with special emphasis on using
a sufficiently turbid cell suspension. If retesting yields the same results, consult the Biotype Lookup Service on the Beckman
Coulter website or consult your local distributor.

LIMITATION OF THE PROCEDURE
1. Rapid Yeast Identification Panels are designed for identification of yeast and yeast-like organisms (e.g., Prototheca).
Care must be taken with organisms with excessive hyphal production.

2. Should more than one species identification be listed for a particular biotype number, supplemental tests may be
necessary. Accepted identification procedures of yeast and yeast-like organisms include colonial morphology, growth at
elevated temperature, pigment formation and color on phenoloxidase agar. Microscopic morphology on media designed
to elicit typical morphology can also aid in identification of these organisms. Refer to appropriate mycology reference
procedures.5,6,7,8,9,10,11,12,13

3. Variation in chromogenic results may occur due to excessive over or under inoculation of the system. Each inoculum
must be compared to the turbidity standard to achieve the correct concentration of inoculum for optimum performance.

QUALITY CONTROL
The acceptability of the Identification substrates should be checked by testing organisms of known reactions. The results for
each reaction for the recommended MicroScan control organisms are found in the Quality Control Chart located in this manual.
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Quality Control Chart Rapid Yeast Identification Substrates

Candida Candida Candida Cryptococcus | Cryptococcus Candida Cryptococcus
albicans kefyr tropicalis albidus neoformans glabrata uniguttulatus
ATCC 66027' | ATCC 66028 | ATCC 66029 | ATCC 66030 ATCC 66031 ATCC 66032 | ATCC 66033
HPR + \Y V Vv - V V
ILE2 \Y V V V - V V
PRO + \Y V V . V V
TYR V \Y + Vv - Vv Vv
GLY V - + V V V
GGLY \Y \Y + Vv . Vv Vv
GLAR + \Y Vv Vv - Vv V
GLPR® V \Y + V V V V
AARG . \Y Vv + Vv Vv Vv
LYAL . Vv Vv Vv Vv Vv +
ALA \Y Vv Vv . + Vv
STY . Vv Vv Vv Vv Vv +
URE . V V V + \Y \Y
IDX V Vv + V . V V
HIS V \Y V \Y - + \Y
SuUcC1 . + V V V V V
SuC2 . + V V V V V
TRE - V Vv Vv Vv + Vv
AGL1 . \Y + Vv Vv Vv Vv
BGL . + \Y V V \Y \Y
BGAL . + V \Y \Y \Y V
AGL2 V - V + V V V
BDF - + V V V V V
AGAL® . Vv Vv Vv Vv Vv Vv
NAG V - Vv Vv + Vv Vv
CELL . Vv V + V \Y \Y
NGAL + - V V V V V

Shaded QC specifications in the table above will be implemented in LabPro software versions 21.90.
. American Type Culture Collection, Manassas, VA USA

. A positive result may be obtained with Rhodoturula rubra, ATCC 66034.

. A negative result may be obtained with Candida lusitaniae, ATCC 66035.

. Instrument reads may require visual verification.

. A positive result may be obtained with Cryptococcus laurentii, ATCC 66036.

AR WN =

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

WARRANTY STATEMENT

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

Symbols Key

Symbols Key
Description of Standard |Standard
Indicates a medical device that [ISO 15223-1; 5.4.2
is intended for one use, or for
use on a single patient during
a single procedure.
Indicates the date after which
the medical device is not
to be used.
Indicates the manufacturer's
batch code so that the batch
or lot can be identified.
Indicates the manufacturer's
catalogue number so that
the medical device can
be identified.

Symbol Symbol Title
® Do not re-use

g Use-by-date ISO 15223-1; 5.1.4

[CoT] Batch Code ISO 15223-1; 5.1.5

B
5

ISO 15223-1, clause 5.1.6

B

Catalogue Number
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Symbols Key

Symbol

Symbol Title

Description of Standard

Standard

Manufacturer

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

ISO 15223-1, clause 5.1.1

to consult the instructions
for use.

] Date of Manufacture Indicates the date when ISO 15223-1; 5.3.1
the medical 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; 5.5.5
IVD tests that can be performed
with the IVD. (Typically included
on reagent Kits).
In Vitro Diagnostic Medical Indicates a medical device that |ISO 15223-1, clause 5.5.1
Device is intended to be used as an in
vitro diagnostic medical device.
)I Temperature Limitation Indicates the temperature limits |ISO 15223-1; 5.3.7
to which the medical device
can be safely exposed.
[ji] Consult Instructions for Use Indicates the need for the user |ISO 15223-1; 5.4.3

to be Supplied. Part 1:

General Requirements.

c € CE Mark European Conformity n/a
Regulatory Mark
Contents n/a n/a
Contents (package) Antimicrobial Agent n/a
(abbreviation)
Contents (package) Identification Substrate n/a
(abbreviation)
Safety Data Sheet Indicates a safety data sheet. |n/a
Made in USA n/a n/a
For Export Use Only n/a n/a
— Reconstitution Volume n/a n/a
[ ] Fragile, handle with care Indicates a medical device that [ISO 15223-1; 5.3.1
1 can be broken or damaged if
not handled carefully.
This way up Indicates the correct upright [ISO 7000: 0623
TT position
ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information

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 de I’identification rapide des levures
B1017-70

UTILISATION
La Plaque d’identification rapide des levures est congue pour identifier rapidement les levures et espéces levuriformes isolées
d’échantillons cliniques.

RESUME ET PRINCIPE

On utilise des tests chromogéniques et des tests conventionnels modifiés pour identifier les espéces de levures isolées des
échantillons cliniques. La plaque d’identification rapide des levures est une plaque de microdilution dotée de 96 puits, qui
utilise 27 substrats déshydratés (Voir Tableau 1-1). Une suspension lourde de levure dans une eau autoclavée est utilisée
pour réhydrater les substrats. On peut obtenir une identification aprés incubation de la plaque a 35-37 °C pendant 4 heures.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
1. Les Plaques d’identification rapide des levures sont congues pour un usage diagnostique in vitro uniquement.

2. Ne pas laisser le réactif Peptidase ou le réactif d’hydroxyde de sodium, ou tout autre substrat d’identification entrer en
contact avec les yeux, la peau ou les vétements.

3. Observer les précautions et les techniques habituelles d’asepsie lors de toute manipulation et garder a I'esprit que les
plaques inoculées contiennent des organismes potentiellement pathogénes.

4. Tous les matériels doivent étre stérilisés en autoclave avant la mise au rebut.

CONSERVATION

Conserver les plaques et le réactif Peptidase a 2-8 °C.

CLASSIFICATION DES RISQUES SGH

Non classifié comme dangereux

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

RECUEIL ET PREPARATION DE L’ECHANTILLON

Consulter le manuel de référence de I’American Society for Microbiology Manual of Clinical Microbiology (Manuel de
microbiologie clinique)' ou tout autre manuel de référence de mycologie pour les procédures recommandées pour le
transport et l'isolation des levures. Les tests chromogéniques rapides se basent sur la présence d’enzymes pré-formées
dans 'organisme inconnu.2%4. Ainsi, le milieu de mise en culture sur lequel 'organisme se développe influencera les résultats
du test, en raison de I'induction de différentes enzymes par différents milieux. La Plaque d’identification rapide des levures
se base sur I'utilisation de la gélose Sabouraud Dextrose (standard ou a modification Emmons). La présence d’antibiotiques
dans le milieu de croissance ne constitue pas une variable critique, toutefois, il convient de ne pas utiliser de milieu contenant
du sang, d’extrait de levure ou de malt (YM) et de gélose a inhibition de moisissures (IMA).

MATERIEL FOURNI
Plaques d’identification rapide des levures (B1017-70)

Feuille de travail
Manuel d’utilisation
Graphique de contrdle de qualité

MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI
Eau pour inoculum (B1015-2)

0,05N Hydroxyde de sodium Hydroxide (B1015-3)

Réactif Peptidase (B1012-30B)

Turbidité des levures standard (B1015-18)

Couvercles (B1010-56B)

Livre de code des biotypes de levures MicroScan (B1014-1A)
Anses d’inoculation

Plaques gélosées Sabouraud Dextrose

Agitateur vortex

Pipette de 50 uL avec embouts

Incubateur (35-37 °C), sans CO,
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Organismes de contrble de qualité :
Candida albicans ATCC 66027"
Candida kefyr ATCC 66028

Candida tropicalis ATCC 66029
Cryptococcus albidus ATCC 66030
Cryptococcus neoformans ATCC 66031
Candida glabrata ATCC 66032
Cryptococcus uniguttulatus ATCC 66033

PROCEDURE
Préparation des plaques

1.

Retirer les plaques a utiliser de la zone de stockage. Les plaques ne doivent pas étre utilisées si le déshydratant
est absent ou rompu, ou si I’'intégrité de I’emballage est compromise (non scellé, perforé ou déchiré).

Ouvrir le sachet et retirer la plaque. Retirer immédiatement la plaque du sachet en aluminium. Laisser les plaques
s’équilibrer a température ambiante avant la réhydratation. Les plaques peuvent étre empilées en plagant un couvercle
propre au-dessus.

Préparation de I'inoculum

1.

Inoculer la plaque d’identification rapide des levures avec un organisme a croissance active. Les colonies d’une plaque
gélosée Sabouraud Dextrose a isolation primaire peuvent étre utilisées si elles présentent une croissance suffisante. Si
nécessaire, faire une sous-culture de 'isolat de levure sur une plaque gélosée Sabouraud Dextrose et incuber jusqu’a ce
qu’une croissance suffisante se produise. Il est recommandé de procéder a une incubation pendant 48 heures a 30 °C
ou de 48 a 72 heures a 25 °C (température ambiante).

REMARQUE : les cultures incubées plus de 48 heures a 30 °C ne doivent étre utilisées que si une incubation
supplémentaire est nécessaire a I'obtention de la croissance adéquate.

A T'aide d’'un écouvillon stérile ou d’une anse d’inoculation, retirer la croissance de la plaque gélosée et mettre en
suspension dans 3 mL d’eau pour inoculum (eau désionisée autoclavée dans un tube de 13 x 84 mm ou 13 x 100 mm).
Chaque suspension doit étre comparée et étre équivalente a la turbidité standard de levure MicroScan. La comparaison
de la suspension d’inoculum test et de la turbidité standard de levure doit étre réalisée a I'aide d’'une source lumineuse
adaptée et en comparant les tubes a une carte blanche avec des lignes noires en contraste.

REMARQUE : veiller a ne retirer aucun milieu gélosé avec I'organisme.

Mélanger la suspension, ou la passer dans un vortex, jusqu’a obtention d’'une consistance homogéne. Certaines souches
de levure ne se dispersent pas facilement dans I'eau. Sile passage au vortex ne produit pas de suspension homogene,
laisser reposer la suspension 10—-15 minutes avant de la repasser au vortex. Si la suspension présente toujours des
masses visibles, les laisser reposer au fond du tube et utiliser le surnageant pour inoculer la plaque de levures. La
turbidité du surnageant doit correspondre a la turbidité standard de levure MicroScan. Si ce n’est pas le cas, transférer
davantage de croissance dans I'eau d’'inoculum et renouveler la procédure ci-dessus.

REMARQUE : NE PAS transférer a la pipette des masses de cellules dans la plaque de levures.

Inoculation de plaque

1.
2.

Appliquer une étiquette avec le numéro d’échantillon sur la plaque.

Ajouter 50 pyL de suspension de levure a chaque puits contenant du substrat, ainsi qu’aux puits de contréle BNAC et
NPC. Il est déconseillé d'utiliser une pipette Pasteur pour l'inoculation.

Tableau 1-1, Substrats

Substrats Abr. Substrats Abr.
Hydroxyproline-B-Naphthylamide HPR L-Histidine-B-Naphthylamide HIS
L-Isoleucine-B-Naphthylamide ILE Saccharose SUC1
L-Proline-B-Naphthylamide PRO Saccharose SUC2'
L-Tyrosine-B-Naphthylamide TYR Tréhalose TRE
Glycine B-Naphthylamide GLY p-Nitrophényl-a-D-Glucopyranoside AGL1
Glycylglycine-B-Naphthylamide GGLY |p-Nitrophényl-a-D-Glucopyranoside AGL2'
Glycyl-L-Arginine-4-Methoxy-B-Naphthylamide GLAR | p-Nitrophényl--D-Glucopyranoside BGL
Glycyl-L-Proline-4-Méthoxy-3-Naphthylamide GLPR |o-Nitrophényl-B-D-Galactopyranoside BGAL
L-Arginyl-L-Arginine-B-Naphthylamide AARG |p-Nitrophényl-B-D-Fucopyranoside BDF
L-Lysyl-L-Alanine-4-Methoxy-f-Naphthylamide LYAL p-Nitrophényl-a-D-Galactopyranoside AGAL
L-Alanine-4-Methoxy-B-Naphthylamide ALA p-Nitrophényl-N-Acétyl-B-D-Glucosamine NAG
L-Seryl-L-Tyrosine--Naphthylamide STY p-Nitrophényl-B-D-Cellobiose CELL

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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Substrats Abr. Substrats Abr.

Urée

URE p-Nitrophényl-N-Acétyl-B-D-Galactosaminide NGAL

3-Indoxyl Phosphate IDX

1. On utilise différentes formules des mémes substrats.

3. Unefois la plaque inoculée avec les 50 uL d’inoculum, taper [égérement sur chaque c6té de la plaque pour bien mélanger
avec le substrat.
REMARQUE : si la plaque doit étre lue sur le WalkAway ou sur 'autoSCAN-4, le puits LOC doit également étre inoculé.
Incubation
1. Empiler les plaques par groupes de 3 a 5 avec un couvercle sur la plaque du dessus, pour éviter I'évaporation.
2. Incuber les plaques inoculées pendant 4 heures a une température de 35-37 °C dans un incubateur sans CO.,.

Lecture des plaques

1.

Sortir le réactif Peptidase du réfrigérateur au moins 30 minutes avant la lecture des plaques. Le réactif Peptidase peut
précipiter a 4 °C, mais il se redissout a température ambiante. Ne pas exposer le réactif Peptidase a des températures
élevées pour accélérer la re-dessolution du précipité cristallin, car des températures élevées entrainent la dégradation
du réactif.

2. Lire les plaques a l'aide de la lumiére réfléchissante, sur fond blanc.
3. Aprés 4 heures d’incubation, ajouter les réactifs de Peptidase et d’hydroxyde de sodium (NaOH) dans les puits
concerneés.
A. Ajouter 1 goutte de réactif peptidase aux puits BNAC, HPR, ILE, PRO, TYR, GLY, GGLY, GLAR, GLPR, AARG,
LYAL, ALA, STY et HIS. Laisser la couleur se développer 30 secondes avant d’enregistrer les résultats. Les
résultats doivent étre enregistrés sous 3 minutes aprés I'ajout du réactif. La présence de TOUTE teinte de rose
ou de rouge dans la solution sur tout ou partie du puits est interprétée comme positive. Les couleurs doivent étre
comparées au puits BNAC. Certains puits peuvent apparaitre d’'une teinte orange plus foncée que le puits BNAC.
Elles doivent étre enregistrées comme négatives. Les réactions ne sont positives que si la solution présente du
rose ou du rouge. Les couleurs de ces puits deviennent plus foncées avec le temps. Une couleur jaune négative
peut devenir d’'une teinte orange plus foncée. Cela doit étre interprété comme une réaction négative.
REMARQUE : suite a I'ajout du Peptidase dans le puits BNAC, la couleur doit étre jaune. En présence de rose
ou de rouge, le réactif Peptidase ne doit pas étre utilisé.
B. Ajouter 1 goutte de 0,05N NaOH aux puits AGL2, BDF, AGAL, NPC, NAG, CELL et NGAL. Attendre au moins
5 secondes, mais pas plus de 5 minutes, pour enregistrer les résultats. Toute teinte jaune doit étre enregistrée
comme un positif. Comparer les puits contenant du substrat au puits NPC.
REMARQUE : ces puits peuvent sembler plus foncés que les puits NPC. Cela doit étre interprété comme négatif,
mais une couleur jaune doit étre présente pour déclarer un résultat positif.
4. Deux puits de controle sont proposés pour aider a I'interprétation des réactions.
A. BNAC = contrble B-naphthylamide. Aprés I'ajout du réactif Peptidase, ce puits doit présenter une couleur jaune.
B. NPC = contréle nitrophényl. Ce puits doit étre incolore.
5. Se référer a la section RESULTATS pour avoir une aide sur l'interprétation biochimique.
REMARQUE : le WalkAway lit en premier les puits qui ne nécessitent pas de réactif pour éviter I'altération des résultats,
puisque des émanations de réactif peuvent étre coincées sous le couvercle du plateau ; par conséquent, il n’est pas
possible de vérifier manuellement les réactions biochimiques.
RESULTATS
Interprétations du substrat
Well Réactif Positif Négatif
HPR Ajouter 1 goutte de réactif peptidase. Laisser la Teinte de Jaune a orange
ILE réaction de couleur se développer pendant au moins rose, rouge ou
PRO 30 secondes, mais pas plus de 3 minutes. magenta dans la
TYR solution’
GLY
GGLY
GLAR
GLPR
AARG
LYAL
ALA
STY
HIS
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Well Réactif Positif Négatif

SUCH1 Toute teinte de  Violet

SUC2 brun ou jaune

TRE

AGL1 Comparer au puits de contréle NPC. Toute teinte de  Clair

BGL jaune?

BGAL

URE Rose a magenta Claire/beige a
jaune

IDX Toute teinte de  Clair

bleu

AGL2 Ajouter 1 goutte de 0,05 N NaOH. Attendre au Toute teinte de  Clair

BDF moins 5 secondes, mais pas plus de 5 minutes, pour jaune?

AGAL enregistrer le résultat. Comparer au puits de controle

NAG NPC.

CELL

NGAL

1. Il est possible que la couleur positive ne soit pas présente sur tout le puits.
2. Certaines levures peuvent présenter une couleur rose. Cela doit étre considéré comme une réaction positive.

PRINCIPES DES REACTIONS D’IDENTIFICATION

Substrat d’acide aminé B-naphthylamide (HPR, ILE, PRO, TYR, GLY, GGLY, GLAR, GLPR, AARG, LYAL, ALA, STY, HIS)
- Une fois le substrat hydrolysé par I'enzyme adaptée (généralement un acide aminé arylamidase), de la B-naphthylamine est
libérée. La B-naphthylamine est détectée par I'ajout du p-diméthylaminocinnamaldéhyde (dans le réactif Peptidase), qui créé
un complexe de couleur rose a violette.

REMARQUE : I'enzyme qui permet de fendre un acide aminé B-naphthylamide est un acide aminé arylamidase. Le terme
« aminopeptidase » est fréiquemment utilisé comme synonyme d’arlamidase, mais il s’agit en réalité d’'une enzyme aux
spécificités différentes (un aminopeptidase fend I'acide aminé N-terminal d’'un peptide). Un arylamidase et un aminopeptidase
peuvent hydrolyser le méme substrat d’acide aminé p-naphthylamide. Ainsi, la plaque ne mesure pas nécessairement des
enzymes différentes et uniques. Un seul arylamidase peut hydrolyser plusieurs acides aminés (-naphthylamides.

Glucides (SUC1, SUC2, TRE) - L'utilisation de saccharose et de tréhalose entraine une chute du pH, qui entraine le passage
du rouge chlorophénol du violet au jaune. Ces réactions de glucides sont sélectives et peuvent ne pas étre conformes aux
réactions conventionnelles.

Substrats de nitrophényl (AGL1, BGL, BGAL, AGL2, BDF, AGAL, NAG, CELL, NGAL) - Si 'enzyme souhaitée est
présente, le substrat est fendu et dégage de l'ortho- ou du para-nitrophénol. A un pH alcalin, ces composants sont jaunes.
Si une réaction se produit a un pH acide, le NaOH doit étre ajouté aprés I'incubation la lecture des résultats. Les puits sont
soit incolores soit jaune pale avant I'ajout de 'hydroxyde de sodium.

Indoxyl Phosphatase (IDX) - L'Indoxyl phosphate est fendu par une phosphatase, et dégage alors de 'indoxyl. Ce dernier
se combine a I'oxygéne pour former un bleu indigo, qui est un précipité insoluble bleu ou bleu-gris.

Urée (URE) - L'urée est divisée par l'uréase, pour former de 'ammoniaque et du dioxyde de carbone. L'ammoniaque (sous
forme de carbonate d'ammonium) entraine une augmentation du pH, détectée par un changement du phénol rouge du jaune
au rouge.

IDENTIFICATION DE L’ORGANISME

Le Livre de code des biotypes de levures rapides MicroScan est utilisé pour identifier les organismes de test inconnus. Ce
livre de code a été généré a partir de la base de données de MicroScan pour les tests inclus sur la plaque d’identification. Le
livre de code des levures se base sur une analyse informatique des 27 tests de la plaque d’identification rapide des levures.
Les résultats des tests sont transformés en un numéro de biotype a 9 chiffres, pour lesquels le livre de code énumére une
identification d’espéce et une probabilité relative cumulée d’identification. Toutes les identifications possibles sont présentées,
en ordre de probabilité décroissant, avec un total cumulé de 99,9 %.

Si un biotype indisponible dans le livre de codes se produit, il convient d’abord d’envisager une erreur de procédure ; par
exemple, le biotype a été incorrectement ajouté ou une réaction a été faussement enregistrée. Si le biotype est correct, la
possibilité d’'une culture mélangée doit étre vérifiée et 'organisme doit étre testé de nouveau, en insistant particuliérement sur
I'utilisation d’'une suspension de cellules suffisamment trouble. Si les résultats sont identiques aprés réitération du test des
levures, consultez le Biotype Lookup Service sur le site internet de Beckman Coulter ou consultez votre revendeur local.

LIMITATIONS DE LA METHODE
1. Les Plaques d'identification rapide des levures sont congues pour l'identification des levures et des organismes
levuriformes (par ex., Prototheca). |l convient d’étre vigilant quant aux organismes a croissance hyphale excessive.

2. Si plusieurs identifications d’espéce sont indiquées pour un nombre de biotype particulier, des tests supplémentaires
peuvent étre nécessaires. Les procédures d’identification des levures et des organismes levuriformes comprennent
la morphologie coloniale, la croissance a température élevée, la formation de pigment, et la couleur sur une gélose

C29879-AB 11 of 141



phénoloxidase. La morphologie microscopique sur un milieu congu pour provoquer une morphologie typique
permet également de faciliter I'identification de ces organismes. Voir les procédures de référence de mycologie
appropriéeSS,6,7,8,9,10,11,12,13_

3. Une inoculation excessive ou trop courte du systéme peut entrainer des variations des résultats chromogéniques.
Chaque inoculum doit &tre comparé au standard de turbidité, pour obtenir la bonne concentration d’inoculum pour des
performances optimales.

CONTROLE DE QUALITE

La validité des substrats d’identification doit étre contrélée en testant des organismes ayant des réactions connues. Les
résultats de chaque réaction pour les organismes de contréle MicroScan recommandés sont présentés dans le Graphique de
Contréle de qualité du présent manuel.

Graphique de controle de qualité des substrats pour I'identification rapide des levures

Candida Candida Candida Cryptococcus | Cryptococcus Candida Cryptococcus

albicans kefyr tropicalis albidus neoformans glabrata uniguttulatus
ATCC 66027' | ATCC 66028 | ATCC 66029 ATCC 66030 ATCC 66031 ATCC 66032 ATCC 66033
HPR + -
ILE?
PRO
TYR
GLY
GGLY
GLAR
GLPR®
AARG
LYAL
ALA
STY -
URE -
IDX V
HIS V
SUC1 -
SuUC2 -
TRE -
AGL1 -
BGL -
BGAL -
AGL2 V
BDF -
AGAL® -
NAG V
CELL -
NGAL +
Les spécifications CQ grisées dans le tableau ci-dessus seront mises en ceuvre dans les versions = 1.90 du logiciel LabPro.
. American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
. Il est possible d’obtenir un résultat positif avec Rhodoturula rubra, ATCC 66034.
. Il est possible d’obtenir un résultat négatif avec Candida lusitaniae, ATCC 66035.

. La lecture des instruments peut nécessiter une vérification visuelle.
. Il est possible d’obtenir un résultat positif avec Cryptococcus laurentii, ATCC 66036.
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Remarque : les organismes de contréle qualité sont sélectionnés de fagon a donner des réactions positives/négatives pour
tous les substrats d’identification. En conséquence, l'identification 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 lidentification.

GARANTIE

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

Légende des symboles

Symbole

Titre du symbole

Description de la norme

Etalon

@

Ne pas réutiliser

Indique qu’un dispositif médical
est destiné a une seule
utilisation ou & une utilisation
sur un seul patient au cours
d’'une seule procédure.

ISO 15223-1;5.4.2

Date de péremption

Indique la date a partir de
laquelle le dispositif médical
ne doit plus étre utilisé.

ISO 15223-1;5.1.4

Numeéro de lot

Indique le numéro de lot
du fabricant afin que le lot
puisse étre identifié.

ISO 15223-1;5.1.5

Numéro de catalogue

Indique la référence catalogue
du fabricant afin que le dispositif
médical puisse étre identifié.

ISO 15223-1, clause 5.1.6

Fabricant

Indique le fabricant du dispositif
médical, tel que défini dans
les directives européennes

90/385/CEE, 93/42/CEE
et 98/79/CE.

ISO 15223-1, clause 5.1.1

Date de fabrication

Indique la date a laquelle le
dispositif médical a été fabriqué.

ISO 15223-1; 5.3.1

[£c [rer] Représentant autorisé dans Indique le représentant autorisé|ISO 15223-1, clause 5.1.2
I’'Union européenne dans I'Union européenne.
Contenance suffisante pour <n> Indique le nhombre total ISO 15223-1;5.5.5
tests de tests de DIV pouvant
étre effectués avec le DIV.
(Généralement inclus dans les
coffrets de réactifs).
Dispositif médical de diagnostic Indique un dispositif médical |ISO 15223-1, clause 5.5.1

in vitro

qui est destiné a une utilisation
en tant que dispositif médical
de diagnostic in vitro.

Limites de température

Indique les limites de
température auxquelles le
dispositif médical peut étre
exposé en toute sécurité.

ISO 15223-1; 5.3.7

[l

Consulter le mode d’emploi

Indique que l'utilisateur doit
consulter le mode d’emploi.

ISO 15223-1;5.4.3

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

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

et les informations a fournir relatifs aux dispositifs médicaux. Partie 1 : exigences générales.)
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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

Rapid-Hefe-ID-Verfahrensanweisung
B1017-70

VERWENDUNGSZWECK
Das Rapid-Hefe-ldentifikationspanel wurde zur schnellen Identifikation von Hefe und hefeartigen Spezies, die von klinischen
Proben isoliert wurden, entwickelt.

ZUSAMMENFASSUNG UND PRINZIP

Chromogene und modifizierte konventionelle Tests werden flr die Identifikation von Hefespezies, die von klinischen Proben
isoliert wurden, entwickelt. Das Rapid-Hefe-ldentifikationspanel ist ein Mikroverdiinnungspanel mit 96 Vertiefungen, das 27
dehydrierte Substrate verwendet (siehe Tabelle 1-1). Eine schwere Suspension der Hefe in autoklaviertem Wasser wird
verwendet, um die Substrate zu rehydrieren. Eine Identifikation wird nach der Inkubation des Panels bei 35-37 °C fur
4 Stunden erhalten.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Rapid-Hefe-ldentifikationspanels sind nur zur Verwendung als In-vitro-Diagnostikum.

2. Nicht zulassen, dass Peptidase- oder Natriumhydroxid-Reagenzien oder irgendwelche der Identifikationssubstrate in
Kontakt mit Augen, Haut oder Kleidung kommen.

3. Wahrend der gesamten Handhabung ist steril vorzugehen. Auferdem sind VorsichtsmaRnahmen im Hinblick auf
mikrobiologische Gefahren zu ergreifen. Besondere Vorsicht ist geboten, da beimpfte Panels potenziell pathogene
Organismen enthalten.

4. Alle Materialien sind vor der Entsorgung zu autoklavieren.

LAGERUNG
Panels und Peptidase-Reagenz bei 2-8 °C lagern.

GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG

Nicht als gefahrlich eingestuft

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf techdocs.beckmancoulter.com verfugbar.

GEWINNUNG UND AUFBEREITUNG DES PROBENMATERIALS

Siehe das Manual of Clinical Microbiology (Handbuch der klinischen Mikrobiologie) der American Society for Microbiology"
oder andere Mykologie-Referenzhandblcher bezlglich empfohlener Verfahren fir den Transport und die Isolation von
Hefen. Chromogene Rapid-Tests basieren auf der Anwesenheit vorgeformter Enzyme in dem unbekannten Organismus.234
Somit beeinflusst das Plattierungsmedium, auf dem der Organismus wachst, die Testergebnisse aufgrund der Induktion von
verschiedenen Enzymen durch verschiedene Medien. Das Rapid-Hefe-ldentifikationspanel basiert auf dem Gebrauch von
Sabouraud-Dextrose-Agar (entweder Standard oder der Modifikation von Emmons). Die Anwesenheit von Antibiotika in dem
Wachstumsmedium ist keine kritische Variable, jedoch sollten Medien, die Blut, Hefe-Extrakt-Malz-Extrakt-(YM-)Agar und
Inhibitory Mold Agar (IMA) enthalten, nicht verwendet werden.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN
Rapid-Hefe-ldentifikationspanels (B1017-70)

Arbeitsblatt
Verfahrensanweisung
Qualitatskontrolltabelle

ERFORDERLICHE, JEDOCH NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN

Inokulumwasser (B1015-2)

0,05 N Natriumhydroxid (B1015-3)
Peptidase-Reagenz (B1012-30B)
Hefe-Trubungsstandard (B1015-18)
Abdeckplatten (B1010-56B)
MicroScan-Hefe-Biotyp-Codebuch (B1014-1A)
Impfésen

Sabouraud-Dextrose-Agarplatten
Vortexmischer
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50 pL-Pipettierhilfe mit Spitzen
Inkubator (35-37 °C), CO,-frei
Qualitatskontrollorganismen:

Candida albicans ATCC 66027"
Candida kefyr ATCC 66028

Candida tropicalis ATCC 66029
Cryptococcus albidus ATCC 66030
Cryptococcus neoformans ATCC 66031
Candida glabrata ATCC 66032
Cryptococcus uniguttulatus ATCC 66033

VERFAHREN
Vorbereitung der Panels

1.

Die zu verwendenden Panels aus dem Lager entnehmen. Die Panels sollten nicht verwendet werden, wenn das
Trockenmittel fehlt oder zerbrochen ist oder wenn die Unversehrtheit der Verpackung nicht mehr gegeben ist
(geoffnet, eingerissen oder beschadigt).

Den Beutel aufschneiden und das Panel entnehmen. Das Panel unverziglich aus dem Folienbeutel entnehmen. Die
Panels vor der Rehydrierung Raumtemperatur annehmen lassen. Die Panels kdnnen mit sauberen Abdeckplatten
aufeinandergestapelt werden.

Inokulum-Vorbereitung

1.

Das Rapid-Hefe-ldentifikationspanel mit einem aktiv wachsenden Organismus beimpfen. Kolonien von einer primar
isolierten Sabouraud-Dextrose-Agarplatte konnen gegebenenfalls verwendet werden, wenn ausreichend Wachstum
vorhanden ist. Falls notwendig, eine Subkultur des Hefeisolats auf einer Sabouraud-Dextrose-Agarplatte erstellen
und inkubieren bis ausreichend Wachstum eingetreten ist. Eine Inkubation bei 30 °C fur 48 Stunden oder bei 25 °C
(Raumtemperatur) fiir 48 bis 72 Stunden wird empfohlen.

HINWEIS: Kulturen die langer als 48 Stunden bei 30 °C inkubiert wurden, sollten nur verwendet werden, wenn zusétzliche
Inkubation erforderlich ist, um angemessenes Wachstum zu erreichen.

Das Wachstum mit einem sterilen Wattestdbchen oder einer Impfése von der Agarplatte entfernen und in 3 mL
Inokulumwasser (autoklaviertes deionisiertes Wasser in einem 13-x-84-mm- oder 13-x-100-mm-Rd&hrchen) emulgieren.
Jede Suspension muss mit dem MicroScan-Hefe-Triibungsstandard verglichen werden und aquivalent zu dem sein. Der
Vergleich mit der Test-Inokulumsuspension und dem Hefe-Triibungsstandard sollte mit einer addquaten Lichtquelle und
durch Vergleichen der Réhrchen mit einer weilten Karte mit kontrastierenden schwarzen Linien durchgefiihrt werden.

HINWEIS: Darauf achten, sicherzustellen, dass kein Agarmedium mit dem Organismus entfernt wird.

Die Suspension mit oder ohne Vortex mischen, bis sie homogen ist. Einige Hefestamme verteilen sich nicht ohne
Weiteres in Wasser. Wenn das Mischen mittels Vortex nicht zu einer homogenen Suspension fihrt, die Suspension
fir 10—15 Minuten stehen lassen und dann erneut mittels Vortex mischen. Wenn die Suspension immer noch Klumpen
aufweist, zulassen, dass die Klumpen sich auf dem Boden des Réhrchens absetzen, und den Uberstand verwenden, um
das Hefepanel zu beimpfen. Die Tribung des Uberstands muss dem MicroScan-Hefe-Triibungsstandard entsprechen.
Wenn das nicht der Fall ist, mehr Wachstum zu dem Inokulumwasser tbertragen und das obige Verfahren wiederholen.

HINWEIS: Zellklumpen NICHT in das Hefepanel pipettieren.

Inokulation des Panels

1.

Das Panel mit der Probennummer etikettieren.

2. Zu jeder Substrat enthaltenden Vertiefung sowie den Kontrollvertiefungen, BNAC und NPC, 50 uL Hefesuspension

hinzufigen. Der Gebrauch einer Pasteur-Pipette fur die Inokulation wird nicht empfohlen.

Tabelle 1-1, Substrate

Substrate Abk. Substrate Abk.
Hydroxyprolin-3-Naphthylamid HPR L-Histidin-B-Naphthylamid HIS
L-Isoleucin-B-Naphthylamid ILE Saccharose SUC1
L-Prolin-B-Naphthylamid PRO Saccharose suc2!
L-Tyrosin-B-Naphthylamid TYR Trehalose TRE
Glycin-B-Naphthylamid GLY p-Nitrophenyl-a-D-Glucopyranosid AGL1
Glycylglycin-B-Naphthylamid GGLY | p-Nitrophenyl-a-D-Glucopyranosid AGL2'
Glycyl-L-Arginin-4-Methoxy-B-Naphthylamid GLAR | p-Nitrophenyl-B-D-Glucopyranosid BGL
Glycyl-L-Prolin-4-Methoxy-B-Naphthylamid GLPR |o-Nitrophenyl-B-D-Galactopyranosid BGAL

*American Type Culture Collection, Manassas, VA, USA
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Substrate Abk. Substrate Abk.
L-Arginyl-L-Arginin-B-Naphthylamid AARG |p-Nitrophenyl-B-D-Fucopyranosid BDF
L-Lysin-L-Alanin-4-Methoxy-f-Naphthylamid LYAL p-Nitrophenyl-a-D-Galactopyranosid AGAL
L-Alanin-4-Methoxy-B-Naphthylamid ALA p-Nitrophenyl-N-Acetyl-B-D-Glucosamin NAG
L-Seryl-L-Tyrosin-B-Naphthylamid STY p-Nitrophenyl-B-D-Cellobiose CELL
Harnstoff URE p-Nitrophenyl-N-Acetyl-B-D-Galactosaminid NGAL
3-Indoxylphosphat IDX

1. Unterschiedliche Formulierungen des gleichen Substrats werden verwendet.

3. Nachdem das Panel mit dem 50 pL-Inokulum beimpft wurde, jede Seite des Panels leicht antippen, um die Mischung
mit dem Substrat sicherzustellen.

HINWEIS: Wenn das Panel auf dem WalkAway oder autoSCAN-4 abgelesen werden soll, dann missen die
LOC-Vertiefungen ebenfalls beimpft werden.

Inkubation

1. Panels in Gruppen von 3 bis 5 mit einer Abdeckplatte (iber dem obersten Panel stapeln, um Verdunstung zu vermeiden.
2. Die beimpften Panels 4 Stunden lang bei 35-37 °C in einem CO.-freien Inkubator inkubieren.
Ablesen der Panels

1. Das Peptidase-Reagenz mindestens 30 Minuten vor dem Ablesen der Panels aus dem Kuhlschrank nehmen. Das
Peptidase-Reagenz fallt mdglicherweise bei 4 °C aus, aber es wird sich bei Raumtemperatur wieder neu auflésen.
Das Peptidase-Reagenz keinen erhéhten Temperaturen aussetzen, um die Neuauflésung der kristallinen Ausfallung zu
beschleunigen, da hohe Temperaturen dazu fiihren, dass sich das Reagenz zersetzt.

2. Die Panels unter Verwendung von Licht ablesen, das von einem weif3en Hintergrund reflektiert wurde.

3. Nach 4-stiindiger Inkubation die Peptidase- und Natriumhydroxid(NaOH)-Reagenzien zu den entsprechenden
Vertiefungen hinzufligen.

A

1 Tropfen des Peptidase-Reagenz zu den Vertiefungen von BNAC, HPR, ILE, PRO, TYR, GLY, GGLY, GLAR,
GLPR, AARG, LYAL, ALA, STY und HIS hinzufigen. Zulassen, dass die Farbe sich 30 Sekunden lang
entwickelt, bevor die Ergebnisse abgelesen werden. Die Ergebnisse missen innerhalb von 3 Minuten nach der
Reagenzienhinzufiigung abgelesen werden. Das Vorhandensein JEGLICHEN Rosa- oder Rottons in der Losung
Uber die gesamte Vertiefung oder einen Teil der Vertiefung hinweg wird als positiv interpretiert. Farben sollten mit
der BNAC-Vertiefung verglichen werden. Einige Vertiefungen erscheinen womdglich als ein dunkleres Orange
als die BNAC-Vertiefung. Diese sollten als negativ gelesen werden. Reaktionen sind nur dann positiv, wenn Rosa
oder Rot in der Lésung vorhanden sind. Die Farbe in diesen Vertiefungen wird sich mit der Zeit verdunkeln. Eine
negative gelbe Farbe kann womdglich zu einer dunkleren orangen Farbe werden. Dies sollte als eine negative
Reaktion interpretiert werden.

HINWEIS: Nach der Hinzuflgung von Peptidase zu der BNAC-Vertiefung sollte diese gelb sein. Falls dort etwas
Rosa oder Rot vorhanden sein sollten, darf das Peptidase-Reagenz nicht verwendet werden.

1 Tropfen von 0,05 N NaOH zu den Vertiefungen AGL2, BDF, AGAL, NPC, NAG, CELL und NGAL hinzufiigen.
Mindestens 5 Sekunden, aber nicht langer als 5 Minuten warten, bevor Ergebnisse abgelesen werden. Jeder
Gelbton ist als positiv zu interpretieren. Die Substrat enthaltenden Vertiefungen mit der NPC-Vertiefung
vergleichen.

HINWEIS: Diese Vertiefungen erscheinen womdglich dunkler als die NPC-Vertiefung. Dies sollte als negativ
interpretiert werden, aber eine gelbe Farbe muss vorhanden sein, um als positiv erachtet zu werden.

4. Zwei Kontrollvertiefungen werden mitgeliefert, um bei der Interpretation der Reaktionen zu helfen.

A

B.

BNAC = B-naphthylamide control (B-Naphthylamid-Kontrolle). Nach Hinzufiigung des Peptidase-Reagenz wird
diese Vertiefung gelb werden.

NPC = nitrophenyl control (Nitrophenyl-Kontrolle). Diese Vertiefung sollte farblos sein.

5. Informationen zur Unterstlitzung bei der biochemischen Interpretation sind dem Abschnitt ,ERGEBNISSE* zu
entnehmen.

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

Substratinterpretationen

Well Reagenz Positiv Negativ

HPR 1 Tropfen Peptidase-Reagenz hinzufligen. Zulassen, Jeglicher Ton von Gelb bis

ILE dass die Farbreaktion sich mindestens 30 Sekunden Rosa, Rot bis orangefarben

PRO lang, aber nicht langer als 3 Minuten, entfaltet. Purpurrot in der

TYR Lésung’

GLY

GGLY

GLAR

GLPR

AARG

LYAL

ALA

STY

HIS

SUC1 Jeder Braun- Purpur

Suc2 oder Gelbton

TRE

AGL1 Mit der NPC-Kontrollvertiefung vergleichen. Jeder Gelbton?  Klar

BGL

BGAL

URE Rosa bis Klar/Beige bis
Purpurrot Gelb

IDX Jeder Blauton Klar

AGL2 1 Tropfen von 0,05 N NaOH hinzufiigen. Mindestens Jeder Gelbton?  Klar

BDF 5 Sekunden, aber nicht langer als 5 Minuten

AGAL warten, bevor das Ergebnis abgelesen wird. Mit der

NAG NPC-Kontrollvertiefung vergleichen.

CELL

NGAL

1. Eine positive Farbe wird moglicherweise nicht in der gesamten Vertiefung vorhanden sein.
2. Eine rosa Farbe ist moglicherweise bei einigen Hefen vorhanden. Dies sollte als eine positive Reaktion angesehen werden.

GRUNDLAGEN DER IDENTIFIKATIONSREAKTIONEN

Aminoséaure-B-Naphthylamid-Substrate (HPR, ILE, PRO, TYR, GLY, GGLY, GLAR, GLPR, AARG, LYAL, ALA, STY, HIS)
— Wenn das Substrat durch das entsprechende Enzym (liblicherweise eine Aminosaure-Arylamidase) hydrolysiert ist, wird
B-Naphthylamin freigegeben. Das 3-Naphthylamin wird durch die Hinzufiigung von p-Dimethyl-Aminocinnamaldehyd (in dem
Peptidase-Reagenz) erkannt, wodurch ein Komplex entsteht, dessen Farbe zwischen Rosa und Violett ist.

HINWEIS: Das Enzym, welches ein Aminosaure-3-Naphthylamid spaltet, ist eine Aminosaure-Arylamidase. Der Begriff
~Aminopeptidase® wird haufig als Synonym flir Arylamidase verwendet, stellt aber eigentlich ein Enzym mit einer anderen
Spezifitat dar (eine Aminopeptidase spaltet die N-terminale Aminosaure von einem Peptid). Eine Arylamidase und eine
Aminopeptidase hydrolysieren mdglicherweise das gleiche Aminosaure--Naphthylamid-Substrat. Deshalb misst das Panel
nicht zwangslaufig verschiedene und eindeutige Enzyme. Eine einzelne Arylamidase hydrolysiert mdglicherweise mehrere
Aminosaure-B-Naphthylamide.

Kohlenhydrate (SUC1, SUC2, TRE) — Die Verwendung von Saccharose und Trehalose fuhrt zu einem pH-Abfall, wodurch
sich das Chlorophenolrot von Violett zu Gelb verandert. Diese Kohlenhydratreaktionen sind selektiv und entsprechen
moglicherweise nicht konventionellen Reaktionen.

Nitrophenyl-Substrate (AGL1, BGL, BGAL, AGL2, BDF, AGAL, NAG, CELL, NGAL) — Wenn das entsprechende Enzym
vorhanden ist, wird das Substrat gespalten und gibt ortho- oder para-Nitrophenol frei. Bei alkalischem pH sind diese
Verbindungen gelb. Wenn die Reaktion bei einem sauren pH eintritt, muss NaOH nach der Inkubation hinzugefiigt werden,
bevor die Ergebnisse abgelesen werden kdnnen. Die Vertiefungen kénnen entweder farblos oder hellgelb sein, bevor das
Natriumhydroxid hinzugefligt wird.

Indoxylphosphatase (IDX) — Indoxylphosphat wird durch eine Phosphatase gespalten, um Indoxyl freizugeben. Das Indoxyl
verbindet sich mit Sauerstoff, um Indigoblau zu bilden, welches ein unlésliches Blau oder eine blaugraue Ausfallung ist.

Harnstoff (URE) — Harnstoff wird durch Urease gespalten, um Ammoniak und Kohlendioxid zu bilden. Das Ammoniak (in der
Form von Ammoniumkarbonat) verursacht einen Anstieg des pH-Werts, der durch Phenolrot erkannt wird, welches sich von
Geld zu Rot andert.

ORGANISMUSIDENTIFIKATION

Das MicroScan-Rapid-Hefe-Biotyp-Codebuch wird fir die Identifikation unbekannter Testorganismen verwendet. Dieses
Codebuch wurde durch die Datenbank von MicroScan fur die Tests erstellt, die in dem Identifikationspanel enthalten
sind. Das Hefe-Codebuch basiert auf einer Computeranalyse der 27 Tests des Rapid-Hefe-ldentifikationspanels. Die
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Testergebnisse werden in eine 9-stellige Biotypnummer umgewandelt, fiir die das Codebuch eine Speziesidentifikation und
eine kumulative relative Wahrscheinlichkeit der Identifikation auflistet. Alle méglichen Identifikationen werden in absteigender
Reihenfolge der hdchsten Wahrscheinlichkeit bis zu einer Gesamtwahrscheinlichkeit von 99,9 % ausgedruckt.

Sollte eine Biotypnummer auftreten, die nicht in dem Codebuch gefunden werden kann, sollte zuerst ein Verfahrensfehler
vermutet werden, beispielsweise dass die Biotypnummer falsch hinzugefiigt oder eine Reaktion falsch abgelesen wurde.
Wenn die Biotypnummer korrekt ist, dann sollte die Moglichkeit einer gemischten Kultur Gberprift und der Organismus mit
einem besonderen Fokus auf den Gebrauch einer ausreichend triiben Zellsuspension erneut getestet werden. Wenn eine
Testwiederholung zu den gleichen Ergebnissen fuhrt, den Biotyp-Suchservice auf der Beckman Coulter-Website nutzen oder
an den Handler vor Ort wenden.

GRENZEN DES VERFAHRENS

1. Die Rapid-Hefe-ldentifikationspanels wurden fir die Identifikation von Hefe und hefeartigen Organismen (z. B.
Prototheca) entwickelt. Bei Organismen mit ibermaRiger Hyphenproduktion muss vorsichtig umgegangen werden.

2. Sollte mehr als eine Speziesidentifikation fiur eine bestimmte Biotypnummer aufgelistet werden, sind
moglicherweise Zusatztests erforderlich. Akzeptierte Identifikationsverfahren von Hefe und hefeartigen
Organismen umfassen koloniale Morphologie, Wachstum bei erhéhten Temperaturen, Pigmentbildung und Farbe
auf Phenoloxidase-Agar.  Mikroskopische Morphologie auf Medien, die entwickelt wurden, um eine typische
Morphologie auszulésen, kann ebenfalls bei der Identifikation dieser Organismen helfen. Siehe die entsprechenden
Mykologie-Referenzverfahren. 5678910111213

3. Variationen bei den chromogenen Ergebnissen kdnnen aufgrund extrem Gbermafiger oder minimalistischer Inokulation
des Systems auftreten. Jedes Inokulum muss mit dem Tribungsstandard verglichen werden, um die korrekte
Konzentration von Inokulum flr die optimale Leistung zu erreichen.

QUALITATSKONTROLLE

Die Eignung der Identifikationssubstrate sollte durch die Testung von Organismen bekannten Reaktionsverhaltens
Uberprift werden. Die Ergebnisse fir jede Reaktion der empfohlenen MicroScan-Kontrollorganismen kénnen in der
Qualitatskontrolltabelle in diesem Handbuch gefunden werden.

Qualitiatskontrolltabelle fiir Rapid-Hefe-ldentifikationssubstrate

Candida Candida Candida Cryptococcus | Cryptococcus Candida Cryptococcus

albicans kefyr tropicalis albidus neoformans glabrata uniguttulatus
ATCC 66027' | ATCC 66028 | ATCC 66029 ATCC 66030 ATCC 66031 ATCC 66032 ATCC 66033
HPR + V -
ILE?
PRO
TYR
GLY
GGLY
GLAR
GLPR®
AARG
LYAL
ALA
STY -
URE
IDX
HIS
SUC1
SuUC2 -
TRE -
AGL1 -
BGL -
BGAL -
AGL2 V
BDF -
AGAL® -
NAG \
CELL -
NGAL +
Die in der vorstehenden Tabelle farbig unterlegten QK-Spezifikationen werden in LabPro-Softwareversionen = 1.90 implementiert.
. American Type Culture Collection, Manassas, VA, USA
. Ein positives Ergebnis kann mit Rhodoturula rubra, ATCC 66034 erzielt werden.
. Ein negatives Ergebnis kann mit Candida lusitaniae, ATCC 66035 erzielt werden.

. Die Instrumentenablesungen erfordern womdglich eine visuelle Bestatigung.
. Ein positives Ergebnis kann mit Cryptococcus laurentii, ATCC 66036 erzielt werden.
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Hinweis: Die Organismen zur Qualitatskontrolle sind so ausgewahlt, dass sie positive/negative Reaktionen fiur alle
Identifikationssubstrate ergeben. Daraus ergibt sich, dass die Organismusidentifikation von jener abweichen kann, die in
der Qualitatskontrolltabelle angegeben ist. Die einwandfreie Produktleistung sollte durch den Vergleich der Testergebnisse,
nicht der Identifikation, ermittelt werden.

GARANTIE

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

Liste der Symbole

Liste der Symbole
Symbol Symbolbezeichnung Beschreibung der Norm _ [Standard
® Nicht wiederverwenden Weist auf ein medizinisches [ISO 15223-1; 5.4.2
Gerat hin, das fir eine
einmalige Anwendung oder
flr einen einzelnen Patienten
wahrend eines einzigen
Eingriffs bestimmt ist.
Verfallsdatum Gibt das Datum an, nach dem |ISO 15223-1; 5.1.4
das medizinische Gerat nicht
mehr verwendet werden soll.
Seriencode Gibt den Seriencode des ISO 15223-1; 5.1.5
Herstellers an, damit die Serie
oder die Charge identifiziert
werden kann.
Katalognummer Gibt die Katalognummer 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 Geraten im
Sinne der EU-Richtlinien
90/385/EWG, 93/42/EWG
und 98/79/EG an.

] Herstellungsdatum Gibt das Datum an, an dem [ISO 15223-1; 5.3.1
das medizinische Gerat
hergestellt wurde.

[£C [rer] Bevollmachtigter in der Gibt die autorisierte Vertretung [ISO 15223-1, Abschnitt 5.1.2
Europaischen Gemeinschaft in der Europaischen
Gemeinschaft an.
Enthalt ausreichend fiir <n>-Tests Gibt die Gesamtzahl der ISO 15223-1; 5.5.5
IVD-Tests an, die mit der
IVD durchgefiihrt werden
kénnen. (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 fur die In-vitro-Diagnostik
eingesetzt werden soll.

)if Temperaturgrenzen Gibt die Temperaturgrenzwerte [ISO 15223-1; 5.3.7
an, denen das medizinische
Gerat sicher ausgesetzt
werden kann.
[:[i] Siehe Gebrauchsanweisung Zeigt an, dass der Benutzer [ISO 15223-1; 5.4.3
die Gebrauchsanweisung
beachten muss.

rd

=
Bl
S

9

c € CE-Kennzeichnung Europaische n. z.
Konformitatskennzeichnung
Inhalt n. z. n. z.
CONTENTS]AST] Inhalt (Packung) Antibiotikum (Abkiirzung) n. z.
Inhalt (Packung) Identifikationssubstrat n. z.
(Abkirzung)
Sicherheitsdatenblatt Weist auf ein n.z.
Sicherheitsdatenblatt hin.
Made in USA n. z n.z
For Export Use Only] Nur fir den Export bestimmt n. z n.z
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Liste der Symbole

Symbol Symbolbezeichnung Beschreibung der Norm _ [Standard
— Rekonstitutionsvolumen n. z. n. z.
[ ] Zerbrechlich, mit Sorgfalt Weist auf ein medizinisches [ISO 15223-1; 5.3.1
1 behandeln Gerét hin, das bei nicht

sachgemaler Behandlung
kaputtgehen oder beschadigt
werden kann.
Diese Seite nach oben Zeigt die richtige aufrechte |ISO 7000: 0623

TT Position an

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

Beckman Coulter, das stilisierte Logo und die in diesem Dokument erwahnten Beckman Coulter-Produkt- und
-Dienstleistungsmarken sind in den USA und anderen Landern eingetragene Marken von Beckman Coulter, Inc.
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MicroScan

Manuale delle procedure per i pannelli rapidi ID per lieviti
B1017-70

USO PREVISTO

Il pannello rapido di identificazione dei lieviti consente I'identificazione rapida di lieviti e specie lievitiformi isolati dai campioni
clinici.

RIEPILOGO E PRINCIPIO

Per I'identificazione delle specie di lieviti isolate dai campioni clinici si utilizzano test cromogenici e convenzionali modificati.
Il pannello rapido di identificazione dei lieviti € un pannello in microdiluizione a 96 pozzetti che impiega 27 substrati disidratati
(fare riferimento alla Tabella 1-1). La reidratazione dei substrati si realizza mediante massiccia sospensione del lievito in
acqua sterilizzata in autoclave. L'identificazione si ottiene dopo I'incubazione del pannello a 35-37 °C per 4 ore.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
1. | pannelli rapidi di identificazione dei lieviti sono solo per uso diagnostico in vitro.

2. Evitare il contatto del reagente idrossido di sodio o peptidasi o dei substrati di identificazione con gli occhi, la pelle o gli
indumenti.

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

4. Tutti i materiali devono essere sterilizzati in autoclave prima di essere eliminati.

CONSERVAZIONE

Conservare i pannelli e il reagente peptidasi a 2-8 °C.

CLASSIFICAZIONE PERICOLI GHS

Classificato non pericoloso

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

PRELIEVO E PREPARAZIONE DEL CAMPIONE

Per le procedure di trasporto e isolamento dei lieviti consigliate, consultare il Manual of Clinical Microbiology (Manuale di
microbiologia clinica) dell’ American Society for Microbiology’ o altri manuali di micologia di riferimento. | test cromogenici rapidi
si basano sulla presenza di enzimi preformati nell’organismo ignoto.?3** Di conseguenza, il terreno su piastra utilizzato per la
crescita dell’'organismo influenza i risultati del test a causa dell’induzione di enzimi diversi da parte di terreni diversi. Il pannello
rapido di identificazione dei lieviti si basa sull’utilizzo di agar destrosio Sabouraud (standard o con modifica Emmons). La
presenza di antibiotici nel terreno di crescita non rappresenta una variabile critica, tuttavia non va utilizzato terreno contenente
sangue, agar estratto di lievito-estratto di malto (YM) e agar inibitore di muffe (IMA).

MATERIALI FORNITI
Pannelli rapidi di identificazione dei lieviti (B1017-70)

Foglio di lavoro
Manuale delle procedure
Grafico del controllo di qualita

MATERIALI RICHIESTI MA NON FORNITI
Acqua per inoculo (B1015-2)

Idrossido di sodio 0,05 N (B1015-3)

Reagente peptidasi (B1012-30B)

Standard di torbidita dei lieviti (B1015-18)

Coperchi (B1010-56B)

Elenco dei codici dei biotipi di lieviti MicroScan (B1014-1A)
Anse per inoculo

Piastre di agar destrosio Sabouraud

Miscelatore vortex

Pipettatrice da 50 yL con punte

Incubatore (35-37 °C), non a CO,

Organismi del controllo di qualita:
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Candida albicans ATCC 66027"
Candida kefyr ATCC 66028

Candida tropicalis ATCC 66029
Cryptococcus albidus ATCC 66030
Cryptococcus neoformans ATCC 66031
Candida glabrata ATCC 66032
Cryptococcus uniguttulatus ATCC 66033

PROCEDURA
Preparazione dei pannelli

1. Estrarre dalla confezione i pannelli da utilizzare. Non usare i pannelli se I’essiccante non é presente o risulta
danneggiato oppure se I'imballaggio non & perfettamente integro (non sigillato, forato o lacerato).

2. Aprire l'involucro ed estrarre il pannello. Estrarre immediatamente il pannello dall'involucro in alluminio. Lasciare
equilibrare i pannelli a temperatura ambiente prima della reidratazione. | pannelli possono essere impilati e coperti con
un coperchio pulito.

Preparazione dell’inoculo

1. Inoculare il pannello rapido di identificazione dei lieviti con un organismo in crescita attiva. In presenza di una crescita
sufficiente, & possibile utilizzare le colonie di una piastra di agar destrosio Sabouraud di isolamento primario. Se
necessario, subcolturare I'isolato di lievito su una piastra di agar destrosio Sabouraud e incubare finché la crescita non
¢ sufficiente. Si consiglia I'incubazione per 48 ore a 30 °C o da 48 a 72 ore a 25 °C (temperatura ambiente).

NOTA: le colture incubate per piu di 48 ore a 30 °C devono essere utilizzate soltanto se & necessaria un’ulteriore
incubazione per ottenere una crescita adeguata.

2. Con un bastoncino o un’ansa per inoculo sterile, rimuovere la crescita dalla piastra di agar ed emulsionare in 3 mL
di acqua per inoculo (acqua deionizzata sterilizzata in autoclave in provetta da 13 x 84 mm o 13 x 100 mm). Ogni
sospensione deve essere confrontata e risultare equivalente allo standard di torbidita dei lieviti MicroScan. Il confronto
con la sospensione dell’inoculo di test e lo standard di torbidita dei lieviti deve essere effettuato utilizzando una fonte
luminosa adeguata e comparando le provette con una scheda bianca con righe nere a contrasto.

NOTA: aver cura di non rimuovere alcuna parte del terreno di coltura a base di agar insieme all’'organismo.

3. Miscelare o vortexare la sospensione finché non risulta omogenea. Alcuni ceppi di lieviti non si disperdono
immediatamente nellacqua. Se dopo la miscelazione, la sospensione non risulta omogenea, lasciarla riposare
per 10—-15 minuti e vortexare di nuovo. Se la sospensione presenta ancora degli accumuli, attendere che questi si
depositino sul fondo della provetta e utilizzare il surnatante per inoculare il pannello per lieviti. La torbidita del surnatante
deve corrispondere allo standard di torbidita dei lieviti MicroScan. Se cosi non fosse, trasferire altra crescita nell’acqua
per inoculo e ripetere la procedura descritta.

NOTA: NON pipettare agglomerati di cellule nel pannello per lieviti.
Inoculo del pannello
1. Etichettare il pannello con il numero di campione.

2. Aggiungere 50 yL di sospensione di lievito in ciascun pozzetto contenente substrato e nei pozzetti di controllo BNAC ed
NPC. Si sconsiglia I'uso di una pipetta Pasteur per I'inoculo.

Tabella 1-1, Substrati

Substrati Abbr. | Substrati Abbr.
Idrossiprolina-B-naftilamide HPR L-istidina-B-naftilamide HIS
L-isoleucina-B-naftilamide ILE Saccarosio SUC1
L-prolina-B-naftilamide PRO  [Saccarosio SUC2'
L-tirosina-B-naftilamide TYR Trealosio TRE
Glicina B-naftilamide GLY p-nitrofenil-a-D-glucopiranoside AGLA1
Glicilglicina-B-naftilamide GGLY |p-nitrofenil-a-D-glucopiranoside AGL2'
Glicil-L-arginina-4-metossi-B-naftilamide GLAR | p-nitrofenil-B-D-glucopiranoside BGL
Glicil-L-prolina-4-metossi-f-naftilamide GLPR |o-nitrofenil-B-D-galattopiranoside BGAL
L-arginil-L-arginina-B-naftilamide AARG |p-nitrofenil-B-D-fucopiranoside BDF
L-lisil-L-alanina-4-metossi-B-naftilamide LYAL p-nitrofenil-a-D-galattopiranoside AGAL
L-alanina-4-metossi-f-naftilamide ALA p-nitrofenil-N-acetil-8-D-glucosammina NAG
L-seril-L-tirosina-f-naftilamide STY p-nitrofenil-B-D-cellobioso CELL
Urea URE p-nitrofenil-N-acetil-B-D-galattosaminide NGAL
Fosfato 3-indossile IDX

1. Si utilizzano diverse formulazioni degli stessi substrati.

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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3.

Dopo aver inoculato il pannello con l'inoculo di 50 yL, picchiettare lievemente tutti i lati del pannello per favorire la
miscelazione con il substrato.

NOTA: se lalettura del pannello verra eseguita sul sistema WalkAway o autoSCAN-4, anche il pozzetto LOC deve essere
inoculato.

Incubazione

1.
2.

Impilare i pannelli in gruppi di 3-5 e collocare un coperchio sul pannello superiore per evitare I'evaporazione.
Incubare i pannelli inoculati per 4 ore a 35-37 °C in un incubatore non a CO.,.

Lettura dei pannelli

1.

Estrarre il reagente peptidasi dal frigorifero almeno 30 minuti prima della lettura dei pannelli. Il reagente peptidasi pud
precipitare a 4 °C ma si dissolve nuovamente a temperatura ambiente. Non esporre il reagente peptidasi a temperature
elevate per accelerare la ridissoluzione del precipitato cristallino in quanto le alte temperature causano la degradazione
del reagente.

2. Leggere i pannelli utilizzando luce riflessa da uno sfondo bianco.
3. Dopo 4 ore di incubazione, aggiungere i reagenti peptidasi e idrossido di sodio (NaOH) nei pozzetti appropriati.

A. Aggiungere 1 goccia di reagente peptidasi ai pozzetti BNAC, HPR, ILE, PRO, TYR, GLY, GGLY, GLAR, GLPR,
AARG, LYAL, ALA, STY e HIS. Attendere per 30 secondi lo sviluppo del colore prima di registrare i risultati. |
risultati devono essere registrati entro 3 minuti dall’aggiunta del reagente. La presenza di QUALSIASI sfumatura
di rosa o rosso nella soluzione, nell’intero pozzetto o in una sua parte, va interpretata come un risultato positivo. |
colori devono essere confrontati con il pozzetto BNAC. Alcuni pozzetti possono avere una colorazione arancione
piu scura rispetto al pozzetto BNAC. In questo caso, il risultato deve essere registrato come negativo. Le reazioni
sono positive solo in presenza di colore rosa o rosso nella soluzione. |l colore di questi pozzetti si scurisce nel
tempo. Un colore giallo negativo pud diventare arancione scuro. Questa reazione deve essere interpretata come
negativa.

NOTA: dopo I'aggiunta della peptidasi al pozzetto BNAC, dovrebbe apparire una colorazione gialla. In presenza
di colorazione rosa o rossa, non usare il reagente peptidasi.

B. Aggiungere 1 goccia di NaOH 0,05 N nei pozzetti AGL2, BDF, AGAL, NPC, NAG, CELL ed NGAL. Attendere
almeno 5 secondi e non piu di 5 minuti prima di registrare i risultati. Tutte le sfumature di giallo devono essere
registrate come positive. Confrontare i pozzetti contenenti il substrato con il pozzetto NPC.

NOTA: questi pozzetti possono essere piu scuri del pozzetto NPC. Questo risultato deve essere interpretato come
negativo; per essere considerato positivo, deve presentare una colorazione gialla.
4. Sono forniti due pozzetti di controllo per agevolare l'interpretazione delle reazioni.
A. BNAC = controllo B-naftilamide. Dopo I'aggiunta del reagente peptidasi, questo pozzetto diventa giallo.
B. NPC = controllo nitrofenil. Questo pozzetto dovrebbe essere incolore.
5. Per ulteriori informazioni sull'interpretazione biochimica, consultare la sezione Risultati.
NOTA: il sistema WalkAway legge pozzetti che non richiedono di aggiungere prima i reagenti per evitare risultati alterati
causati da eventuali fumi dei reagenti intrappolati sotto il coperchio, pertanto le reazioni biochimiche non possono essere
verificate manualmente.
RISULTATI
Interpretazioni dei substrati
Well Reagente Positivo Negativo
HPR Aggiungere 1 goccia di reagente peptidasi. Attendere Tutte le Da giallo ad
ILE lo sviluppo della reazione cromatica per almeno 30  sfumature di rosa arancione
PRO secondi € non piu di 3 minuti. e da rosso a
TYR magenta nella
GLY soluzione'
GGLY
GLAR
GLPR
AARG
LYAL
ALA
STY
HIS
SuUC1 Tutte le Porpora
SuC2 sfumature di
TRE marrone o giallo
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Well Reagente Positivo Negativo

AGL1 Confrontare col pozzetto di controllo NPC. Tutte le Chiaro

BGL sfumature di

BGAL giallo?

URE Dal rosa al Da
magenta trasparente/beige

a giallo

IDX Tutte le Chiaro
sfumature di blu

AGL2 Aggiungere 1 goccia di NaOH 0,05 N. Attendere Tutte le Chiaro

BDF almeno 5 secondi e non piu di 5 minuti prima di sfumature di

AGAL registrare il risultato. Confrontare col pozzetto di giallo?

NAG controllo NPC.

CELL

NGAL

1. La colorazione positiva pud non essere presente nell'intero pozzetto.
2. Alcuni lieviti possono presentare una colorazione rosa. Questa deve essere considerata una reazione positiva.

PRINCIPI DELLE REAZIONI DI IDENTIFICAZIONE

Substrati di aminoacido-B-naftilamide (HPR, ILE, PRO, TYR, GLY, GGLY, GLAR, GLPR, AARG, LYAL, ALA, STY, HIS)
— Quando il substrato € idrolizzato con I'enzima adeguato (di norma, un’aminoacido-arilamidasi), si assiste al rilascio di
B-naftilamina. La B-naftilamina viene rilevata mediante I'aggiunta di p-dimetilaminocinnamaldeide (nel reagente peptidasi),
che crea un complesso dal colore che varia dal rosa al viola.

NOTA: l'enzima che scinde un’aminoacido-B-naftiiamide €& un’aminoacido-arilamidasi. Il termine “aminopeptidasi”
viene spesso utilizzato come sinonimo di arilamidasi, ma in realta rappresenta un enzima con una specificita diversa
(un’aminopeptidasi scinde I'aminoacido N-terminale da un peptide). Un’arilamidasi e un’aminopeptidasi possono idrolizzare
lo stesso substrato di aminoacido-B-naftilamide. Il pannello, pertanto, non misura necessariamente enzimi diversi e unici.
Una sola arilamidasi puo idrolizzare piu aminoacido-fB-naftilamidi.

Carboidrati (SUC1, SUC2, TRE) - L'utilizzo di saccarosio e trealosio comporta una riduzione del pH, che causa a propria
volta la variazione della colorazione del rosso clorofenolo da viola a gialla. Queste reazioni ai carboidrati sono selettive e
possono non coincidere con quelle convenzionali.

Substrati di nitrofenil (AGL1, BGL, BGAL, AGL2, BDF, AGAL, NAG, CELL, NGAL) - Se ¢ presente I'enzima appropriato, il
substrato viene scisso liberando orto- o para-nitrofenolo. Con pH alcalino, questi composti sono gialli. Se la reazione avviene
con pH acido, per poter leggere i risultati & necessario aggiungere NaOH dopo l'incubazione. | pozzetti possono essere
incolori o color giallo pallido prima dell’aggiunta dell’'idrossido di sodio.

Fosfatasi indossile (IDX) — Il fosfato indossile € scisso da una fosfatasi per rilasciare indossile. L'indossile si combina con
I'ossigeno producendo un color indaco corrispondente a precipitato insolubile blu o grigio-blu.

Urea (URE) — L'ureasi idrolizza I'urea in modo da formare ammoniaca e anidride carbonica. L'ammoniaca (sotto forma di
carbonato di ammonio) causa un innalzamento del pH rilevato dal rosso fenolo, che passa da giallo a rosso.

IDENTIFICAZIONE DELL’'ORGANISMO

Per identificare gli organismi di test ignoti, si utilizza I'elenco dei codici dei biotipi di lieviti MicroScan. Questo elenco ¢ stato
generato dal database di MicroScan per i test inclusi nel pannello di identificazione. L'elenco dei codici dei lieviti si basa su
un’analisi computerizzata dei 27 test del pannello rapido di identificazione dei lieviti. | risultati dei test vengono convertiti in
un numero di biotipo di 9 cifre per il quale I'elenco dei codici indica un’identificazione della specie e una probabilita relativa
cumulativa di identificazione. Tutte le possibili identificazioni vengono stampate in ordine decrescente di probabilita, fino a un
totale cumulativo del 99,9%.

Qualora si presenti un numero di biotipo non rilevabile nell’elenco dei codici, la prima ipotesi deve essere quella di un
errore procedurale; ad esempio, il numero di biotipo & stato aggiunto in maniera errata o la reazione non & stata registrata
correttamente. Se il numero di biotipo € esatto, &€ necessario considerare I'eventualita di una coltura mista e ripetere il test
dell'organismo avendo cura di utilizzare una sospensione cellulare sufficientemente torbida. Se ripetendo il test si ottengono
gli stessi risultati, consultare il servizio di ricerca biotipi sul sito Web di Beckman Coulter o rivolgersi al distributore di zona.

LIMITI DEL METODO
1. | pannelli rapidi di identificazione dei lieviti consentono I'identificazione dei lieviti e degli organismi lievitiformi (ad es.,
Prototheca). Prestare attenzione in caso di organismi con eccessiva produzione di ife.

2. In caso di identificazione di piu di una specie per un particolare numero di biotipo, potranno essere necessari dei test
supplementari. Le procedure accettate per l'identificazione di lieviti e organismi lievitiformi includono morfologia delle
colonie, crescita ad alta temperatura, formazione di pigmento e colore su agar fenolo-ossidasi. Inoltre, puo essere utile
per l'identificazione di questi organismi anche la morfologia microscopica su terreni pensati per ottenere una morfologia
tipica. Consultare le procedure micologiche di riferimento appropriate.s&789.10.1.1213
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3. L’inoculo eccessivo o insufficiente del sistema pud comportare una variazione dei risultati cromogenici. Ogni inoculo
deve essere confrontato con lo standard di torbidita per ottenere la concentrazione corretta, necessaria per prestazioni
ottimali.

CONTROLLO DI QUALITA

L’accettabilita dei substrati di identificazione deve essere controllata testando organismi con reazioni note. | risultati di ciascuna
reazione per gli organismi di controllo MicroScan raccomandati sono riportati nel grafico del controllo di qualita all'interno del
presente manuale.

Substrati di identificazione rapida dei lieviti del grafico del controllo di qualita

Candida Candida Candida Cryptococcus | Cryptococcus Candida Cryptococcus
albicans kefyr tropicalis albidus neoformans glabrata uniguttulatus
ATCC 66027' | ATCC 66028 | ATCC 66029 | ATCC 66030 ATCC 66031 ATCC 66032 | ATCC 66033
HPR + \Y Vv Vv - Vv Vv
ILE? \Y V \Y \Y - \Y V
PRO + \Y V V - V V
TYR V V + \Y - \Y \Y
GLY V - + \ \ \ \
GGLY V \Y + \Y - \Y \
GLAR + \Y V \Y - \ \
GLPR® \Y \Y + V V V V
AARG - \Y V + V V V
LYAL - V \Y \Y \Y \Y +
ALA V V Vv - + Vv
STY - \Y \Y \Y \Y \Y +
URE - V \Y \Y + \Y \Y
IDX \Y V + \ - \ \
HIS \Y \Y \Y \Y - + \Y
SUC1 - + \Y \Y \Y \Y \Y
SuUC2 - + \Y \Y \Y \Y \Y
TRE - \Y V Vv Vv + V
AGL1 - \Y + \Y \Y \Y \Y
BGL - + \Y \Y \Y \Y \Y
BGAL - + \Y \Y \Y \Y \Y
AGL2 \Y - \Y + \Y \Y \Y
BDF - + V Vv Vv V V
AGAL® - \Y \Y \Y \Y \Y \Y
NAG \Y - \Y \Y + \Y \Y
CELL - \Y \Y + \Y \Y \Y
NGAL + - \Y \Y \Y \Y \Y

Le specifiche del controllo di qualita ombreggiate nella tabella precedente saranno implementate nelle versioni del software LabPro = 1.90.
. American Type Culture Collection, Manassas, VA USA

. Si puo ottenere un risultato positivo con Rhodoturula rubra, ATCC 66034.

. Si puo ottenere un risultato negativo con Candida lusitaniae, ATCC 66035.

. Le letture strumentali possono richiedere la verifica visiva.

. Si puo ottenere un risultato positivo con Cryptococcus laurentii, ATCC 66036.

AR wWN =

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 nel grafico
del controllo di qualita. L'accettabilita delle prestazioni del prodotto deve essere stabilita confrontando i risultati del test, non
l'identificazione.

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.

C29879-AB 26 of 141



Elenco descrizioni simboli

Elenco descrizioni simboli

Simbolo

Titolo del simbolo

Descrizione dello standard

Standard

@

Non riutilizzare

Indica che un’apparecchiatura
medicale € monouso oppure
intesa per 'uso da parte di
un solo paziente durante
un’unica procedura.

ISO 15223-1; 5.4.2

rd

Data di scadenza

Indica la data oltre la quale
non €& piu possibile utilizzare
I'apparecchiatura medicale.

ISO 15223-1; 5.1.4

Codice batch Indica il codice lotto del ISO 15223-1; 5.1.5
produttore per la corretta
identificazione del batch
0 del lotto.
Numero di catalogo Indica il numero di catalogo [ISO 15223-1, disposizione 5.1.6

del produttore per la
corretta identificazione
dell’apparecchiatura medicale.

E

Produttore

Indica il produttore
dell’'apparecchiatura medicale
come specificato nelle Direttive

UE 90/385/CEE, 93/42/CEE
e 98/79/CE.

ISO 15223-1, disposizione 5.1.1

] Data di produzione Indica la data di produzione |ISO 15223-1; 5.3.1
dell’'apparecchiatura medicale.
[ec [rer] Rappresentante autorizzato per Indica il rappresentante ISO 15223-1, disposizione 5.1.2

la Comunita Europea

autorizzato per la Comunita
Europea.

Contenuto sufficiente per <n> test

Indica il numero totale di
test IVD che possono essere
eseguiti con IVD. (In genere

incluso nei kit reagenti).

ISO 15223-1; 5.5.5

Apparecchiatura medicale per la
diagnosi in vitro

Indica un’apparecchiatura
medicale intesa per 'uso come
apparecchiatura medicale per

la diagnosi in vitro.

ISO 15223-1, disposizione 5.5.1

Limiti di temperatura

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

ISO 15223-1; 5.3.7

=

Consultare le istruzioni per 'uso

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

ISO 15223-1; 5.4.3

c € Marchio CE Marchio normativo europeo |N/D
di conformita

Contenuto N/D N/D

Contenuto (confezione) Agente antimicrobico N/D
(abbreviazione)

Contenuto (confezione) Substrato di identificazione |N/D
(abbreviazione)

Scheda tecnica sulla sicurezza Indica la presenza di una [N/D

scheda tecnica sulla sicurezza.
Made in USA N/D N/D
For Export Use O] 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; 5.3.1

|—> e I
—

Lato verso l'alto

Indica la direzione della
posizione corretta

ISO 7000: 0623

ISO 15223-1: Medical devices - Symbols to be used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be
Supplied. Part 1: General Requirements (ISO 15223-1: Apparecchiature medicali - Simboli da utilizzare con etichette
dei dispositivi medicali e informazioni da fornire. Parte 1: Requisiti generali).
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Beckman Coulter, il logo stilizzato ed i marchi commerciali dei prodotti e servizi di Beckman Coulter menzionati qui, sono
marchi commerciali 0 marchi commerciali registrati di Beckman Coulter, Inc., negli Stati Uniti e in altri paesi.
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MicroScan

Manual de procedimientos de los paneles rapidos de identificacion de

levaduras
B1017-70

INDICACIONES
El panel rapido de identificacion de levaduras esta disefiado para la identificacién rapida de levaduras y de especies
semejantes a las levaduras aisladas de muestras clinicas.

RESUMEN Y PRINCIPIOS

Se utilizan pruebas convencionales modificadas y cromogénicas para la identificacion de especies de levaduras aisladas
de muestras clinicas. El panel rapido de identificacién de levaduras es un panel de microdilucién de 96 pocillos que utiliza
27 sustratos deshidratados (consulte la Tabla 1-1). Se utiliza una suspension elevada de levadura en agua esterilizada en
autoclave para rehidratar los sustratos. Se obtiene una identificacion tras la incubacion del panel a 35-37 °C durante 4 horas.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
1. Los paneles rapidos de identificacion de levaduras son exclusivamente para uso in vitro.

2. No permita que el reactivo de peptidasa o de hidréxido de sodio o cualquiera de los sustratos de identificaciéon entren
en contacto con los ojos, la piel o la ropa.

3. Siga las técnicas asépticas y las precauciones establecidas contra los peligros microbiolégicos a lo largo de todos
los procedimientos, teniendo cuidado con los paneles inoculados, que contienen microorganismos potencialmente
patdégenos.

4. Todos los materiales deben esterilizarse en autoclave antes de desecharse.

ALMACENAMIENTO

Almacene los paneles y el reactivo de peptidasa a 2-8 °C.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA

No clasificado como téxico

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

RECOGIDA Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS

Consulte el Manual of Clinical Microbiology (Manual de Microbiologia Clinica)' de la American Society for Microbiology u otros
manuales de referencia de micologia para conocer los procedimientos recomendados para el transporte y el aislamiento
de levaduras. Las pruebas cromogénicas rapidas se basan en la presencia de enzimas preformadas en el microorganismo
desconocido.?** Por lo tanto, el medio de placas en el que se cultiva el microorganismo influira en los resultados de las
pruebas debido a la induccion de diferentes enzimas por diferentes medios. El panel rapido de identificacion de levaduras se
basa en el uso de agar Sabouraud dextrosa (estandar o modificacion de Emmons). La presencia de antibidticos en el medio
de crecimiento no es una variable critica; sin embargo, no deben utilizarse medios que contienen sangre, agar extracto de
levadura y extracto de malta (YM) y agar inhibitorio de hongos (IMA).

MATERIALES PROPORCIONADOS

Paneles rapidos de identificacion de levaduras (B1017-70)
Hoja de trabajo

Manual de procedimiento

Grafico de control de calidad

MATERIALES NECESARIOS PERO NO INCLUIDOS
Agua para in6culo (B1015-2)

Hidroxido de sodio de 0,05 N (B1015-3)

Reactivo de peptidasa (B1012-30B)

Estandar de turbidez de levaduras (B1015-18)

Paneles cubridores (B1010-56B)

Libro de cddigos de los biotipos de levaduras MicroScan (B1014-1A)
Asas de inoculacioén

Placas de agar Sabouraud dextrosa

Mezclador de tipo vortex
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Pipeta de 50 yL con puntas

Incubador (35-37 °C), sin CO,
Microorganismos para control de calidad:
Candida albicans ATCC 66027"

Candida kefyr ATCC 66028

Candida tropicalis ATCC 66029
Cryptococcus albidus ATCC 66030
Cryptococcus neoformans ATCC 66031
Candida glabrata ATCC 66032
Cryptococcus uniguttulatus ATCC 66033

PROCEDIMIENTO
Preparacion de paneles

1.

Extraiga los paneles que se vayan a utilizar del lugar en el que se conservan. Los paneles no deben utilizarse si no
tienen desecador, si esta roto, o si la integridad de la envoltura esta afectada (abierta, perforada o desgarrada).

Corte la bolsa para abrirla y retire el panel. Extraiga inmediatamente el panel de la bolsa de aluminio. Deje que los
paneles se atemperen a temperatura ambiente antes de rehidratarlos. Los paneles se pueden apilar con un panel
cubridor encima.

Preparacion del inéculo

1.

Inocule el panel rapido de identificacion de levaduras con un microorganismo de crecimiento activo. Pueden usarse
colonias de una placa de agar Sabouraud dextrosa de aislamiento primario si hay presente un crecimiento suficiente.
Si es necesario, realice un subcultivo de aislado de levadura en una placa de agar Sabouraud dextrosa e incube hasta
que se produzca un crecimiento suficiente. Se recomienda realizar la incubacion durante 48 horas a 30 °C o entre 48 y
72 horas a 25 °C (temperatura ambiente).

NOTA: Los cultivos incubados durante mas de 48 horas a 30 °C se deben usar solamente si se requiere incubacion
adicional para obtener un crecimiento adecuado.

Con un hisopo estéril o un asa de inoculacion, retire el crecimiento de la placa de agar y emulsione en 3 mL de agua para
indculo (agua desionizada esterilizada en autoclave en un tubo de 13 x 84 mm o 13 x 100 mm). Se debe comparar cada
suspension y debe ser equivalente al estandar de turbidez de levaduras MicroScan. La comparacién de la suspension
de indculo de prueba y el estandar de turbidez de levaduras se debe realizar empleando una fuente de luz adecuada y
mediante una comparacién de los tubos con una tarjeta blanca con lineas negras de contraste.

NOTA: Asegurese de que no se retira medio agar con el microorganismo.

Mezcle o agite en voértex la suspensién hasta que sea homogénea. Algunas cepas de levadura no se dispersan con
facilidad en agua. Si después de agitar en vortex no queda una suspension homogénea, deje reposar la suspension
durante 10-15 minutos y vuelva a agitarla. Si la suspension todavia tiene acumulaciones, permita que se asienten en el
fondo del tubo y use el sobrenadante para inocular el panel de levaduras. La turbidez del sobrenadante debe coincidir
con el estandar de turbidez de levaduras MicroScan. Si no lo hace, transfiera mas crecimiento al agua para in6culo y
repita el procedimiento anterior.

NOTA: NO pipetee acumulaciones de células en el panel de levaduras.

Inoculacién del panel

1.

Etiquete el panel con el nimero de muestra.

2. Anada 50 pL de suspension de levadura a cada pocillo que contiene sustrato, mas los pocillos de control de BNAC y

NPC. No se recomienda el uso de una pipeta Pasteur para la inoculacion.

Tabla 1-1, Sustratos

Sustratos Abrev. |Sustratos Abrev.
Hidroxiprolina-B-naftilamida HPR L-histidina-B-naftilamida HIS
L-isoleucina-B-naftilamida ILE Sacarosa SUC1
L-prolina-B-naftilamida PRO Sacarosa suc2'
L-tirosina-B-naftilamida TYR Trehalosa TRE
Glicina B-naftilamida GLY p-nitrofenil-a-D-glucopiranosida AGL1
Glicilglicina-B-naftilamida GGLY | p-nitrofenil-a-D-glucopiranosida AGL2'
Glicil-L-arginina-4-metoxi-B-naftilamida GLAR | p-nitrofenil-B-D-glucopiranésido BGL
Glicil-L-prolina-4-metoxi-B-naftilamida GLPR |o-nitrofenil-B-D-galactopiranosida BGAL
L-arginil-L-arginina-B-naftilamida AARG |p-nitrofenil-B-D-fucopiranosida BDF

*American Type Culture Collection, Manassas, VA, EE. UU.
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Sustratos Abrev. |Sustratos Abrev.
L-lisil-L-alanina-4-metoxi-B-naftilamida LYAL p-nitrofenil-a-D-galactopiranésido AGAL
L-alanina-4-metoxi-B-naftilamida ALA p-nitrofenil-N-acetil-8-D-glucosamina NAG
L-seril-L-tirosina-B-naftilamida STY p-nitrofenil-B-D-celobiosa CELL
Urea URE p-nitrofenil-N-acetil-3-D-galactosaminida NGAL
3-indoxil fosfato IDX

1. Se utilizan diferentes formulaciones de los mismos sustratos.

3. Una vez que el panel se haya inoculado con el in6culo de 50 pL, golpee ligeramente cada lado del panel para facilitar

la mezcla con el sustrato.
NOTA: Si el panel se va a leer en el WalkAway o autoSCAN-4, también se debe inocular el pocillo de LOC.

Incubacioén

1.
2.

Apile los paneles en grupos de 3 a 5 con un panel cubridor sobre el panel superior para evitar la evaporacion.
Incube los paneles inoculados durante 4 horas a 35-37 °C en un incubador sin CO.,.

Lectura de los paneles

1.

Retire el reactivo de peptidasa del refrigerador al menos 30 minutos antes de leer los paneles. El reactivo de peptidasa
puede precipitarse a 4 °C, pero se volvera a disolver a temperatura ambiente. No exponga el reactivo de peptidasa a
temperaturas elevadas para acelerar la redisolucion del precipitado cristalino, ya que las temperaturas altas haran que
el reactivo se degrade.

2. Lea los paneles utilizando luz reflejada de un fondo blanco.
3. Después de 4 horas de incubacion, afada los reactivos de peptidasa e hidréxido de sodio (NaOH) a los pocillos
correspondientes.

A. Afada 1 gota de reactivo de peptidasa a los pocillos de BNAC, HPR, ILE, PRO, TYR, GLY, GGLY, GLAR, GLPR,
AARG, LYAL, ALA, STY y HIS. Deje que el color se desarrolle durante 30 segundos antes de registrar los
resultados. Los resultados se deben registrar en los 3 minutos posteriores a la adicion de reactivo. La presencia
de CUALQUIER tonalidad de rosa o rojo en la solucién en todo el pocillo, o en cualquier parte del pocillo, se
interpreta como positivo. Los colores se deben comparar con el pocillo de BNAC. Puede que algunos pocillos
aparezcan en un naranja mas oscuro que el pocillo de BNAC. Estos se deben registrar como negativos. Las
reacciones solo son positivas si hay color rosa o rojo presente en la solucion. EIl color de estos pocillos se
oscurecera con el tiempo. Un color amarillo negativo puede convertirse en un color naranja mas oscuro. Esto
debe interpretarse como reaccion negativa.

NOTA: Tras afadir peptidasa al pocillo de BNAC, debe ser amarillo. Si hay algo de rosa o rojo, no debe usarse
el reactivo de peptidasa.

B. Anada 1 gota de 0,05 N de NaOH a los pocillos de AGL2, BDF, AGAL, NPC, NAG, CELL y NGAL. Espere al
menos 5 segundos, pero no mas de 5 minutos, antes de registrar los resultados. Cualquier tonalidad de amarillo
debe registrarse como positivo. Compare los pocillos que contienen sustrato con el pocillo de NPC.

NOTA: Puede que estos pocillos aparezcan mas oscuros que el pocillo de NPC. Esto debe interpretarse como
negativo, pero debe haber un color amarillo para que se considere positivo.
4. Se proporcionan dos pocillos de control para ayudar a interpretar las reacciones.
A. BNAC = control de B-naftilamida. Después de afiadir el reactivo de peptidasa, este pocillo sera de color amarillo.
B. NPC = control de nitrofenil. Este pocillo debe ser incoloro.
5. Consulte la seccion RESULTADOS para obtener ayuda en la interpretacion bioquimica.
NOTA: El WalkAway lee primero pocillos que no requieren reactivos, con el fin de evitar resultados modificados debido a
los gases de los reactivos que pueden quedar atrapados bajo la tapa de la bandeja; por tanto, las reacciones bioquimicas
no se pueden verificar manualmente.
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RESULTADOS

Interpretaciones del sustrato

Well Reactivo Positivo Negativo

HPR Afada 1 gota de reactivo de peptidasa. Permita que Cualquier tono  De amairillo a

ILE la reaccion de color se desarrolle durante al menos 30 de rosa, rojo a  naranja

PRO segundos, pero no debe superar los 3 minutos. magenta en la

TYR solucién'

GLY

GGLY

GLAR

GLPR

AARG

LYAL

ALA

STY

HIS

SUC1 Cualquier tono  Morado

Suc2 marrén o amarillo

TRE

AGL1 Realice la comparacién con el pocillo de control de  Cualquier Claro

BGL NPC. tonalidad de

BGAL amarillo?

URE De rosa a De claro/beige a
magenta amarillo

IDX Cualquier tono  Claro
azul

AGL2 Afada 1 gota de NaOH 0,05 N. Espere al menos Cualquier Claro

BDF 5 segundos, pero no mas de 5 minutos, antes de tonalidad de

AGAL registrar el resultado. Realice la comparacion con el amarillo?

NAG pocillo de control de NPC.

CELL

NGAL

1. Puede que no haya presente un color positivo en todo el pocillo.
2. Puede haber presente un color rosa con algunas levaduras. Esto se debe considerar una reaccion positiva.

PRINCIPIOS DE LAS REACCIONES DE IDENTIFICACION

Sustratos de aminoacido-B-naftilamida (HPR, ILE, PRO, TYR, GLY, GGLY, GLAR, GLPR, AARG, LYAL, ALA, STY, HIS):
cuando el sustrato se hidroliza mediante la enzima adecuada (por lo general, aminoacido-arilamidasa), se libera -naftilamina.
La B-naftilamina se detecta mediante la adicion de p-dimetilaminocinamaldehido (en el reactivo de peptidasa), la cual crea
un complejo de color rosa 0 morado.

NOTA: La enzima que rompe una aminoacido-B-naftiiamida es una aminoacido-arilamidasa. El término “aminopeptidasa”
se emplea frecuentemente como sinénimo de arilamidasa, pero realmente representa una enzima con una especificidad
distinta (una aminopeptidasa rompe el aminoacido N-terminal de un péptido). Una arilamidasa y una aminopeptidasa pueden
hidrolizar el mismo sustrato de aminoacido-p-naftilamida. Por tanto, el panel no mide necesariamente enzimas diferentes y
Unicas. Una Unica arilamidasa puede hidrolizar varias aminoacido-B-naftilamidas.

Carbohidratos (SUC1, SUC2, TRE): la utilizacién de sacarosa y trehalosa da como resultado una caida del pH que hace
que el rojo de clorofenol cambie de morado a amarillo. Estas reacciones de carbohidratos son selectivas y puede que no se
ajusten a las reacciones convencionales.

Sustratos de nitrofenil (AGL1, BGL, BGAL, AGL2, BDF, AGAL, NAG, CELL, NGAL): si esta presente la enzima adecuada,
el sustrato se rompe liberando ortonitrofenol o paranitrofenol. Con un pH alcalino, estos compuestos son de color amarillo.
Si la reaccién se produce con un pH acido, se debe afiadir NaOH tras la incubacion antes de poder leer los resultados. Los
pocillos pueden ser incoloros o de un color amarillo claro antes de afiadir el hidroxido de sodio.

Indoxil fosfatasa (IDX): el indoxil fosfato se rompe mediante una fosfatasa para liberar indoxil. El indoxil se combina con el
oxigeno para formar el azul indigo, que es un precipitado insoluble azul o azul grisaceo.

Urea (URE): la urea se descompone mediante ureasa para formar amoniaco y didxido de carbono. El amoniaco (en forma
de carbonato de amonio) provoca un aumento del pH que se detecta cuando el rojo fenol cambia de amarillo a rojo.

IDENTIFICACION DE MICROORGANISMOS

El libro de cddigos rapido de los biotipos de levaduras MicroScan se utiliza para identificar los microorganismos de analisis
desconocidos. Este libro de cédigos se ha generado a partir de la base de datos de MicroScan para los analisis incluidos
en el panel de identificacién. El libro de cédigos de los biotipos de levaduras se basa en un analisis por ordenador de las
27 pruebas en el panel rapido de identificacion de levaduras. Los resultados de las pruebas se transforman en un ndmero
de biotipo de 9 digitos para el que el libro de cédigos contiene una identificacion de la especie y una probabilidad relativa
C29879-AB 32 of 141



acumulativa de identificacion. Todas las identificaciones posibles se imprimen en orden de mayor a menor probabilidad, hasta
un total acumulado del 99,9 %.

Si se produce un numero de biotipo que no se puede localizar en el libro de cédigos, debe sospecharse primero un error en
el procedimiento; por ejemplo, el nimero de biotipo se ha afadido incorrectamente o se ha registrado de forma errénea una
reaccion. Si el numero de biotipo es correcto, se debe comprobar la posibilidad de cultivo mezclado y el microorganismo
se debe volver a analizar, poniendo énfasis en el uso de una suspension celular lo suficientemente turbia. Si al repetir el
analisis se obtienen los mismos resultados, consulte el servicio de busqueda de biotipos en el sitio web de Beckman Coulter
o consulte con el distribuidor local.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO
1. Los paneles rapidos de identificacion de levaduras estan disefiados para la identificacion de levaduras y de organismos
semejantes a las levaduras (p. ej., Profotheca). Debe tenerse precaucién con los microorganismos con produccién de
hifas excesiva.

2. Sise enumera mas de una identificacidon de especies para un nimero de biotipo particular, puede que sean necesarias
pruebas complementarias. Los procedimientos de identificacion aceptados para las levaduras y para microorganismos
semejantes a la levadura incluyen la morfologia colonial, el crecimiento a temperatura elevada, la formacién de pigmento
y color en el agar de fenoloxidasa. La morfologia microscopica en medios disefiados para obtener la morfologia tipica
también puede ayudar en la identificacion de estos microorganismos. Consulte los procedimientos de referencia de
micologia correspondientes.567:89.10.1.1213

3. La variaciéon en los resultados cromogénicos puede producirse debido a una inoculacién excesiva o deficiente del
sistema. Cada indculo debe compararse con el estandar de turbidez para lograr la concentracion correcta de inéculo
para un rendimiento éptimo.

CONTROL DE CALIDAD

La validez de los sustratos de identificacion se debe comprobar analizando los microorganismos con reacciones conocidas.
Los resultados de cada reaccion para los microorganismos de control MicroScan recomendados se encuentran en el grafico
de control de calidad de este manual.

Tabla de control de calidad de los sustratos de identificacion rapida de levaduras

Candida Candida Candida Cryptococcus | Cryptococcus Candida Cryptococcus

albicans kefyr tropicalis albidus neoformans glabrata uniguttulatus
ATCC 66027' | ATCC 66028 | ATCC 66029 ATCC 66030 ATCC 66031 ATCC 66032 ATCC 66033
HPR + V -
ILE?
PRO
TYR
GLY
GGLY
GLAR
GLPR®
AARG
LYAL
ALA
STY -
URE
IDX
HIS
SUC1
SUC2 -
TRE -
AGL1 -
BGL -
BGAL -
AGL2 V
BDF -
AGAL® -
NAG \
CELL -
NGAL +
Las especificaciones de CC sombreadas que aparecen en la tabla de arriba se implementaran en las versiones del software de LabPro 1.90 o superiores.
1. American Type Culture Collection, Manassas, VA, EE. UU.
2. Se puede obtener un resultado positivo con Rhodoturula rubra, ATCC 66034.
3. Se puede obtener un resultado negativo con Candida lusitaniae, ATCC 66035.
4
5

. Puede que deban comprobarse las lecturas de los instrumentos.
. Se puede obtener un resultado positivo con Cryptococcus laurentii, ATCC 66036.
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Nota: Los microorganismos de control de calidad se seleccionan para proporcionar reacciones positivas/negativas para todos
los sustratos de identificacion. Por esto, la identificacién del microorganismo puede diferir de aquella indicada en el grafico
de CC. La aceptabilidad del rendimiento del producto debe determinarse por la comparacién de los resultados de las pruebas
y no por la identificacion.

DECLARACION DE GARANTIA

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

Lista de simbolos

Lista de simbolos
Simbolo Titulo del simbolo Descripcion del estandar |Estandar
® No reutilizar Indica que un dispositivo ISO 15223-1; 5.4.2
médico esta destinado a un
solo uso o a utilizarse en
un solo paciente durante un
unico procedimiento.
g Fecha de caducidad Indica la fecha tras la cual |ISO 15223-1; 5.1.4
no se debe utilizar el
dispositivo médico.

LOT Caodigo de lote Indica el cddigo de lote del |ISO 15223-1; 5.1.5
fabricante para identificar
el lote.
Numero de catélogo 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 ISO 15223-1, clausula 5.1.1
dispositivo médico segun
se define en las directivas
90/385/CEE, 93/42/CEE y
98/79/CE de la UE.

] Fecha de fabricacién Indica la fecha de fabricacion [ISO 15223-1; 5.3.1
del dispositivo médico.
[£c [rer] Representante autorizado en la Indica el representante ISO 15223-1, clausula 5.1.2
Comunidad Europea autorizado en la Unién Europea.
W Contenido suficiente para <n> Indica el niumero total de ISO 15223-1; 5.5.5
pruebas pruebas de IVD que se

pueden realizar con el IVD.
(Habitualmente se incluye en
los kits de reactivos).
Dispositivo médico de diagndstico| Indica que se trata de un  |ISO 15223-1, clausula 5.5.1

in vitro dispositivo médico que
esta destinado a utilizarse
como dispositivo médico de
diagndstico in vitro.
X Limite de temperatura Indica los limites de ISO 15223-1; 5.3.7
temperatura a los que puede
exponerse de forma segura
el dispositivo médico.
(i Consulte las Instrucciones de uso| Indica la necesidad de que [ISO 15223-1; 5.4.3
el usuario consulte las
instrucciones de uso.

c € Marcado CE Marca obligatoria europea [NA
de conformidad

Contenido NA NA

Contenidos (envase) Antimicrobiano (abreviatura) |NA

Contenidos (envase) Sustrato de identificacion NA
(abreviatura)

Hoja de datos de seguridad Indica una hoja de datos NA
de seguridad.

Made in USA NA NA

Para uso de exportaciéon NA NA

solamente
— Volumen de reconstitucién NA NA
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Lista de simbolos
Simbolo Titulo del simbolo Descripcion del estandar |Estandar
[ ] Fragil, manipular con precaucién Indica que se trata de un  |ISO 15223-1; 5.3.1
1 dispositivo médico que puede
romperse o dafarse si no se
manipula con cuidado.
Hacia arriba Indica la correcta posicion [ISO 7000: 0623

H vertical

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

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

Manual de procedimentos para ID rapida de leveduras
B1017-70

UTILIZA(;AO PREVISTA
O Painel de identificacdo rapida de leveduras foi concebido para uma rapida identificacdo de leveduras e de espécies
semelhantes a leveduras isoladas de amostras clinicas.

SUMARIO E FUNDAMENTO

Sao utilizados testes cromogénicos e convencionais modificados para a identificacdo de espécies de leveduras isoladas
de amostras clinicas. O Painel de identificagéo rapida de leveduras € um painel de microdiluicdo de 96 pogos que utiliza
27 substratos desidratados (consulte a Tabela 1-1). E utilizada uma suspens&o densa de levedura em agua autoclavada para
reidratar os substratos. E obtida uma identificagdo apds a incubagéo do painel a 35-37 °C durante 4 horas.

AVISOS E PRECAUGOES
1. Os Painéis de identificacdo rapida de leveduras destinam-se apenas para fins de diagnéstico in vitro.

2. Né&o permita que o reagente peptidase ou hidréxido de sddio ou qualquer um dos substratos de identificagcdo entrem em
contacto com os olhos, pele ou vestuario.

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

4. Todos os materiais devem ser autoclavados antes da sua eliminagéao.

ARMAZENAMENTO

Armazene os painéis e o reagente peptidase a 2-8 °C.

CLASSIFICAGAO DE PERIGO GHS

N&o classificado como perigoso

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

COLHEITA E PREPARACAO DA AMOSTRA

Consulte o Manual of Clinical Microbiology (Manual de microbiologia clinica) da American Society for Microbiology' ou outros
manuais de referéncia de micologia para obter informagdes sobre os procedimentos recomendados para o transporte e
isolamento de leveduras. Os testes cromogénicos rapidos sao baseados na presencga de enzimas pré-formadas no organismo
desconhecido.?** Assim, o0 meio de placa no qual o organismo cresce ira influenciar os resultados dos testes, devido a indugao
de enzimas diferentes por meios diferentes. O Painel de identificagcao rapida de leveduras encontra-se baseado na utilizagao
de agar sabouraud dextrose (quer padrao ou modificagdo de Emmons). A presenga de antibiéticos no meio de crescimento
ndo é uma variavel critica; no entanto, ndo devem ser utilizados meios contendo sangue, agar de extrato de levedura—extrato
de malte (YM) e agar de bolor inibidor (IMA).

MATERIAIS FORNECIDOS
Painéis de identificacao rapida de leveduras (B1017-70)

Folha de trabalho
Manual de procedimentos
Grafico de controlo de qualidade

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS
Agua para in6culo (B1015-2)

0,05 N de hidroxido de sodio (B1015-3)

Reagente peptidase (B1012-30B)

Padrao de turvagéo para leveduras (B1015-18)

Tabuleiros de cobertura (B1010-56B)

Livro de cddigos de bidtipos de levedura MicroScan (B1014-1A)
Ansas de inoculagao

Placas de agar sabouraud dextrose

Vértex

Pipeta de 50 uL com pontas
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Incubadora (35-37 °C), sem CO,
Organismos de controlo de qualidade:
Candida albicans ATCC 66027"
Candida kefyr ATCC 66028

Candida tropicalis ATCC 66029
Cryptococcus albidus ATCC 66030
Cryptococcus neoformans ATCC 66031
Candida glabrata ATCC 66032
Cryptococcus uniguttulatus ATCC 66033

PROCEDIMENTO
Preparagao de painéis

1.

Retire os painéis a utilizar do local de armazenamento. Os painéis ndo devem ser utilizados se nao houver
dessecante, ou se o mesmo estiver quebrado, nem se a integridade da embalagem estiver comprometida (ndo
selada, perfurada ou rasgada).

Corte a bolsa para a abrir e retire o painel. Retire imediatamente o painel da bolsa de aluminio. Permita que os painéis
atinjam a temperatura ambiente antes da reidratagdo. Os painéis podem ser empilhados com um tabuleiro de cobertura
limpo colocado por cima dos mesmos.

Preparagao do inéculo

1.

Inocule o Painel de identificagdo rapida de leveduras com um organismo em crescimento ativo. As colonias de
um isolamento primario em placas de agar sabouraud dextrose podem ser utilizadas se apresentarem crescimento
suficiente. Se necessario, efetue uma subcultura do isolado de levedura numa placa de agar sabouraud dextrose e
incube até que ocorra um crescimento suficiente. Recomenda-se a incubagéo durante 48 horas a 30 °C ou durante
48 a 72 horas a 25 °C (temperatura ambiente).

NOTA: As culturas incubadas durante um periodo de tempo superior a 48 horas a 30 °C apenas devem ser utilizadas
se for necessaria uma incubacao adicional para atingir o crescimento adequado.

Utilizando uma cotonete esterilizada ou uma ansa de inoculagdo, remova o crescimento da placa de agar e emulsione
em 3 mL de agua para inéculo (agua desionizada autoclavada num tubo de amostra de 13 x 84 mm ou 13 x 100 mm).
Cada suspensao deve ser comparada e equivalente ao Padréo de turvagéo para leveduras MicroScan. A comparagao
com a suspensao para inéculo de teste e o Padrao de turvagao para leveduras deve ser realizado utilizado uma fonte
de luz adequada e comparando os tubos de amostra com um cartdo branco com linhas de contraste pretas.

NOTA: Tenha o cuidado de se certificar de que nenhum meio de agar € removido com o organismo.

Misture ou agite em vortex a suspensao até que esta fique homogénea. Algumas estripes de levedura ndo dispersam
facilmente na agua. Se ndo for alcangada uma suspensdo homogénea com agitagdo em vortex, deixe a suspensao
repousar durante 10—15 minutos e volte a agitar em vortex. Se a suspenséo ainda apresentar agregados, permita que
estes se instalem no fundo do tubo de amostra e utilize o sobrenadante para inocular o painel de leveduras. A turvacao
do sobrenadante deve corresponder a do Padrao de turvagéo para leveduras MicroScan. Se nao corresponder, transfira
mais crescimento a agua para inéculo e repita o procedimento acima.

NOTA: NAO pipete agregados de células no painel de leveduras.

Inoculagao do painel

1.

Etiquete o painel com o numero da amostra.

2. Adicione 50 uL de suspensao de levedura a cada pogo contendo substrato e aos pogos de controlo BNAC e NPC. Nao

é recomendavel a utilizagdo de uma pipeta Pasteur para inoculagao.

Tabela 1-1, Substratos

Substratos Abrev. |Substratos Abrev.
Hidroxiprolina-B-naftilamida HPR L-histidina-B-naftilamida HIS
L-isoleucina-B-naftilamida ILE Sacarose SUCH1
L-prolina-B-naftilamida PRO Sacarose suc2!
L-tirosina-B-naftilamida TYR Trealose TRE
Glicina B-naftilamida GLY p-nitrofenilo-a-D-glucopiranésido AGLA1
Glicilglicina-B-naftilamida GGLY |p-nitrofenilo-a-D-glucopiranésido AGL2'
Glicil-L-arginina-4-metoxi-B-naftilamida GLAR | p-nitrofenilo-B-D-glucopiranésido BGL
Glicil-L-prolina-4-metoxi-B-naftilamida GLPR |o-nitrofenil-B-D-galactopirandsido BGAL
L-arginil-L-arginina-B-naftilamida AARG | p-nitrofenilo-B-D-fucopiranoside BDF

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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Substratos Abrev. |Substratos Abrev.
L-lisil-L-alanina-4-metoxi-B-naftilamida LYAL p-nitrofenilo-a-D-galactopirandsido AGAL
L-alanina-4-metoxi-B-naftilamida ALA p-nitrofenilo-N-acetil-B-D-glucosamina NAG
L-seril-L-tirosina-B-naftilamida STY p-nitrofenilo-B-D-celobiose CELL
Ureia URE p-nitrofenilo-N-acetil-B-D-galactosaminida NGAL
3-fosfato de indoxil IDX

1. Sao utilizadas formulagdes diferentes dos mesmos substratos.

3. Apds um painel ter sido inoculado com 50 pL de inéculo, bata suavemente em cada lado do painel para ajudar a garantir
a mistura com o substrato.
NOTA: Se o painel se destinar a ser lido no WalkAway ou no autoSCAN-4, o pogo LOC também deve ser inoculado.
Incubagao
1. Empilhe os painéis em grupos de trés a cinco, com um tabuleiro de cobertura sobre o painel superior para evitar
evaporagao.
2. Incube os painéis inoculados durante 4 horas, a 35-37 °C, numa incubadora sem CO..

Leitura dos painéis

1.

Retire o reagente peptidase do frigorifico pelo menos 30 minutos antes de realizar a leitura dos painéis. O reagente
peptidase pode precipitar-se a 4 °C, mas voltara a dissolver-se a temperatura ambiente. Nao exponha o reagente
peptidase a temperaturas elevadas para agilizar a redissolugao do precipitado cristalino, uma vez que as temperaturas
elevadas causam a degradacao do reagente.

2. Efetue a leitura dos painéis utilizado luz refletida por um fundo branco.
3. Apo6s 4 horas de incubagéo, adicione os reagentes peptidase e hidréxido de sédio (NaOH) aos pogos adequados.

A. Adicione uma gota de reagente peptidase aos pogcos BNAC, HPR, ILE, PRO, TYR, GLY, GGLY, GLAR, GLPR,
AARG, LYAL, ALA, STY e HIS. Permita o desenvolvimento de cor durante 30 segundos antes de registar os
resultados. Os resultados podem ser registados dentro de 3 minutos apds a adi¢cao de reagente. A presenca de
QUALQUER tonalidade de rosa ou vermelho na solugéo ao longo de todo o pogo ou em qualquer porgéo do pogo
¢é interpretada como positiva. As cores devem ser comparadas ao pogo BNAC. Alguns pogos podem apresentar
uma cor laranja mais escura do que o po¢co BNAC. Estes devem ser registados como negativos. As reacdes séo
positivas apenas se estiver presente uma cor rosa ou vermelha na solugéo. A cor nestes pog¢os ira tornar-se mais
escura com o passar do tempo. Uma cor amarela negativa pode tornar-se uma cor laranja mais escura. Tal deve
ser interpretado como uma reacéo negativa.

NOTA: Apds a adicdo de peptidase ao pogo BNAC, este devera apresentar-se amarelo. Caso se verifique
qualquer coloracao rosa ou vermelha, o reagente peptidase nao devera ser utilizado.

B. Adicione uma gota de 0,05 N de NaOH aos pogos AGL2, BDF, AGAL, NPC, NAG, CELL e NGAL. Aguarde pelo
menos 5 segundos, mas ndo mais do que 5 minutos, antes de registar resultados. Qualquer tonalidade de amarelo
deve ser registada como positiva. Compare os pogos contendo substrato ao pogo NPC.

NOTA: Estes pogcos podem apresentar uma coloragdo mais escura do que os pogcos NPC. Tal devera ser
interpretado como negativo, mas uma cor amarela deve encontrar-se presente para ser considerado positivo.
4. Sao fornecidos dois pocgos de controlo para auxiliar na interpretacdo de reagdes.

A. BNAC = Controlo de B-naftilamida. Apds a adigdo do reagente peptidase, este pogo ira apresentar uma cor
amarela.

B. NPC = Controlo de nitrofenilo. Este pogo deve apresentar-se incolor.

5. Consultar a seccdo RESULTADOS para obter ajuda sobre a interpretagéo bioquimica.
NOTA: O WalkAway efetua a leitura de pogos que nao necessitam de reagentes em primeiro lugar para prevenir
resultados alterados devido a vapores de reagentes que podem ficar aprisionados debaixo da tampa do tabuleiro,
impedindo, desta forma, a verificagdo manual de reagdes bioquimicas.
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RESULTADOS

Interpretagoes de substrato

Well Reagente Positivo Negativo
HPR Adicione uma gota de reagente peptidase. Permita  Qualquer Amarelo a laranja
ILE o desenvolvimento de reacdo de cor durante, pelo tonalidade de
PRO menos, 30 segundos, mas ndo mais do que 3 minutos. rosa, vermelho
TYR a magenta na
GLY solugao’
GGLY
GLAR
GLPR
AARG
LYAL
ALA
STY
HIS
SUCH1 Qualquer Parpura
Suc2 tonalidade de
TRE castanho ou
amarelo
AGLA1 Compare com pogo de controlo NPC. Qualquer Claro
BGL tonalidade de
BGAL amarelo?
URE Rosa a magenta Transparente/bege
a amarelo
IDX Qualquer Claro
tonalidade de
azul
AGL2 Adicione uma gota de 0,05 N de NaOH. Aguarde pelo Qualquer Claro
BDF menos 5 segundos, mas ndo mais do que 5 minutos, tonalidade de
AGAL antes de registar o resultado. Compare com pogo de amarelo?
NAG controlo NPC.
CELL
NGAL

1. Uma cor positiva pode néo estar presente ao longo de todo o pogo.
2. Em algumas leveduras, podera estar presente uma cor rosa. Tal deve ser considerado uma reagao positiva.

PRINCIPIOS DAS REACOES DE IDENTIFICACAO

Substratos de aminoacidos B-naftilamida (HPR, ILE, PRO, TYR, GLY, GGLY, GLAR, GLPR, AARG, LYAL, ALA, STY,
HIS) — Quando o substrato é hidrolisado pela enzima apropriada (normalmente um aminoacido arilamidase), é libertada
B-naftilamina. A B-naftilamina é detetada através da adigao de p-dimetilaminobenzaldeido (no reagente peptidase), que cria
um complexo de cor rosa arroxeada.

NOTA: A enzima responsavel pela clivagem do aminoacido B-naftlamida € um aminoacido arilamidase. O termo
«aminopeptidase» é frequentemente utilizado como um sinénimo de arilamidase, mas, na verdade, representa uma enzima
com uma especificidade diferente (uma aminopeptidase efetua a clivagem do aminoacido N-terminal de um peptideo). Uma
arilamidase e uma aminopeptidase podem hidrolisar o mesmo substrato de aminoacido B-naftilamida. Assim, o painel ndo
mede necessariamente enzimas unicas e diferentes. Uma Unica arilamidase podera hidrolisar varias B-naftilamidas de
aminoacidos.

Hidratos de carbono (SUC1, SUC2, TRE) — A utilizagdo de sucrose e de trealose origina uma descida de pH que causa a
alteragao do vermelho de clorofenol de roxo para amarelo. Estas reagdes de hidratos de carbono sao seletivas e podem nao
estar em conformidade com reagdes convencionais.

Substratos de nitrofenilo (AGL1, BGL, BGAL, AGL2, BDF, AGAL, NAG, CELL, NGAL) — Se a enzima apropriada estiver
presente, o substrato é clivado, libertando orto-nitrofenol ou para-nitrofenol. Com um pH alcalino, estes compostos séo
amarelos. Se a reagdo ocorrer com um pH acido, o NaOH deve ser adicionado apds a incubagao, antes que os resultados
possam ser lidos. Antes da adi¢cao de hidroxido de sédio, os pogos podem apresentar-se incolores ou amarelos-palidos.

Fosfatase de indoxil (IDX) — O fosfato de indoxil é clivado por uma fosfatase, libertando indoxil. O indoxil combina-se com
0 oxigeénio para formar anil, um precipitado insoltvel azul ou azul acinzentado.

Ureia (URE) — A ureia é dividida pela urease para formar amonia e diéxido de carbono. A amédnia (na forma de carbonato
de amonia) provoca um aumento do pH, o qual é detetado pela alteragdo do vermelho de fenol de amarelo para vermelho.

IDENTIFICAQAO DO ORGANISMO
O Livro de cddigos de biétipos de levedura MicroScan é utilizado para a identificacdo de organismos de teste desconhecidos.
Este Livro de codigos foi criado a partir da base de dados da MicroScan relativa aos testes incluidos no painel de identificagao.
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O Livro de cédigos de leveduras foi baseado numa analise computorizada de 27 testes no Painel de identificagdo rapida de
leveduras. Os resultados do teste sdo transformados num nimero de biétipo com nove digitos, para o qual o Livro de cédigos
lista uma identificacdo de espécie e uma probabilidade relativa cumulativa de identificagdo. Todas as identificagbes possiveis
sdo impressas por ordem descendente da probabilidade mais elevada, até um total cumulativo de 99,9%.

Em caso de ocorréncia de um nimero de biétipo que ndo se encontre no Livro de cédigos, dever-se-a suspeitar, em primeiro
lugar, de um erro de procedimento. Por exemplo, o nimero de bidtipo pode ter sido incorretamente adicionado ou uma
reagdo pode ter sido registada de forma erronea. Caso o numero de bidtipo esteja correto, dever-se-a, entéo, verificar a
possibilidade de uma cultura mista, devendo testar-se novamente o organismo, com especial énfase na utilizacdo de uma
suspensio de células adequadamente turbida. Se, apds a repeticdo dos testes, obtiver os mesmos resultados, consulte o
Servigo de procura de biétipos no site da Beckman Coulter ou consulte o seu distribuidor local.

LIMITA(;OES DO PROCEDIMENTO
Os Painéis de identificagado rapida de leveduras destinam-se a identificagdo de leveduras e de orgamsmos semelhantes
a leveduras (por exemplo, Prototheca). Devem ser tomados cuidados relativamente a organismos responsaveis pela
producao excessiva de hifas.

2. Se a um determinado numero de bidtipo corresponder mais do que uma identificagdo de espécie, poderdo ser
necessarios testes suplementares. Os procedimentos de identificacdes aceites para leveduras e organismos
semelhantes a leveduras incluem morfologia colonial, crescimento a temperatura elevada, formagédo de pigmentos e
coloragao no agar fenoloxidase. A morfologia microscopica em meios designados para desencadear uma morfologia
tipica pode também auxiliar na identificacdo destes organismos. Consulte os procedimentos de referéncia de micologia
apropriados'5,6,7,8,9,10,11,12,13

3. Podem ocorrer variagdes nos resultados cromogénicos devido a sobre ou subinoculacao excessivas do sistema. Cada
inéculo deve ser comparado ao padrao de turvagao para ser alcangada a concentragao correta de inéculo para garantir
um desempenho ideal.

CONTROLO DE QUALIDADE

A aceitabilidade dos substratos de identificagdo deve ser verificada através de testes com organismos de reag¢des conhecidas.
Os resultados de cada reagédo dos organismos de controlo MicroScan recomendados encontram-se no Grafico de controlo
de qualidade neste manual.

Grafico de controlo de qualidade dos substratos de identificagao rapida de leveduras
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As especificagdes de CQ a sombreado na tabela acima serdo implementadas nas versdes do software LabPro =1.90.
1. American Type Culture Collection, Manassas, VA USA

2. E possivel obter um resultado positivo com Rhodoturula rubra, ATCC 66034.
3. E possivel obter um resultado negativo com Candida lusitaniae, ATCC 66035.
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4. As leituras do instrumento podem exigir uma verificagéo visual.
5. E possivel obter um resultado positivo com Cryptococcus laurentii, ATCC 66036.

Nota: Os organismos de controlo de qualidade sdo selecionados para fornecer reagdes positivas/negativas para todos os
substratos de identificagdo. Consequentemente, a identificacdo de organismos podera ser diferente da indicada no grafico
de CQ. A aceitabilidade do desempenho do produto deve ser determinada por comparagao dos resultados dos testes, ndo
pela identificagdo.

DECLARACAO 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 manutencgéo preventiva de rotina. As reparagdes que
surjam devido a ndo realizagdo destes procedimentos de manutencdo nos intervalos de tempo indicados s&o efetuadas ao
critério da Beckman Coulter, sendo as despesas suportadas pelo cliente.

Legenda dos simbolos

Legenda dos simbolos
Simbolo Designacgéo do simbolo Descricdo do padrao Padrao

® Nao reutilizar Indica um dispositivo médico [ISO 15223-1; 5.4.2

que 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 [ISO 15223-1; 5.1.4
o dispositivo médico nao

deve ser usado.

LOT Cadigo de lote Indica o codigo de lote do  [ISO 15223-1; 5.1.5
fabricante pelo qual o lote
pode ser identificado.
Numero do catalogo Indica o numero de catalogo |[ISO 15223-1, clausula 5.1.6
do fabricante para que o
dispositivo médico possa
ser identificado.

N Fabricante Indica o fabricante do ISO 15223-1, clausula 5.1.1
dispositivo 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 ISO 15223-1; 5.3.1
dispositivo médico foi fabricado.
[Ec [Rer] Representante autorizado na Indica o representante ISO 15223-1, clausula 5.1.2
Comunidade Europeia autorizado na Comunidade
Europeia.
W Contém o suficiente para <n> Indica o numero total de ISO 15223-1; 5.5.5
testes testes de IVD que podem

ser realizados com o IVD.
(Normalmente incluido nos
kits de reagentes).
Dispositivo médico de diagndstico| Indica um dispositivo médico [ISO 15223-1, clausula 5.5.1
in vitro destinado a ser utilizado como

um dispositivo médico de
diagnostico in vitro.
X Limites de temperatura Indica os limites de temperatura|ISO 15223-1; 5.3.7
aos quais o dispositivo
médico pode ser exposto
com seguranca.

[:E] Consulte as Instructions for Use Indica a necessidade de ISO 15223-1; 5.4.3
(Instrucdes de utilizagao) o utilizador consultar as
instruces de utilizaco.
c € Marcacao CE Marca regulatéria de n/d
conformidade europeia
indice n/d n/d
Conteudo (embalagem) Agente antimicrobiano n/d
(abreviatura)
Conteudo (embalagem) Substrato de identificagdo |n/d
(abreviatura)
Ficha de dados de seguranga Indica uma ficha de dados |n/d
de seguranca.
Made in USA n/d n/d
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Legenda dos simbolos
Simbolo Designacéo do simbolo Descricdo do padrao Padrao
Apenas para fins de exportagao n/d n/d
— Volume de reconstituicao n/d n/d
! Fragil, manusear com cuidado Indica um dispositivo ISO 15223-1; 5.3.1
médico que pode partir-se
ou danificar-se se nao for
manuseado com cuidado.
TT Este lado para cima Indica a posigao vertical correta|ISO 7000: 0623
ISO 15223-1: Medical Devices — Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be Supplied.
Part 1: General Requirements (ISO 15223-1: Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar em etiquetas de dispositivos
médicos, rotulagem e informacdes a serem fornecidas. Parte 1. Requisitos gerais).

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

Prosedyrehandbok for hurtiggjeer-ID
B1017-70

ANVENDELSESOMRADE
Hurtiggjeer-identifikasjonspanelet er designet for hurtig identifikasjon av gjeer og gjeerliknende arter isolert fra kliniske praver.

SAMMENDRAG OG PRINSIPP

Kromogene og modifiserte konvensjonelle tester brukes for & identifisere gjaerarter som er isolert fra kliniske praver.
Hurtiggjeer-identifikasjonspanelet er et mikrofortynningspanel med 96 brgnner som benytter 27 dehydrerte substrater (se
Tabell 1-1). En tung suspensjon av gjaeret i autoklavert vann brukes til & rehydrere substratene. En identifikasjon oppnas
etter inkubasjon av panelet ved 35-37 °C i 4 timer.

ADVARSEL OG FORHOLDSREGLER

1. Hurtiggjeer-identifikasjonspaneler er kun til in vitro-diagnostisk bruk.

2. Ikke la peptidase- eller natriumhydroksidreagens eller noen av identifikasjonssubstratene komme i kontakt med gyne,
hud eller kleer.

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

4. Alle materialer skal autoklaveres fgr avhending.

OPPBEVARING
Oppbevar paneler og peptidasereagens ved 2—-8 °C.

GHS-FAREKLASSIFISERING

Ikke klassifisert som farlig

Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pa techdocs.beckmancoulter.com

PRGVEINNSAMLING OG KLARGJQRING

Se American Society for Microbiology Manual of Clinical Microbiology' (Handbok for klinisk mikrobiologi) eller andre
mykologi-referansehandbaker for anbefalte prosedyrer for transport og isolasjon av gjaer. Hurtige kromogene tester er basert
pa naerveer av preformede enzymer i den ukjente organismen.?** Dermed vil platemediet som organismen dyrkes pa, pavirke
testresultatene pa grunn av induksjonen av forskjellige enzymer av forskjellige medier. Hurtiggjaer-identifikasjonspanelet
er basert pa bruken av Sabouraud-dekstroseagar (enten standard eller Emmons’ modifikasjon). Neerveeret av antibiotika i
vekstmediet er ikke en kritisk variabel, men media som inneholder blod, gjaerekstrakt-maltekstrakt (YM)-agar og hemmende
soppagar (IMA) bgr ikke brukes.

MEDFQLGENDE MATERIALER
Hurtiggjeer-identifikasjonspaneler (B1017-70)

Arbeidsark
Prosedyrehandbok
Kvalitetskontrolltabell

PAKREVDE MATERIALER SOM IKKE MEDFGLGER
Inokulumvann (B1015-2)

0,05N natriumhydroksid (B1015-3)
Peptidasereagens (B1012-30B)
Gjeerturbiditetsstandard (B1015-18)
Dekselbrett (B1010-56B)

MicroScan gjeerbiotypekodebok (B1014-1A)
Inokulerende lgkker

Skaler med Sabouraud-dekstroseagar
Vortexblander

50 pL-pipette med spisser

Inkubator (35-37 °C), uten CO,
Kvalitetskontrollorganismer:
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Candida albicans ATCC 66027"
Candida kefyr ATCC 66028

Candida tropicalis ATCC 66029
Cryptococcus albidus ATCC 66030
Cryptococcus neoformans ATCC 66031
Candida glabrata ATCC 66032

Cryptococcus uniguttulatus ATCC 66033

PROSEDYRE
Klargjering av paneler

1.

Ta panelene som skal brukes, ut fra oppbevaringsstedet. Paneler skal ikke brukes hvis terkemiddelet ikke er til
stede eller er gdelagt eller hvis pakken er edelagt (uforseglet, punktert eller revet i stykker).

2. Klipp opp posen, og ta ut panelet. Ta panelet straks ut av folieposen. La panelene na romtemperatur far rehydrering.

Panelene kan stables med et rent dekselbrett gverst.

Klargjoring av inokulum

Inokuler hurtiggjeer-identifikasjonspanelet med en aktivt voksende organisme. Kolonier fra en primaer isolasjon i skal
med Sabouraud-dekstroseagar kan brukes hvis det er nok vekst til stede. Om na@dvendig, subdyrk gjeerisolatet i en skal
med Sabouraud-dekstroseagar og inkuber til det er nok vekst. Inkubasjon i 48 timer ved 30 °C eller 48 til 72 timer ved

MERK: Kulturer som inkuberes i mer enn 48 timer ved 30 °C, bgr brukes bare hvis ytterligere inkubasjon trengs for a

Bruk en steril vattpinne eller inokulerende lgkke til & fierne vekst fra agarskalen og emulger i 3 mL inokuleringsvann
(autoklavert, avionisert vanni et 13 x 84 mm- eller 13 x 100 mm pra@vergr). Hver suspensjon ma sammenlignes og tilsvare
MicroScan gjeerturbiditetsstandarden. Sammenligningen med testinokulumsuspensjonen og gjeerturbiditetsstandarden
bgr skje med egnet lyskilde og ved & sammenligne prgvergrene med et hvitt kort med svarte kontrastlinjer.

MERK: Pass pa & sikre at ikke noe agarmedium fjernes med organismen.

1.
25 °C (romtemperatur) anbefales.
oppna tilstrekkelig vekst.
2.
3. Bland eller vorteks suspensjonen til den er homogen.

Noen gjeerstammer Igses ikke lett opp i vann. Hvis
vorteksprosedyren ikke resulterer i en homogen suspensjon, la suspensjonen hvile i 10-15 minutter fgr en ny vorteks
utfgres. Hvis det fortsatt er klumper i suspensjonen, la dem falle til bunns i preavergret og bruk supernatant for a
inokulere gjeerpanelet. Turbiditeten til supernatanten ma samsvare med MicroScan-gjeerturbiditetsstandarden. Hvis
ikke, overfgr mer vekst til inokulumvannet og gjenta ovennevnte prosedyre.

MERK: IKKE pipetter klumper av celler i gjeerpanelet.

Panelinokulering

1.

Merk panelet med prgvenummer.

2. Tilsett 50 pL gjeersuspensjon til hver brann som inneholder substrat, pluss kontrollbrennene BNAC og NPC. Bruk av en

Pasteur-pipette for inokulering anbefales ikke.

Tabell 1-1, Substrater

Substrater Fork. Substrater Fork.
Hydroxyprolin-B-naftylamid HPR L-histidin-B-naftylamid HIS
L-isleucin-B-naftylamid ILE Sukrose SUCH1
L-prolin-B-naftylamid PRO Sukrose suc2'
L-tyrosin-B-naftylamid TYR Trehalose TRE
Glysin-B-naftylamid GLY p-nitrofenyl-a-D-glukopyranosid AGL1
Glysylglysin-B-naftylamid GGLY |p-nitrofenyl-a-D-glukopyranosid AGL2'
Glycyl-L-arginin-4-metoksy-B-naftylamid GLAR | p-nitrofenyl-B-D-glukopyranosid BGL
Glycyl-L-prolin-4-metoksy-f-naftylamid GLPR |o-nitrofenyl-B-D-galaktopyranosid BGAL
L-arginyl-L-arginin-B-naftylamid AARG | p-nitrofenyl-B-D-fukopyranosid BDF
L-lysyl-L-alanin-4-metoksy-B-naftylamid LYAL p-nitrofenyl-a-D-galaktopyranosid AGAL
L-alanin-4-metoksy-B-naftylamid ALA p-nitrofenyl-N-acetyl-B-D-glukosamin NAG
L-seryl-L-tyrosin-f-naftylamid STY p-nitrofenyl-B-D-cellobiose CELL
Urea URE p-nitrofenyl-N-acetyl-B-D-galaktosaminid NGAL
3-indoksyl-fosfat IDX

1. Forskjellige formuleringer brukes av de samme substratene.

3. Narpanelet er inokulert med 50 uL inokulum, sla lett pa hver side av panelet for a bidra til a sikre blanding med substratet.

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA

C29879-AB

44 of 141



MERK: Hvis panelet skal leses pa WalkAway eller autoSCAN-4, ma LOC-brgnnen ogsa inokuleres.
Inkubasjon
1. Stable paneler i grupper pa 3 til 5 med dekkebrett over toppanelet for & unnga fordampning.
2. Inkuber de inokulerte panelene i 4 timer ved 35-37 °C i en inkubator uten CO,.
Lese panelene

1. Ta ut peptidasereagenset fra kjgleskapet minst 30 minutter for panelene leses av. Peptidasereagenset kan bunnfelles
ved 4 °C, men det vil opplases pa nytt ved romtemperatur. |kke utsett peptidasereagenset for hgye temperaturer for a
akselerere gjenopplasning av det krystallinske presipitatet, da hgy temperatur vil fgre til at reagenset svekkes.

2. Les av panelene med reflektert lys fra en hvit bakgrunn.
3. Etter 4 timers inkubasjon, tilsett peptidase- og natriumhydroksidreagenser (NaOH) til de riktige brannene.

A

Tilsett 1 drape peptidasereagens til BNAC-, HPR-, ILE-, PRO-,TYR-, GLY-, GGLY-, GLAR-, GLPR-, AARG-,
LYAL-, ALA-, STY- og HIS-brgnnene. La fargen utvikles i 30 sekunder fgr resultatene registreres. Resultater ma
registreres innen 3 minutter etter tilsetting av reagens. Neerveer av ENHVER nyanse av rosa eller rgdt i Igsningen i
hele brgnnen eller en del av brgnnen, tolkes som positiv. Fargene bgr sammenlignes med BNAC-brgnnen. Noen
brgnner kan utvikle en mgrkere oransje enn BNAC-brgnnen. Disse bar registreres som negative. Reaksjoner er
positive bare hvis det er rosa eller radt i lasningen. Fargen i disse brgnnene vil bli markere med tiden. En negativ
gulfarge kan bli en mgrkere oransje. Dette skal tolkes som en negativ reaksjon.

MERK: Nar peptidase er tilsatt i BNAC-brgnnen, skal den veere gul. Hvis det forekommer rosa eller rgdt, skal ikke
peptidasereagenset brukes.

Tilsett 1 drape 0,05N NaOH til AGL2-, BDF-, AGAL-, NPC-, NAG-, CELL- og NGAL-brgnnene. Vent i minst
5 sekunder, men ikke lenger enn 5 minutter, for resultatene registreres. Enhver nyanse av gul skal registreres
som positiv. Sammenlign brannene som inneholder substrat med NPC-brgnnen.

MERK: Disse brgnnene kan virke markere enn NPC-brgnnen. Dette skal tolkes som negativ, men en gulfarge ma
fremsta for & anses som positiv.

4. To kontrollbrgnner leveres for a bista i tolkning av reaksjonene.

A.
B.

BNAC = B-naftylamidkontroll. Etter tilsetting av peptidasereagens, vil denne brgnnen bli gul.
NPC = nitrofenylkontroll. Denne brgnnen skal veere klar.

5. Se avsnittet RESULTATER for a fa hjelp til biokjemisk tolkning.

MERK: WalkAway leser av branner som ikke farst trenger reagenser for & forhindre endrede resultater pa grunn av
damp som kan veere fanget under brettlokket. Derfor kan ikke biokjemiske reaksjoner verifiseres manuelt.

RESULTATER

Substrat-tolkninger

Well Reagens Positiv Negativ
HPR Tilsett 1 drape peptidasereagens. La fargereaksjonen Enhver nyanse  Gult til oransje
ILE utvikles i minst 30—sekunder, men ikke lenger enn av rosa, rgd
PRO 3 min. til magenta i
TYR l@sningen’
GLY
GGLY
GLAR
GLPR
AARG
LYAL
ALA
STY
HIS
SUC1 Enhver nyanse Lilla
SUC2 av brun eller gul
TRE
AGL1 Sammenlign med NPC-kontrollbrgnnen. Enhver nyanse Klar
BGL av gul?
BGAL
URE Rosa til magenta Klar/beige til gul
IDX Enhver nyanse Klar
av bla
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Well Reagens Positiv Negativ

AGL2 Tilsett 1 drape 0,05 N NaOH. Vent i minst 5 sekunder, Enhver nyanse Klar
BDF men ikke lenger enn 5 minutter, fgr resultatet av gul

AGAL registreres. Sammenlign med NPC-kontrollbrgnnen.

NAG

CELL

NGAL

1. En positiv farge trenger ikke veere tilstede gjennom hele brgnnen.
2. En rosafarge kan forekomme med enkelte gjeertyper. Dette bgr anses som en positiv reaksjon.

PRINSIPPER FOR IDENTIFISERINGSREAKSJONER

Aminosyre B-naftylamidsubstrater (HPR, ILE, PRO, TYR, GLY, GGLY, GLAR, GLPR, AARG, LYAL, ALA, STY, HIS) -
Nar substratet hydrolyseres av det riktige enzymet (vanligvis en aminosyre-aryladmidase), frigis B-naftylamin. B-naftylamin
pavises ved tilsetting av p-dimetylaminocinnamaldehyd (i peptidasereagenset) som skaper et kompleks som er rosa til lilla i
farge.

MERK: Enzymet som spalter en aminosyre (-naftylamid, er en aminosyrearylamidase. Uttrykket «aminopeptidase» brukes
hyppig som synonym for arylamidase, men representerer faktisk et enzym med forskjellig spesifisitet (en aminopeptidase
spalter N-terminal-aminosyren fra et peptid). En arylamidase og en aminopeptidase kan hydrolysere det samme aminosyre
B-naftylamidsubstratet. Dermed maler ikke panelet ngdvendigvis forskjellige og unike enzymer. En enkelt arylamidase kan
hydrolysere flere aminosyre-B-naftylamider.

Karbohydrater (SUC1, SUC2, TRE) — Anvendelsen av sukrose og trehalose resulterer i en pH-reduksjon som farer til at
klorofenolrgdt endres fra lilla til gul. Disse karbohydratreaksjonene er selektive og vil kanskje ikke samsvare med tradisjonelle
reaksjoner.

Nitrofenyl-substrater (AGL1, BGL, BGAL, AGL2, BDF, AGAL, NAG, CELL, NGAL) — Hvis riktig enzym forekommer, spaltes
substratet slik at orto- eller para-nitrofenol frigis. Ved alkalisk pH, blir disse forbindelsene gule. Hvis reaksjonen forekommer
ved sur pH, ma NaOH tilsettes etter inkubasjon far resultatene kan leses av. Breannene kan enten vaere fargelgse eller svakt
gule for natriumhydroksid tilsettes.

Indoksyl-fosfatase (IDX) — Indoksylfosfat spaltes av en fosfatase for & frigi indoksyl. Indoksylet kombineres med oksygen for
a danne indigobld, som er et ulgselig blatt eller bla-gratt presipitat.

Urea (URE) - Urea splittes ved urease for a danne ammoniakk og karbondioksid. = Ammoniakken (i form av
ammoniakk-karbonat) ferer til en stigning i pH, som detekteres av at fenolrad gar fra gul til rgd.

IDENTIFISERING AV ORGANISME

MicroScan-hurtiggjeer-biotypekodebok brukes for a identifisere ukjente testorganismer. Denne kodeboken er generert fra
MicroScans database for testene som er inkludert pa identifikasjonspanelet. Gjaerkodeboken er basert pa en dataanalyse av
de 27 testene pa hurtiggjeer-identifikasjonspanelet. Testresultatene forvandles til et 9-sifret biotypenummer som kodeboken
oppgir en artsidentifikasjon for og en kumulativ relativ sannsynlighet for identifikasjon. Alle mulige identifikasjoner skrives ut i
synkende rekkefglge av hgyest sannsynlighet til en kumulativ sum pa 99,9 %.

Dersom et bioptypenummer forekommer som ikke star i kodeboken, bar man fgrst mistenke en prosedyrefeil, f.eks. at
biotypenummeret er lagt til feil eller en reaksjon er feilaktig registrert. Hvis biotypenummeret er riktig, bagr muligheten for
blandet kultur sjekkes og organismen bgr testes pa nytt, med spesiell vekt pa bruk av en tilstrekkelig turbid cellesuspensjon.
Hvis en ny test gir de samme resultatene, se Biotypesgketjeneste pa Beckman Coulter nettside eller ta kontakt med din
lokale distributgr.

PROSEDYREBEGRENSNINGER

1. Hurtiggjeer-identifikasjonspaneler er designet for identifikasjon av gjeer- og gjeerlignende organismer (f.eks. Prototheca).
Varsomhet ma utvises med organismer med for stor produksjon av sopp.

2. Hvis mer enn én artsidentifisering er oppgitt for et bestemt biotypenummer, kan flere tester vaere ngdvendige.
Aksepterte identifikasjonsprosedyrer av gjeer og gjeerlignende organismer inkluderer kolonial morfologi, vekst
ved forhgyet temperatur, pigmentdannelse og farge pa fenoloksidaseagar. ~Mikroskopisk morfologi pad medier
designet for a fremkalle typisk morfologi, kan ogsd bistd i identifikasjon av disse organismene. Se egnede
mykologireferanseprosedyrer.56789.10.11.12.13

3. Variasjon i kromogene resultater kan forekomme som fglge av for mye over- eller underinokulering av systemet. Hvert
inokulum ma sammenlignes med turbiditetsstandarden for & oppna riktig konsentrasjon av inokulum for optimal ytelse.

KVALITETSKONTROLL
Identifikasjonssubstratenes akseptabilitet skal sjekkes ved & teste organismer med kjente reaksjoner. Resultatene for hver
reaksjon for anbefalte MicroScan-kontrollorganismer star i kvalitetskontrolltabellen i denne handboken.
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Kvalitetskontrolltabell for hurtiggjser-identifikasjonssubstrater

Candida
albicans

ATCC 66027'

Candida
kefyr
ATCC 66028

Candida
tropicalis
ATCC 66029

Cryptococcus
albidus

Cryptococcus
neoformans

Candida
glabrata

ATCC 66030 ATCC 66031

ATCC 66032

Cryptococcus
uniguttulatus
ATCC 66033
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Skyggelagte kvalitetskontrollspesifikasjoner i tabellen ovenfor vil bli implementert i LabPro-programvareversjoner = 1.90.

AR WN =

. American Type Culture Collection, Manassas, VA USA

. Et positivt resultat kan oppnas med Rhodoturula rubra ATCC 66034.

. Et negativt resultat kan oppnas med Candida lusitaniae ATCC 66035.
. Instrumentavlesninger kan kreve visuell verifisering.
. Et positivt resultat kan oppnas med Cryptococcus laurentii ATCC 66036.

Merk: Kvalitetskontrollorganismer velges for & gi positive/negative reaksjoner for alle identifikasjonssubstrater. Som resultat
av dette, kan organismeidentifikasjonen variere i forhold til det som er oppgitt i kvalitetskontrolltabellen. Produktutfgrelsens
akseptabilitet bgr bestemmes ved sammenligning av testresultater, ikke identifikasjon.

GARANTI

Systemet er dekket av og underlagt bestemmelsene i garantien som er omfattet i kontraktavtalen for systemet eller dets
reagenser. Kunden er ansvarlig for & utfgre rutinemessig forebyggende vedlikeholdsarbeid. Reparasjoner som skyldes at
dette vedlikeholdsarbeidet ikke utfgres ved de angitte tidsintervallene, utfgres etter skjgnn fra Beckman Coulter og pa kundens

regning.
Symbolngkkel
Symbolngkkel
Symbol Symboltittel Beskrivelse av standard |Standard
® Ikke til gjenbruk Angir medisinsk utstyr som |ISO 15223-1; 5.4.2
er beregnet for engangsbruk
eller for bruk pa én pasient
under én prosedyre.
g Utlgpsdato Angir den siste datoen det |ISO 15223-1; 5.1.4
medisinske utstyret kan brukes.
Batchkode Angir produsentens batchkode, [ISO 15223-1; 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.
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Symbolngkkel
Symbol Symboltittel Beskrivelse av standard |Standard
N Produsent Angir produsenten av det |ISO 15223-1, del 5.1.1
medisinske utstyret som
definert i EU-direktivene
90/385/EQDF, 93/42/EQF
og 98/79/EF.

] Produksjonsdato Angir datoen da det medisinske|ISO 15223-1; 5.3.1
utstyret ble produsert.
[EC [ReP] Autorisert representant i EU Angir autorisert representant [ISO 15223-1, del 5.1.2
i EU.
W Inneholder nok til <n> analyser Angir det totale antallet ISO 15223-1; 5.5.5

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

In vitro-diagnostisk medisinsk Angir medisinsk utstyr ISO 15223-1, del 5.5.1
utstyr som er beregnet for bruk
som in vitro-diagnostisk
medisinsk utstyr.

/Hf Temperaturbegrensning Angir temperaturgrensene  |ISO 15223-1; 5.3.7

det medisinske utstyret trygt
kan utsettes for.

[ Se bruksanvisning Angir at brukeren ma sjekke [ISO 15223-1; 5.4.3
bruksanvisningen.

c € CE-merke Europeisk merke for samsvar [lkke relevant
Innhold Ikke relevant Ikke relevant
Innhold (pakke) Antimikrobielt middel Ikke relevant

(forkortelse)
[CONTENTSIID] Innhold (pakke) Identifiseringssubstrat Ikke relevant
(forkortelse)

Sikkerhetsdatablad Angir et sikkerhetsdatablad. |lkke relevant
Made in USA Ikke relevant Ikke relevant
Kun til eksportbruk Ikke relevant Ikke relevant
— Rekonstitueringsvolum Ikke relevant Ikke relevant

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

1

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

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

Eyxe1pidio d1adIKaoIwyv TaxEiag TauToTToino NG (UMOMUKATWY
B1017-70

NMPOBAEINMOMENH XPHZH
H 1Adka Tayeiag tautotroinong CUUOMUKATWY €xel oXedIAOTEl yia Tnv Taxeia TautoTroinon CUPOPUKATWY KAl €I0WV TTOU
TTPOCOWOIAlOUV e CUPOPUKNTEG KATOTTIV ATTOPOVWONG atro KAIVIKA deiyuarTa.

2YNOWH KAI APXH
MNa tnv Tautotroinon €1®wWv CUUOMUKATWY TTOU €XOuv atTopovweei atmd KAIVIKA deiypata XpnoigoTTrolouvTal XPpWwHOYOVIKEG
Kal TpotToTroinuéveg oupBaTikég egeTdoels. H TTAGKa Tayxeiag TautoTroinong CUMOMUKATWY gival pia TTAGKA JIKPOoapaiwong
96 BoBpiwv TTOU XpnaoipoTToIEi 27 agudaTtwuéva uttoaTpwpata (BA. Mivaka 1-1). Ta TNV eTavevudaTwaon TWV UTTOCTPWHATWY
Xpnolgotroigital Bapu evaiwpnua Tou JuPopUKNTa O UdwP ATTOCTEIpPWHEVO O autokauoTo. H Ajwn Tautotroinong
ETMTUYXAVETAI PETA TNV €TTWAON TNG TTAdKaG o€ Bepuokpaaia 35-37 °C etmi 4 WpEG.
MPOEIAOINOIHZH KAI MPO®YAAZEIX

1. O1 TAGKeG TaxEiag TauToTroinoNG CUMONUKATWY TTpoopifovTal uévo yia in vitro d1ayvwaoTIKr XpRon.

2. Mnv a@rveTte To avTIdOPACTHPIO TTETTTIOACNG 1) USPOLEIBIOU TOU vaTpiou oUTE KavEVA UTTOOTPWHA TAUTOTTOINONG va £pBO¢l

0€ €TTAQN YE TA PATIA, TO OEpUA A Ta pouxa.

3. [lpétrel va e@appolovtal AoNTITEG TEXVIKEG KAl Ol KABIEPWUEVES TIPOPUAGEEIG EvavTl TWV UIKPORBIOAOYIKWY KIVOUVWY KO’
OAn Tn didpkela AWV Twv S1adIKACIWY Kal va AdPBAVETAl UTTOWN OTI Ol EVOPOOAUICHEVES TTAAKEG TTEPIEXOUV BUVNTIKWG
TTaBoydvoug JIKPOOPYaVIoHUOUG.

4. Tpiv atd TRV amoppiyn, OAa Ta UAIKA Ba TTPETTEI VA ATTOCTEIPWVOVTAI 0€ AUTOKAUGCTO.

AMNOOHKEYZH
ATT0BNKeUETE TIG TTAAKEG KAI TO AVTIOPACTHPIO TTETITIOAONG 0€ Beppokpacia 2—8 °C.

TAZINOMHZH ENIKINAYNOTHTAZ KATA MNEZ

Agv Tagivopeital wg emKivouvo

To AeAtio dedopévwv ao@dAciog eival diabéaipo otn dielBuvon
techdocs.beckmancoulter.com

2YAAOI'H KAI MPOETOIMAY'IA AEITMATOXZ

Avatpé€te oto Manual of Clinical Microbiology' (Eyxelpidio kAIVIKAG piKpoBloAoyiag) TnG Apepikavikig Etaipeiag
MikpofioAoyiag 1 ge GAAG PJUKNTOAOYIKA €yXEIpidIa ava@opds yia TTANPOQPOPIEC OXETIKA HE TIC CUVIOTWHEVES OIadIKOTIES
METAQOPAG Kal aTTopovwaong CUuUouuKATwyY. O XpWwHOYOVIKEG €EETACEIG TaxEiag TauTotroinang Bacifovral oTnv TTapOUCia
TTPOOXNMATIOPEVWY EVEUPWY EVTOG TOU AYVWOTOU HUIKPOOPYAVIOUOU.>34 ETTOUEVWG, TO BPETITIKO UAIKO TTOU XPNOIUOTTOIEITal
ETT TWV TTAAKWYV YIa TNV avATITUEN TOU WIKPOOPYAVIOUOU €TTNPEACEl Ta ATTOTEAECUATA TNG €EETAONG AOYW TNG ETTAYWYNAS
OIa@OPETIKWV eVCUPWYV atrd Ta did@opa BpeTTik& UAIKA. H TTAdKa Taxeiag Tautotroinong CUUONUKATWY BacifeTal oTn xprion
ayap de€Tpdlng Sabouraud (gite TuTTOTTOINKEVOU E£iTE TPOTTOTTOINUEVOU KATA Emmons). H TTapouaia avTiBIoTIKWV 0To BpETTTIKO
UAIKO avdaTmTuéng Oev atroTeAei HETARANTH KPIoIUNG ONPAGiag, woTdoo Ogv TIPETTEl va XPNOIUOTTIoIoUvVTal BPETTTIKA UAIKA TTOU
TEPIEXOUV aipa, dyap PE EKXUAITHA CuPOopUKNTa-eKXUAITHa BUvNng (YM) Kal avaaTaATIKO dyap eupwTodukATwy (IMA).

NMAPEXOMENA YAIKA

MAdkeg Tayeiag Tautotroinang CupouukATwy (B1017-70)
dUAo epyaaiag

Eyxeipidio diadikaoiwv

Mivakag TToloTIKoU €AEyXOU

AMNAITOYMENA YAIKA MNMOY AEN NMAPEXONTAI
"Yowp evogBaAuiopaTtog (B1015-2)

Ydpoieidio vatpiou 0,05 N (B1015-3)

AvmidpacoTrpio remmiddong (B1012-30B)

Mpétutro BoAepdTnTag yia (upopuknTeg (B1015-18)

KaAuTtrTpideg (B1010-56B)

BiBAio kwdikotroinong BiotuTmwy {upopuknTwy MicroScan (B1014-1A)
Kpiko@dpol aTelAeoi evopBaAuiouou

TpuBAia ayap de€Tpdlng Sabouraud
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Avapiktng Vortex
Autépuartog diavopéag 50 puL pe puyxn
Movada emrwaaong (35-37 °C), xwpig CO,

Mikpoopyaviouoi TToIOTIKOU €AEYXOU:
Candida albicans ATCC 66027"
Candida kefyr ATCC 66028

Candida tropicalis ATCC 66029
Cryptococcus albidus ATCC 66030
Cryptococcus neoformans ATCC 66031
Candida glabrata ATCC 66032
Cryptococcus uniguttulatus ATCC 66033

AIAAIKAZIA
MpocTolpacia Twv TTAAKWV

1.

A@aipéoTe TIG TTAAKEG TTOU TTPOKEITAI VO XPENOCIMOTToINBoUv amd Tov Xwpo @UAagng. O1 mTAdkeg Sev mrpétrel va
XPNOIHOTTOIOUVTAl EAV O ATTOSNPAVTIKOG TTAPAYOVTOS ATTOUCIAdEl i} £XEI KATAOTPAWEI A €AV N AKEPAIOTNTA TNG
ouokeuaoiag éxel utrofaduioTei (Trapafioon Tng o@pdyiong, TPUTTNUEVN | OXIOUEVN OUCKEUATIA).

KowyTte Tn BAKN yia va Tnv avoifeTe Kal aQaipeéaTe TNV TTAAKA. AQAIPEOTE auéowg TNV TTAGKA atrd Tn Brkn aloupiviou.
AQAOTE TIG TTAEKEG va eykAIMATIOTOUV 0€ Bepuokpacia dwuaTtiou Trpiv aTTd TNV eTavevuddTwon. Emrpémetal n oToifagn
TWV TTAGKWYV, £QOgov ToTToBeTNOEI TTAVW TOug Hia KaBapr KaAuTrTpida.

Mapaokeun Tou evo@BaApioparog

1.

EvopBaAuioTte TNV TTAAKQ TaxXEIOG TAUTOTTOINGNG CUMOMUKATWY PE MIKPOOpYavIoud g€ evepyn avatTuén. Mtropolv va
xpnoiygotroinBolv atroikieg atmmd TpuBAio e ayap de€Tpdlng Sabouraud apyxikAG aTTouovwong, €4V UTTAPXEl ETTOPKNAG
avamTuén. Av xpeldletal, JTTopEi va yivel UTTOKOAAIEPYEIO TOU ATTOUOVWHEVOU OTEAEXOUG a€ TPURAIo pe ayap deETPAlNg
Sabouraud kail ETTWACT TOU PEXPI VO UTTAPEEI ETTAPKNG AVATITUEN. ZUVIOTATAI ETTWOON Yia 48 wpeg o€ Bepuokpaaia 30 °C
N yia 48 éwg 72 wpeg o€ Bepuokpacia 25 °C (Bepuokpacia dwuaTtiou).

ZHMEIQZH: KoAAiépyeieg emwacpéveg yia didoTnua dvw Twv 48 wpwv oe Beppokpacia 30 °C Ba mpémmer va
XPNOIYOTTOIOUVTAI JOVO £QV ATTAITEITAI ETTITTAOV ETTWAOCN Yia T Ajwn €TTapkoUs avaTTuéng.

XpPNOIUOTIOIWVTAG OTTOCTEIPWHEVO BAUBAKOPOPO OTEIAES I KPIKOPOPO OTEIAES EVOPOAAUICUOU, AQAIPECTE TNV AVATITUEN
atrd 1o TPpUPAio dyap Kal TTapaokeudoTe YAAAKTWHA o€ 3 mL UdaTog evo@OaANiouaToS (ATTIOVICHEVO VEPO ATTOOTEIPWHEVO
0€ QUTOKaUOTO, o€ cwANvapio 13 x 84 mm A 13 x 100 mm). Kd&Be evaiwypnua TTPETTE va GUYKPIBET Kail va €ival GUPQWVO JE
TO TTPOTUTTO BOAEPATNTAG YIa CUPONUKNTEG TNG MicroScan. TMNa Tn ouykpion YETAEU TOU EVAIWPAUATOS EVOQOBAANITUATOG
TNG £€€TO0NG KAl TOU TTPOTUTTOU BOAEPATNTAG YIa CUUOMUKNTEG TTPETTEI VA XPNOIWOTToINBEl KATAAANAN TTNYH QWTOG KAl Ta
owAnvapia TTPETTEl va GUYKPIBOUV O€ AEUKN KAPTO PE HAUPESG YPAMMES yia TN dnuioupyia avTiBeong.

ZHMEIQZH: Aiaog@ahioTe 611 dev agaipeital BpeTTIKO UAIKO dyap padi ue TOV HIKPOOPYAVIGUO.

AvapiTe ) TEPIBIVACTE TO evalwpnua PEXPI va opoyevoTroindei. Opiouéva aTeAéxn CUPOUUKATWY &gV SIaAUoVTal EUKOAQ
oT1o vepd. Edv dev TTpoKUWEI OPOIOYEVEG evalwpnua PETA TNV TTEPISIVNON, APAOTE TO Evalwpnua o€ npedia yia 10-15
AeTTTA Kal TTEPISIVAOTE Eavd. Edv uttdpyouv akdun ouoTddeg aTO EVvaIWPNUA, OPrOTE TIG CUOTADEG va KaTakaBioouv oTov
TTUBUEVA TOU CWANVAPIOU Kal XPNOIKOTIOINCTE TO UTTEPKEINEVO SIGAUNA YIa TOV eVOPBAAPIGHS TNG TTAGKAG CUMOMUKATWV.
H BOoAepdTnTa TOU UTTEPKEIUEVOU BIOAUUATOG TTPETTEI VO CUPQWVEI PE TO TTPOTUTTO BOAEPOTNTAG YIa CUPOMUKNTEG
NG MicroScan. Edv degv uttdpxel ocup@wvia, PETAQEPETE TTEPICOOTEPN AVATITUEN OTO UBWP €VOQOAANICUOTOG Kal
emavaAdBerte TNV TTapaTrdvw dladikaagia.

ZHMEIQZH: MH petag@épete oUOTASES KUTTAPWY OTNV TTAAKA (UMOMUKATWV.

Evo@OaApiopnoég mAdkag

1.

Emonuavere Tnv TTAGKQ PE TOV apiBud deiyuarog.

2. TpooBéoTe 50 PL evaiwpripatog CupgopuknTa o€ kK&Be Bobpio TTou TTEPIEXEI UTTOOTPWHA Kal oTa Bobpia eAéyxou BNAC

kal NPC. Aegv guvioTdrail n xprion mirétag Pasteur yia evo@OaApIouo.

Mivakag 1-1, Ymoorpwuara

YmooTpwpara ZuvTy. |YmrooTpwpara ZUVTH.
YOpotutrpoAivn-B-vapBuAapivn HPR L-10T1divn-B-vagbulapivn HIS
L-io0Aeukivn-B-vagBulapivn ILE >aKXapoln SUC1
L-rpoAivn-B-vagBuAapivn PRO 2oKXapodn SUC2'
L-Tupoaivn-B-vagdulauivn TYR Tpexaholn TRE

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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YTrooTpwuaTta Zuvty. |YTrooTpwparta ZUVTH.
B-va@Bulapivn yAukivng GLY p-VITpOPaIvVUAO-a-D-yAukoTTupavolitng AGLA1
I"AukuAoyAukivn-B-vaeBuAapivn GGLY |p-vitpog@aivulo-a-D-yAukotrupavodlitng AGL2'
"AUKUA-L-apyivivn-4-peBotu-B-vagBuAauivn GLAR | p-viTpog@aivulo-B-D-yAukotrupavolitng BGL
I"AUKUA-L-TTpoAivn-4-peBogu-B-vagpbuAapivn GLPR |o-viTpog@aivulo-f-D-yaAakTotrupavoditng BGAL
L-apyivulo-L-apyivivn-B-va@BuAapivn AARG | p-viTpogaivuAo-B-D-@ouko—TTupavolitng BDF
L-AUoUA-L-aAavivn-4-peBotu-B-vaebulapivn LYAL p-vITpo@aIvuAo-a-D-yaAakTotrupavolitng AGAL
L-aAavivn-4-peBogu-B-vapbulapivn ALA p-viTpog@aivulo-N-akeTuAo-B-D-yAukolapivn NAG
L-oepulo-L-Tupoaivn-B-vagBuAapivn STY p-VITpOpaIvUAo-B-D-kuTttapofiodn CELL
Oupia URE p-viTpo@aivulo-N-akeTuAo-B-D-yaAakTooapividn NGAL
Pwaopopikd 3-1IvdotUAIo IDX

1. XpnaipoTtroloUvTal SIOQOPETIKEG TUVBETEIG TWV iIBIWV UTTOOTPWHATWY.

3. Metd Tov evo@BaApiopd Tng TTAGKAG PE TO evo@BAaAuiopa 50 pL, XTutroTe eAa@pwg KEBe TTAeupd TnG TTAAGKAG Yia va
OIa0QaAICTEI N AVAUEIEN PE TO UTTOCTPWA.

ZHMEIQZH: Av n avdAuon tng TAdkag Trpokeital va yivel oto ocuotnua WalkAway 1 autoSCAN-4, trpétrel va
evo@BaAuioTei etriong 10 BoBpio LOC.

Emrwaon

1. Z1oIBAETe TIG TTAAKEG O€ OUAdEG TwV 3 £wg 5 TTAAKWY, TOTTOBETWVTAG KAAUTITPIOA TNV TTAvw TTAGKA yia TNV TTpoAnwn TG
e€dTuiong.
2. Emmwaore Tig evopBaAuiopéveg TTAAGKES €TTi 4 wpeg o€ Bepuokpaaia 35-37 °C, ag povada emmwaaong Xwpig CO,.
Avdyvwon Twv TTAaKWV

1. Ag@aipéoTe TO avTIOPACTHPIO TTETITIOACNG aTTd TO Wuyeio TouAdxioTov 30 AeTTTd TTPIv aTTd TNV avAAUCH TWV TTAGKWV.
To avnidpaoTtApio TTeMTIdAONG pTTOopEl va axnuaTioel iCnua otoug 4 °C, aAAd Ba diaAuBei ek véou étav eTTavéNBel o€
Beppokpaaia dwuatiou. Mnv eKBETETE TO AvTIOPACTHPIO TTEMTIOACONG O€ QUENUEVEG BEPUOKPATIES VIO VA ETTITAXUVETE TNV
emavadidAuan Tou KPUOTAAAIKOU IZAPATOG, KOBWG 01 UYPNAEG BEPUOKPATIEG ETIYEPOUV UTTORABUICH TOU avTIOPACTNPIOU.

2. Na v avayvwaon Twv TTAAKWY, XPNOIKOTIOINCTE aVTAVOKAWHEVO QWG atrd Aeukd uTTéabpo.

3. Metd amd emmwaon yia 4 wpeg, TpooBéaTe Ta avTidpacTtApia TeTTIdAoNS Kal udpogeidiou Tou vartpiou (NaOH) ota
Kat@dAAnAa BoBpia.

A

MpooBéoTe 1 oTayéva avtidpaoTtnpiou memmddong ota Pobpia BNAC, HPR, ILE, PRO, TYR, GLY, GGLY,
GLAR, GLPR, AARG, LYAL, ALA, STY kai HIS. ApnoTe 1o Xpwua va avatrtuxBei yia 30 deutepOAeTTTA, TTPOTOU
KOTayPAWETE Ta atroTEAéOoPaTa. Ta aTToTEAEOPATA TTPETTEI VO KATAYPAPOVTAl €VTOG 3 AETITWY atd TNV TTPocOnikn
Tou avTidpacTnpiou. H tmrapouacia OMNOIAZAHIOTE pol r} KOKKIVNG atroxpwong oTo dIdAupa, €ite o€ 0AOKANPO
TO BoBpio €ite og oTTOIOOATIOTE TUAKA Tou BoBpiou, epunveleTal wg BETIKO aTToTéAeoua. Ta XpWHATO TTPETTE va
ouykpiBouv pe 1o BoBpio BNAC. Opiouéva Bobpia utTopei va €xouv Mo OKOUPO TTOPTOKOAI XpWHA O€ axéon e
10 BoBpio BNAC. Ta BoBpia autd Ba mrpétrel va kataypdeovtal wg apvnTikd. O1 avTidpdoelg gival BeTIkKEG pdvo
edv umtdpyxel pol A KOKKIVN atréxpwaon oTo OidAupa. To xpwua ata Bobpia autd Ba okouplvel Ye TNV TTAPOO0
TOU Xpodvou. To apvnTiKO KiTPIVO XPWHO PTTOPED va Yivel TTIO oKoUPO TTOPTOKOAL. AUTO TTPETTEI VO EPUNVEUTET WG
apvnTikA avTtidpaon.

ZHMEIQZH: Metd tnv 1pocBrkn memmddong oto Bobpio BNAC, Ba mpétrel va AngBei kiTpivo xpwua. e
TTEPITITWON TTapoUCiag pod ) KOKKIVOU XPWHATOG, TO avTIOpaoTrpIo TTETITIOAONG dev Ba TTPETTEI va XpNOIUOTTOINGOEI.

MpooBéaTe 1 oTaydéva avridpactnpiou NaOH 0,05 N ota BoBpia AGL2, BDF, AGAL, NPC, NAG, CELL kar NGAL.
Mepipévere 5 deutepOAETITA TOUAAXIOTOV, AN OXI TTAVW aTTO 5 AETTTd, TTPOTOU KATAYPAWETE TA ATTOTEAECUATA.
OT1r010dATTOTE ATTOXPWON TOU KIiTPIVOU Ba TTPETTEl VA KOTAYPAPEi wG BETIKA. ZUYKPIVETE Ta BoBpia TTou TTEPIEXOUV
uTTOoTPpWHO PE To BoBpio NPC.

ZHMEIQZH: Ta BoBpia autd ptTopei va £Xouv TTIo CKOUPOXPWHN ep@avion atrd 1o Bobpio NPC. Auté Ba pétrel va
EpUNVEUTE WG apvnTIKN avTidpaon. MNa va BewpnOei BeTIKA N avTidpaacn, aTTaITEITAI N TTAPOUTIa KITPIVOU XPWHATOG.

4. Tapéxovtal dUo Pobpia eAéyxou yia BorBela oTnv epunveia Twy avTIOPATEWV.

A.

B.

BNAC = pdptupag B-vapbulapivng. Metd Tnv TpocBrkn Tou avTtidpaotnpiou memmiddong, autd 1o Bobpio Ba
QATTOKTHOEI KITPIVO XpWwua.

NPC = pdaprtupag vitpo@aivuAiou. Autd 1o Bobpio Ba TrpéTTel va gival dxpwio.

5. Avartpé€te atnv evotnta ANTOTEAEZMATA yia BoriBeia oTn BloxnuikA epunveia.

ZHMEIQZH: To cuotnua WalkAway avaAlel Ta foBpia yia Ta oTroia dev ATTAITEITAI TTPWTA N XPHon avTIdPacTNPiwY, WOTE
va TTPoAN@Oei N aAAoiwan Twv atToTeAeauaTWY Adyw TBavVWYV TTayIOEUPEVWY avaBuuIdoewy aTTé Ta avTIOPACTHPI KATW
atd TO KaTTaKl Tou diokou. ETropévwg, ol BIoXNUIKEG avTIdpAaaoelg dev gival duvaTtdv va eTTAANBeUTOUV N QUTOUATA.
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AMNMOTEAEZMATA

Eppnveieg Twv UTTOOTPWHATWV

BuBiopa AvTiISpaoTiipio OEeTIKO ApvnTikO
HPR MpoaobéaTe 1 oTtayova avtidpacTnpeiou Temmoddong.  OtroladATToTE Kitpivo 1mpog
ILE AQROTE TN XPWUATIKA avTidpaon va avatTuxBei yia  pol, KOKKIVN TTOPTOKOAI
PRO 30 deuTepOAeTTTa TOUAGXIOTOV, OAAG OXI TTAVW OTTO £wg TTOPYUPNH

TYR 3 Aerrtd. atréxpwon oTo

GLY didAupa’

GGLY

GLAR

GLPR

AARG

LYAL

ALA

STY

HIS

SUC1 OtroiadnATTOTE Mopoupd

Suc2 aTTOXPWON TOU

TRE KaQé 1 Tou
KiTpIvOu

AGL1 ZuykpiveTe pe 10 BoBpio eAéyxou NPC. OtroladnioTe Alauyég

BGL atrdxpwaorn Tou

BGAL KiTpIvou?

URE PoC éwg Aiauyég/MTTEC
TTOpPUPH £WG KITPIVO
aTTOXPWOon

IDX OtroiadnATTOoTE Alauyég
atméxpwaorn Tou
UTTAE

AGL2 MpoabéoTe 1 oTayova avmidpaoTtnpiou NaOH 0,05 N.  Otroiadimote Alauyég

BDF Mepipévere 5 deuTEPOAETITA TOUAGXIOTOV, GAAG atdXpwaorn Tou

AGAL OXI TTAvw atrd 5 AeTTTd, TTPOTOU KATAYPAWETE TO KiTpIvou?

NAG aTroTéAeoua. ZuyKpiveTe Pe To BoBpio eAéyxou NPC.

CELL

NGAL

1. H mmapouacia BeTIKOU XpWHATOG EVOEXETAI VA PNV eKTEIVETAI 0€ OAOKANPO TO BoBpio.
2. Mg kdtroioug {UPOPUKNTEG PTTOPET va UTTAPEEl TTapouaia pod XpwHaTog. AuTo TTPETTEl va BewpnBei BeTIKA avTidpaon.

APXEZXZ ANTIAPAZEQN TAYTOMNOIHZHZ

YmooTpwpara B-vagBulauivng apivoééwv (HPR, ILE, PRO, TYR, GLY, GGLY, GLAR, GLPR, AARG, LYAL, ALA, STY,
HIS) - Otav 10 uTTéaTpWPa UdPOAUETAI ATTO TO KATAAANAO £vUupo (CUVBWG aTTd APUAANIOACN AUIVOEEWV), aTTEAEUBEPWIVETAI
B-vapBuAapivn. H B-va@Bulauivn avixveletal péow NG TTPOCOAKNG p-OINEBUAAUIVOKIVVOUOASEUONG (OTO avTIOPACTHPIO
TETTIOAONG), N oTToia dNUIoUPYEi £va CUPTTAEYUA TOU OTTOIOU TO XPpWHa Kupaivetal atrd pod £wg Pof.

ZHMEIQZH: To évlupo tou diacTrd Tn B-va@BuAapivn apivotéwv gival apuAapiddon apivoEéwy. O 6pog «apIVOTTETITIOACN»
XPNOIHOTIOIEITAI CUXVA WG GUVWVUNO TNG ApUAAIBACNG, dAAG oTRV TTPAYHATIKOTATA AVTITTIPOCWTTEUE! éva EVCUNO SIOPOPETIKAG
€1I01IKOTNTAG (N AUIVOTTETITIOACN OIOCTTA TO AUIVOTEAIKO AKPO £vOg TTETTTIOOU). H apuAauiddon Kai n auIivoTTeTTIdOAan duvavTal
va udpoAuoouv 10 id10 UTTOCTPWHA B-va@BuAauivng apivoééwv. EmTouévwg, n TTAGKa dev PETPA KAT avAykn SI0QOPETIKA Kal
povadikd éviupa. Mia pepovwpévn apuAapiddon ptropei va udpoAUoel TTOAATTAEG B-va@BuAauiveg apIvogEwy.
Ydaravlpakeg (SUC1, SUC2, TRE) - H xpnoigotroinan Tng oakxapoldng Kai TG TPEXAAGING £XEl WG ATTOTEAECUA TN PEiwOoN
ToU pH, em@EpovTag aAAayr) Tou KOKKIVOU TNG XAWPOPAIVOANG atrd Jof o€ KiTpIvo Xpwudad. AuTEG ol avTIOpdoElg udaTavopdkwy
gival TTIAEKTIKEG Kl EVOEXETAI VA N GUNBadifouv e TIGC CUMPBATIKEG avTIOPATEIG.

YmooTtpwpara vitpogaivulhiou (AGL1, BGL, BGAL, AGL2, BDF, AGAL, NAG, CELL, NGAL) - Eav civai TTapév 10
KaT@AANAO €vCupo, To UTTOOTPWHA OIACTIATAl, ATTEAEUBEPWVOVTAG 0PBO-VITPOPAIVOAN 1 TTAPA-VITPOPAIVOAN. Z€& AAKAAIKO
pH, oI evwoeig auTtég €xouv KiTpivo xpwua. Edv n avridpaon Adpel xwpa ae 6&ivo pH, amraiteital TpooBdrkn NaOH petd tnv
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ETTWAQCN, TIPIV TRV avAyvwan Twv atmoTeAeoudaTwy. Ta BoBpia utropei va gival dxpwua A va £X0UV wWXPOKITPIVI XPOoId TTpIV
atrd TV MPocBnikn udpoteidiou Tou vaTpiou.

Pdwogardaon vdoguAiou (IDX) - To puwo@opikd IvOOEUAIO dIAOTIATAI OTTO PWOPATACT yia TNV aTTeAeuBEpwan IvOOEUAiou.
To vdo&UAIO ouvdudleTal pe ofuyovo, oxnuatifovrag éva Babu PTTAE xpwua PE TN Hop®ry adiGAuTou UTTAE 1) PTTAE-yKpPIdou
ICApATOG.

Oupia (URE) - H oupia diaxwpiletal atrd TNV oupedaon, oxnuatifovrag aupwvia kai d10&gidio Tou dvBpaka. H appwvia (utrd
Hop®r) avBpakikoU apuwviou) eTiQEpel augnon Tou pH, n otroia avixveleTal atrd TRV HETAROAA TOU KOKKIVOU TNG GAIVOANG atrd
KITPIVO 0€ KOKKIVO XPWHQ.

TAYTOIMOIHZH MIKPOOPIANIZMQN

To BiBAio kwdikoTtroinong BloTuTrwy (UUONUKATWY TaxEiag Tautotroinong Tng MicroScan xpnoIPOTIOIEITAl yIa TV TAUTOTIOINGN
TWV AYVWOTWVY HPIKPOOPYaVIOPWY ThG €¢étaong. To BIBAio kwdikotroinong éxel dnuioupynBei ammé 1n Bdon dedopévwy TnG
MicroScan yia T €€etdoeic TTou TrepIAauBAavovtal oty TAAGKa Tautotroinong. To BIBAio kwdikotroinong CUPOMUKATWY
BaacileTalr og UTTOAOYIOTIKI avaAuon Twyv 27 €EeTAoewy TNG TTAAKAG TAXEiAg TAUTOTTOINONG (UUOMUKATWY. Ta aTTOTEAETUATO
TwV €6eTAOEWV peTaoxnuartifovtal og évav QWAgIo apiBud BioTutTou yia Tov oTroio To BIBAI0 KwdikoTroinong TapabéTel TNV
TauToTTOINGN €i00UG Kal PIa aBpOoICTIKA OXETIKN TBaveTnTa Tautotroinong. OAeg ol mMOavEéC TAUTOTTOINCEIG TTAPEXOVTAI [E
@Bivouaa oeipd, EeKIvWvTag aTTd TN PEYIOTN TIBavATNTA Kal TAVOVTAG € GUVOAIKG aBpoIoTIKO TToooaTo 99,9%.

Edav TpokUwel apiBuog BIoTuTTou TToU Oev TTEPIEXETAI OTO BIBAIO KWAIKOTTOINGNG, Ba TTPETTEl APXIKA Va £CETACTEN TO EVOEXOUEVO
Utrapéng o@dApatog otn diadikacgia. Ma TTapddeiyua, evOEXOUEVWG O apIBudS BIOTUTTOU va TTPOCTEONKE €0QaAUéva | va
KaTaypdenke ea@aluéva pia avtidpaon. Edv o apiBudg Biotdtrou eival cwaoTdg, 10Te Ba TTPETTEl va eAeyXBei n mBavoTnTa
MIKTAG KaAAIEPYEIQG Kal va eTTavaAn@Oei n e€€Taon Tou PIKpoopyaviopoU, Je IDIaiTEpN €u@aacn aTn Xpron €TapKws BoAepou
KUTTOpPIKOU gvaiwpruatog. Edv mpokUwouv Ta idia atmoteAéoparta JeTd TNV eTTaveEETaon, oupBouAcuTeite To Biotype Lookup
Service (YTnpeoia avalntnong Blotutwy) atov 1I0TéToTTo TG Beckman Coulter 1y atreuBuvBeite oTov TOTTIKO 00G dlavopéa.

MEPIOPIZMOZ THXZ MEOGOAOY
1. O1TAGKEG Taxeiag TauToTroinanNg CUUOMUKATWY €XOUV OXEBIACTEI YIa TNV TOUTOTTOINGN CUMOUUKATWY KAl JIKPOOPYAVICHWY
TTOU TTPOCONOIAlouv Pe CUPOPUKNTEG (TT.X. Protfotheca). ATraiTeital TTPOOOXA HE MIKPOOPYAvIOUOUG TTou TTapdyouv
uTTEPROAIKN UQr).

2. Edv cival TTpoypapuatiohéVn N TOUTOTTOINON TTEPICTOTEPWYV TOUG EVOG EIBWV YIO €VaV OUYKEKPIPEVO aplBud BloTuTrou,
EVOEXETAI Va €ival avaykaia n OIEVEPYEIQ CUUTTANPWUOTIKWY €EETATEWY. 2TIG ATTOOEKTEG OIAdIKACTIEG TAUTOTTOINGNG
CUPOMUKATWY KOl YIKPOOPYAVIOUWY TTOU TTPOCOMOIAJOUV PE CUUOMUKNTEG TTEPIAANBAVETAI N POPPOAOYia ATTOIKIWY,
n avarmrtugn oe auénuévn Bepuokpacia, o oXNUATIONOS XPWOTIKAG Kal TO Xpwua o€ ayap @aivoloteiddons. H
MIKPOOKOTTIKI) Jop@OAoyia €TTi BPETTTIKWYV UAIKWY TTOU £XOUV OXEDIOATEI yia TN Afyn TNG TUTTIKNAG Jop@OoAoyiag UTropei
€TTioNG va GUPBAAEI OTNV AVIXVEUCT AUTWY TWV PIKPOOPYAVIOUWY. AvaTpEéETe OTIG KATAAANAEG pUKNTOAOYIKEG Bladikaaieg
qvq(popdg_5,6,7,8,9,10,11,12,13

3. Mmopei va uttdpel amokAion OTa OTTOTEAECUATA TWV XPWHOYOVIKWY €EeTAoEWY AOyw UTTEPPBOAIKGA augnuévou A
MeElwpévou evopBaApiopol Tou cuoTAuaTog. KdBe evo@BAApIopa TTPETTEl va OUYKPIVETAI PE TO TTPOTUTTO BOAEPATNTAG
yIO TNV ETTITEUEN TNG OCWOTAG CUYKEVTPWONG EVOPOAAUioUaTOS yia TN BEATIOTN aTrddoan.

EAEMXOZ MNOIOTHTAZ

H a1modekTOTNTA TWV UTTOCTPWHATWY TAUTOTTOINONG Ba TTPETTEI VA EAEYXETAI HEOW TNG EEETATNG HIKPOOPYAVIOUWV UE YVWOTEG
avTidpacelg. Ta amoteAéopara KABe avTidpaaong yia TOUG JIKPOOPYAVIOHOUG AEYXOU TTOU CuVIOTWVTal aTtd TNV MicroScan
TTAPEXOVTAI OTOV TTIVAKA TTOIOTIKOU EAEYXOU TOU TTAPOVTOG EYXEIPIDIOU.

Mivakag 1roIoTIKOU £A£YXOU UTTOCTPWHATWYV TAXEIOG TAUTOTTOINONG JUMOMUKATWY

Candida Candida Candida Cryptococcus | Cryptococcus Candida Cryptococcus
albicans kefyr tropicalis albidus neoformans glabrata uniguttulatus
ATCC 66027' | ATCC 66028 | ATCC 66029 | ATCC 66030 ATCC 66031 ATCC 66032 | ATCC 66033
HPR + V \Y \Y - \Y \Y
ILE? \Y \Y Vv Vv - V V
PRO + V V V - \Y \Y
TYR \Y V + \Y - \Y \Y
GLY \Y - + V V Vv \Y
GGLY \Y \Y + \Y - \Y \Y
GLAR + V \ \ - \ \
GLPR® \Y V + V \Y \Y \Y
AARG - V V + \Y \Y \Y
LYAL - V \Y \Y \Y \Y +
ALA V Vv \Y - + \Y
STY - \Y \Y \Y \Y \Y +
URE - V Vv Vv + Vv Vv
IDX V V + v - v v
HIS V \Y V \Y - + \Y
SuUcC1 . + V V \Y \Y \Y
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Candida Candida Candida Cryptococcus | Cryptococcus Candida Cryptococcus
albicans kefyr tropicalis albidus neoformans glabrata uniguttulatus
ATCC 66027' | ATCC 66028 | ATCC 66029 | ATCC 66030 ATCC 66031 ATCC 66032 | ATCC 66033
SuUC2 : + V V V V V
TRE . \Y Vv V V + V
AGLA1 . \Y + V V V V
BGL - + Vv Vv Vv Vv Vv
BGAL - + V V V Vv Vv
AGL2 V . Vv + Vv Vv Vv
BDF . + Vv Vv Vv Vv Vv
AGAL® . V V V V V V
NAG V - V V + V V
CELL - V Vv + Vv V V
NGAL + . Vv Vv Vv Vv Vv

O1 okiaopéveg TTpodiaypagég MNME oTov TTapatdvw Trivaka 8a epapuooTolyv OTIG ekBO0EIG Aoyiopikou LabPro 21.90.
1. American Type Culture Collection, Manassas, VA USA

. O¢eTiIk6 aTroTéAeopa utTopei va Angbei pe To Rhodoturula rubra, ATCC 66034.

. ApvnTikG atroTéAeopa ptropei va AngBei pe 1o Candida lusitaniae, ATCC 66035.

. EvdéxeTal va atraiteital oTrTiKr) ETTAARBEUON TV JETPAOEWV TOU OPYAVOU.

. O¢eTIKO atroTéAecpa ptropei va AngBei pe 1o Cryptococcus laurentii, ATCC 66036.

abhwiN

Znueiwon: O1 PyIKpoopyaviouoi TTOIOTIKOU €AEyXOU gival ETTIAEYPEVOI £TOI WOTE VA TTAPEXOUV BeTIKEG/ApVNTIKES AvTIOPAOEIG
yia OAQ TO UTTOOTPWHATA TAUTOTTOINONG. KaTd CUVETTEIA, Ol TAUTOTTOINUEVOI JIKPOOPYAVIOUOI EVOEXETAI VO DIA@PEPOUV ATTO TOUG
MIKpOOpYyavIououUg TTou TrapaTtiBevral otov mrivaka MNME. H ammodektdTnTa TNG amrdd00NG TOU TTPOIOVTOG TTRETTEI VA TTPOCdIopideTal
MEOW TNG OUYKPIONG TWV OTTOTEAEOUATWY TWV £EETACEWY Kal OX1 BATEl TNG TAUTOTTOINCNG.

AHAQZH EIFTYHZHZ

To oUoTNUa KOAUTITETAI OTTO Kal UTTOKEITAl OTIG DIATALEIC TNG eyyunaong TTou TrepIAauBAavetal aTn cuuBaTiki Cup@wvia oag
yla To guaTtnua A Ta avtidpaaTrpid Tou. O TTeAdTNG cival utrelBuvog yia d1adikaagieg TTPOANTITIKAG ouvTipnong poutivag. Ol
ETTIOKEVEG TTOU OPEIAOVTal OTNV aduvapia TTPAYPATOTTOINONG QUTWY TWV SIAdIKACIWY CUVTAPNONG OTA EVOEIKVUOUEVA XPOVIKA
OIa0TAMATA TTPAYUATOTTOIOUVTAI KATA TNV Kpion Tng Beckman Coulter kai pe xpéwaon Tou TTEAATN.

Y1mrépvnua cupBoAwyv

Ymoépvnua cupBoAwv
Mepiypagn wpoTUuTrou
YTodeIkvUEl IO 1aTPIKA
OUOKEUN TTOU TTPOOPICETAI VIO
Mia pévo xpnon n yia xprion oe
évav pévo acBevh oTo TTAaicIo
piag kal yovadikng dladikaoiog.
YT1odeikvUel TNV nUEpounvia
METE TO TTéPAG TNG OTToiaG eV
TIPETTEl VO XPNOIYOTIOIETAI
N 1aTPIK GUOKEUN.
YTrodeIkvUel Tov apiBud
TTapPTIOAG TOU KATAOKEUQOTH
waoTe va gival duvath n
avayvwpeion TG TTapTidag.
YTrodeikvUel Tov apiBud
KOTOAOYOU TOU KATAOKEUAOTH,
woTe va gival duvaTr n
avayvwpion TG IaTPIKAG
OUOKEUNG.
YT1rodeIkvUEl TOV KATAOKEUQOTH
TNG I0TPIKAG OUOKEUNG
OTTWG opieTal oTIg 0dnyieg
90/385/EOK, 93/42/EOK kai
98/79/EK 1n¢ EE.
YTmodeikvUel TNV nuepopnvia
KOTOOKEUNG TNG IOTPIKNAG
OUOKEUNRG.
YTrodeIkvUel Tov
€€0UCI000TNPEVO AVTITTPOCWTTO
oTnv EupwTraikn Koivotnra.

ZupBoAo

=y

TitTAog oupBoAou
Na pnv eTavaypnaoiyoTroigital

Mpoétutro
ISO 15223-1; 5.4.2

9 XPAonN EWe ISO 15223-1; 5.1.4

Ap1Bu6g TTapTidag ISO 15223-1; 5.1.5

Kwdikog katahdyou ISO 15223-1, rapdypagog 5.1.6

KaTtaokeuaoTng ISO 15223-1, mapdypapog 5.1.1

Huepopnvia kataokeung ISO 15223-1; 5.3.1

E&ouoiodotnuévog
QVTITTPOOWTTOG 0TNV Eupwrdikn
Koivétnta

ISO 15223-1, mapdypagog 5.1.2
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Ymopvnua oupBoAwv

20uBoAo TitAog ocuufoAou Mepiypa®n wpoTUTTOU Mpértutro
W Mepiéxel eTapk ToodTATA YIa YTmodeikvuel Tov ouvoAikd  [ISO 15223-1; 5.5.5
<n> g&eTAOEIG apiBud egetdoswy

IVD 110U pTTOpPOUV VO
TTpayparotroinfouv
Me Tn ouokeun IVD.
(MeprAauBaveral cuvABwg
aTa KIT avTIdpacTnpiwy.)
In vitro dIayvwWOoTIKA 1ATPIKA YTTOB€EIKVUEI pIa 1ATPIKN ISO 15223-1, mapdypapog 5.5.1
OUOKeEUn OUOCKEUR TTOU TTpoopideTal yia
XPNonN wW¢ 1aTPIKA CUOKEUN
yla didyvwaon in vitro.
X Mepiopiopoi Bepuokpaaiag YTmodeikviel Ta 6pia ISO 15223-1; 5.3.7
Bepuokpaciag oTa oToia N
1aTPIK) OUOKEUN UTTOPEi va
eKTEDEI e aO@AAEIQ.

(i >upBouAeuTeite TIG 00NYieg YTrodeikvuel 6T 0 XproTng eivai [ISO 15223-1; 5.4.3
xpnong ATTOPAITNTO VA CUMPBOUAEUTET
TIG 0dnyieg xpriong.
c € >Auavon CE PuBuioTikry onuavon Al
EUPWTTAIKAG CUUUOPPWONG
Mepiexdpeva Al Al
Mepiexdueva (ouokeuaaoia) AvTigikpoBiakdg TTapayovTag A/
(ouvrunon)
Mepiexdpeva (ouokeuaaoia) Yméotpwpa Tautotroinong  |A/l
(ouvrunon)
DUMo Aedopévwv Ac@aAeiag YTrodeikvuel €va deATio Al
OedOUEVWV 0OPAAEING.
Made in USA Al Al
Xprjon pévo yia eEaywyn Al A/l
— ‘OyKog avacuaTaong Al A
[ | EUBpaucTo, va xpnoiyoTrolgital YT1rodeIkvUEl pia 1aTPIKN ISO 15223-1; 5.3.1
1 ME TTPOCOXNA OUOKEUN TTOU UTTOPEI va OTTAOEI

f va uttooTei PBopd €dv o
XEIPIOPOG TNG OEV Yivel owaoTd.
AuUTA n TTAeupd TTPOG T TTAVW Ymodeikvuel Tn owoTr] 6pBia [ISO 7000: 0623
TT 0¢éon Tng cuokeuaaiag

ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be Supplied. Part 1:
General Requirements (ISO 15223-1: lNMpoiévTa yia 1aTpIKf XpAon - ZUYBOAQ TTOU TTPETTEI VA XPNOIKMOTTOIOUVTAI JE TIG ETIKETEG, TNV
ETTIONPAVON KAl TIC TTANPOQOPIES TTOU TTPETTEI VO TTAPEXOVTAI IO TO TTPOIOVTA YIa 1aTPIKN XpAon. Mépog 1: Ievikég aTTaITAOEIS).

H emmwvupia Beckman Coulter, To TuttoTrOINpéVO AOYOTUTTO KOl TO OHjaTA TTPOIOVTWYV Kal UTTnpeciwy Tng Beckman Coulter trou
avagépovTal ato TTapodv gival eptropikd onuata rf ofuara kararebévra tng Beckman Coulter, Inc. o1ig Hvwpéveg MoMiTeieg kai
0€ AANEG XWPEG.
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MicroScan

ESRERELEEREFH
B1017-70

WA A i
BREEEERNRR AT RESEMNERTA S BB S HEABSRNEN.

BEARE

FEREZNBENEAECNREENEREE TS BNBSE, BSRRESEENRRE —REM 27 MBIKEWN 96 7,

i%ﬁ%ﬁ%%(%ﬂﬁ;ﬂoHﬁﬁ@ﬁ%ﬂmExﬁmﬁ AT N ERERBALEN, 1 35-37°C TR N HIE
4 MR EARBLEELE R

E*ﬂ&ﬁ$
B ERELEERNURLA T AAY K.

2. FRUMBRAN IS AR NECMAEE R ZMIRE, KKRIKD,

3. EENMRELREF , BEATERRHAEERENHENREMHERE , ANIECEMNRNURTESEFTEER
AR BED.

4. FIEMBEERLBINH#HITEEXNE,

& 17
S48 U 4R R A BB 1459 #5474 2-8°C R T

GHS EREH 9%
KA B S

{tZRELEHARIHEBE PN techdocs.beckmancoulter.com

HANRE NHEZ

BES & ZEMEYF 2 Manual of Clinical Microbiology ( IR R EYFM ) HMERFSEFMR , THERNIEES
BHNENRERF. RESERNETRABEYPSEMHE, > Bt , B TFFEEFENTEBENERER  MEVEK
IR FEF M N L R, @ﬂ%"l‘kﬁém#ﬂﬁ}igﬂzﬁﬁﬁAEE%EHF?HE ( ¥R HERE Emmons MR ) . £KEFE
hEENRERTR— AEE ,ERNEAEm, BESERY-ZFEIY (YM) ZRiE N SE NG ZRE (IMA)E’Ji"‘%Eo

RN HH
BRERELELMR (B1017-70)

THX

BREFH

REx

PR R M

ER® (B1015-2)

0.05 N & 1.4 (B1015-3)

BAES %5 (B1012-30B)

B R B8 Jh S A M #7545 (B1015-18)
#% (B1010-56B)

MicroScan B2 S EHE YA KB (B1014-1A)
ERIR

DEREERERER

HE R 1R 5% 28

50 L BR B KRRk

|E & (35-37°C) , % CO,
FEREMEY
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Candida albicans ATCC 66027"
Candida kefyr ATCC 66028

Candida tropicalis ATCC 66029
Cryptococcus albidus ATCC 66030
Cryptococcus neoformans ATCC 66031
Candida glabrata ATCC 66032
Cryptococcus uniguttulatus ATCC 66033

BRESR
B AR AY Bl %

1. NEFARHEZANKRNR. MRZATRASELARVERR , KERNIRDETTE ( REBH. BRABRRMHR ) ,
ENER SRR

2. BIFRRKRABMERMNR. ERENBMNEEERRAEE. EEKLZEH , FHERMURMEZER. TRHENR
BRE—B, LHATANZEES.

ER0EE

1. AAEKERNBEYEDMBRIERELELNR. MEEKEY  TUEARRIEPREEETFERTNEE. &4
ZN, SBESIEMBRENREEBRRER LLARER , HEFIEKEBN., BIE 30°C TiEFH 48 MiY , RE
25°C ( Ei& ) T35 48 5| 72 /hEt,

AR ANEFEFNEFURNEBEKMNFEAE 30°C THFET 48 M EFR.

2. AXERAFREMTIMNRER EBEKNMEY , REHKE 3mL #EMKE (13x84 mm =X 13 x 100 mm HEHRNE
EXRBEEFK) FAL. DALEREBHER , BIAHZEMT MicroScan BB ERER MR ER, ELEERMERE
BANBSEAERMNIFERN , NMEXRHART , FHENTENELRELHNAGFRHTHR,

AR EIEHRTIENEEREFESHEY—BIWT,

3. FHHFEAIRIKTR/TRBESEEYNY., ELEBIERTBRI 28 EI Kb, MEEAIRIE SR FRESEEIN
Bl , BRRBE 1015 28 HBRRES, MRERBMPERAR , LARIUERRERBHEA LBFRENBIER
MR, EFRERENTE MicroScan BRERERMIRER —B. MBEF— , IHBEZEKFRIERMRDIHE
ELREF.

AR FEFARARBEAZTEIERMIRF.,

0 A 3 Fp

1. ARRARSIRICE MR,

2. Fo0uL BREERMABN SRV A LRI B BNAC #INPC i, FEIWNFEHACHEREZEM,

i Tk

5

#1-1, BEY

[ 2] RE |EW RE
ERERB-EHR HPR |- AEmpERME HIS

LR=am b ERR ILE i SUCT
LIRS EB R PRO |&fE SuC2’
I el TYR | B TRE

HE® p-EME CLY |pWEEXE oD hEEERE AGL1
SN SR -B- 25 Bk AR GOLY |p-WEEXE oD HEEERE AGL2'
HEME L BaRA FOE (D EME GLAR |p-WEXE D HEEERE BGL

HEME L RaR4-FaEpEhE GLPR |o-WEXEBD-EXAEH BGAL
LEEE L AR ERE AARG |pBEXE(D-ZREH BDF

LEEE L AaR4 RRE R ERE LYAL |p-WEXE oD XUBEE AGAL
LASR4-FEE B EBE ALA  |pWEEEN-ZBBD-BEREE NAG
LLER-LREEEHRE STY |pWEEEBD AL _E CELL
[ URE |p-WEXEN-ZB-BDBEYIEL NGAL
3R BEE IDX

1. ERAE-EYHNTEES.
3. A50 L ERYELERNRERF , BERMURGEN , UBBHERDES.
AR . RBEN WalkAway 5 autoSCAN-4 SEEUR MR |, E AR LOC o
"E
1. U35 HN—HERRNR , SERAETHRMURN EEABREK.

*EEMFEETERE PO, #bik - Manassas, VA USA
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2. FENINKNRAAT CO, WBFESP , & 35-37°C THE 4 v,

BEE 1R

1. HERBRNARE , EORE 30 2RI MKFEPEH . RESIAF AT 4°C TIUE , BELEERTBERE,
TEHRESHMBRARBETERTNEREIUEYNBARE , RS RSB EHE,

2. ERAKAAEERNRHXIRIENR.

3. ®BF4/ME , KBRS ELH (NaOH) HFIMAELHFLH,

FF 1 BWIAEEIAF A BNAC, HPR, ILE, PRO, TYR, GLY, GGLY, GLAR, GLPR, AARG, LYAL, ALA,
STY AR HIS i, F/H30W , HASBRERER. SAEMAEHTEH 3 7HRIERER. MREN 1,

A

B.

FEM -2 AFHBEREAEAEENHERLE

, WA, RFEES BNAC ALK, BEAT

RESZ2ULL BNAC A ERNRE , XELRNIERHMAK. RAAELUBRBR2AVERNIEN , REFAHEM, X

L5 7L B9 B & 5 Bl 78 B ) BGR

FAMNERAREKNERNES , s RN AR N,

AR NRKEMABNAC 7L/ , NEHNES, NRHIEANERIE , WAMER ZKEAF.

f% 1 % 0.05 N NaOH fl A AGL2, BDF, AGAL, NPC, NAG, CELL LA NGAL fL. EAXEE 5V ETEI 5
24 REERLER, HUESHEFNERR  YRTRNERICEZAMEE. FERYH LS NPC L3 THE,

AR XEANEHETREL NPC ALER, WERNYIIENPAM  BEBXAMNMAEMY.
4. REFRANRAFLBHER
A. BNAC =B-ZEERX R, MAKBRAE , INMFE2EARE.

NPC = HEREXN R, XMMZREHE,

5. B EGREY , TRNERNENLFHR,

AR : WalkAway B A BEMAFTERANMNA , U TRRARERZSZTHERABAZTERER

AR B

SR

EWHE

Well

B

T, Bk, TEFHRE

-3 ke

HPR
ILE
PRO
TYR
GLY
GGLY
GLAR
GLPR
AARG
LYAL
ALA
STY
HIS

WA 1 EREER, ELFEF0VEFTER 3 S
o, UHERNES,

BRETEEAE HeIge
ERHme, 46
Fma

SUC1
SuUC2
TRE

EARENGE X6
REE

AGL1
BGL
BGAL

5 NPC X RALLLE,

FARENEE? EH

URE

PeIma ERBKEIES

IDX

EAEENES FEH

AGL2
BDF
AGAL
NAG
CELL
NGAL

fOA 157 0.05NNaOH, ELZ &5 W EFER 52

M, REIERER, 5ENPC HRALR,

FARENEE? EH

1. B EEr2BHhENM,
2. ALBETHRQENNE, XNANMEER .
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L ERNEREE

SE® p-ZBMRIEY (HPR. ILE. PRO, TYR., GLY, GGLY. GLAR. GLPR. AARG, LYAL, ALA, STY. HIS ) —
AEYNE (BEEXEREERFTEBRE ) S RYHTKEN , SBMB-BER. TLUES ( ERBRF S ) AR AK
BILEBLEYHNN —_RREXFHERRN B-EBIR,

AR SRFER-ERBRIBESERSERRE, ‘SUB FRAESERRBNEE , BXEXRTHEEETEE
FUNE (MRPIHEN-RESERNENE ) , SERBRBNSKBILUKRE -MEER -EHRREY. FAit , &
WRF—ERBLNEEHTENE. —HEERRBITUKBESHIER -FEBE,

|3 (suc1, suC2, TRE ) —FIAEENERESEpHETE  NTISBREBRIMNKLERER, XEEXRNES
WEEME, TEANEEARR.

WEXEEY (AGL1, BGL, BGAL, AGL2, BDF, AGAL. NAG. CELL, NGAL ) — IREFHEELNE , EYLS
HEBESHEBRS N HER. EHMEpHET , XE{SYSANEG, WRERM pH BT RERN , KHELF/EHM
NaOH , REBERMER. MASE LM , ATHIHLTEHREAE,

E%ﬁﬁ&ﬁ (IDX) — BRI 0 B R MREBBHGIRE, BRBEESLEEHERTERENEERERBIUEY — &
Bo

R% (URE) — REBSBREAFREMN —SLE. S ( UBRRENFEREFE ) TASEHpHEAS  XTUESHBINE
BENLEREN,

MEEE

MicroScan Rapid Yeast Biotype Codebook ( MicroScan BB EREAMENHRBAR ) ATEERARMUMED . ZAB
ARBLEERNR LEFTRITRME MicroScan BIEFE LK. BEENABARBEESEFRIRE ER MR EHITH 27 TR 8
TTENDWmEl, XERNERBERN ONBNEYNED  RBEABRIILBEELERLEENRITMENBE, AT
MEELERZASIENIRFSE , &7 99.9% HRRIBR,

MBHARBAPESENEYRE , BEMNKRREHARFEIR ; 0, EYEBFINFTERARERNIZREIR. IREY
REERE, INKRERAUAFERSERBAAEFRNMEY  BIEIZFAZBTANARER. MREFRNE
FENERER , WERANMREERBLATANE LNEYREERRS B HE L 2455,

EFNRRE

1. BEERELERNVRRITATEERSENBRIENMEYN (WEEREEF) . YTEEFEIERLHMED.

2. MEAENBEEYEBIESANERLEE  TAESERHTHRENL,. BEENRIBEMEYNIEZESILERRG
REEEDS,. BRTEK, CEERRIBERELNER, AEHMENEEFELINESEESHBEENES ,
AUHEHEEXEME. BSHEENERFSERRF, sorsonnnes

3. HFREHUEEMRERTE , TALSBECELERTL, VT EENEMYSAERNIFERFTLER , WREBLE
BEERYIRE |, Nk B SEMEE,

R

MEEYNAEFEARNOMENRKEESERYH TEZME, HEM MicroScan M RIMENN TR NEREZFM;
R R R #.

BSERELEERKYREE
Candida Candida Candida Cryptococcus | Cryptococcus Candida Cryptococcus
albicans kefyr tropicalis albidus neoformans glabrata uniguttulatus
ATCC 66027' | ATCC 66028 | ATCC 66029 | ATCC 66030 ATCC 66031 ATCC 66032 | ATCC 66033

HPR + V \Y \Y - \Y \Y
ILE? \Y V V V - V \
PRO + \Y V \Y - \Y \Y
TYR \Y V + \Y - \Y \Y
GLY V - + \ \ \ \
GGLY \Y \Y + V - V \
GLAR + \Y V V V Vv
GLPR® \Y \Y + \Y \Y \Y \Y
AARG - \Y V + \Y \Y \Y
LYAL V \Y \Y \Y \Y +
ALA \Y \Y Vv V + V
STY - \Y V \Y \Y \Y +
URE - V V \Y + \Y \Y
IDX v v + v - v v
HIS \Y \Y \Y \Y - + \Y
SUC1 - + V \ \ \ \
SuUC2 + V \Y \Y \Y \
TRE V Vv V V + V
AGL1 \Y + V \Y \Y \Y
BGL + \Y \Y \Y \Y \Y
BGAL + \ \ \ \ \
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Candida Candida Candida Cryptococcus | Cryptococcus Candida Cryptococcus
albicans kefyr tropicalis albidus neoformans glabrata uniguttulatus
ATCC 66027' | ATCC 66028 | ATCC 66029 | ATCC 66030 ATCC 66031 ATCC 66032 | ATCC 66033
AGL2 V . V + V V V
BDF . + Vv V V Vv V
AGAL® . \Y V V V V V
NAG \Y - Vv Vv + Vv Vv
CELL - \Y V + V V Vv
NGAL + . Vv Vv Vv Vv Vv

LA LR ANFA R M BT M AR IE = 1.90 KRR LabPro 43R,
1. ZEHREEMHRE DO , #it . Manassas, VA USA

2. Rhodoturula rubra ATCC 66034 TJ8E3R 1SS R,

3. Candida lusitaniae ATCC 66035 A BE3R B RA 4 R,

4. NEEEBUREERENRIL,

5. Cryptococcus laurentii ATCC 66036 AIEFRBMAME R,

AR TARERGMENNENMESERYREHAM/ YR, Bt , HENLEETRLERERPIIHOTE. >
mERNTEIMNRELBRRNERMFLEEERBE.

R 15 75
EREZARGEREAFNEADWHAENREEZRRPNAR, ERFARPTOATHABERTRF, ARREER
EEEHTXERFEFMSBNEEFANREERBLATABRBLE , MXEABEFRE,

SRCPES

HEER
e HEEK oy AL -3
® BOEEMEH ERETREFRN—RMER |1SO 152231 ; 5.4.2
m, IEEATEERFR
PHEEEEGR.
g £ FA A RR EREMEENREEA A, |ISO 152231 ; 5.14
#t= ERHIERE R HOR R ISO 15223-1 ; 5.1.5
SR TFHRIBHIR
BR5 ErREEBENTRERS , |ISO15223-1; %516 %
DATRAIETRE,
wl & 7 RIEMEIES 90/385/EEC,  [ISO 15223-1 ; # 5.1.1 %
93/42/EEC H 98/79/EC HM E
EREFRENGIERS,
o] =R ETREfFRENEFHH, [ISO15223-1; 5.3.1
[ec[rer] RO St EE R AR R ERMMNERAEERNA R, [ISO 15223-1 ; E51.2 %
W AEYREBHT <n> KN EREAMFEA IVD 1 1TH IVD [ISO 152231 ; 5.5.5
WA, (BERIE
HAELE ),
HAGMESTRE BRETREBEATHERN A |1ISO 15223-1 ; 8 551 %
AYMETREER.
i BERS EREFREA T 2EM |I1SO 1562231 ;537
HY R B BR o
(i B A ERA LA ERAFEESRAMEHNA, [ISO 15223-1 ;543
c € CE /=& ER B8 CE AMEEMIRE T3E A
NEY TiEH TER
AEY (BE) nER (%5 ) TiEA
REY (BE) LSERY (BE) T3E A
tFmBRLBERHEAH ErRtERZL2ERERAB, [FEH
Made in USA TEHA TER
For Export Use Only| ,fx {;ﬂ\iﬂj O Z:;Eﬁ ;[:;E}Eﬁ
—> SBRHR TER TiE A
v P ETREFREELERY , [ISO 152231 ; 5.3.1
1 T AT BE 4R 4T B SRR R o
TT I EE E EREBENEILINVE ISO 7000 : 0623
ISO 15223-1madical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be Supplied. Part 1:
General Requirements. ( 1ISO 15223-1 : Eff % — ATEFREHRE. EREMNEHEENTS. F189 BAEXR, )
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,MicroScan*

Greityjy mieliy indentifikavimo ploksteliy procediiry vadovas
B1017-70

PASKIRTIS
Greitoji mieliy grybeliy identifikavimo plok&telé skirta mieliy grybeliams ir mieliy grybeliy tipo rasims, iSskirtoms i klinikiniy
méginiy, skubiai identifikuoti.

SUVESTINE IR PRINCIPAS

Chromogeniniai ir modifikuoti jprastiniai tyrimai naudojami mieliy grybeliy rasims, iSskirtoms i$ klinikiniy méginiy, identifikuoti.
Greitoji mieliy grybeliy identifikavimo plokstelé — tai 96 Sulinéliy mikroskiedimo plokstelé, kurioje naudojami 27 dehidratuoti
substratai (zr. 1-1 lentele). Sunki mieliy grybeliy suspensija autoklavu apdorotame vandenyje naudojama substratams
rehidratuoti. ldentifikacija nustatoma po plokstelés 4 valandy inkubacijos 35-37 °C temperataroje.

lSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
Greitosios mieliy grybeliy identifikavimo plokstelés tik in vitro diagnostiniam naudojimui.

2. Saugokités, kad j akis, ant odos ar ant drabuziy nepatekty peptidazés arba natrio hidroksido reagento ar bet kurio
identifikavimo substrato.

3. Atlikdami visas proceduras taikykite aseptines technikas ir nustatytas atsargumo priemones dél mikrobiologiniy pavojy,
nepamirskite, kad inokuliuotose plokstelése gali bati galimai patogeniniy mikroorganizmy.

4. Visos medziagos prie$ Salinamos turi biti apdorotos autoklave.

LAIKYMAS

Ploksteles ir peptidazés reagentg laikykite 2—-8 °C temperatdroje.

VISUOTINAI SUDERINTOS SISTEMOS (GHS) PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA

Neklasifikuojama kaip pavojinga

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

MEGINIO PAEMIMAS IR PARUOSIMAS

Rekomenduojamas mieliy grybeliy transportavimo ir iSskyrimo proceddras zr. Amerikos mikrobiologijos draugijos leidinyje
»Manual of Clinical Microbiology“ (Klinikinés mikrobiologijos vadovas)' arba kituose mikologijos Zinynuose. Skubls
chromogeniniai tyrimai pagrjsti i§ anksto sudaryty fermenty buvimu nezinomame mikroorganizme.? *“ Taigi, ploksteliy
terpé, kurioje auginamas mikroorganizmas, paveikia tyrimo rezultatus, nes skirtingos terpés suzadina skirtingus fermentus.
Greitosios mieliy grybeliy identifikavimo plokstelés pagrindas yra Sabouraud dekstrozés agaras (standartinis ar Emmons
modifikacija). Antibiotiky buvimas augimo terpéje néra itin svarbus veiksnys, taCiau negalima naudoti terpés, kurioje yra
kraujo, mieliy ekstrakto-salyklo ekstrakto (YM) agaro ar slopinancio pelésiy agaro (IMA).

PATEIKIAMOS MEDZIAGOS
Greitosios mieliy grybeliy identifikavimo plokstelés (B1017-70)

Darbo lapas
Procediry vadovas
Kokybés kontrolés lentelé

REIKALINGOS, BET NEPATEIKIAMOS MEDZIAGOS
Inokulianto vanduo (B1015-2)

0,05 N natrio hidroksidas (B1015-3)

Peptidazés reagentas (B1012-30B)

Mieliy drumstumo standartas (B1015-18)

Dengiamieji déklai (B1010-56B)

.MicroScan® mieliy grybeliy biotipy kody knygelé (B1014-1A)
Inokuliavimo kilpelés

Sabouraud dekstrozés agaro lékstelés

Sikurinis maiSytuvas

50 ul automatiné pipeté su antgaliais

Inkubatorius (35-37 °C), ne CO,

Kokybés kontrolés mikroorganizmai:
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Candida albicans ATCC 66027"
Candida kefyr ATCC 66028

Candida tropicalis ATCC 66029
Cryptococcus albidus ATCC 66030
Cryptococcus neoformans ATCC 66031
Candida glabrata ATCC 66032

Cryptococcus uniguttulatus ATCC 66033

PROCEDURA
Ploksteliy paruosimas

1.

ISimkite naudojamas ploksteles i§ saugyklos. Ploksteliy naudoti negalima, jei néra dzioviklio arba jis suluzes, arba
jei pazeistas pakuotés vientisumas (pakuoté atidaryta, pradurta ar jplésta).

2. Perpjaukite mai8elj ir iSimkite plok&tele. Tuoj pat iSimkite plokstele i8 folijos maielio. Prie$ rehidratuodami leiskite

ploksteliy temperatirai susilyginti su kambario temperatira. Plokstelés gali bati sudétos viena ant kitos, su Svariu
dengiamuoju déklu ant virSaus.

Inokulianto paruosimas

1.

Inokuliuokite greitgjg mieliy grybeliy identifikavimo plok3tele aktyviai auganciu mikroorganizmu. Jei yra pakankamas
augimas, galima naudoti kolonijas i§ pirminio iSskyrimo Sabouraud dekstrozés agaro 1éksteléje. Jei reikia, pasékite
iSskirtg mieliy grybeliy paderme j Sabouraud dekstrozés agaro Iékstele ir inkubuokite tol, kol vyks pakankamas augimas.
Rekomenduojama inkubuoti 48 valandas 30 °C temperatiroje arba 48—72 valandas 25 °C (kambario) temperatiroje.

PASTABA: kultiiras, kurios ilgiau nei 48 valandas inkubuotos 30 °C temperatiroje, galima naudoti tik tuo atveju, jei
papildomas inkubavimas buvo reikalingas pakankamam augimui pasiekti.

Steriliu tamponu ar inokuliavimo kilpele paimkite pasélj i$ agaro I1€kstelés ir padarykite emulsijg 3 ml inokulianto vandens
(autoklavu apdorotas dejonizuotas vanduo 13 x 84 mm arba 13 x 100 mm megintuvélyje). Kiekvieng suspensijg batina
palyginti ir ji turi atitikti ,MicroScan® mieliy drumstumo standartg. Tiriamg inokulianto suspensijg ir mieliy drumstumo
standartg reikia palyginti naudojant tinkamg Sviesos 3altinj ir lyginant mégintuveélius su balta kortele, kurioje nubréztos
kontrastuojancios juodos linijos.

PASTABA: pasistenkite uztikrinti, kad su mikroorganizmu nebdty paimta agaro terpés.

|prastai ar stkurinéje maiSykléje maiSykite suspensijg tol, kol ji taps vienalyté. Kai kurios mieliy grybeliy padermés
sunkiai disperguojamos vandenyje. Jei maiSant stkurinéje maiSykléje negaunama vienalyté suspensija, palikite
suspensijg pastoveti 10-15 minuciy, tada vél maiSykite stkurine maiSykle. Jei suspensijoje vis tiek yra gumuly,
palaukite, kol gumulai nusés j mégintuvélio dugng, ir inokuliuokite mieliy grybeliy plokstele pavirSiniu suspensijos
sluoksniu. PavirSinio sluoksnio drumstumas turi atitikti ,MicroScan“ mieliy drumstumo standartg. Jei drumstumas
neatitinka, perkelkite daugiau pasélio j inokulianto vandenj ir pakartokite aprasytg procedira.

PASTABA: NEBANDYKITE pipete perkelti Iasteliy gumuly j mieliy grybeliy plokstele.

Ploksteliy inokuliavimas

1.
2.

Ant plokStelés uzraSykite méginio numer;.

| kiekvieng Sulinélj su substratu ir j kontrolinius Sulinélius BNAC ir NPC jlaSinkite po 50 pl mieliy grybeliy suspensijos.
Inokuliuojant nerekomenduojama naudoti Pasteuro pipetés.

1-1 lentelé. Substratai

Substratai Santr. _[Substratai Santr.
Hidroksiprolin-B-naftilamidas HPR L-histidin-B-naftilamidas HIS
L-izoleucin-B-naftilamidas ILE Sacharozé SUC1
L-prolin-B-naftilamidas PRO Sacharozé suc2!
L-tirozin-B-naftilamidas TYR Trehalozé TRE
Glicino B-naftilamidas GLY p-nitrofenil-a-D-gliukopiranozidas AGL1
Glicilglicin-B-naftilamidas GGLY |p-nitrofenil-a-D-gliukopiranozidas AGL2'
Glicil-L-arginin-4-metoksi-B-naftilamidas GLAR | p-nitrofenil-B-D-gliukopiranozidas BGL
Glicil-L-prolin-4-metoksi-B-naftilamidas GLPR |o-nitrofenil-B-D-galaktopiranozidas BGAL
L-arginil-L-arginin-B-naftilamidas AARG |p-nitrofenil-B-D-fukopiranozidas BDF
L-lizil-L-alanin-4-metoksi-B-naftilamidas LYAL p-nitrofenil-a-D-galaktopiranozidas AGAL
L-alanin-4-metoksi-B-naftilamidas ALA p-nitrofenil-N-acetil-B-D-gliukozaminas NAG
L-seril-L-tirozin-B-naftilamidas STY p-nitrofenil-B-D-celobiozé CELL
Slapalas URE p-nitrofenil-N-acetil-3-D-galaktozaminidas NGAL
3-indoksilfosfatas IDX

1. Naudojamos skirtingos ty paciy substraty formuluotés.

*Amerikos kultdry tipy kolekcija, Manasas, VA USA
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3. Plokstele inokuliave 50 pl inokulianto, Svelniai patapSnokite kiekvieng plokstelés krastg, kad inokuliantas lengviau
susimaisyty su substratu.

PASTABA: jei plokstelé bus nuskaitoma prietaisu ,WalkAway* ar ,autoSCAN-4“, taip pat reikia inokuliuoti LOC Sulinél].
Inkubavimas

1. Sudékite ploksteles grupémis po 3—5 ploksteles su dengiamuoju déklu ant virSutinés plokstelés, kad apsaugotuméte nuo
garavimo.

2. Inokuliuotas ploksteles 4 valandas inkubuokite ne CO, inkubatoriuje, 35-37 °C temperatiroje.
Ploksteliy nuskaitymas

1. ISimkite peptidazés reagentg i$§ Saldytuvo bent 30 minuciy prie$ nuskaitydami ploksteles. Peptidazés reagente 4 °C
temperatdroje gali susidaryti nuosédos, taciau jos vél istirps kambario temperatiroje. Nelaikykite peptidazés reagento
aukstesnéje temperatiroje mégindami pagreitinti pakartotinj kristaliniy nuosédy istirpimg, nes aukstoje temperatiroje
reagentas skyla.

2. Ploksteles nuskaitykite naudodami nuo balto fono atspindétg Sviesa.
3. Inkubave 4 valandas, j atitinkamus Sulinélius jlasinkite peptidazés ir natrio hidroksido (NaOH) reagenty.

A.

| BNAC, HPR, ILE, PRO, TYR, GLY, GGLY, GLAR, GLPR, AARG, LYAL, ALA, STY ir HIS Sulinélius jlasinkite po
1 laSg peptidazés reagento. Prie$ uzraSydami rezultatus palaukite 30 sekundziy, kol atsiras spalva. Pridéjus
reagento rezultatus reikia uzrasyti ne véliau kaip po 3 minuciy. BET KOKIO rozinés ar raudonos spalvos atspalvio
atsiradimas tirpale visame Sulinélyje ar bet kurioje Sulinélio dalyje laikomas teigiama reakcija. Spalvas reikia
palyginti su BNAC Sulinéliu. Kai kurie Sulinéliai gali bati tamsesnés oranZinés spalvos nei BNAC Sulinélis. Juos
reikia uZradyti kaip neigiamas reakcijas. Reakcijos teigiamos tik tada, jei tirpale yra roZiné ar raudona spalva.
Laikui bégant spalva Siuose Sulinéliuose tamséja. Neigiamos reakcijos geltona spalva gali pasikeisti j tamsesne
oranzine spalvg. Tai reikia interpretuoti kaip neigiama reakcija.

PASTABA: jlasinus peptidazés j BNAC sulinélj, jis turi bdti geltonas. Jei yra bet kokia roziné ar raudona spalva,
peptidazés reagento naudoti negalima.

| AGL2, BDF, AGAL, NPC, NAG, CELL ir NGAL Sulinélius jlasinkite po 1 laSa 0,05 N NaOH. Prie$ uzraSydami
rezultatus palaukite bent 5 sekundes, taciau ne ilgiau nei 5 minutes. Bet kokj geltonos spalvos atspalvj reikia
uzraSyti kaip teigiamg reakcijg. Sulinélius su substratu palyginkite su NPC Sulinéliu.

PASTABA: Sie Sulinéliai gali biti tamsesni nei NPC Sulinélis. Tai reikia interpretuoti kaip neigiama reakcijg. Kad
reakcijg baty galima laikyti teigiama, turi bati geltonos spalvos.

4. Kad baty lengviau interpretuoti reakcijas, pateikti du kontroliniai Sulinéliai.

A
B.

BNAC = B-naftilamido kontroliné medziaga. ]lasinus peptidazés reagento Sis Sulinélis bus geltonos spalvos.
NPC = nitrofenilo kontroliné medziaga. Sis Sulinélis turi biti bespalvis.

5. Jei reikia pagalbos atliekant biocheminj interpretavimag, zr. skyriy REZULTATAI.

PASTABA: ,WalkAway“ pirmiausiai nuskaito tuos Sulinélius, kuriems nereikia reagenty, kad rezultatai nepakisty dél
reagenty gary, galinCiy likti po déklo dangteliu. Dél Sios priezasties, biocheminiy reakcijy negalima patikrinti rankiniu

badu.

REZULTATAI
Substrato interpretavimas

Well

Reagentas Teigiamas Neigiamas

HPR
ILE
PRO
TYR
GLY
GGLY
GLAR
GLPR
AARG
LYAL
ALA
STY
HIS

Jlasinkite 1 lasg peptidazés reagento. Palaukite bent Bet koks rozinés, Nuo geltonos iki
30 sekundziy, bet ne ilgiau nei 3 minutes, kol jvyyks  nuo raudonos iki oranzinés
spalviné reakcija. rausvos spalvos

atspalvis tirpale’

SuC1
SucC2
TRE

Bet koks rudos  Purpuriné
spalvos atspalvis
arba geltona
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Well Reagentas Teigiamas Neigiamas

AGLA1 Palyginkite su NPC kontroliniu Sulinéliu. Bet koks Skaidrus
BGL geltonos spalvos
BGAL atspalvis?
URE Nuo rozinés iki  Nuo
rausvos skaidrios /smélio
spalvos iki
geltonos
IDX Bet koks melynos Skaidrus
spalvos atspalvis
AGL2 Jlasinkite 1 lasg 0,05 N NaOH. Prie$§ uzrasydami Bet koks Skaidrus
BDF rezultatg palaukite bent 5 sekundes, ta€iau ne ilgiau  geltonos spalvos
AGAL nei 5 minutes. Palyginkite su NPC kontroliniu Sulinéliu. atspalvis?
NAG
CELL
NGAL

1. Teigiamos reakcijos spalva gali bati ne visame Sulinélyje.
2. Naudojant kai kuriuos mieliy grybelius gali atsirasti roziné spalva. Tai reikia laikyti teigiama reakcija.

INDENTIFIKAVIMO REAKCIJY PRINCIPAS

Aminorugsties B-naftilamido substratai (HPR, ILE, PRO, TYR, GLY, GGLY, GLAR, GLPR, AARG, LYAL, ALA, STY,
HIS) — kai substratas hidrolizuojamas atitinkamu fermentu (paprastai aminortgsties arilamidaze), iSsiskiria B-naftilaminas.
B-naftilaminas aptinkamas pridéjus p-dimetilamincinamaldehido (esancio peptidazés reagente), kuris sukuria nuo rozinés iki
purpurinés kintancios spalvos kompleksa.

PASTABA: aminorigsties B-naftilamidg skaidantis fermentas yra aminoriigsties arilamidazé. Terminas ,aminopeptidazé®
daznai vartojamas kaip arilamidazés sinonimas, taciau i$ tikrujy reiSkia skirtingo specifiSkumo fermentg (aminopeptidazé
atskiria N-galine aminoragstj nuo peptido). Arilamidazé ir aminopeptidazé gali hidrolizuoti ta patj aminortgsties p-naftilamido
substratg. Todél plokstelé nebdtinai nustato skirtingus ir unikalius fermentus. Viena arilamidazé gali hidrolizuoti keletg
aminorugsties p-naftilamidy.

Angliavandeniai (SUC1, SUC2, TRE) —kai naudojama sacharoze ir trehalozé, sumazéja pH, todel chlorfenolio raudonojo
spalva i$ purpurinés pasikeicia j geltong. Sios angliavandeniy reakcijos yra selektyvios ir gali neatitikti jprasty reakcijy.

Nitrofenilo susbstratai (AGL1, BGL, BGAL, AGL2, BDF, AGAL, NAG, CELL, NGAL) - jei yra atitinkamas fermentas,
substratas suskaidomas ir iSsiskiria orto- arba para-nitrofenolis. Esant Sarminei pH Sie junginiai yra geltoni. Jei reakcija vyksta
esant ragstinei pH, kad galétuméte nuskaityti rezultatus, po inkubacijos reikia pridéti NaOH. Prie$ pridedant natrio hidroksido
Sulinéliai gali bati bespalviai arba blankiai geltonos spalvos.

Indoksilo fosfatazé (IDX) — indoksilo fosfatazé suskaido indoksilo fosfatg ir iSsiskiria indoksilas. Indoksilas jungiasi su
deguonimi, sudarydamas indigo mélj, kuris yra netirpios mélynos arba mélynai-pilkos nuosédos.

Slapalas (URE) — ureazé skaido $lapalg, sudarydama amoniaka ir anglies dioksidg. Dél amoniako (amonio karbonato
pavidalu) padidéja pH, kuri aptinkama fenolio raudonojo spalvai pakitus i$ geltonos j raudona.

MIKROORGANIZMUY IDENTIFIKAVIMAS

.MicroScan® greityjy mieliy grybeliy biotipy kody knygelé naudojama neZinomiems tiriamiesiems mikroorganizmams
identifikuoti. Si identifikavimo ploksteléje esanciy tyrimy kody knygelé sudaryta i§ ,MicroScan“ duomeny bazés. Mieliy
grybeliy kody knygelé pagrjsta kompiuterine 27 tyrimy, atlikty greitojoje mieliy grybeliy identifikavimo ploksteléje, analize.
Tyrimo rezultatai paveréiami 9 skaitmeny biotipo numeriu, pagal kurj kody knygeléje nurodomos identifikuotos rasys ir
identifikacijos suminé santykiné tikimybé. Visos galimos identifikacijos spausdinamos mazéjancéia tvarka nuo didziausios
tikimybés iki suminés bendros 99,9 % tikimybes.

Jei gaunamas biotipo numeris, kurio néra kody knygeléje, pirmiausia reikia ieSkoti proceduros klaidos, pvz., neteisingai pridéto
biotipo numerio ar klaidingai uzrasytos reakcijos. Jei biotipo numeris teisingas, reikia patikrinti misrios kultGros tikimybe ir i$
naujo i8tirti mikroorganizma uZtikrinant, kad buty naudojama pakankamai drumsta Igsteliy suspensija. Jei pakartotinai atlikus
tyrimg gaunami tie patys rezultatai, kreipkités  biotipy paieskos tarnybg ,Beckman Coulter® interneto svetainéje arba j vietinj
platintoja.

METODO APRIBOJIMAS
1. Greitosios mieliy grybeliy identifikavimo plokstelés skirtos mieliy grybeliams ir mieliy grybeliy tipo mikroorganizmams
(pvz., Prototheca) identifikuoti. Reikia buti atsargiems su mikroorganizmais, itin gausiai gaminandciais hifus.

2. Jei pateikta daugiau nei viena tam tikro biotipo numerio risies identifikacija, gali reikéti papildomy tyrimy. Priimtinomis
mieliy grybeliy ir mieliy grybeliy tipo mikroorganizmy identifikavimo proceddromis taip pat yra kolonijy morfologija,
augimas aukstesnéje temperaturoje, pigmenty susidarymas ir spalva fenoloksidazes agare. Mikroskopiné morfologija
terpéje, skirtoje iSgauti jprastine morfologijg, taip pat gali padéti identifikuoti Siuos mikroorganizmus. Zr. atitinkamas
mikologijos referentines procediras.> 789 10.11.12.13
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3. Chromogeniniy rezultaty pokyciy gali atsirasti pernelyg gausiai arba nepakankamai inokuliavus sistemg. Kiekvieng
inokuliantg reikia palyginti su drumstumo standartu, kad buty pasiekta reikiama inokulianto koncentracija ir optimalios
tyrimo analitinés charakteristikos.

KOKYBES KONTROLE

Identifikavimo substraty priimtinumg reikia patikrinti iStiriant mikroorganizmus, kuriy reakcijos yra zinomos. Kiekvieno
rekomenduojamo ,MicroScan® kontrolinio mikroorganizmo reakcijos rezultatai nurodyti kokybés kontrolés lenteléje, kuri
pateikta Sioje instrukcijoje.

Kokybés kontrolés lentelé — greitojo mieliy grybeliy identifikavimo substratai

Candida Candida Candida Cryptococcus | Cryptococcus Candida Cryptococcus
albicans kefyr tropicalis albidus neoformans glabrata uniguttulatus
ATCC 66027' | ATCC 66028 | ATCC 66029 | ATCC 66030 ATCC 66031 ATCC 66032 | ATCC 66033
HPR + \Y Vv Vv - Vv Vv
ILE? \Y V \Y \Y - \Y V
PRO + \Y V V - V V
TYR V V + \Y - \Y \Y
GLY V - + \ \ \ \
GGLY V \Y + \Y - \Y \
GLAR + \Y V \Y - \ \
GLPR® \Y \Y + V V V V
AARG - \Y V + V V V
LYAL - V \Y \Y \Y \Y +
ALA V V Vv - + Vv
STY - \Y \Y \Y \Y \Y +
URE - V \Y \Y + \Y \Y
IDX \Y V + \ - \ \
HIS \Y \Y \Y \Y - + \Y
SUC1 - + \Y \Y \Y \Y \Y
SuUC2 - + \Y \Y \Y \Y \Y
TRE - \Y V Vv Vv + V
AGL1 - \Y + \Y \Y \Y \Y
BGL - + \Y \Y \Y \Y \Y
BGAL - + \Y \Y \Y \Y \Y
AGL2 \Y - \Y + \Y \Y \Y
BDF - + V Vv Vv V V
AGAL® - \Y \Y \Y \Y \Y \Y
NAG \Y - \Y \Y + \Y \Y
CELL - \Y \Y + \Y \Y \Y
NGAL + - \Y \Y \Y \Y \Y

Lenteléje pazymétos KK specifikacijos bus jdiegtos programinés jrangos ,LabPro® versijose = 1.90.
. Amerikos kultary tipy kolekcija, Manasas, VA USA

. Teigiamg rezultatg galima gauti naudojant Rhodoturula rubra, ATCC 66034.

. Neigiama rezultatg galima gauti naudojant Candida lusitaniae, ATCC 66035.

. Prietaiso nuskaitytus duomenis gali reikéti patikrinti apzidrint.

. Teigiamg rezultatg galima gauti naudojant Cryptococcus laurentii, ATCC 66036.

AR wWN =

Pastaba: kokybés kontrolés mikroorganizmai pasirenkami siekiant gauti visy identifikavimo substraty teigiamas / neigiamas
reakcijas. Dél to mikroorganizmy identifikacija gali skirtis nuo pateiktos KK lenteléje. Gaminio priimtinumg reikia nustatyti
lyginant tyrimy rezultatus, o ne identifikavima.

PRANESIMAS DEL GARANTIJOS

Sistemai taikomos garantijos nuostatos, jtrauktos j sistemos arba jos reagenty sutartj. Uz jprastines profilaktinés priezitros
proceduras atsakingas klientas. Jeigu nurodytais laiko intervalais neatlikus Siy prieZidros procediry sistema reikéty taisyti,
tokius remonto darbus ,Beckman Coulter* atlieka savo nuozidra ir kliento sgskaita.

Simboliy sutartiniai zenklai

Simboliy sutartiniai zenklai
Simbolis Simbolio pavadinimas Standarto aprasas Etaloniné medZiaga
® Nenaudoti pakartotinai Nurodoma, kad medicinos |[ISO 15223-1; 5.4.2
prietaisas skirtas naudoti
tik vieng kartg arba naudoti
tik vienam pacientui vienos
proceddros metu.
g Sunaudoti iki nurodytos datos Nurodoma data, po kurios [ISO 15223-1; 5.1.4
medicinos prietaiso nebegalima
naudoti.
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Simboliy sutartiniai Zenklai

Simbolis Simbolio pavadinimas Standarto apraSas Etaloniné medziaga
LoT] Partijos kodas Nurodomas gamintojo serijos [ISO 15223-1; 5.1.5
kodas, kad baty 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
gamintojas, kaip apibréZiama
ES direktyvose 90/385/EEB,

93/42/EEB ir 98/79/EB.

ISO 15223-1, 5.1.1 skyrius

] Pagaminimo data Nurodoma medicinos prietaiso |ISO 15223-1; 5.3.1
pagaminimo data.
[EC [rer] |galiotas atstovas Europos Nurodomas jgaliotasis atstovas |ISO 15223-1, 5.1.2 skyrius

Bendrijoje

Europos Bendrijoje.

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

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

Temperatiros ribojimai

Nurodomos medicinos
prietaisui saugios temperatdros
ribos.

ISO 15223-1; 5.3.7

=

Skaitykite naudojimo instrukcijg

Nurodoma, kad naudotojas turi
skaityti naudojimo instrukcijoje
pateikiama informacija.

ISO 15223-1; 5.4.3

Trapus, elgtis atsargiai

Nurodoma, kad nertpestingai

ISO 15223-1; 5.3.1

c € CE Zenklas Europos direktyvy atitikties [netaikoma
reguliacinis Zenklas
Rinkinio sudétis netaikoma netaikoma
Turinys (pakuoté) Antimikrobiné medzZiaga netaikoma
(santrumpa)
Turinys (pakuoté) Identifikavimo substratas netaikoma
(santrumpa)
Saugos duomeny lapas Nurodomas saugos duomeny |netaikoma
lapas.
Made in USA netaikoma netaikoma
Tik eksportui netaikoma netaikoma
— Paruosimo tdris netaikoma netaikoma
v
1

elgiantis medicinos prietaisas
gali sulGzti arba sugesti.

|

Sia kryptimi j virsy

Nurodoma tinkama stacia
padétis

ISO 7000: 0623

LSO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be
Supplied. Part 1: General Requirements® (ISO 15223-1: Medicinos priemonés. Medicinos priemoniy etiketése,
zenklinimo ir teiktinoje informacijoje vartotini simboliai. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai).

.Beckman Coulter, stilizuotas logotipas ir kiti Siame dokumente nurodyti ,Beckman Coulter* gaminiy ir prekiy zenklai yra
.Beckman Coulter, Inc.“ prekiy Zenklai arba registruotieji prekiy Zenklai Jungtinése Amerikos Valstijose ir kitose Salyse.
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MicroScan

A gyors sarjadzégomba-azonositasi eljaras kézikonyve
B1017-70

RENDELTETESSZERU HASZNALAT
A gyors sarjadzégomba-azonosité panel a klinikai mintakbdl izolalt sarjadzégombak és sarjadzégomba-szerl fajok gyors
azonositasara lett kialakitva.

OSSZEFOGLALAS ES ELVEK

A Kklinikai mintakbdl izolalt sarjadzégombafajok azonositasat kromogén és modositott hagyomanyos tesztekkel végzik. A gyors
sarjadzégomba-azonosité panel egy 96 cellas mikrodiliciés panel, amely 27 dehidratalt szubsztratot hasznal fel (Lasd 1-1.
tablazat). A szubsztratok rehidratalasahoz a sarjadzégomba autoklavozott vizben készitett slrl szuszpenzidjat hasznaljak.
Az azonositas a panel 35-37 °C-on, 4 6ran at val6 inkubalasa utan torténik.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
1. A gyors sarjadzégomba-azonosité panelek kizarélag in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgalnak.

2. Ugyeljen ra, hogy a peptidaz, a natrium-hidroxid reagens vagy az azonositd szubsztratok ne kertilienek szembe, bérre
vagy ruhazatra.

3. Valamennyi eljaras soran aszeptikus technikat kell alkalmazni, és be kell tartani a mikrobiologiai veszélyek
ellen bevezetett oOvintézkedéseket, mindig szem elétt tartva, hogy a beoltott panelek potencialisan kdrokozo
mikroorganizmusokat tartalmaznak.

4. Kidobas el6tt minden anyagot autoklavozni kell.
TAROLAS
A paneleket és a peptidaz reagenst 2—8 °C kdzo6tt tarolja.

GHS SZERINTI VESZELYESSEGI BESOROLAS

Nincs veszélyes anyagként besorolva.

A biztonsagi adatlap megtalalhaté a kdvetkezd internetes helyen:
techdocs.beckmancoulter.com

MINTAVETEL ES ELOKESZITES

A sarjadzégombak széllitasahoz és izolalasahoz javasolt eljardsokat megtalalja az American Society for Microbiology
(Amerikai Mikrobioldgiai Tarsasag) Manual of Clinical Microbiology (Klinikai mikrobiolégiai kézikényv) cimi kiadvanyaban'
vagy mas mikoldgia referencia-kézikdnyvben. A gyors kromogén tesztek az ismeretlen mikroorganizmusokban eleve jelen
lévé enzimeken alapulnak.?34 Ezért a tdptalajlemez, amelyen a mikroorganizmus né, befolyasolhatja a vizsgalat eredményeit,
mivel a kiilénb6zé taptalajok kiilénb6zé enzimek termelését indukaljak. A gyors sarjadzégomba-azonositd panel a (standard
vagy Emmons-féle médositott) Sabouraud dextréz agar hasznalatan alapul. Az antibiotikumok jelenléte a taptalajpan nem
kritikus tényez8; azonban ne hasznaljon vért, sarjadzégomba-kivonatot és malatakivonatot (YM) tartalmazé agart, illetve
penészgatlé agart (IMA).

SZALLITOTT ANYAGOK

Gyors sarjadzégomba-azonositdé panelek (B1017-70)
Munkalap

Az eljaras utmutatdja

Min&ség-ellendrzési grafikon

SZUKSEGES, DE NEM SZALLITOTT ANYAGOK
Inokulumfolyadék (B1015-2)

0,05 N natrium-hidroxid (B1015-3)

Peptidaz reagens (B1012-30B)

Sarjadzégomba-turbiditasi szabvany (B1015-18)

Fedétalcak (B1010-56B)

MicroScan sarjadzégomba-biotipus kddgydjtemény (B1014-1A)
Oltékacsok

Sabouraud dextréz agarlemezek

Vortex keverd

50 plL-es pipettazé hegyekkel
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Inkubator (35-37 °C), nem-CO,
Min&ség-ellen6rzési mikroorganizmusok:
Candida albicans ATCC 66027"
Candida kefyr ATCC 66028

Candida tropicalis ATCC 66029
Cryptococcus albidus ATCC 66030
Cryptococcus neoformans ATCC 66031
Candida glabrata ATCC 66032
Cryptococcus uniguttulatus ATCC 66033
ELJARAS

A panelek el6készitése

1.

Vegye ki a tarolobdl a hasznalandd paneleket. Ne hasznaljon olyan paneleket, amelyek mellett nincs vagy
tonkrement a szaritészer, vagy ha a csomagolasuk sériilt (fel van bontva, ki van szirva vagy elszakadt).

Végja fel a tasakot, és vegye ki bel6le a panelt. Azonnal tavolitsa el a panelt a védéféliabdl. A rehidratalas el6tt hagyja
a paneleket szobahdmérsékletiire melegedni. A panelek egymasra helyezhetdk; a legfelsé panelre tiszta fedétalcat kell
helyezni.

Inokulum elkészitése

1.

Inokulalja a gyors sarjadzégomba-azonosité panelt egy aktivan ndvekvd mikroorganizmussal. Ehhez felhasznalhaté
egy Sabouraud dextréz agarlemezrél szarmazé primer izolatum, ha elegendd novekedés van jelen. Sziikség esetén
hozzon létre masodlagos tenyészetet a sarjadzégomba-izolatumbdél Sabouraud dextréz agarlemezen, és inkubalja,
amig elegend6 mértékl névekedés tapasztalhaté. Ajanlott 48 6ran at 30 °C-on vagy 48-72 6ran at 25 °C-on
(szobah&meérsékleten) inkubalni.

MEGJEGYZES: A 30 °C-on 48 6ranal tovabb inkubalt tenyészeteket csak akkor hasznalja, ha tovabbi inkubacié
szikséges a megfeleld mértékii névekedés eléréséhez.

Egy steril tampon vagy oltdkacs segitségével tavolitsa el az agarlemezrél a kin6tt telepet, és emulgealja 3 mL
inokulumfolyadékban (autoklavozott, deionizalt viz 13 x 84 mm-es vagy 13 x 100 mm-es mintacsében). Minden egyes
szuszpenzioét dssze kell hasonlitani, és minden szuszpenzidonak meg kell felelnie a MicroScan sarjadzégomba-turbiditasi
szabvanynak. A tesztelendd inokulumszuszpenzi6é és a sarjadzégomba-turbiditasi szabvany 6sszehasonlitasat egy
megfelels fényforras hasznalataval kell elvégezni, egy fekete kontrasztvonalakkal ellatott fehér kartyahoz hasonlitva a
tesztcsodveket.

MEGJEGYZES: Ugyeljen ra, hogy a mikroorganizmussal ne tavolitson el agar taptalajt is.

Keverje vagy vortexelje homogénre a szuszpenziét. Egyes sarjadzogomba-tdrzsek sejtjei nem kdnnyen oszlanak szét
vizes kbzegben. Ha a vortexelés nem eredményez homogén szuszpenzidt, akkor pihentesse a szuszpenziét 10-15
percig, majd vortexelje Ujra. Ha a szuszpenzidbban még mindig talalhaték 6sszetapadt csomaok, hagyja 6ket letlepedni
a mintacsé aljara, és a sarjadzégomba-panel beoltasahoz hasznalja a fellliszét. A fellluszé turbiditasanak meg kell
egyeznie a MicroScan sarjadzogomba-turbiditasi szabvannyal. Ha nem egyezik, vigyen be tébb ndvekvd telepet az
inokulumfolyadékba, és ismételje meg a fenti eljarast.

MEGJEGYZES: NE pipettazzon sejtcsomdkat a sarjadzégomba-panel cellaiba.

Panelinokulacio

1.

Cimkézze fel a panelt, és tiintesse fel rajta a minta szamat.

2. Adjon hozza 50 pL sarjadzégomba-szuszpenziét minden egyes szubsztratot tartalmazo cellahoz, plusz a BNAC és NPC

kontrollcellakhoz. Az inokulacidhoz nem ajanlott a Pasteur-pipetta hasznalata.

1-1. tablazat, Szubsztratok

Szubsztratok Rov. Szubsztratok Rov.
Hidroxiprolin-B-naftilamid HPR L-hisztidin-B-naftilamid HIS
L-izoleucin-B-naftilamid ILE Szacharéz SUC1
L-prolin-B-naftilamid PRO  [Szacharoz SUC2'
L-tirozin-B-naftilamid TYR Trehal6z TRE
Glicin-B-naftilamid GLY p-nitrofenil-a-D-glikopiranozid AGLA1
Glicil-glicin-B-naftilamid GGLY | p-nitrofenil-a-D-gliikopiranozid AGL2'
Glicil-L-arginin-4-metoxi-f-naftilamid GLAR | p-nitrofenil-B-D-glikopiranozid BGL
Glicil-L-prolin-4-metoxi-B-naftilamid GLPR |o-nitrofenil-B-D-galaktopiranozid BGAL
L-arginil-L-arginin-B-naftilamid AARG | p-nitrofenil-B-D-fukopiranozid BDF

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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Szubsztratok Rov. Szubsztratok RoOv.
L-lizil-L-alanin-4-metoxi-B-naftilamid LYAL p-nitrofenil-a-D-galaktopiranozid AGAL
L-alanin-4-metoxi-B-naftilamid ALA p-nitrofenil-N-acetil-B-D-glikézamin NAG
L-szeril-L-tirozin-B-naftilamid STY p-nitrofenil-B-D-cellobioz CELL
Urea URE p-nitrofenil-N-acetil-3-D-galaktozaminid NGAL
3-indoxil-foszfat IDX

1. Ugyanazon szubsztratok kulonb6z6 készitményeit hasznalja.

3. Miutan inokuldlta a panelt az 50 pL inokulummal, finoman itégesse meg a panel minden oldalat, hogy el6segitse a
szubsztratummal valé megfeleld elkeveredéseét.

MEGJEGYZES: Ha a panel leolvasasa WalkAway vagy autoSCAN-4 késziiléken torténik, a LOC cellat is inokulalni kell.

Inkubalas

1. Pakoljon egymésra 3-5 darab panelt, a legfelsére helyezzen fedétalcat, hogy megakadalyozza a péarolgéast.
2. Az inokulalt paneleket 4 6ran at kell inkubalni 35-37 °C-on, nem CO, inkubatorban.

Panelek leolvasasa

1. Tavolitsa el a peptidaz reagenst a hitébél legalabb 30 perccel a panelek leolvasasa el6tt.
csapadékot képezhet 4 °C-on, de szobah6mérsékleten ujra feloldédik.

A peptidaz reagens
Ne tegye ki a peptidaz reagenst magas

hémérséklet hatasanak a kristalyos csapadék visszaoldddasanak felgyorsitasa érdekében, mert magas hémérsékleten
a reagens hébomlast szenved.

2. Egy fehér hattérrél visszaverdd6 fény segitségével olvassa le a paneleket.
3. 4 éranyi inkubéciot kévetben adja hozza a peptidaz és a natrium-hidroxid (NaOH) reagenseket a megfelel§ cellakhoz.

A.

Adjon hozza 1 csepp peptidaz reagenst a BNAC, HPR, ILE, PRO, TYR, GLY, GGLY, GLAR, GLPR, AARG,
LYAL, ALA, STY és HIS celldkhoz. A szin megjelenéséhez varjon 30 masodpercet az eredmények feljegyzése
el6tt. Az eredményeket a reagens hozzaadasa utan 3 percen belll fel kell jegyezni. Ha a cella egészében vagy
barmely részében megjelenik a rézsaszin vagy vérés BARMELY arnyalata az oldatban, az pozitiv eredményként
értékelendd. A kapott szint 6ssze kell vetni a BNAC cellaéval. Egyes cellak sététebb narancssarga szinliek
lehetnek, mint a BNAC cella. Ezeket negativként kell feljegyezni. A reakcié kizarolag akkor tekinthetd pozitivnak,
ha az oldatban rézsaszin vagy voros szinarnyalat figyelhetd meg. A szin id6vel elsotétedik ezekben a cellakban.
A negativ citromsarga szin soététebb narancssargava valhat. Ezt negativ reakcioként kell értelmezni.

MEGJEGYZES: A peptidaz BNAC cellahoz valé hozzaadasat kdvetéen sarga szinnek kell megjelennie. Ha
barmennyi rézsaszin vagy vords jelenik meg, ne hasznalja a peptidaz reagenst.

Adjon hozza 1 csepp 0,05 N NaOH-t az AGL2, BDF, AGAL, NPC, NAG, CELL és NGAL cellakhoz. Varjon legalabb
5 masodpercet, de legfeljebb 5 percet, mielétt leolvasna az eredményeket. A sarga barmely arnyalata pozitiv
eredményként jegyzendd. Hasonlitsa 0ssze a szubsztratot tartalmazé cellak és a NPC cella szinét.

MEGJEGYZES: Ezek a cellak sotétebbnek tiinhetnek, mint a NPC cellak. Ezt negativ eredményként kell értékelni,
az elfogadhat6 pozitiv eredményhez viszont jelen kell lennie a sarga szinnek.

4. A reakciok értékelését a panel két kontroll cellaja segqiti.

A
B.

BNAC = B-naftilamid kontroll. A peptidaz reagens hozzaadasat kdvetéen ez a cella sarga szin( lesz.
NPC = nitrofenil kontroll. Ennek a cellanak szintelennek kell lennie.

5. A biokémiai értelmezéshez segitségként lasd az EREDMENYEK cim( részt.

MEGJEGYZES: A WalkAway azokat a cellakat olvassa le el&szdr, amelyek nem igényelnek reagenst, hogy megel6zze
az eredmények a talcafedél alatt rekedt reagensg6zok miatti médosulasat, ezért a biokémiai reakcidkat nem lehet
manudlisan ellendrizni.
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EREDMENYEK

Szubsztratértelmezések

Well Reagent Pozitiv Negativ

HPR Adjon hozza 1 csepp peptidaz reagenst. Varjon Roézsaszin, vorés Sarga-narancssarga

ILE legalabb 30 mésodpercet, de legfeljebb 3 percet, hogy vagy biborvérés

PRO kialakuljon a szinreakcio. (magenta)

TYR szinek barmelyik

GLY arnyalata az

GGLY oldatban’

GLAR

GLPR

AARG

LYAL

ALA

STY

HIS

SuUC1 A barna vagy Lila

SucC2 sarga barmely

TRE szinarnyalata

AGL1 Hasonlitsa 6ssze az NPC kontrollcellaval. A citromsarga Atlatszé

BGL barmely

BGAL arnyalata?

URE Rozsaszintdl Atlatszo/bézs-sarga
biborvordsig

IDX A kék barmely  Atlatszo
arnyalata

AGL2 Adjon hozza 1 csepp 0,05 N NaOH-t. Varjon legalabb A citromsarga Atlatszé

BDF 5 masodpercet, de legfeljebb 5 percet, mielétt barmely

AGAL leolvasna az eredményt. Hasonlitsa 6ssze az NPC  arnyalata®

NAG kontrollcellaval.

CELL

NGAL

1. A pozitiv szin nem feltétlenul van jelen az egész cellaban.
2. A rézsaszin jelen lehet egyes sarjadzégombéak esetében. Ezt pozitiv reakcionak kell tekinteni.

AZ AZONOSITASI REAKCIOK ALAPELVEI

Aminosav B-naftilamid szubsztratok (HPR, ILE, PRO, TYR, GLY, GGLY, GLAR, GLPR, AARG, LYAL, ALA, STY, HIS)
— Amikor a szubsztratot hidrolizalja a megfelel6 enzim (altalaban egy aminosav-arilamidaz), B-naftilamin szabadul fel.
A B-naftilamin a p-dimetilamino-fahéjaldehid (a peptidaz reagensben talalhatd) hozzaadasaval detektalhatd, amely egy
rézsaszin-lila szini komplexet képez.

MEGJEGYZES: Az enzim, amely elhasit egy aminosav-B-naftilamidot, az un. aminosav-arilamidaz. Az ,aminopeptidaz”
kifejezést gyakran hasznaljak az arilamidaz szinonimajaként, valéjaban azonban egy attol eltéré specificitasu enzimrél van
sz6 (egy aminopeptidaz az N-terminalis aminosavat hasitja le egy peptidrél). Egy arilamidaz és egy aminopeptidaz ugyanazt
az aminosav-B-naftilamid szubsztratot is hidrolizalhatja. Ezért a panel nem szikségképpen mér kilénb6z8, egyedulallé
enzimeket. Egyetlen arilamidaz tdbb aminosav-B-naftilamidot is hidrolizalhat.

Szénhidratok (SUC1, SUC2, TRE) — A szachardéz és trehal6z felhasznalasa pH-csdkkenést eredményez, amelynek
hatasara a klérfenolvords indikator szine lilardl citromsargara valtozik. Ezek a szénhidrat-reakciok szelektivek, és nem
mindig alkalmazkodnak a hagyomanyos reakciokhoz.

Nitrofenil szubsztratok (AGL1, BGL, BGAL, AGL2, BDF, AGAL, NAG, CELL, NGAL) - Ha jelen van a megfelel6 enzim,
elhasitja a szubsztratot, és felszabadul az orto- vagy para-nitrofenol. Lugos pH mellett ezek a vegytletek citromsarga
szinliek. Ha a reakci6 savas pH-n megy végbe, NaOH-t kell adni a reakcidelegyhez az inkubalas utan, miel6tt az eredmények
leolvashatdva valnanak. A cellak a natrium-hidroxid hozzaadasa elétt lehetnek szintelenek vagy halvanysargak.

Indoxil-foszfataz (IDX) - Az indoxil-foszfatot egy foszfatdz enzim hasitja el, és indoxil szabadul fel. Az indoxil oxigénnel
kombinalva indigokéket alkot, ami oldhatatlan, kék vagy kékesszirke csapadékot képez.

Urea (URE) - Az ureat az uredaz enzim ammonia és szén-dioxid képzddése mellett bontja. Az ammaédnia (ammaodnium-karbonat
formaban) pH-ndvekedést okoz, amelyet a sargardl vords szinlre valtozo fenolvords indikator detektal.

MIKROORGANIZMUSOK AZONOSITASA

Az ismeretlen vizsgalati mikroorganizmusok azonositasahoz hasznalja a MicroScan gyors sarjadzégomba-biotipus
kodgyljteményt. Ezt a kdédgyljteményt a MicroScan adatbazisa alapjan generaltak az azonosité panelen szerepld
tesztekhez. A sarjadzogomba-kodgyljtemény a gyors sarjadzégomba-azonositdé panelen végzett 27 teszt eredményeinek
szamitégépes analizisén alapul. A teszteredményeket 9 jegyl biotipusszamma alakitjak, amelyhez a kdédgyijtemény

C29879-AB 71 of 141



listdz egy faji azonositét és egy kumulativ, relativ azonositasi valdszinliséget. Az 6sszes lehetséges azonositas csdkkend
sorrendben lesz kinyomtatva a legnagyobb valdszinliségiitél kezdve, és a lehetéségek kumulativ (6sszesitett) valoszinliségi
értéke 99,9%.

Amennyiben megjelenik egy olyan biotipusszam, amely nem talalhaté meg a jelkddexben, el&szor eljarashibara kell
gyanakodni, példaul a biotipusszam helytelenil lett megadva, vagy egy reakcio tévesen lett rogzitve. Ha a biotipusszam
helyes, akkor ellenérizni kell egy kevert kultira lehet6ségét, és a mikroorganizmust ujra kell tesztelni, kildon hangsulyt
fektetve a megfeleléen zavaros (siirll) sejtszuszpenzid hasznalatara. Ha az Ujratesztelés is ugyanazokat az eredményeket
adja, hasznalja a Beckman Coulter honlapjdn a Biotype Lookup Service (Biotipus-keresé szolgaltatés) funkciédt, vagy
konzultaljon a terileti cégképviselettel.

A MODSZER KORLATAI
1. A gyors sarjadzégomba-azonosité paneleket sarjadzégombdk és sarjadzégomba-szerli mikroorganizmusok (pl.
Prototheca) azonositasara tervezték. A tul sok hifat (gombafonalat) termelé mikroorganizmusokkal banjon évatosan.

2. Ha egynél tdbb faj azonositasa lenne felsorolva egy adott biotipusszam mellett, kiegészité vizsgalatokra lehet szikség.
A sarjadzégombak és sarjadzégomba-szerli mikroorganizmusok elfogadott azonositasi eljarasai k6zé tartoznak az
alabbiak: telepmorfologia, ndvekedés magas hémérsékleten, pigmentképzés és elszinez6dés fenoloxidazos agar
taptalajon. A tipikus morfoldgidju ndvekedés kivaltasara tervezett taptalajon megfigyelt mikroszkopikus morfologia
szintén segithet ezen mikroorganizmusok pontos azonositasaban. Ezzel kapcsolatban olvassa el a megfelelé
mikoldgiai referenciaeljarasokat.s6789.10.1.1213

3. A kromogén eredményekben eléfordulhatnak eltérések a rendszer tul erds vagy tul gyenge inokulacioja kdvetkeztében.
Minden egyes inokulumot dssze kell vetni a turbiditasi szabvannyal, hogy helyes inokulumkoncentraciot kapjon az
optimalis kimutatas érdekében.

MINOSEG-ELLENORZES

Az azonosité szubsztratok elfogadhatdosagat olyan mikroorganizmusok vizsgalatéval kell ellendrizni, amelyeknél ismertek a
vélaszreakciok. Az egyes reakciok eredményei az ajanlott MicroScan kontroll mikroorganizmusok esetében megtalalhatok a
jelen hasznalati utmutaté Quality Control Chart (Min6ség-ellenérzési tablazat) részében.

Gyors sarjadzégomba-azonositasi szubsztratok minéség-ellendrzési tablazata

Candida Candida Candida Cryptococcus | Cryptococcus Candida Cryptococcus

albicans kefyr tropicalis albidus neoformans glabrata uniguttulatus
ATCC 66027' | ATCC 66028 | ATCC 66029 ATCC 66030 ATCC 66031 ATCC 66032 ATCC 66033
HPR + V -
ILE?
PRO
TYR
GLY
GGLY
GLAR
GLPR®
AARG
LYAL
ALA
STY -
URE
IDX
HIS
SUC1
SuUC2 -
TRE -
AGL1 -
BGL -
BGAL -
AGL2 V
BDF -
AGAL® -
NAG \
CELL -
NGAL +
A fenti tablazatban az arnyékolt minéség-ellendrzési értékekkel fog szamolni a LabPro = 1.90-es verziészamu szoftver.
. American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
. Pozitiv teszteredmény kaphat6 a Rhodoturula rubra, ATCC 66034 torzzsel.
. Negativ teszteredmény kaphaté a Candida lusitaniae ATCC 66035 torzzsel.
. A késziilék leolvasasai vizudlis ellenérzést igényelhetnek.
. Pozitiv teszteredmény kaphato a Cryptococcus laurentii, ATCC 66036 torzzsel.
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Megjegyzés: Ugy valasztottak ki minéség-ellenérzési mikroorganizmusokat, hogy pozitiv/negativ reakcidkat adjanak minden
azonosité szubsztratra. Ennek eredményeként a mikroorganizmus-azonositas eltérhet a minéség-ellendrzési tablazatban
feltiintetettektdl. A termékteljesitmény elfogadhatésagat nem azonositassal, hanem a teszteredmények 6sszehasonlitasaval
kell meghatarozni.

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 id6tartamon beliliidékozonként torténé végrehajtasanak elmulasztasa miatt sziikségessé valé javitasok

elvégzésérdl a Beckman Coulter sajat belatasa szerint dont; az ilyen javitasok kéltségei az tgyfelet terhelik.

Szimbdélumok listaja

Szimbdélumok listaja

Szimboélum

Szimbdlum megnevezése

Standard leirasa

Standard

=y

Ne haszndlja Ujra

Olyan gyogyaszati eszkdzt
jelél, amely nem hasznalhato
fel Ujra, azaz csak egyetlen
eljaras soran, egyetlen betegen
hasznalhato.

ISO 15223-1; 5.4.2

Lejarati datum

Azt a datumot jeldli, amely
utan a gyogyaszati eszkdz mar
nem hasznélhato fel.

ISO 15223-1; 5.1.4

=

OT]

Tételkod

A tétel vagy a sarzs
beazonositasara szolgald
gyartéi tételkddot jeldli.

ISO 15223-1; 5.1.5

alkalmazasra szolgalo
gyoégyaszati eszkdz

amely in vitro diagnosztikai
gyogyaszati eszkdzként
alkalmazandé.

Katalogusszam A gyégyaszati eszkdz ISO 15223-1, 5.1.6-0s zaradék
beazonositasara szolgalé
gyartéi kataldbgusszamot jeldli.
N Gyarto A gyogyaszati eszkdz gyartdjat |ISO 15223-1, 5.1.1-es zaradék
jeldli a 90/385/EGK, a
93/42/EGK és a 98/79/EK jelii
europai unios iranyelveknek
megfeleléen.
] Gyartas datuma A gydgyaszati eszkdz ISO 15223-1; 5.3.1
gyartasanak datumat jeloli.
[Ec [rer] Meghatalmazott képvisel6 az Az Europai Kozossegen beldli [ISO 15223-1, 5.1.2-es zaradék
Eurépai K6zdsségben hivatalos képviseletet jeldli.
W <n> teszthez elegendd Az IVD-eszkdzzel végrehajthatd|I1ISO 15223-1; 5.5.5
mennyiséget tartalmaz IVD-tesztek teljes szamat jeldli.
(A reagenskészletek altalaban
tartalmazzak).
In vitro diagnosztikai Olyan gyogyaszati eszkozt jeldl, | ISO 15223-1, 5.5.1-es zaradék

Hémérséklet-korlatozas

A gydgyaszati eszkdz
szamara megfeleld
hémérséklet-tartomanyt jeldli.

ISO 15223-1; 5.3.7

=

Olvassa el a hasznalati utasitast

Arra utasitja a felhasznalét,
hogy tekintse at a hasznalati
utasitast.

ISO 15223-1; 5.4.3

Feloldasi térfogat

Torékeny, 6vatosan kezelendd

Olyan gyogyaszati eszkozt

jelél, amely eltérhet vagy
karosodhat, ha nem kellé
korultekintéssel kezelik.

ISO 15223-1; 5.3.1

c € CE jelzés Europai megfelel6ségi jeldlés |N- a.
Tartalom n. a. n. a.
Tartalom (csomag) Antimikrobialis szer (révidités) [n- a.
CONTENTSIID] Tartalom (csomag) Azonositashoz hasznalt n. a.

szubsztrat (rovidités)

Biztonsagi adatlap Biztonsagi adatlap jeldlése. |N. a.
Made in USA n. a. n. a.
Kizardlag exportra szant termeék n. a. n. a.
——— n. a. n. a

Y
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Szimbdélumok listaja
Szimbélum Szimbélum megnevezése Standard leirasa Standard
Felfelé A medfelel6 fliggbleges ISO 7000: 0623

T T helyzetet jeldli

ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be Supplied.
Part 1: General Requirements (ISO 15223-1: Orvostechnikai eszkdzok. Orvostechnikai eszkdzok cimkein, cimkézésén
és tajékoztatdiban hasznalandé szimbolumok. 1. rész: Altalanos kévetelmények)

A Beckman Coulter, a stilizalt logd, valamint az itt emlitett Beckman Coulter termek- és szolgaltatasjegyek a
Beckman Coulter, Inc. védjegyei vagy bejegyzett védjegyei az Egyesilt Allamokban és mas orszagokban.
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MicroScan

Podrecznik procedur szybkiej identyfikacji drozdzy
B1017-70

ZASTOSOWANIE
Panel do szybkiej identyfikacji drozdzy jest przeznaczony do szybkiej identyfikacji gatunkéw drozdzy oraz gatunkéw
drozdzopodobnych izolowanych z probek klinicznych.

OMOWIENIE | ZASADA DZIALANIA

Testy chromogeniczne i zmodyfikowane testy konwencjonalne stuzg do identyfikacji gatunkéw drozdzy izolowanych z prébek
klinicznych. Panel do szybkiej identyfikacji drozdzy to 96-studzienkowy panel mikrorozcienczen, ktéry wykorzystuje 27
odwodnionych substratéw (patrz Tabela 1-1). Do powtérnego uwadniania substratéw stuzy ciezka zawiesina drozdzy
w autoklawowanej wodzie. ldentyfikacje uzyskuje sie po inkubacji panelu przez 4 godziny w temperaturze 35-37°C.

OSTRZEZENIE | SRODKI OSTROZNOSCI
1. Panele do szybkiej identyfikacji drozdzy sg przeznaczone wytgcznie do stosowania w diagnostyce in vitro.

2. Nie dopusci¢ do kontaktu odczynnikéw: peptydazy, wodorotlenku sodu ani dowolnego z substratéw identyfikacyjnych
z oczami, skérg lub odzieza.

3. Przy wykonywaniu wszystkich procedur z uwzglednieniem kwestii, ze inokulowane panele zawierajg potencjalnie
chorobotwdrcze drobnoustroje, nalezy stosowac¢ techniki aseptyczne i $rodki ostroznosci wymagane podczas pracy
z mikroorganizmami potencjalnie patogennymi.

4. Wszystkie materiaty nalezy przed utylizacjg autoklawowac.

PRZECHOWYWANIE

Panele i odczynnik peptydazowy nalezy przechowywac¢ w temperaturze 2—-8°C.

KLASYFIKACJA ZAGROZEN WG GHS

Substancja niesklasyfikowana jako niebezpieczna

Karta charakterystyki jest dostepna w witrynie techdocs.beckmancoulter.com

POBIERANIE | PRZYGOTOWY-WANIE PROBEK

Zalecane procedury transportu i izolacji drozdzy, patrz dokument Manual of Clinical Microbiology (Podrecznik mikrobiologii
klinicznej) Amerykanskiego Towarzystwa Mikrobiologicznego' lub inne referencyjne podreczniki mykologiczne. Szybkie testy
chromogeniczne opierajg sie na obecnosci okreslonych enzyméw w nieznanych mikroorganizmach.?** Dlatego podioze do
wysiewania, na ktérym rosnie mikroorganizm bedzie wptywaé na wyniki testu ze wzgledu na indukcje réznych enzymow przez
rézne podtoza. Panel do szybkiej identyfikacji drozdzy opiera sie na stosowaniu agaru Sabouraud z dekstrozg (standardowego
lub modyfikacji Emmonsa). Obecnos¢ antybiotykéw w podtozu wzrostu nie jest kluczowg zmienng, jednak nie nalezy stosowaé
podtozy zawierajgcych krew, agaru wyciggu z drozdzy-wyciggu maltozowego (ang. Yeast Extract-Malt Extract, YM) oraz agaru
hamujacego plesnie (ang. Inhibitory Mold Agar, IMA).

MATERIALY DOSTARCZONE

Panele do szybkiej identyfikacji drozdzy (B1017-70)
Arkusz roboczy

Procedura reczna

Tabela kontroli jakosci

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZANE
Woda inokulacyjna (B1015-2)

0,05 N wodorotlenek sodu (B1015-3)

Odczynnik peptydazowy (B1012-30B)

Wzorzec zmetnienia drozdzy (B1015-18)

Tace pokrywowe (B1010-56B)

Ksigzka kodéw biotypu drozdzy MicroScan (B1014-1A)
Ezy do posiewow

Plytki agaru Sabouraud z dekstrozg

Wytrzgsarka do probéwek

Pipetor 50 pL z koncowkami
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Inkubator (35-37°C), niezawierajgcy CO,

Mikroorganizmy kontroli jakosci:
Candida albicans ATCC 66027"
Candida kefyr ATCC 66028

Candida tropicalis ATCC 66029
Cryptococcus albidus ATCC 66030
Cryptococcus neoformans ATCC 66031
Candida glabrata ATCC 66032
Cryptococcus uniguttulatus ATCC 66033

PROCEDURA
Przygotowanie paneli

1.

Wyja¢ panele z miejsca przechowywania. Nie nalezy uzywac paneli, jezeli brak jest Srodka osuszajacego lub jest
on uszkodzony, badz opakowanie jest naruszone (niezaklejone, przebite lub rozdarte).

2. Rozcig¢ torebke i wyjg¢ panel. Natychmiast wyjgé panel z torebki foliowej. Przed powtérnym uwodnieniem panele

powinny osiggna¢ temperature pokojowg. Panele mozna ustawiaC jeden na drugim, umieszczajgc przezroczystg
pokrywke na goérze kazdego z nich.

Przygotowanie inokulum

1.

Inokulowa¢ panel do szybkiej identyfikacji drozdzy z aktywnie rosngcym mikroorganizmem. Kolonie z pierwotnej izolacji
plytki agaru Sabouraud z dekstrozg mogg by¢ stosowane, jezeli obecny jest wystarczajgcy wzrost. W razie potrzeby
wykona¢ podhodowle izolatu drozdzy bezposrednio na ptytke agaru Sabouraud z dekstrozg i inkubowaé do wystgpienia
wystarczajgcego wzrostu. Zalecana jest inkubacja przez 48 godzin w temperaturze 30°C lub od 48 do 72 godzin
w temperaturze 25°C (temperatura pokojowa).

UWAGA: hodowle inkubowane przez ponad 48 godzin w temperaturze 30°C nalezy stosowaé jedynie wtedy, gdy do
uzyskania odpowiedniego wzrostu wymagana jest dodatkowa inkubacja.

Stosujgc jatowg wymazowke lub eze do posiewdw, usungC wzrost z ptytki agaru i emulsyfikowa¢ w 3 mL wody
inokulacyjnej (autoklawowana woda dejonizowana w probéwce 13 x 84 mm lub 13 x 100 mm). Kazda zawiesina musi
by¢ poréwnana i rbwnowazna wzorcowi zmetnienia drozdzowego MicroScan. Poréwnanie zawiesiny inokulacyjnej testu
ze wzorcem zmetnienia drozdzowego nalezy przeprowadzac przy uzyciu odpowiedniego zrodta swiatta i poréwnujgc
probowki z probkag z biatg kartg zawierajgcg kontrastujgce czarne linie.

UWAGA: nalezy zachowa¢ ostroznosé, aby upewni¢ sie, ze z mikroorganizmem nie jest usuwane podtoze agarowe.

Miesza¢ lub worteksowaé zawiesine, az bedzie jednorodna. Niektére szczepy drozdzy nie ulegajg fatwej dyspersji
w wodzie. Jezeli worteksowanie nie daje jednorodnej zawiesiny, nalezy umozliwi¢ zawiesinie osiadanie przez 10-15
minut i worteksowa¢ ponownie. Jezeli zawiesina nadal ma zlepienia, nalezy umozliwi¢ ich opadniecie na dno probowki
z probkg i uzy¢ supernatantu do inokulacji panelu drozdzy. Zmetnienie supernatantu musi odpowiada¢ wzorcowi
zmetnienia drozdzowego MicroScan. Jezeli tak nie jest, nalezy przenies¢ wiecej wzrostu do wody inokulacyjnej
i powtorzy¢ powyzszg procedure.

UWAGA: NIE pipetowaé zlepionych komérek do panelu drozdzy.

Inokulacja panelu

1.

Opisac panel numerem proébki.

2. Dodac¢ 50 yL zawiesiny drozdzy do kazdej studzienki zawierajgcej substrat oraz studzienek kontrolnych BNAC i NPC.

Nie jest zalecane stosowanie do inokulacji pipety Pasteura.

Tabela 1-1, Substraty

Substraty Skrét  |Substraty Skrot
Hydroksyprolino-B-naftyloamid HPR L-histydyno-B-naftyloamid HIS
L-izoleucyno-B-naftyloamid ILE Sukroza SUCH1
L-prolino-B-naftyloamid PRO  [Sukroza SUC2'
L-tyrozyno-B-naftyloamid TYR Trehaloza TRE
Glicyno-f-naftyloamid GLY p-nitrofenylo-a-D-glukopiranozyd AGL1
Glicyloglicyno-B-naftyloamid GGLY |p-nitrofenylo-a-D-glukopiranozyd AGL2'
Glicylo-L-arginino-4-metoksy-f-naftyloamid GLAR |p-nitrofenylo-B-D-glukopiranozyd BGL
Glicylo-L-prolino-4-metoksy-f-naftyloamid GLPR | o-nitrofenylo-B-D-galaktopiranozyd BGAL
L-arginylo-L-arginino-B-naftyloamid AARG |p-nitrofenylo-B-D-fukopiranozyd BDF
L-lizylo-L-alanino-4-metoksy-f-naftyloamid LYAL p-nitrofenylo-a-D-galaktopiranozyd AGAL

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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Substraty Skréot  |Substraty Skrot
L-alanino-4-metoksy-B-naftyloamid ALA p-nitrofenylo-N-acetylo-B-D-glukozoamina NAG
L-serylo-L-tyrozyno-B-naftyloamid STY p-nitrofenylo-B-D-celobioza CELL
Mocznik URE p-nitrofenylo-N-acetylo-B-D-galaktozamina NGAL
Fosforan 3-indoksylu IDX

1. Stosowane sg rézne preparaty tych samych substratow.

3. Poinokulacji panelu z 50 yL inokulum, lekko postuka¢ kazdy z bokéw panelu, aby pomdéc w wymieszaniu substratu.

UWAGA: jezeli panel bedzie odczytywany na urzgdzeniach WalkAway lub autoSCAN-4, nalezy rowniez inokulowac¢
studzienke LOC.

Inkubacja

1.
2.

Utozy¢ pietrowo panele w grupach od 3 do 5 z pokrywg tacy na gorze panelu, aby zapobiec parowaniu.
Inkubowac inokulowane panele przez 4 godziny w temperaturze 35-37°C w inkubatorze niezawierajgcym CO..

Odczyt z paneli

1.

4.

5.

Wyjaé odczynnik peptydazowy z chfodziarki na co najmniej 30 minut przed odczytaniem paneli. Odczynnik peptydazowy
moze wytrgcaé sie w temperaturze 4°C, ale ponownie rozpusci sie w temperaturze pokojowej. Nie nalezy narazacé
odczynnika peptydazowego na podwyzszone temperatury w celu szybszego rozpuszczenia osadu krystalicznego,
poniewaz wysokie temperatury mogg spowodowaé degradacje odczynnika.

Odczytac panele przy uzyciu swiatta odbitego od biatego tta.
Po 4 godzinach inkubacji do odpowiednich studzienek doda¢ odczynnik peptydazowy i wodorotlenek sodu (NaOH).

A. Doda¢ 1 krople odczynnika peptydazowego do studzienek BNAC, HPR, ILE, PRO, TYR, GLY, GGLY, GLAR,
GLPR, AARG, LYAL, ALA, STY i HIS. Umozliwi¢ rozwdj reakcji barwnej przez co najmniej 30 sekund przed
odczytaniem wynikéw. Wyniki muszg by¢ zarejestrowane w ciggu 3 minut od dodania odczynnika. Obecnosc¢
JAKIEGOKOLWIEK odcienia r6zowego lub czerwonego w roztworze w catosci lub dowolnej czesci studzienki jest
interpretowana jako wynik dodatni. Kolory powinny by¢ poréwnywane ze studzienkg BNAC. Niektore studzienki
moga mie¢ ciemniejsza barwe pomaranczowg niz studzienka BNAC. Powinny by¢ one zarejestrowane jako
ujemne. Reakcje sg dodatnie tylko wtedy, jezeli w roztworze wystepuje kolor rézowy lub czerwony. Kolor w tych
studzienkach z czasem pociemnieje. Ujemny kolor z6ity moze stac sie ciemniejszym kolorem pomaranczowym.
Nalezy to interpretowac jako reakcja ujemna.

UWAGA: po dodaniu peptydazy do studzienki BNAC, powinna by¢ ona zétta. Jezeli wystepuje jakikolwiek odcien
ré6zowego lub czerwonego, nie nalezy stosowa¢ odczynnika peptydazowego.

B. Dodac¢ 1 krople 0,05 N NaOH do studzienek AGL2, BDF, AGAL, NPC, NAG, CELL i NGAL. Poczekaé co najmniej
5 sekund, ale nie diuzej niz 5 minut przed odczytaniem wynikow. Kazdy odcien zottego nalezy rejestrowac jako
wynik dodatni. Poréwna¢ studzienki zawierajgce substrat ze studzienkg NPC.

UWAGA: te studzienki mogg wyglagda¢ na ciemniejsze niz studzienka NPC. Powinno by¢ to interpretowane jako
wynik ujemny, ale do uznania za wynik dodatni musi wystepowac kolor zotty.

W celu utatwienia interpretacji reakcji, dostarczono dwie studzienki kontroli.
A. BNAC = kontrola B-naftyloamidu. Po dodaniu odczynnika peptydazowego, studzienka ta bedzie miata kolor Zz6tty.
B. NPC = kontrola nitrofenylowa. Ta studzienka powinna by¢ bezbarwna.

W celu interpretacji reakcji biochemicznych nalezy zapoznaé¢ sie z rozdziatem WYNIKI.

UWAGA: analizator WalkAway odczytuje studzienki, ktére nie wymagajg najpierw odczynnikow, aby zapobiec
zaburzonym wynikom z powodu dyméw odczynnika, ktére mogg by¢ uwiezione pod pokrywg tacy i dlatego reakcje
biochemiczne nie mogg by¢ weryfikowane recznie.
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WYNIKI
Interpretacje substratu

Well Odczynnik Dodatni Ujemny

HPR Doda¢ 1 krople odczynnika peptydazowego. Jakikolwiek Od zoitego do

ILE Umozliwi¢ rozwdj reakcji barwnej przez co najmniej 30 odcien pomaranczowego

PRO sekund, ale nie dtuzej niz 3 min. rézowego,

TYR czerwono-

GLY karminowego

GGLY w roztworze'

GLAR

GLPR

AARG

LYAL

ALA

STY

HIS

SuUC1 Dowolny odcien  Purpurowy

SUC2 brazu lub zéfci

TRE

AGL1 Poréwnac¢ ze studzienkg kontroli NPC. Dowolny odcien Przezroczysty

BGL z6itego?

BGAL

URE Od rézowego do Od

karminowego przezroczystego

| bezowego do
z0itego

IDX Dowolny odcienn Przezroczysty

niebieskiego

AGL2 Dodac¢ 1 krople 0,05 N NaOH. Poczeka¢ co najmniej 5 Dowolny odcienn Przezroczysty

BDF sekund, ale nie dtuzej niz 5 minut przed odczytaniem Zzéitego?

AGAL wyniku. Poréwnac¢ ze studzienkg kontroli NPC.

NAG

CELL

NGAL

1. Kolor dodatni moze nie wystepowac¢ w catej studzience.
2. W przypadku niektorych drozdzy moze byé obecny kolor r6zowy. Nalezy to uznawac za reakcje dodatnia.

ZASADY REAKCJI IDENTYFIKACYJNYCH

Substraty B-naftyloamidowe aminokwaséw (HPR, ILE, PRO, TYR, GLY, GGLY, GLAR, GLPR, AARG, LYAL, ALA, STY,
HIS) - Gdy substrat jest hydrolizowany przez odpowiedni enzym (zazwyczaj aryloamidaze aminokwasowg), uwalniana jest
B-naftyloamina. B-naftyloamina jest wykrywana przez dodanie aldehydu p-dimetyloaminocynamonowego (w odczynniku
peptydazowym), co tworzy kompleks, ktéry ma barwe od ré6zowej do purpurowej.

UWAGA: enzym, ktéry rozszczepia p-naftyloamid aminokwasu to aryloamidaza aminokwasowa. Okreslenie
»=aminopeptydaza” jest czesto stosowane jako synonim dla aryloamidazy, ale faktycznie oznacza enzym o innej swoistosci
(aminopeptydaza rozszczepia N-koncowy aminokwas peptydu). Aryloamidaza i aminopeptydaza mogg hydrolizowaé ten
sam substrat B-naftyloamidu aminokwasu. Dlatego panel nie musi koniecznie oznaczaé réznych i unikatowych enzyméw.
Pojedyncza aryloamidaza moze hydrolizowac kilka 3-naftyloamidéw aminokwaséw.

Weglowodany (SUC1, SUC2, TRE) - Wykorzystanie sacharozy i trehalozy powoduje spadek pH wywotujgcy zmiane barwy
czerwieni chlorofenolowej z purpurowej na zéitg. Te reakcje weglowodandw sg selektywne i mogg nie odpowiadac reakcjom
konwencjonalnym.

Substraty nitrofenylowe (AGL1, BGL, BGAL, AGL2, BDF, AGAL, NAG, CELL, NGAL) - Jezeli obecny jest odpowiedni
enzym, substrat jest rozszczepiany uwalniajgc orto- lub para-nitrofenol. W zasadowym pH zwigzki te sg zotte. Jezeli reakcja
zachodzi w kwasnym pH, przed odczytaniem wynikéw po inkubacji nalezy doda¢ NaOH. Przed dodaniem wodorotlenku sodu
studzienki mogg by¢ bezbarwne lub bladozétte.

Fosfataza indoksylowa (IDX) - fosforan indoksylu jest rozszczepiany przez fosfataze uwalniajgc indoksyl. Indoksyl tgczy sie
z tlenem tworzgc btekit indygo, ktory jest nierozpuszczalnym niebieskim lub niebiesko-szarym osadem.

Mocznik (URE) - mocznik jest rozszczepiany przez ureaze tworzac amoniak i ditlenek wegla. Amoniak (w postaci weglanu
amonu) powoduje wzrost pH, co jest wykrywane przez czerwien fenolowa zmieniajgcg kolor z z6ttego na czerwony.

IDENTYFIKACJA MIKROORGANIZMU

Ksigzka kodéw szybkiego biotypu drozdzy MicroScan stuzy do identyfikacji nieznanych mikroorganizméw badanych. Ta
ksigzka kodow zostata wygenerowana z bazy danych MicroScan dla testow zawartych w panelu identyfikacji. Ksigzka
kodéw drozdzy opiera sie na analizie komputerowej 27 testéw w panelu do szybkiej identyfikacji drozdzy. Wyniki testu sg
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przeksztatcane do 9-cyfrowego numeru biotypu, dla ktérego ksigzka kodéw wymienia identyfikacje gatunkéw i zbiorcze
wzgledne prawdopodobienstwo identyfikacji. Wszystkie mozliwe identyfikacje sg drukowane w porzadku malejgcym
najwyzszego prawdopodobienstwa do tacznej sumy ponad 99,9%.

Jesli

numer biotypu nie wystepuje w ksigzce kodow, nalezy podejrzewaé bitad procedury; na przyktad dodano nieprawidtowy

numer biotypu lub reakcja zostata btednie zarejestrowana. Jezeli numer biotypu jest prawidtowy, nalezy sprawdzi¢ mozliwosé
wymieszania hodowli i mikroorganizm nalezy ponownie zbada¢ ze szczegdélnym naciskiem na stosowanie wystarczajgco
metnej zawiesiny komodrkowej. Jezeli ponowne oznaczenia prowadzg do tych samych wynikow, nalezy skonsultowac sie
z Serwisem Biotype Lookup dostepnym na stronie internetowej Beckman Coulter lub z lokalnym dystrybutorem.

OGRANICZENIA METODY

1.

Panele do szybkiej identyfikacji drozdzy opracowano do identyfikacji drozdzy i mikroorganizmoéw drozdzopodobnych
(np. Prototheca). Nalezy zachowaé ostroznos¢ w przypadku mikroorganizmow z nadmiernym wytwarzaniem strzepek
grzybni.

2. Jezeli dla okreslonego numeru biotypu ma by¢é wymieniona identyfikacja wiecej niz jednego zwigzku, mogg byc¢
konieczne testy uzupeiniajgce. Przyjete procedury identyfikacji drozdzy i mikroorganizmoéw drozdzopodobnych
obejmujg morfologie kolonii, wzrost w podwyzszonej temperaturze i barwe na agarze fenolooksydazowym. Morfologia
mikroskopowa na podtozu przeznaczonym do wywotywania typowej morfologii réwniez moze wspomac identyfikacje
tych mikroorganizméw. Patrz odpowiednie referencyjne procedury mykologiczne.>6789.1011.1213

3. Zmienno$¢ wynikdw chromogenicznych moze byé spowodowana nadmierng lub niedostateczng inokulacjg systemu.
Kazde inokulum musi by¢ poréwnane z wzorcem zmetnienia w celu osiggniecia prawidtowego stezenia inokulum dla
optymalnej wydajnosci.

KONTROLA JAKOSCI

Dopuszczalnos$¢ substratow identyfikacyjnych nalezy sprawdzac przez badanie mikroorganizmow za pomocg znanych reakgiji.
Wyniki dla kazdej reakcji mikroorganizmdw kontroli MicroScan znajdujg sie w tabeli kontroli jakosci w niniejszym podreczniku.

Tabela kontroli jakosci substratéw do szybkiej identyfikacji drozdzy

Candida Candida Candida Cryptococcus | Cryptococcus Candida Cryptococcus
albicans kefyr tropicalis albidus neoformans glabrata uniguttulatus

HPR

ATCC 66027' | ATCC 66028 | ATCC 66029 | ATCC 66030 ATCC 66031 ATCC 66032 | ATCC 66033
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Zacienione specyfikacje QC w tabeli powyzej zostang wdrozone do wersji 2 1.90 oprogramowania LabPro.
1. American Type Culture Collection, Manassas, VA USA

abhwiN

. Wynik dodatni mozna uzyska¢ przy uzyciu Rhodoturula rubra, ATCC 66034.

. Wynik ujemny mozna uzyskac¢ przy uzyciu Candida lusitaniae, ATCC 66035.

. Odczyty analizatora moga wymagac¢ weryfikacji wzrokowe;.

. Wynik dodatni mozna uzyska¢ przy uzyciu Cryptococcus laurentii, ATCC 66036.

Uwaga: mikroorganizmy stuzgce do kontroli jakosci sg wybrane w celu zapewnienia dodatnich/ujemnych reakgc;ji
dla wszystkich substratéw identyfikacyjnych. W zwigzku z tym identyfikacje mikroorganizméw mogg rézni¢ sie od
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przedstawionych w karcie kontroli jakosci (QC). Dopuszczalnosé¢ skutecznosci produktu powinna by¢ okreslana na podstawie
poréwnania wynikow testu, a nie identyfikacji.

WARUNKI GWARANCJI

System jest objety gwarancjg i podlega warunkom gwarancji zawartym w umowie dotyczgcej systemu lub jego odczynnikéw.
Klient jest odpowiedzialny za przeprowadzanie procedur rutynowej konserwacji zapobiegawczej. Naprawy wynikajgce

z nieprzeprowadzania tych procedur konserwacyjnych we wskazanych odstepach czasu firma Beckman Coulter wykonuje
wediug wlasnego uznania i na koszt klienta.

Legenda symboli

Legenda symboli
Symbol Nazwa symbolu Opis normy Standard
) Nie uzywac ponownie Wskazuje, ze urzgdzenie ISO 15223-1; 5.4.2
medyczne jest przeznaczone
do jednorazowego uzytku lub
do uzycia u jednego pacjenta
podczas jednego zabiegu.
Termin waznosci Wskazuje date, po uptywie [ISO 15223-1; 5.1.4
ktorej urzgdzenie medyczne
nie nadaje sie do uzytku.
Kod partii Wskazuje kod partii producenta, | ISO 15223-1; 5.1.5
dzieki ktéremu mozna
zidentyfikowa¢ partie lub serie.
Numer katalogowy Wskazuje numer katalogowy [ISO 15223-1, punkt 5.1.6
producenta, dzieki ktéremu
mozna zidentyfikowaé
urzgdzenie medyczne.
N Producent Wskazuje producenta ISO 15223-1, punkt 5.1.1
urzgdzenia medycznego
zgodnie z definicjami
podanymi w dyrektywach
UE 90/385/EWG, 93/42/EWG

rd

=
Bl
S

B

i 98/79/WE.
A Data produkg;ji Wskazuje date produkgciji ISO 15223-1; 5.3.1
urzgdzenia medycznego.
[£C [rer] Autoryzowany przedstawiciel we Wskazuje autoryzowanego [ISO 15223-1, punkt 5.1.2
Wspdlnocie Europejskiej przedstawiciela we Wspdlnocie
Europejskiej.
W Wystarczy na wykonanie Wskazuje catkowitg liczbe [ISO 15223-1; 5.5.5
<n> testow testow IVD, ktére mozna

przeprowadzi¢ za pomocg
danego testu IVD. (Zazwyczaj
umieszczone na zestawach
odczynnikéw).
Diagnostyczne urzadzenie Wskazuje urzadzenie ISO 15223-1, punkt 5.5.1
medyczne do badan in vitro przeznaczone do stosowania
jako urzgdzenie medyczne do
diagnostyki in vitro.
X Ograniczenia temperatury Wskazuje granice temperatury, |ISO 15223-1; 5.3.7
do jakich mozna bezpiecznie
uzywaé urzgdzenia

medycznego.
(1 Zapoznac sie z instrukcjg uzycia Wskazuje konieczno$c¢ ISO 15223-1; 5.4.3
zapoznania si¢ z instrukcjg
uzycia.
c € Znak CE Znak zgodnosci z normami  |ND.
Unii Europejskiej
Zawartosé ND. ND.
Zawarto$¢ (opakowania) Srodek przeciwbakteryjny |ND.
(skrot)
Zawartos¢ (opakowania) Substrat identyfikacyjny (skrot) [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.
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Legenda symboli

Symbol Nazwa symbolu Opis normy Standard
[ ] Delikatne elementy. Obchodzi¢ Wskazuje urzgdzenie ISO 15223-1; 5.3.1
1 sie ostroznie. medyczne, ktdre moze ztamac

sie lub zosta¢ uszkodzone,
jezeli nie bedzie obstugiwane
ostroznie.
Ta strong do gory Wskazuje prawidtowa pozycje [ISO 7000: 0623

TT pionowg

ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be Supplied.
Part 1: General Requirements. (ISO 15223-1: Urzgdzenia medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach — Czes¢ 1: Wymagania ogdlne).

Beckman Coulter, stylizowane logo oraz wymienione tu znaki produktéw i ustug firmy Beckman Coulter sg znakami towarowymi
lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Beckman Coulter, Inc. w Stanach Zjednoczonych i innych krajach.

C29879-AB 81 of 141



MicroScan
Al 02 ID MR AHA

B1017-70
AEEH o ] ) ]
A& 32 SHIER UM EREUM BRI 227 U227 QASE 52 45 SHITE MAEI &L
Qo U g _
A4 EEOM EEE 227 & SHols YN AL L £HE JIE AAE ASELLC 44 52 8T L2 27712
S 7|22 M85E 968 DI¥ S| midILIchE 11 & X). 7|2 M=3ste de 7t B2 227 S 0 HE
Al74 At ErLict A 35~37°Coll M 4 A|ZH SOt i Y8t Flof S ZtE L&t
An U Fo| A

1. A& 22 SH IR A9/ R 20 AZSHAAL.

2. HE|CtolA = £MEILIEE AlYo|Lt 8Y 7|Z 0| &, TR, ol FotMe o Euict

3. ZEMHXE Ts= SO DIMESM S UG et 2 7MY B E oY =X(IE F5tD, YEE md

of HEZ0l U = A FostHAIR
4. ZE 22 M 7I5t7| Hofl 7k HF 3ok g LcH

o A0 HE|CHOLA| Al2F2 2~8°Coil E B L.
GHS RIEE 5=

RASEEZ EREXIAS

Ot M E 74Xt 2 £ techdocs.beckmancoulter.comO| A & Q18 4= Q& L|Ct

227 HE 28 2 22| ERE= American Society for Microbiology Manual of Clinical Microbiology'(0|= 0|4 2 &t 34 3|
o| UM D|HSE MBEM) E= 7|Et 28 X MHME FXSHAAIR. HE UMM HAt= & x| Zst= Zoi 0|2 M E
A UEXR| IR E FQIF L2 M2t #0| ZAI5H= Z001E A7t ZAA Zotof P& S O|FLIch oo et
CE 247 REL7| HEYULICH AMS 22 SH IS MREE HAEZ QA SIMH(EE FE HEA £3)2 AL &L
Ct. &4 OfAol EHEE0| U= Kol SLEt He= oL X|BH EHo| & 7 & OiA Q! Yeast Extract-Malt Extract(YM) Agar
2} Inhibitory Mold Agar(IMA)E AtE3ali M= ¢ ElLICt.

RBEE= £S5

t&E 22 5 1{'d(B1017-70)

QI AE

MR dEM

Mg R E

Lesx|gt MBEX| e &S
M3 =(B1015-2)

0.05N = 4HstLEE B(B1015-3)

H E|Ctot x| Al2F(B1012-30B)

&2 SET EF(B1015-18)

7{4{ E2{0[(B1010-56B)

MicroScan £ 2 HIO|2E}R] F E LUZ(B1014-1A)
[SESE

MEZ HAEZQA M ZF0|E
Vortex 24 Aq

glo| & El 50 pL Z|HE

HH 2 71(35-37°C), H|-CO,

ME e

C29879-AB 82 of 141



Candida albicans ATCC 66027"
Candida kefyr ATCC 66028

Candida tropicalis ATCC 66029
Cryptococcus albidus ATCC 66030
Cryptococcus neoformans ATCC 66031
Candida glabrata ATCC 66032
Cryptococcus uniguttulatus ATCC 66033
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Candida Candida Candida Cryptococcus | Cryptococcus Candida Cryptococcus
albicans kefyr tropicalis albidus neoformans glabrata uniguttulatus
ATCC 66027' | ATCC 66028 | ATCC 66029 | ATCC 66030 ATCC 66031 ATCC 66032 | ATCC 66033
TYR V \Y + Vv . V V
GLY V . + V V \Y
GGLY V \Y + V - V V
GLAR + V Vv Vv . Vv Vv
GLPR® \Y \Y + Vv Vv V Vv
AARG - \Y Vv + Vv Vv Vv
LYAL . \Y V V V V +
ALA V V V - + V
STY . \Y V V V V +
URE . \Y Vv Vv + Vv Vv
IDX V V + V . V V
HIS V Vv Vv Vv - + Vv
SuUcC1 . + Vv Vv Vv Vv Vv
SucC2 . + \Y V V V \Y
TRE - V V V V + V
AGL1 . \Y + V V V V
BGL . + Vv Vv Vv Vv Vv
BGAL . + Vv Vv Vv Vv Vv
AGL2 V . V + V V V
BDF . + V V V V V
AGAL® . \Y V V V V V
NAG V - Vv Vv + Vv Vv
CELL . Vv Vv + Vv Vv Vv
NGAL + - V V V V V

2ol ol 7|15 & Ma¥H QC HH2 LabPro 2 Z E 9|01 21.90 &
. American Type Culture Collection, Manassas, VA USA

. Rhodoturula rubra, ATCC 660342 ¥ A E A
. Candida lusitaniae, ATCC 660352 24 ZAnlE A
ZHIE= Aol S0t AA7F He ' = A&Lo

. Cryptococcus laurentii, ATCC 660362 2 XM ZAnE Hdg £+

Fn: Hoo#2 2ESHE 7|E
Yot ChE £ UELICH ME 59
EE RS

O AIARIO= AIAR] EE= Al2kof 28t Alofol Z & E E5 80| MEELICH M7|M0ol ol A R X2 4 Hitol CHar 2
2 Do H U&LICH HAIE 7|zZtol ol2f8t R XIE+ HRIE I gt £ Beckman Coulter
o RfFof et oM BEHo 2 Y ELICH

2
2
2
ol
o
r
]

on
fjo 1o
>

AR WN

il MBat7| ls M=ELICH et 2 S
=& Itsd oif = SHo| otL|2t HAF A E H|wstod ZYsHoF g LCH

712 58
7|2 S8
7|5 712 As = MY EZE
Q AMAE 2| al3|=20|HL 3t 1 A& A] 3H[ISO 15223-1; 5.4.2
Ho| EHxtol ot AFR 7HS B 9
Z 717|S LEFHLICE
g g 7|8t ol g7} x|LhH o2 7|72 [I1SO 15223-1; 5.1.4
o Ol & AL & gia Lt
Hi x| 2= Hi %L} 2EEE Aledst & [ISO 15223-1; 5.1.5
e MEYe UMHHS
E LIEPHL|CH
HEERTEE ol 7|7|8 Alyst £ 9l [1SO 15223-1, Ml 5.1.6%
= MZEZYAC FIEE T H
S E LIEtELCEH.
wl M = A EU X|%& 90/385/EEC, ISO 15223-1, M| 5.1.1%
93/42/EEC ! 98/79/ECO]|
Mo|= o|2 7|7| M=
S LIEFHLICE
o] M= o7 7|17|7t MZE ™ [ISO 15223-1; 5.3.1
E LIEFEHLICH.
[Ec [Ree] FHISA ALY = SHAE(EV) CHEI™E [ISO 15223-1, M| 5.1.2%
Lt EFH L] CE.
\4 <n>3| AMO| S8 & 2 & IVDEZ £& 7t5 8 IVD ZALe| [ISO 15223-1; 5.5.5
& 22 LEPHLC (YA
S 2 Al%F F|Eoi ZEE).

C29879-AB 86 of 141



7212 858
713 713 M= EE MY EE
A2/ Elet olz 717] AL/ T8 o= A8 ElE ol [1ISO 15223-1, M 5.5.1%
2 7|7|Mg LIEtHLICEH
)I 2L §tA o|z7|7|& st AH =& AIZ|ISO 15223-1; 5.3.7
e 2L St E LIEPHLICH
(i) AE OHLH X AME OHLHE EZxslof & |ISO 15223-1; 5.4.3
g LIEtL|CH
CE CE EA| SEMgHd rdOla e els
LHE= e els e eis
CONTENTS[AST LI = (@ ZIX]) M) sie els
TEETCER)) S5 71 2(%fod) L ois
OHMEHXE QHMEAXNZE LIEFHLICH |HE RS
Made in USA SHE Q= SEER =]
+E8 S gis EERTE
—) XM 8% e eis e eSS
[ | MRIZ| #18, # & F9 ZMAHEA FZotR| 2 |ISO 15223-1; 5.3.1
1 9| 7[717} mt&E|HLE &4
S8 LIEtHLICH
ol Zo| XIH SHE2H 52 MAE W |ISO 7000: 0623
TT o| QIx|& LiEtLCEH
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: 2|2 7|7| - 9|2 7|7| et W& 715, ME& clln HE A 158: g 7).

E 2 Mol =& =l Beckman Coulter, 2Et 2l 2 11, Beckman Coulter MZ 2 MH|A O0t3 £ 0= 2 7|EF 270l M
Beckman Coulter, Inc.2| & E0|7HL} S5 & E QlL|Ct.

C29879-AB 87 of 141



MicroScan

Hizli Maya Tanimlama Prosedur Kilavuzu
B1017-70

KULLANIM AMACI
Hizli Maya Tanimlama Paneli, klinik numunelerden izole edilen maya ve maya benzeri turlerin hizli tanimlanmasi igin
tasarlanmistir.

OZET VE PRENSIP

Kromojenik ve modifiye geleneksel testler, klinik numunelerden izole edilen maya tirlerinin tanimlanmasi icin kullanilir. Hizh
Maya Tanimlama Paneli, 27 dehidrasyon uygulanmis substrati kullanan 96 kuyucuklu bir mikrodillisyon panelidir (Bkz. Tablo
1-1). Substratlari rehidre etmek igin otoklavlanmis suda mayanin agir bir sispansiyonu kullanilir. Panelin 35-37°C’de 4 saat
boyunca inkiibasyonundan sonra bir tanimlama elde edilir.

UYARILAR VE ONLEMLER
1. Hizl Maya Tanimlama Panelleri yalnizca in vitro diagnostik kullanim igindir.

2. Peptidaz veya Sodyum Hidroksit reaktifinin veya tanimlama substratlarindan herhangi birinin goz, cilt veya giysilerle
temas etmesine izin vermeyin.

3. Tum prosedurler boyunca, inokllasyon uygulanmis panellerin potansiyel olarak patojenik organizmalar icerdigi
konusunda hassasiyet géstererek mikrobiyolojik tehlikelere yonelik aseptik tekniklere ve belirlenmis énlemlere uyun.

4. Tdm materyaller atilmadan 6nce otoklavlanmalidir.

SAKLAMA

Panelleri ve Peptidaz reaktifini 2-8°C’de saklayin.

GHS TEHLIKE SINIFLANDIRMASI

Tehlikeli olarak siniflandiriimamistir

Givenlik Bilgi Formuna techdocs.beckmancoulter.com adresinden ulagilabilir

NUMUNELERIN TOPLANMASI VE HAZIRLANMASI

Mayalarin tasinmasi ve izolasyonunda Onerilen prosedurler icin American Society for Microbiology Manual of Clinical
Microbiology' (Amerikan Mikrobiyoloji Dernegdi Klinik Mikrobiyoloji Kilavuzu) veya diger mikoloji basvuru kilavuzlarina
bakin. Hizli kromojenik testler bilinmeyen organizmada, énceden olusmus enzimlerin varligina dayanmaktadir.z34 Boylece,
organizmanin Uredigi kaplama ortami, farkli enzimlerin farkl ortamlarla indiiksiyonu nedeniyle test sonuclarini etkileyecektir.
Hizlh Maya Tanimlama Paneli, Sabouraud Dekstroz Agar’in (standart veya Emmons modifikasyonu) kullanimina dayanir.
Ureme ortaminda antibiyotiklerin varligi kritik bir degisken degildir, ancak kan, Maya Ekstrakti-Malt Ekstrakti (YM) Agari ve
inhibitdr Kif Agari (IMA) iceren ortam kullanilimamalidir.

SAGLANAN MALZEMELER
Hizlh Maya Tanimlama Panelleri (B1017-70)

Calisma sayfasi
Prosedir Kilavuzu
Kalite Kontrol Tablosu

GEREKLIi OLAN ANCAK SAGLANMAYAN MALZEMELER
inokiilim Suyu (B1015-2)

0,05 N Sodyum Hidroksit (B1015-3)

Peptidaz Reaktifi (B1012-30B)

Maya Turbidite standardi (B1015-18)

Panel Kapaklari (B1010-56B)

MicroScan Maya Biyotip Kod Kitabi (B1014-1A)
inokilasyon 6zeleri

Sabouraud Dekstroz Agar petrileri

Vorteks karistirici

50 pl’lik uglu pipetér

inkiibatér (35-37°C), CO,'siz

Kalite kontrol organizmalart:
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Candida albicans ATCC 66027"
Candida kefyr ATCC 66028

Candida tropicalis ATCC 66029
Cryptococcus albidus ATCC 66030
Cryptococcus neoformans ATCC 66031
Candida glabrata ATCC 66032
Cryptococcus uniguttulatus ATCC 66033

PROSEDUR
Panellerin Hazirlanmasi

1.

Kullanilacak panelleri saklama alanindan ¢ikarin. Nem alici yoksa veya yirtilimigsa veya ambalaj butiinligiinde
bozulma olmussa (agilmig, delinmis ya da yirtilimis), paneller kullaniimamalidir.

2. Poseti keserek agin ve paneli ¢ikarin. Paneli hemen folyo posetten ¢ikarin. Rehidrasyon dncesinde panellerin oda

sicakligina gelmesini bekleyin. Paneller, tizerlerine temiz bir Panel Kapagi yerlestirilerek istiflenebilir.

inokiiliim Hazirhig

Hizl Maya Tanimlama Panelini aktif olarak Gireyen bir organizma ile inokiile edin. Yeterli ireme varsa, bir primer izolasyon
Sabouraud Dekstroz Agar petrisindeki koloniler kullanilabilir. Gerekirse, Sabouraud Dekstroz Agar petrisi Gzerinde maya
izolatinin alt kaltdrint ahin ve yeterli ireme gerceklesene kadar inkibe edin. 30°C’de 48 saat veya 25°C’de 48 ila 72

NOT: 30°C’de 48 saatten fazla inkibe edilen kulturler, yalnizca yeterli ireme elde etmek icin ek inkiibasyon gerekiyorsa

Steril bir temizleme gubugu ya da inokiilasyon ézesi kullanarak, agar petrisindeki tiremeyi gikarin ve 3 mL inokilim
Suyu (13 x 84 mm veya 13 x 100 mm tiipte otoklavlanmis deiyonize su) icinde emdilsifiye edin. Her bir slispansiyon
karsilastiriimali ve MicroScan Maya Turbidite Standardi ile esdeger olmalidir. Test inokilim sispansiyonunun Maya
Tarbidite Standardi ile karsilastiriimasi, yeterli bir 1sik kaynagi kullanarak ve tipleri kontrast siyah ¢izgili beyaz bir kartla

1.

saat (oda sicakligi) inkiibasyon Onerilir.

kullaniimaldir.
2.

karsilasgtirarak yapiimaldir.

NOT: Organizmayla birlikte higbir agar besiyerinin ayrilmadigindan emin olun.
3.

Sispansiyonu homojen olana kadar karigtirin veya vorteksleyin. Bazi maya suslari suda kolayca dagilmaz. Vorteks
islemi homojen bir slspansiyonla sonu¢lanmazsa, suspansiyonun 10-15 dakika beklemesini saglayin ve yeniden
vorteksleyin. Slspansiyonda hala topaklar varsa, topaklarin tipin dibine inmesini bekleyin ve maya panelini inokle
etmek igin Ust fazi kullanin. Ust fazin tirbiditesi, MicroScan Maya Turbidite Standardina uygun olmalidir. Uygun
degilse, inokilim Suyuna daha fazla Greme aktarin ve yukaridaki prosediirii tekrarlayin.

NOT: Hiicre topaklarini maya paneline PIPETLEMEYIN.

Panel inokiilasyonu

1.

Paneli numune numarasiyla etiketleyin.

2. Substrat igeren her kuyucuga, BNAC ve NPC kontrol kuyucuklarina 50 uL maya siispansiyonu ekleyin. inokiilasyon icin

Pasteur pipetinin kullanilmasi dnerilmez.

Tablo 1-1, Substratlar

Substratlar Kis. Substratlar Kis.
Hidroksiprolin-B-Naftilamid HPR L-Histidin-B-Naftilamid HIS
L-izolésin-B-Naftilamid ILE Sukroz SuUC1
L-Prolin-B-Naftilamid PRO Sukroz suc2!
L-Tirozin-B-Naftilamid TYR Trehaloz TRE
Glisin B-Naftilamid GLY p-Nitrofenil-a-D-Glukopiranozid AGL1
Glisilglisine-B-Naftilamid GGLY |p-Nitrofenil-a-D-Glukopiranozid AGL2'
Glisil-L-Arjinin-4-Metoksi-B-Naftilamid GLAR |p-Nitrofenil-B-D-Glukopiranozid BGL
Glisil-L-Prolin-4-Metoksi-B-Naftilamid GLPR |o-Nitrofenil-B-D-Galaktopiranozid BGAL
L-Arjinil-L-Arjinin-B-Naftilamid AARG |p-Nitrofenil-B-D-Fukopiranozid BDF
L-Lisil-L-Alanin-4-Metoksi-B-Naftilamid LYAL p-Nitrofenil-a-D-Galaktopiranozid AGAL
L-Alanin-4-Metoksi-B-Naftilamid ALA p-Nitrofenil-N-Asetil-B-D-Glukozamin NAG
L-Seril-L-Tirozin-B-Naftilamid STY p-Nitrofenil-3-D-Sellobioz CELL
Ure URE p-Nitrofenil-N-Asetil-3-D-Galaktozaminid NGAL
3-Indoksil Fosfat IDX

1. Ayni Substratlarin farkli formdlasyonlari kullanilir.

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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3. Panel, 50 pL inokllim ile inokile edildikten sonra, substrat ile karismasini saglamak igin panelin her iki tarafina hafifce
vurun.

NOT: Panel WalkAway veya autoSCAN-4'te okunacaksa LOC kuyucugu da inokile edilmelidir.
inkiibasyon
1. Buharlasmayi engellemek igin st panelin Gzerine bir panel kapagdi koyarak panelleri 3-5’li gruplar halinde istifleyin.
2. inokile edilmis panelleri 4 saat boyunca 35-37°C’de CO,’siz bir inkiibatdrde inkiibe edin.
Panellerin Okunmasi

1. Peptidaz reaktifini panelleri okumadan en az 30 dakika énce buzdolabindan gikarin. Peptidaz reaktifi 4°C’de ¢okelebilir,
ancak oda sicakhiginda yeniden ¢ozillr. Kristal ¢okeltinin yeniden ¢oziilmesini hizlandirmak igin Peptidaz reaktifini
yuksek sicakliklara maruz birakmayin; ylksek sicakliklar reaktifin bozulmasina neden olur.

2. Beyaz bir arka plandan yansiyan 15131 kullanarak panelleri okuyun.
3. 4 saat inkiibasyondan sonra, uygun kuyucuklara Peptidaz ve Sodyum Hidroksit (NaOH) reaktiflerini ekleyin.

A. BNAC, HPR, ILE, PRO, TYR, GLY, GGLY, GLAR, GLPR, AARG, LYAL, ALA, STY ve HIS kuyucuklarina 1
damla Peptidaz reaktifi ilave edin. Sonuglari kaydetmeden énce 30 saniye boyunca rengin gelismesini bekleyin.
Sonuglar, reaktif ilavesinden sonra 3 dakika iginde kaydedilmelidir. Kuyucugun tamaminda veya herhangi bir
kisminda gdzelti icinde HERHANGI BIR pembe ya da kirmizi renk tonu olmasi, pozitif olarak yorumlanir. Renkler
BNAC kuyucugu ile karsilagtirimahdir. Bazi kuyucuklar BNAC kuyucugundan daha koyu turuncu gorunebilir.
Bunlar negatif olarak kaydedilmelidir. Reaksiyonlar sadece ¢ozelti icinde pembe veya kirmizi olmasi durumunda
pozitiftir. Bu kuyucuklardaki renk zamanla koyulagir. Negatif olan sari renk daha koyu turuncu olabilir. Bu, negatif
reaksiyon olarak yorumlanmalidir.

NOT: BNAC kuyucuguna Peptidaz eklendikten sonra, kuyucuk sari olmalidir. Herhangi bir pembe veya kirmizi
varsa, Peptidaz reaktifi kullanilmamalidir.

B. AGL2, BDF, AGAL, NPC, NAG, CELL ve NGAL kuyucuklarina 1 damla 0,05 N NaOH ekleyin. Sonugclar
kaydetmeden dnce, en az 5 saniye, en fazla 5 dakika bekleyin. Herhangi bir sar1 tonu pozitif olarak kaydedilmelidir.
Substrat iceren kuyucuklari NPC kuyucugu ile karsilastirin.

NOT: Bu kuyucuklar NPC kuyucugundan daha koyu goérinebilir. Bu negatif olarak yorumlanmalidir, ancak pozitif
olarak degerlendiriimesi igin sari renk bulunmalidir.

4. Reaksiyonlarin yorumlanmasina yardimci olmak igin iki kontrol kuyucugu temin edilmigtir.
A. BNAC=B-naftilamid kontroli. Peptidaz reaktifi eklendikten sonra, bu kuyucuk sari renkte olacaktir.
B. NPC=nitrofenil kontrolli. Bu kuyucuk renksiz olmalidir.

5. Biyokimyasal yorum konusunda yardim igin SONUCLAR bdlimine bakin.

NOT: WalkAway, tepsi kapagi altinda sikisabilecek reaktif dumanlari nedeniyle sonuglarin degismesini 6nlemek igin 6nce
reaktif gerektirmeyen kuyucuklari okur, bu nedenle biyokimyasal reaksiyonlar manuel olarak dogrulanamaz.

SONUGLAR

Substrat Yorumlamalari

Well Reaktif Pozitif Negatif

HPR 1 damla Peptidaz reaktifi ilave edin. En az 30 saniye Cozelti icinde Sari ila Turuncu

ILE ve en fazla 3 dakika boyunca renk reaksiyonunun herhangi bir

PRO gelismesini bekleyin. Pembe, Kirmizi

TYR ila Macenta tonu’

GLY

GGLY

GLAR

GLPR

AARG

LYAL

ALA

STY

HIS

SuUC1 Herhangi bir Mor

SUC2 Kahverengi veya

TRE Sari tonu

AGL1 NPC kontrol kuyucuguyla karsilastirin. Herhangi bir sari Berrak

BGL tonu?

BGAL

URE Pembe ila Berrak/Bej ila
Macenta Sar
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Well Reaktif Pozitif Negatif

IDX Herhangi bir Mavi Berrak
tonu

AGL2 1 damla 0,05 N NaOH ekleyin. Sonucu kaydetmeden Herhangi bir Sari Berrak

BDF once, en az 5 saniye, en fazla 5 dakika bekleyin. NPC tonu?

AGAL kontrol kuyucuguyla karsilastirin.

NAG

CELL

NGAL

1. Tum kuyucuk boyunca pozitif bir renk bulunmayabilir.
2. Bazi mayalarda pembe bir renk bulunabilir. Bu, pozitif reaksiyon olarak kabul edilmelidir.

TANIMLAMA REAKSIYONLARININ PRENSIPLERI

Amino asit B-naftilamid substratlari (HPR, ILE, PRO, TYR, GLY, GGLY, GLAR, GLPR, AARG, LYAL, ALA, STY, HIS)
— Substrat uygun enzim tarafindan hidrolize edildiginde (genellikle bir amino asit arilamidaz), $-naftilamin serbest birakilir.
B-naftilamin, p-dimetilaminosinnamaldehidin (Peptidaz reaktifinde) eklenmesiyle tespit edilir ve bu da pembe ila mor renkte bir
kompleks olusturur.

NOT: Amino asit B-naftilamidi ayiran enzim, amino asit arilamidazdir. “Aminopeptidaz” terimi, siklikla arilamidaz ile es anlaml
olarak kullanilir, ancak aslinda farkl 6zgunliklere sahip bir enzimi temsil eder (bir aminopeptidaz, N-terminal amino asidi bir
peptidden ayirir). Bir arilamidaz ve bir aminopeptidaz, ayni amino asit B-naftilamid substratini hidrolize edebilir. Bu nedenle,
panelin mutlaka farkh ve benzersiz enzimleri 6lgmesi gerekmez. Tek bir arilamidaz, birkag amino asit B-naftilamidi hidrolize
edebilir.

Karbonhidratlar (SUC1, SUC2, TRE) —Sukroz ve trehaloz kullanimi, klorofenol kirmizisinin mordan sariya dénismesine
neden olan bir pH diististiyle sonuglanir. Bu karbonhidrat reaksiyonlari segicidir ve geleneksel reaksiyonlara uygun olmayabilir.

Nitrofenil Substratlar (AGL1, BGL, BGAL, AGL2, BDF, AGAL, NAG, CELL, NGAL) — Uygun enzim varsa, substrat orto
veya para nitrofenol birakarak ayrilir. Bu bilesikler alkalin pH’ta saridir. Reaksiyon asidik bir pH’ta gergeklesirse inkiibasyondan
sonra sonuglar okunmadan énce NaOH eklenmelidir. Sodyum hidroksit eklenmeden énce kuyucukar renksiz veya soluk sari
olabilir.

indoksil Fosfataz (IDX) — indoksil fosfat, indoksili serbest birakacak sekilde bir fosfataz tarafindan ayrilir. indoksil,
¢bzinmeyen mavi veya mavi-gri ¢cokelti olan indigo mavisi olusturacak sekilde oksijenle birlestirir.

Ure (URE) — Ure, amonyak ve karbondioksit olusturacak sekilde iireazdan ayrilir. Amonyak (amonyum karbonat seklinde)
pH'ta fenol kirmizisinin saridan kirmiziya degismesi ile tespit edilen bir artisa neden olur.

ORGANIZMA TANIMLAMASI

MicroScan Hizli Maya Biyotip Kod Kitabi bilinmeyen test organizmalarinin tanimlanmasi igin kullanilir. Bu kod kitabi tanimlama
panelinde bulunan testler igin MicroScan’in veri tabani kullanilarak olusturulmustur. Maya Kod Kitabi, Hizli Maya Tanimlama
Panelindeki 27 testin bilgisayar analizine dayanmaktadir. Test sonuglari, kod kitabinin bir tir tanimlamasini ve kiimulatif bir
goreceli tanimlama olasihigini listeledigi 9 basamakh bir biyotip numarasina dénistirilir. Tim olasi tanimlamalar, %99,9’luk
kimdlatif toplama en yiiksek olasiliktan baslayarak azalan sirada yazilmigtir.

Kod kitabinda bulunamayan bir biyotip numarasi mevcut olmasi durumunda ilk 6nce bir prosedir hatasindan stiphelenilmelidir;
ornegin, biyotip numarasinin yanlis eklenmis veya bir reaksiyonun hatali bir sekilde kaydedilmis olmasi. Biyotip numarasi
dogruysa karigik bir kultir olasiligi kontrol edilmeli ve organizma, yeterince bulanik bir hiicre stispansiyonu kullanilarak ve
6zel 6nem verilerek yeniden test edilmelidir. Yeniden test yaptiginizda ayni sonuglari elde ederseniz Beckman Coulter web
sitesinde Biyotip Arama Hizmetine bagvurun veya yerel dagitimciniza danisin.

METODUN SINIRLILIKLARI
1. Hizli Maya Tanimlama Panelleri, maya ve maya benzeri organizmalarin (0r. Prototheca) tanimlanmasi icin tasarlanmistir.
Asiri hifal Uretim olan organizmalara 6zen gdsterilmelidir.

2. Belirli bir biyotip numarasi igin birden fazla tir tanimlamasi listeleniyorsa, ek testler gerekli olabilir. Maya ve maya
benzeri organizmalarin kabul edilen tanimlama prosedurleri arasinda kolonyal morfoloji, ylksek sicaklikta Greme,
fenoloksidaz agar Uzerinde pigment olusumu ve renk bulunur. Tipik morfolojiyi ortaya ¢ikarmak icin tasarlanmig
ortamdaki mikroskobik morfoloji de bu organizmalarin tanimlanmasina yardimci olabilir.  Uygun mikoloji referans
prosedurlerine bakin, 5678910111213

3. Kromojenik sonuglardaki degiskenlik, sistemin asiri veya yetersiz inokllasyonu nedeniyle olusabilir. ~ Optimum
performans icin dogru inokdlim konsantrasyonu elde etmek amaciyla her inokllim, tirbidite standardiyla
karsilastiriimalidir.

KALITE KONTROL

Tanimlama substratlarinin kabul edilebilirligi reaksiyonlari bilinen organizmalarinin test edilmesi yoluyla kontrol edilmelidir.
Onerilen MicroScan kontrol organizmalari i¢in her bir reaksiyon sonucu, bu kilavuzda yer alan Kalite Kontrol Tablosunda
bulunmaktadir.
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Kalite Kontrol Tablosu Hizli Maya Tanimlama Substratlari

Candida
albicans
ATCC 66027

Candida
kefyr
ATCC 66028

Candida
tropicalis
ATCC 66029

Cryptococcus
albidus

ATCC 66030

Cryptococcus
neoformans

ATCC 66031

Candida
glabrata
ATCC 66032

Cryptococcus
uniguttulatus
ATCC 66033
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Yukaridaki tabloda golgeli KK 6zellikleri LabPro 21.90 yazihm surimlerinde uygulanacaktir.

AR WN -

. American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
. Rhodoturula rubra, ATCC 66034 ile pozitif sonug elde edilebilir.

. Candida lusitaniae, ATCC 66035 ile negatif sonug elde edilebilir.
. Cihaz okumalari gérsel dogrulama gerektirebilir.
. Cryptococcus laurentii, ATCC 66036 ile pozitif sonug elde edilebilir.

Not: Kalite Kontrol organizmalari tim tanimlama substratlar igin pozitif/negatif reaksiyonlar saglamak tzere segilir. Bunun
bir sonucu olarak, organizma tanimlamalari KK tablosunda belirtilenden farkli olabilir. Uriin performansinin kabul edilebilirligi
tanimlama ile degil test sonuglarinin karsilastirilmasi ile belirlenmelidir.

GARANTI BEYANI
Sistem veya reaktifler igin yapilan sézlesmeniz dahilinde sistem, garanti hikiimleri kapsamindadir ve bu hikimlere tabidir.

Musteri rutin koruyucu bakim prosedurlerini gergeklestirmekten sorumludur.

Belirtilen zaman araliklarinda bu bakim

prosedirlerinin gergeklestiriimemesi nedeniyle ortaya ¢ikan onarimlar, Beckman Coulter’in kararina bagl olarak ve masraflar
musteri tarafindan kargilanacak sekilde yapilir.

Sembol Anahtari

Sembol Anahtan

Sembol

Sembol Bagligi

Standardin Acgiklamasi

Standart

@

Tekrar kullanmayin

Bir kez kullaniimasi ya da tek
bir hastada tek bir prosediirde
kullaniimasi amaglanan
medikal cihazi belirtir.

ISO 15223-1; 5.4.2

Son kullanma tarihi

Medikal cihazin sonrasinda
kullanilamayacag! tarihi belirtir.

ISO 15223-1;5.1.4

,_
1

(0]

Seri Kodu

Parti veya lot tanimlanabilecek
sekilde Ureticinin parti
numarasini_belirtir.

ISO 15223-1; 5.1.5

Katalog Numarasi Medikal cihazin ISO 15223-1, madde 5.1.6
tanimlanabilmesi igin Ureticinin
katalog numarasini belirtir.
N Uretici AB Yonetmelikleri 90/385/EEC, [ISO 15223-1, madde 5.1.1

93/42/EEC ve 98/79/EC’de
tanimlandigi sekilde medikal
cihaz Ureticisini belirtir.
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Sembol Anahtari

Cihaz

cihaz olarak kullaniimak
Uzere tasarlanmis medikal
cihazi belirtir.

Sembol Sembol Baglig Standardin Aciklamasi Standart
] Uretim Tarihi Medikal cihazin Uretildigi ISO 15223-1; 5.3.1
tarihi_belirtir.
Avrupa Toplulugu Yetkili Avrupa Toplulugu yetkili ISO 15223-1, madde 5.1.2
Temsilcisi temsilcisini_belirtir.
W <n> saylida test icin yeterlidir IVD’yle gergeklestirilebilecek [ISO 15223-1; 5.5.5
toplam IVD testi sayisini
belirtir. (Genellikle reaktif
kitlerine dahildir).
In Vitro Diyagnostik Medikal in vitro diyagnostik medikal |ISO 15223-1, madde 5.5.1

Sicaklik Kisitlamasi

Medikal cihazin guvenli bir
sekilde maruz kalabilecegi
sicaklik sinirlarini belirtir.

ISO 15223-1; 5.3.7

=

Kullanma Talimatina Bagvurun

Kullanicinin kullanma talimatina
basvurmasi gerektigini belirtir.

ISO 15223-1; 5.4.3

c € CE Isareti Avrupa Uyumu Diizenleyici |uygulanamaz
Isareti
CONTENTS igindekiler uygulanamaz uygulanamaz

ONTENTS|AS

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
Sadece Ihracat Amagli Kullanim uygulanamaz uygulanamaz
Igindir

Sulandirma Hacmi

uygulanamaz

uygulanamaz

Kirilabilir, dikkatli tutun Medikal cihazin dikkatli
tasinmamasi halinde
kirilabilecegini veya hasar
gbrebilecegini belirtir.

Dogru dikey konumu belirtir

ISO 15223-1; 5.3.1

ol [
2 Sl &

Bu kisim yukariya gelecektir ISO 7000: 0623

|

ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be
Supplied. Part 1: General Requirements (ISO 15223-1: Medikal cihazlar — Medikal Cihaz Etiketleriyle kullanilacak
semboller, Etiketleme ve Temin Edilecek Bilgiler. 1. Bolim: Genel Gereklilikler).

Bu belgede belirtilien Beckman Coulter, stilize logo ve Beckman Coulter riin ve hizmet markalari, Beckman Coulter, Inc.
firmasinin ABD’de ve diger Ulkelerdeki ticari veya tescilli ticari markalaridir.
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MicroScan

lNMpakTuyeckoe pyKoOBOACTBO MO ObICTPON MAEHTU(DUKALUN OPOXOKeN
B1017-70

HA3HAYEHUE
MaHenu pgna ObICTpOW MAEHTUMUKALUM OpOXKeH npedHasHavyeHbl Ans ObICTpoM  MAeHTUUKAUUKM  OPOXKEN U
OpoxokenogobHbIX MUKPOOPraHN3MOB, BbIOEMNEHHBIX U3 KITMHUYECKUX 00pasLoB.

KPATKOE OMNMUCAHUE 1 NPUHLUMNbI PABOTbI

Ona vaoeHTUdUKauuym Buaa OPOXOKEW, BblAEMNEHHbIX M3 KNMHUYECKMX 00pasuoB, MCMONb3YHTCA XPOMOreHHble WK
MoAMMMUMPOBaHHbIE CTaHAapTHble TecTbl. [laHenb AnA ObICTPOM MAeHTUdMKaLMK APOXOKEeN npedcTasnsieT cobow
96-nyHOYHYI0 NaHenb ANsS MUKPOpa3BeaeHW, B KOTOPOW MCMONb3yTca 27 AernapaTtmpoBaHHbIX cybeTpaToB (cm. Tabnuvuy
1-1). [Ona permgpataumm cybCTpaToB WCMONb3YIOT TSXKENyl OPOXCKEBYHD CYCNEH3W0 B aBTOKNaBMPOBAHHOW BoAe.
VaoeHTMduKaumio NpoBOAAT Nocre MHKybauumn nnaHwerta npu Temnepatype 35-37°C B TeueHune 4 4acos.

I'IPEHYI'IPE)KHEHVIH M MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU
MaHenu ans GbICTPON UAEHTUMUKALMN APOXOKEN NPeaHasHauYeHbl TOMbKO ANS in Vitro ANarHoCTHKN.

2. He pgonyckaviTe nonagaHust B rrasa, Ha KOXy WUNW Ha ofexay NenTuaasHoro peareHTa, rMapoKcuaa HaTpus, a Takke
cybcTpaToB, UCMoNb3yeMblX Anst MaeHTUdUKaumm.

3. lpu paboTte c nNpeacTaBnsALWMM OMNACHOCTb MUKPODMOMOrMYecknm matepuanomMm cobrnioganTte npasuia acenTuku
W YCTaHOBMIEHHbIE Mepbl NMPEAOCTOPOXHOCTM MPW BbIMNOMHEHMW BCEX Npoueayp, obpalias BHMMaHWE Ha Hanudune
B MHOKYNMPOBAaHHbIX MNaHenNsx noTeHumanbHO NaToreHHbIX MUKPOOPraHNU3MOB.

4, I'Iepe,u, minmsauMeM BCe MaTtepuarnbl Heobxoanmo ABTOKJ1aBUpOBaTh.

XPAHEHMUE

MaHenu n peareHTbl XpaHAT Npu Temnepatype 2—8°C.

KNACCU®UKALIMA ONACHOCTEN NO CUCTEME CI'C

He knaccuduumpyeTcs Kak onacHoe BeLlecTBO

Macnopt 6esonacHocTv goctyneH Ha cante techdocs.beckmancoulter.com

CBbOP U NPUTOTOBJIEHUE OBPA3LIOB

PekomeHayemble npolenypbl Mo TPAHCNOPTUPOBKE U BbIAENEHUIO ApoXoken npuBogaTca B American Society for Microbiology
Manual of Clinical Microbiology (PykoBoACTBO No KnMHU4eCckon Mukpobronorum AmepukaHckoro obLiectsa Mukpobuonorun)'
UNM B OpYrMx CNpaBOYHbIX PYKOBOACTBAX MO MWUKOMOrMW. BbICTpble XpOMOreHHble TecTbl OCHOBaHbl Ha MPUCYTCTBUM
roToBbIX (PEPMEHTOB B HEU3BECTHOM MUKpOOpraHusme.** Takum obpasom, nutaTenbHasa cpefa, ucnonb3yemas ansi pocrta
MUKpoopraHuama, OyneT BnMuSATb Ha pesynbTaTbl TECTA, MOCKOMbKY pasHble cpefbl UHAYLMPYHT pasnuuHble (epMeHTbI.
Pabota ¢ naHensmu gna GbICTPON MOEHTUMUKALUM OPOXOKEN OCHOBaHa Ha UCMONb30BaHUWM AekcTpo3Horo arapa Cabypo
(nmn6o ctangapTHoro, nnbo B moaudmkaumm dmmMoHca). NpucytcTBue aHTMOMOTUKOB B NUTATENBHON Cpefe Ha pesynbratax
TecTa CyLecTBeHHbIM 06pa3om He ckasblBaeTCs, O4HaKoO He JOMYyCKaeTCs UCMONb30BaHne cpen, coaepallmx KpoBb, arap
COnogoBo-ApoXokeBbIM 3KcTpakToM (YM) u nHrmbupytowmin nnecHesbin arap (IMA).

NMPEAOCTABNAEMbIE MATEPUAITDbI
MaHenu ang 6eicTpon naeHTudukaumm gpoxoken (B1017-70)

BnaHk perncrpauuu
MpakTnyeckoe pyKoBOACTBO
Tabnunua KOHTpONst KayecTBa

HEOBXOAUMBIE, HO HE NMPEOOCTABJIAEMbIE MATEPUAIbI
Boga ans nHokynaumm (B1015-2)

0,05 N pactBop rugpokcuaa Hatpusa (B1015-3)

MenTtnapasHein peareHt (B1012-30B)

HpoxokeBon craHgapT myTHocTn (B1015-18)

JToTkm-kpbiwkm (B1010-56B)

KopoBasi kHura 6uotunos gpoxoken MicroScan (B1014-1A)
WHOKYNSILMOHHbIE NEeTNn

Yallkm ¢ AekcTpo3HbiM arapom Cabypo

BopTtekc
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Munettop 50 MKN ¢ HaKOHEYHMKaMMU
WHkybaTop ans temnepatypbl 35-37°C, 6e3 CO,

MukpoopraHuambl Ansi KOHTPONS KadYecTea:
Candida albicans ATCC 66027"

Candida kefyr ATCC 66028

Candida tropicalis ATCC 66029
Cryptococcus albidus ATCC 66030
Cryptococcus neoformans ATCC 66031
Candida glabrata ATCC 66032
Cryptococcus uniguttulatus ATCC 66033

METOAUKA
MoarotoBka naHeneun

1.

[ocTtaHbTe HeobxoouMmble MaHenn M3 Mecta XpaHeHus. He ucnonb3ynWTe naHenu B cny4vae OTCYTCTBUA UNU
NOBpeXAeHUs1 BNaronornoTuTens Uim npv HapyweHun LefIOCTHOCTU YNaKkoBKY (ynakoBKa BCKpbITa, NPOKosioTa
WM pasopBaHa).

Pa3spexbTe nakeT n u3Bnekute naHenb. [laHenb cpasy ke M3Bnekute U3 gonbroBoro naketa. llepen 3anofnHeHWeM
nnaHLweTbl He06XO0AUMO BblAepPXKaTb 40 AOCTKEHUS KOMHATHOW TemnepaTypbl. [MaHenn MOXHO cknagbiBaTb B CTOMKY,
HaKpbIB CBEPXY YNCTbIM JIOTKOM-KPbILLIKOW.

MpuroToBneHne MHOKynATa

1.

NHokynupyiTe naHenb Ans GbICTPON MAEHTUDUKAUUM OPOXOKEN aKTMBHO pacTyLUMM MUKpoopraHuamoM. B cniyyae
[OCTaTO4HOrO POCTa MOTYT MCMOMb30BaATbCA KOMOHWM M3 YallkM C OEKCTPo3HbiM arapom Cabypo ans nepBuYHOW
nsonsumn. Mpu HeobxogMMOCTU NPOBEAMTE NepeceB U30MnsATa OPOXCKEN Ha Yallke C AeKCTPo3HbIM arapoM Cabypo u
WHKYOGUPYINTE OO TeX Mop, Noka poCT He CTaHeT AocTaTodHbIM. PekomeHpyeTtcs MHkyGauus B TedeHue 48 yacos npw
Temnepatype 30°C nnm B TeveHne 48—72 yacoB npu Temneparype 25°C (komHaTHas Temnepartypa).

NMPUMEYAHUE. KyneTypbl, MHKYOMpOBaHHble B TeyeHue Gonee yem 48 uvacoB npu Temnepatype 30°C, cnepyet
Mcnonb3oBaTb NMWb B TOM Cryyae, ecnu Ans AOCTUXEHUs OO0CTaToOYHOro pocta TpebyeTcd AononHWTenbHas
WHKyBauus.

C nomoLLpbo CTEPUITBHOIO TaMMOHa UK NETNN ANst MHOKYNSAUMK OTOepuTe BbIPOCLUME KOFIOHMU U3 YallKyM C arapoMm U
cycneHanpynTte nx B 3 M Bogbl AN MHOKYNsiTa (aBTOKNaBUMpOBaHHasi AEMOHM30BaHHasA Boga B Npodupke 13 x 84 Mm unu
13 x 100 mm). Kaxpasi cycneHsns JormkHa CONOCTaBnATLCA C APOXKEBbIM CTaH4ApPTOM MyTHOCTM MicroScan n umetb
3KBMBANeEHTHYI0 MyTHOCTb. ConocTaBneHne NCcCcneayeMon CycrneH3nm MHOKYNATa C OPOXOKEBbIM CTaHAapPTOM MYTHOCTHU
cnegyet NPOBOAMWTL C MCMOSNb30BAHMEM COOTBETCTBYHLLENO MCTOYHMKA OCBELLIEHUS U NPY CPaBHEHUN NPOOMPOK Ha hoHe
6enon KapTo4kn C HAHECEHHBLIMU KOHTPACTHbIMU YePHbBIMU NIUHUSIMIA.

NMPUMEYAHME. He ponyckante 3axBata Cpeabl arapa npy 0Tbope MUKpoopraHusma.

Mepemeluarite CycneH3Wi0O BPYYHYIO UM Ha Meluanke A0 OAHOPOAHOCTW. HekoTopble WTaMMbl OPOXCKEN MIIOXO
cycneHgupylotcs B Boge. Ecnv nepemelwvBaHve Ha meluanke He MPUBOAUT K NMOMyYEHWUIO OQHOPOOHOW CyCreH3uw,
JanTe cycneHaum noctosaTb B TedeHne 10-15 MuHyT, a 3aTem nosTopuTe nepemewvsaHve. Ecnu n nocne atoro
B CYCMEH3MM NPUCYTCTBYIOT CryCTKW, MOQOXAMTE, MoKa CryCTKM OCAAyT Ha AHO Mpobuvpku, a 3aTeM WCnonb3ynTe
HaJOCadOYHY0 XWOKOCTb ANS WMHOKYNSAUMU «ApOXOKeBOW» naHenun. MyTHOCTb HagoCagoOvyHOWM XMAKOCTU OOIMKHa
coBnagaTb C MyTHOCTbIO ApOXOKEBOro ctaHgapTta MicroScan. Ecnv MyTHOCTb He COBNafaeT, NepeHecuTe 13 Yallku B
BOAY ANst UHOKynATa bonbluee KONMYecTBO MUKPOOPraHW3MOB 1 MOBTOPUTE NPOLEAYPY, ONUCaHHYIO BbiLLe.

NMPUMEYAHUE. HE gonyckaeTca nepeHoCUTb NUMETKON CryCTKN KNETOK B «APOXOKEBYHO» MaHerb.

UHoKkynauma naHenu

1.

an/IerI'II/ITe K NaHenn 3TUKeTky ¢ Homepom o6pa3u,a.

2. B kaxpyto nyHky ¢ cybcTpaTtom v B aBe KoHTponbHble nyHku (BNAC 1 NPC) go6asbte no 50 Mkn ApoxoKeBOW CyCneH3uu.

naCTepOBCKyPO nnMnNeTky anda MHOKynAuuMm Ncnofb3oBaTb HE PEKOMEeHOYyeTCA.

Ta6bnuuya 1-1. Cy6cmpamsbi

Cy6cTparbl Cokp. |Cy6cTpatbl Cokp.
'mapokcnnponuH-B-HadpTunammng HPR L-ructnguH-B-HadpTunamng HIS
L-nsoneviunH-B-nadtunammng ILE Caxaposa SUCH1
L-nponuH-B-HadTunammg PRO Caxaposa suc2!
L-TMpo3uH-B-HacbTnnammng TYR Tperanosa TRE

*American Type Culture Collection, Manassas, VA, USA
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Cy6cTparbl Cokp. |Cy6cTpatbl CoKp.
myumH B-HadbTrnamug GLY n-HUTpodeHnn-a-D-rnokonupaHosng AGL1
muunnrmuumH-B-HacdTrnammug, GGLY  |n-HutpodeHun-a-D-rnokonnpaHosng AGL2'
muumn-L-apruHnnH-4-meToken-B-HadbTunamug GLAR |n-HuTpodheHun-B-D-rnokonnpaHosng BGL
muunn-L-nponuH-4-meTokcu-B-HadTunamug GLPR |o-Hutpodenun-B-D-ranakronnpaHosvng BGAL
L-aprvHun-L-aprmHnH-B-Hadbtnunammg AARG | n-Hutpodenun-B-D-dykonmpaHosva BDF
L-nn3un-L-anaHnH-4-meTokcu-B-HacdTrnammg LYAL n-HUTpodeHnn-a-D-ranakronnpaHosng AGAL
L-anaHun-4-metokcn-B-Hadptnnamug ALA n-HuTpodennn-N-auetnn-p-D-rmoko3ammH NAG
L-cepun-L-tuposuH-B-HacdTunamug STY n-HUTpodeHnn-B-D-uennobrnosa CELL
MouyeBunHa URE n-HuTpodeHun-N-auetmn--D-ranakrosamuH NGAL
3-nHgokcundocdar IDX

1. Ucnonb3ytotcst pasHble hopMbl Bbilycka OAHMX U TeX e cybcTpaTos.

3. Tllocne nHokynAuMmM Kaxxgomn NyHKn naHeny 50 MKN MHOKyNsTa cnerka nocTyynte nanbLamm No Kaxaon CTOPoHe naHenmu
ans obecnevyeHns NnepemMeLLnBaHNsS MHOKYNATa ¢ cybcTpaTtom.

NMPUMEYAHUE. Ecnu naHenb cuuTbiBaeTcd ¢ nomollbio npubopos WalkAway nnu autoSCAN-4, Heobxogumo Takke
MHoKynunpoBaTtb nyHKy LOC.

WHkybauuns

1. CnoxwuTte naHenu crtonkamu no 3—-5 WTyK B KaXO0W, a BEPXHIOK MaHesflb HaKpOMTe KPbILLKOW AN npenoTBpalleHus
ucnapeHus.

2. WHKyOupynTe MHOKYNMPOBaHHbIE NaHeN B TedeHue 4 yacoB npu Temneparype 35-37°C B nHkybatope 6e3 CO..
CuuTbiBaHMe AAHHbIX C NaHLWIETOB

1. WN3Bneknte n3 xonogunbHWKa NenTuaasHbli peareHT He MeHee 4eMm 3a 30 MUHYT OO0 cuyuTbiBaHWSA naHenen. [lpu
Temnepatype 4°C B NenTMAa3HOM peareHTe MOXET BbINacTb 0CaAoK, OAHAKO Mpy KOMHATHOW TemnepaType OH CHOBa
pacTBopsieTcs. He gonyckaercst HarpeBaHue NenTMaa3HOro peareHTa Ans YyCKOPEHUs] pacTBOPEHUS KPUCTanIMYeCcKoro
ocagka, MOCKONbKY MOBbILLEHHAA TEMMepaTypa Bbi3blIBAET Pa3fioXXeHNe peareHTa.

2. BbInonHuTe cuMThiBaHWE NaHenen B OTpaXXeHHOM CBEeTe Ha oenom (bOHe.

3. Tllocne nHkyGaumm B TeyeHue 4 yacoB gobaBbTe nNenTugasHbI peareHT UM pacTtBop ruapokcuaa Hatpusa (NaOH) B
COOTBETCTBYHOLLME JTYHKM.

A. [obaebre no 1 kanne nentuagasHoro peareHTa B nyHkun BNAC, HPR, ILE, PRO, TYR, GLY, GGLY, GLAR,
GLPR, AARG, LYAL, ALA, STY wn HIS. MNogoxaute He meHee 30 cekyHA OO pa3BUTUS LBETHOW peakuuw,
nocrne 4ero 3aperucTpupyinTte pesyneratbl. PesynbraTel JOMKHbLI PErMCTPMPOBaThbCA B TeYEHNe 3 MUHYT nocre
nobaenenuns peareHTa. Hanunume Bo Bcen nyHke unu B Yactu nyHkm JIIOBOIO oTTeHka po30BOro unm KpacHoro
LBEeTa UHTEPNPETMPYETCH Kak NONoXuTenbHblA pe3ynerat. LiBeT cnenyeTt cpaBHuBaTh ¢ LuBeToM nyHkn BNAC.
HekoTopble nyHKM MOTyT MMeTb B6onee MHTEHCUMBHYHO OpPaHXEBYIO OKpacKy Mo cpaBHeHMto ¢ nyHkon BNAC. [Ons
TaKknx NyHOK HEOBXOAUMO 3aperncTpupoBaTh OTpULATENbHBIN pe3ynbraT. Peakuumn SBAsTCA NONOXUTENbHBIMU
NULWb B TOM Criyyae, ecnv pacTBOp OKpalleH B pO30Bblv UK KpacHbii UBeT. Co BpeMeHeEM LBET B 3TUX NMyHKax
cTtaHoBuTcs Bornee TemHbIM. OTpuuaTenbHas XenTasd okpacka MOXeT nepentu B 6ornee TEMHbIN OpaHXeBbIV
uBeT. DTO HEOOXOAMMO MHTEPMNPETUPOBATL KaK OTpULATENBHYO peakuumio.

MPUMEYAHME. MNMocne gobaenenns nentugassbl B nyHky BNAC nyHka gormkHa ObiTb enTon. He ucnonbayite
nenTuaasHbl peareHT npu NoSBIEHUN PO30BON UM KPACHOW OKPacCKW.

B. B nyHkm AGL2, BDF, AGAL, NPC, NAG, CELL u NGAL pob6aebte no 1 kanne 0,05 N pactBopa NaOH.
MogoxanTte no kpanHen mepe 5 cekyHp (HO He Gonee 5 MWHYT), Nocrne Yero 3aperncTpupynTe pesynbsraThbl.
JTioGol OTTEHOK KENToro LBeTa CneayeT perucTpupoBaTh Kak MONOXWUTENbHYO peakuuto. CpaBHUTE TyHKWU,
coaepxawme cybetpart, ¢ nyHkon NPC.

NMPUMEYAHMUE. JlyHku ¢ cybeTpaTtom MOryT kasatbes TeMHee, YeM nyHka NPC. OTo cnegyeT MHTepnpeTMpoBaTtb
Kak oTpuuaTenbHyl peakumtio. YTo6bl cumtaTb peakuuio MOMOXUTENIbHON, B FyHKax AOIMKHO NPUCYTCTBOBATb
XenToe okpaluuBaHue.

4. Ons obneryeHus MHTEpnpeTaunn pe3ynbraTtoB B Ni1aHLWEeT BKIMKYeHbl ABE KOHTPOJIbHbIE JTYHKW.

A. BNAC = koHTponb ¢ B-Hadptunammgom. lNocne gobasneHms nentTuagasHoro peareHTa LBET 3TOW NYHKM OOMKeH
cTaTb XenTbIM.

B. NPC — KOHTpOnb C HUTPOGEHUNOBLIM peareHToM. JTa NyHKa AomkHa ObiTb 6eCLBETHOMN.
5. WHdopmauus no nHTepnpetaumm pesynsraTtoB OMOXMMUYECKNX peakumii npusoauTcs B pasgene « PE3YIbTATbI».

NMPUMEYAHUE. Cuctema WalkAway B nepBylo oyepedb CUMTbIBAET NYHKWU, B KOTOpble He TpebyeTcs aobasneHue
peareHToB, Ansi NPEAOTBPALLEHNS UCKaXEHUS! pe3ynbTaToB BCrEACTBME CKOMMEHWUsI MApoB peareHToB, YaepXnBaeMbixX
noZA KpbILWKON naHenu. Takum obpasom, Gruoxmmmyeckme peakumm He MOryT NOATBEPXKAATLCS BPYUHYHO.
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PE3YJIbTATbI

WHTepnpeTaums pesynkLTaToB Ansi cyGecTpaToB

JlyHka PeareHt MonoxuTtenbHbINOTPULUATENbHBLIN

HPR [obaBbTe 1 kannto NenTUgasHoOro peareHTa. Jltobon otTeHok  OT XenToro Ao

ILE Mopoxaute He meHee 30 cekyHa (HO He Gonee pO30BOro, oT OpaHXeBoro

PRO 3 MUHYT) [0 pa3BUTKS LIBETHON peaKLuu. KpacHoro go

TYR nypnypHoro

GLY LuBetTa B

GGLY pacTtsope’

GLAR

GLPR

AARG

LYAL

ALA

STY

HIS

SuUC1 Jllobon oTTeHok  Jlunosbin

SUC2 KOPMYHEBOro Unu

TRE XenToro

AGLA1 CpaBHuTe ¢ KOHTponbHoW nyHkon NPC. JTiobon otTeHok  [po3payHbin

BGL XenToro?

BGAL

URE Ot po3oBoro go [pospayHbin
nypnypHoro (6ecuBeTHbIN)

/ oT 6exeBoro Ao
KEenToro

IDX JTioGon oTTeHok  [po3payHbii
CUHEro

AGL2 [o6aeste 1 kannto 0,05 N pactBopa NaOH. JTioGon oTTeHok  [po3payHbii

BDF Mopoxaute no kpaiiHeln mepe 5 cekyHa (HO He Boree xenToro?

AGAL 5 MUHYT), NOCne Yero 3aperncTpupynTe pesynbrar.

NAG CpaBHuTe ¢ kKoHTponbHow nyHkon NPC.

CELL

NGAL

1. MonoxwuTtenbHas okpacka MOXeT NpUCYTCTBOBATL HE BO BCEMN JyHKe.
2. C HeKoTOpbIMY APOXOKaMU MOXET MOSIBMATLCA PO30BLIN LBET. JTO CreayeT CHnTaTb NMONOXUTENbHOW peakumnen.

NMPUHUUNbI PEAKUM VOEHTU®UKALIUUN

B-HadpTUNaMmuabl aMMHOKMCNOT B kKavyecTBe cyoctpaToB (HPR, ILE, PRO, TYR, GLY, GGLY, GLAR, GLPR, AARG, LYAL,
ALA, STY, HIS) — npu rugponuse cybcTpaTta B NPUCYTCTBUM COOTBETCTBYHOLLErO doepMeHTa (Kak npaBuiio, apunamuaasb
aMUHOKMCIIOT) BbicBObOXAaeTcs B-HadhTnnamug,. B-HadpTnnammng BuiSBrsieTcs npy godaeneHnm N-aMMeTuriaMMHOKOPUYHOrO
anbaernga (K nenTuaasHoMy peareHTy), KOTopbln 0bpasyeT KOMMMEKC C LBETOM OT PO30BOro 40 (prMoneTosoro.

NMPUMEYAHUE. depmeHTOM, pacliennaowmm b-HadTnamug aMMHOKUMCNOThI, ABASIETCS aMUHOKUCIOTHas apunaMmmaasa.
B kauyecTBe CMHOHMMa apunammgasbl YacTo WMCMOMb3YHT TEPMUH «aMUHOMENnTuAasa», OgHaKO (PaKTUYECKU 3TOT TEPMUH
OTHOCUTCS K (DEPMEHTY C OPYron cneumduyHoOCTbI0 (aMuHonenTuaasa otTwennsaeT ot nentuga N-KOHLEBYO aMUHOKUCHOTY).
Apvnamugasa n ammHonenTugasa MoryT rmaponv3oBaTb OAMH M TOT Xe cyOcTpaT — B-HadpTunaMmma aMmMHOKMCIOTBI. Taknm
obpasom, Npy UCNONb30BaHMU MaHENM He Bcerga BO3MOXHO YCTAHOBIEHUE Pas3NUYHbIX U UHOUBMAYANbHbIX (PEPMEHTOB.
OpHa 1 Ta e apunamuaasa MOXeT rMaponM3oBaTb B-HadTMnaMmmnabl HECKONbKUX aMUHOKUCHOT.

Yrnesoabl (SUC1, SUC2, TRE) — ytunusauus caxaposbl U Tperanosbl NpMBOOUT K CHMKEHMIO pH, koTopoe Bbi3biBaeT
N3MeHeHNe OKpacku XrnopgeHonoBoro KpacHoro ¢ hMoneToBow Ha XenTyl. OTn peakumu Ha yrnesofbl n3bupartenbHbl u
MOryT He COOTBETCTBOBATb CTaHAAPTHLIM peakumsM.

HutpodeHunbHble cybeTpatsl (AGL1, BGL, BGAL, AGL2, BDF, AGAL, NAG, CELL, NGAL) — B npucyTcTBuu
cooTBeTCTBYOLEro epmeHTa cybecTpar pacliennsieTcss ¢ BbICBODOXAeHNEM CBOOOAHOrO o- unu n-HutpodpeHona. [pu
LLIeNnoYHOM pH 3TM coeauHEHMs OKpaLLEeHbl B XXeNTbIN LBeT. Ecnu peakums npoucxoguT npu kucnotHomM pH, nocne nHkybawmm
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nepen cuMTbiBaHMEM B NMyHKY Heobxogmmo nobaeuTb pactBop NaOH. [Jo nobaBneHusi pactBopa rmgpokcuaa HaTpus NyHKK
MOryT ObITb GeCLBETHBIMU MK BriegHO-XenTbIMU.

UHpokcundocdarasa (IDX) — uHookcundocdar nog gencteneM docdartasbl pacllennisieTcss ¢ BbICBOOOXAEHNEM
nHOokcuna. WHOoKcun npucoeauHSaeT KUCNopod ¢ obpasoBaHMEM KpacUTENst «UMHOUMO CUMHMIAY», KOTOPbIN NpencTaBnsaeT
coboin HepacTBOPMMBbIN 0CagoK CUHENO UMW CUHE-Ceporo LBeTa.

MoueBuHa (URE) — moueBMHa pacuiennsieTca ypeason ¢ oOpa3oBaHMeM ammuaka U AMokcuaa yrnepoga. AmMmunak (B
dopme kapboHaTa aMMOHMS) Bbi3blBaeT MOBbieHWE pH, KOTOpoe BbISBNAKT MPU NOMOLUM UHAMKATOpa EHONOBOro
KpacHOro, MEHSIIOLLErO LBET C XKENTOro Ha PO30BbIN.

WOEHTU®UKALUNA MUKPOOPITrAHU3MOB

[Ona noeHTnmrkaumm HeM3BeCTHbLIX NCCreayeMbIX MUKPOOPraHM3MOB MCMOMb3YyOT KOQOBYI KHUry MicroScan ans 6eictporo
onpegeneHus buotuna Apoxoken. JTa KogoBasi KHUra cosfaHa Ha ocHoBe 6a3bl faHHbIX MicroScan Ans TeCcToB, BKNIOYEHHbIX
B NaHenb Ansa uaeHTudukaumn. Kogoas kHura ang 6uiCTporo onpeaeneHms 4poxoKen OCHOBaHa Ha KOMMbIOTEPHOM aHanmae
27 TecToB, BKIIOYEHHbIX B NaHenb Ans 6bicTpon ngeHTudukaunm gpoxoken. PesynsraTtel Tecta npeobpasytotcs B 9-3HaYHbIV
Homep BuoTuna, Ans KOTOPOro B KOAOBOW KHUre yKa3aH CNMCOK HaMMeHOBaHWI BUAOB MUKPOOPraH1M3MOB, a Takke COBOKYMHas
OTHOCUTEmNbHAsA BEPOATHOCTb naeHTUdMKauun. Bee BO3MOXHbIE naeHTUdUKaLMmM pacneyaThbiBaloTcsa B Nopsake yMeHbLUEeHNS
BEPOATHOCTU MAEHTMdUKALNN, HAYMHasa ¢ Hanbonee BbICOKOW; MPM STOM COBOKYMHasi BEPOSATHOCTb cocTaBnseT 99,9%.

Ecnu Homep GuoTmMna B KOOOBOWM KHWUIE OTCYTCTBYET, MPeXae BCero nogo3peBaeTcsi olwmbka npu NpoBeAeHMM npoueaypsl,
Hanpumep, ¢ ownbkon BBegeH Homep BruoTuna nnu Geina 3aperncTpupoBaHa ownbodHas peakuusd. Ecnv Homep BrnoTmna
yKasaH npaBunbHO, criefyetr NpoBepuTb, He SBMASETCA N CMELUaHHOW KynbTypa MWKpOOpraHvama, a 3aTeM NOBTOPHO
NnpoTecTMpoBaTb MUKPOOPraHuM3aMm, obpawias ocoboe BHUMaHME Ha MWCMOMb30BaHWE [AO0CTAaTOYMHO MYTHOW KITETOYHOM
cycneHsmu. Ecnu npu NOBTOPHOM TECTUPOBaHUWN pe3ynbTaTbl HE WU3MEHSIOTCS, CreayeT BOCMONb30BaTbCA DYHKUMUSIMU
cepBucHon nporpammbl Biotype Lookup Ha BeG-cainte komnaHum Beckman Coulter unu obpatutbCcs K MeCTHOMY
ONCTpUbBLIOTOPY.

OrPAHU4YEHUA METOOA
1. MaHenu ons GbICTPoON naeHTUdUKaLUN APOXKEN NpeaHasHavyeHbl Ans naeHTUuduKaLnum apoxoken 1 ApoxokenogobHbIX
MUKpOOpraHnamoB (Hanpumep, Prototheca). CnegyeT cobrnogaTb OCTOPOXHOCTb B CIlydae MUKPOOPraHM3MoB C
NOBbLILLEHHON BbIpaboTKOW rmgoB.

2. Ecnv gna onpegeneHHoro Homepa 6GuoTuna B cnvcke WMAEHTUUUMPOBAHHBIX BMAOOB YKa3aHo Oonee ogHOro
HaUMEHOBaHUA, MOryT notpeboBaTbCA OOMNOMNHUTENbHbIE TecTbl. Ob6LenpuHaTbie MeToabl Ana uaeHTudukauum
OPOXOKEN U OPOXOKENOAOOHBIX MWKPOOPraHM3MOB BKITHOYAKOT MCCnenoBaHNe MOpPOnornm KOMOHWUIA, POCT KynbTypbl
npuv MOBLILLEHHON TemnepaTtype, a Takke obpa3oBaHMe NUrMeHTa 1 OKpalLuMBaHWe Ha arape ¢ dheHonokcmaason. [ns
naeHTUrKaLmMm 3TMX MMKPOOPraHM3MOB TakKe MOryT UCMOMb30BaTbCsl MMKPOCKONUYECKUe nccrneaoBaHnst Mopdonorum
KONMOHUM Ha cpefax, pa3paboTaHHbIX AMS pocTa KOMOHWMA C TunuM4HoW Mopdorormeri. CMm. COOTBETCTByHOLLME
CMnpaBOoYHbIe PYKOBOLCTBA MO MUKOJSIOMMMW, 5678910111213

3. Pe3yJ'IbTaTbI XPOMOreHHbIX TeCTOB MOryT pasnnyatbCA No npuyinHe N3bbITOYHON WUNN HegoCTaTOYHOM MHOKYnAunn
cuctembl. [Ans onTuMmarnbHbIX pe3ynbratoB MYTHOCTb Ka)XAOro MHOKYJATa AOOJIKHa COMOCTaB/IATbCA CO CTaHOApTOM
MYTHOCTU C LUeNnbio AOCTUXEHUA I'IpaBI/IJ'IbHOI7I KOHLUEHTpaUuun NHOKynATa.

KOHTPOJ1b KAHECTBA

MpurogHoCTb CybCTPaTOB, MCMOMb3YEMbIX A5 UAEHTUMKALMK, CreayeT NPoBEPSITb MyTEM TECTUPOBAHNS MMKPOOPraHM3MOB
B M3BECTHbIX peakumax. Pesynsrathl AN KaX4oW peakummn Ans pekoMeH4yeMblX KOHTPOMbHbIX MUKpoopraHuamos MicroScan
HaxogATcsl B Tabnuvue KOHTPOns KadecTBa 4aHHOTO PyKOBOACTBA.

Tabnuua KOHTPONA KayecTBa cyoCcTpaToB AN ObICTPOM uaeHTU(UKaLUN SPOXOKen

Candida Candida Candida Cryptococcus | Cryptococcus Candida Cryptococcus
albicans kefyr tropicalis albidus neoformans glabrata uniguttulatus
ATCC 66027' | ATCC 66028 | ATCC 66029 | ATCC 66030 ATCC 66031 ATCC 66032 | ATCC 66033
HPR + \Y Vv Vv . Vv Vv
ILE2 V V V Vv - V \Y
PRO + Vv Vv Vv - Vv Vv
TYR V \Y + V - V V
GLY V - + V V V V
GGLY V \Y + Vv - V V
GLAR + \Y Vv Vv - V V
GLPR® V Vv + Vv Vv Vv Vv
AARG - Vv V + V V V
LYAL . Vv Vv Vv Vv Vv +
ALA \Y V V V - + V
STY . \Y Vv Vv Vv Vv +
URE . Vv Vv Vv + Vv Vv
IDX V V + Vv . Vv V
HIS V \Y Vv Vv - + Vv
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Candida Candida Candida Cryptococcus | Cryptococcus Candida Cryptococcus
albicans kefyr tropicalis albidus neoformans glabrata uniguttulatus
ATCC 66027' | ATCC 66028 | ATCC 66029 | ATCC 66030 ATCC 66031 ATCC 66032 | ATCC 66033
SUC1 : + V V V V V
SUC2 : + Vv V V Vv V
TRE . Vv Vv Vv Vv + Vv
AGL1 - V + Vv Vv Vv Vv
BGL - + V V V Vv Vv
BGAL - + Vv Vv Vv Vv Vv
AGL2 V . V + V V V
BDF . + Vv Vv Vv Vv Vv
AGAL® . V V V V V V
NAG \Y - Vv Vv + V Vv
CELL - Vv Vv + Vv Vv Vv
NGAL + . V V V V V

Creundukaumm KOHTpONs KayecTsa, BbiAeneHHble B Tabnuue Bbille 3aTeHeHVeM, NCNOoMb3YTCs B NporpaMMHOM o6ecneyveHun LabPro B Bepcusix 21.90.

ABWN =

. American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
. MonoxuTenbHbIN pesynstaT MOXeT ObiTh MOMYyYeH € ucnonb3oBaHnem Rhodoturula rubra, ATCC 66034.

. OTpuuatenbHbI pesynsTaT MOXeT ObITb NonyyeH ¢ ncnone3osaHmem Candida lusitaniae, ATCC 66035.

. Mpwn cunTbiBaHUSX Ha Npubope MoxeT noTpeboBaTbCst BU3yarnbHas NpoBepka.

. MonoxuTenbHbIN pe3ynsTaT MOXeT 6blTb Nony4eH ¢ ucnonb3oBaHuem Cryptococcus laurentii, ATCC 66036.

MpumeyaHune. KoHTpOrbHbIE MUKPOOPraHu3Mbl BbiGupatoTca ana obecneveHns NonoXuTENbHbIX/OTpULATENbHBIX peakuuii
Ans Bcex cybctpaToB AnA naeHTudmkaumm,. B pesynsrate 3Toro naeHTudmKaums MMKpOOpraHn3Ma MOXeT OTNM4aTbCs OT
naeHtTudmkaumm, ykasaHHon B Tabnuue KoHTpons kadectsa. [lpyemnemocTb paboyumx XxapakTepucTUK U3Aennus OOoMmxHa
onpegensaTbcsa NyTemM CpaBHEHMWS pPe3ynbTaToB TECTOB, HO HE AaHHbIX MO UAeHTUdMKaLM.

FAPAHTUAHBIE OBA3ATENLCTBA
Ha cuctemy pacnpocCTpaHsIloTCS TMOSIOXKEHUSI rapaHTUKM, BKIIIOYEHHOW B [OrOBOP Ha CUCTEMY WM peareHTbl ONs Hee.
MokynaTtenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a MpOBedeHWe MNNaHOBOro MpPOMUNAKTUYECKOTO TEeXHWUYECKOro OBCMNyXMUBaHMS.

MpoBeneHe pPEeMOHTHbIX paboT,

ABNAKLWMNXCA cneacrtBnemM  HeEBbINONMHEHUA TaKoro TexXHU4YeCKoro O6CJ'Iy)Kl/IBaHl/Iﬂ

B YCTaHOBJIEHHbIE BPEMEHHbLIE MHTEPBArbl, OCYLLECTBNSETCst N0 ycMoTpeHnto Beckman Coulter n 3a cuet nokynartens.
Knwoy cumBonoBs

Knioy cumBonos

CumBon

Ha3BaHue cumBona

OnucaHue cTaHgapTa

CraHgapTt

®

3anpeT Ha NoBTOpHOE
npUMeHeHue

O6o3HavyaeT MeguUnHCKoe
nsgenue, npegHasHavyeHHoe
Ansi ogHoOpas3oBoro
NPUMeHeHns Ui ans
NPUMEHEHWS OOHUM NaLMEHTOM
B X04€ OAHOW npouenypsi.

ISO 15223-1; 5.4.2

Cpok roaHocTH

O6osHa4vaeT pary, nocne
HacTynneHnst KOTOPOW He
cnegyet ncnonb3oBaTb AaHHOE
MeauLUMHCKoe u3aenve.

ISO 15223-1; 5.1.4

Kop naptum

O6o3HavaeT kog cepun
npou3BoauTEnsi, NO3BOMNSAOLLNIA
noeHTunUmMpoBaTb Cepuro
WU NapTUko.

ISO 15223-1; 5.1.5

Homep no Katanory

O6o3HavaeT Homep no
KaTtanory npou3soauTens,
No3BONAOLLNA
naeHTMdMLMpoBaTb
MeAMLIMHCKOe n3genmue.

ISO 15223-1, nyHkT 5.1.6

NarotoBuTenb

O06o03Ha4aeT npomsBoguTens
MeOMLIMHCKOro M3nenus
cornacHo [upektneam EC
90/385/EEC, 93/42/EEC
n 98/79/EC.

ISO 15223-1, nyHkT 5.1.1

A [arta npovsBoacTtea O6o3HavaeT gaty ISO 15223-1; 5.3.1
M3roTOBMNEHNS MEONLIMHCKOro
usgenus.
[EC [rer] YNONHOMOYEHHbIN O603HavaeT ynonHomoyeHHoro |ISO 15223-1, nyHkT 5.1.2

npeacTtasuTens B EBponenckom
coobLulecTBe

npeacTaBuTeEnNs B CTpaHax
EBponerickoro coobuiecTaa.
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Knoy cumBonos

CumBon

HasBaHue cumBona

OnucaHue cTaHgapTta

CraHgaprt

Coaepxumoe paccyMTaHo Ha
<n> TecToB

O6o3Ha4vaeT obLiee
konnyecteo IVD
(anarHocTnyecknx TectoB
in vitro), kOTOpble MOXHO
BbINOMHUTL C MOMOLLbIO
MeaUUMHCKOro ugenus ans
IVD (amarHocTuku in vitro).
(CtaHpapTHOE KonmMyecTBo Ang
Habopa peareHToB).

ISO 15223-1; 5.5.5

MeaunumHckoe nsgenuve ansi
OWarHoCTUKWM in Vitro

O6o3HavyaeT MeguUnHCKoe
nsgenue, npegHasHavyeHHoe
ONs UCnonb3oBaHUS Npwu
AunarHocTuke in vitro.

ISO 15223-1, nyHkT 5.5.1

TemnepatypHble orpaHUYeHNs

OGo3sHavaeT npenenbHble
TemMneparypbl, He
OKasblBaloLLMe ONacHoro
BO30ENCTBUA Ha MeOULIMHCKOe
usgenve.

ISO 15223-1; 5.3.7

Obpatutechb k HCTpyKLMAM No
NPUMEHEHMIO

O0o3Ha4vaerT, 4YTo nonb3oBaTerb
[OMKEeH O3HAaKOMUTbLCS
C VIHCTPYKUMSIMU MO
NPYMEHEHWIO.

ISO 15223-1; 5.4.3

Unn noBpexaeHo npu
HEOCTOPOXXHOM ObpaLleHUN.

Mapkuposka CE OTmeTKa O COOTBETCTBUM HEeNnpMMeHnmMo
c € cTaHpapTtam kadectea EC
Coﬂep){(aHme HenpumMmeHnmo HenpuMmeHnmo
Copepxxumoe (yrnakoBka) AHTMGakTepranbHbIN Npenapat |HENPUMEHNMO
(cokpalleHue)
Copepxumoe (ynakoBka) Cy6cTpart ansa ngeHtudpmkaumm | HENPUMEHUMO
(cokpalueHue)
MacnopT 6esonacHocTn O6o3HavaeT nacnopt HenpumMeHMmo
©6e3onacHoCTH.
Cpenaxo B CLLUA HenpumMmeHnmo HenpumMmeHnmo
TonbKko Ans aKkcnopTa HENpUMeHNMo HENpUMEeHNMo
> O0beM BOCCTAHOBNEHUS HenpuMMeHnmMo HENPUMEHNMO
! Xpynkoe nsgenue: obpawateca | O6o3Havaert, yto meguunHckoe |1ISO 15223-1; 5.3.1
C OCTOPOXHOCTbIO n3genve MoxeT 6bITb CromaHo

|

OTOW CTOPOHON BBEPX

YkasblBaeT npaBuiibHoe
BEpPTUKanbHOE NonoxeHue

ISO 7000: 0623

ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be Supplied. Part
1: General Requirements (ISO 15223-1. Vagenusa megnumHckue. CUMBONbI, NPYMEHSIEMbIE NMPU MapKUPOBaHUN HA MEAULIMHCKMX
n3genusx, STMKETKax U B CONMpPOBOAMTENbHOM AokymeHTauun. Yactb 1. OcHoBHble TpeboBaHms).

Beckman Coulter, cTunnsoBaHHbIN NOroTvMn 1 ynomuHaemsle 3gecb 3Hakv npoaykuun u ycnyr Beckman Coulter sBnstotcs
TOBapHbIMU 3HaKaMu MU 3aperncTpMpoBaHHbLIMU TOBapHbLIMKW 3Hakamu kopnopauun Beckman Coulter B CoeauHeHHbIX
LtaTtax n gpyrux ctpaHax.
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MicroScan

MNMpoueaypHO pbLKOBOACTBO 3a 6bp3a naeHTUdUKauma Ha Apoxau
B1017-70

NPEOHA3HAYEHUE
MaHenbT 3a 6bp3a MaeHTUUKALMS Ha APOXAM € NpeaHasHayeH 3a 6bP30 MAeHTUdULMPaHe Ha APOXAM U BUAOBE, NOA0GHM
Ha APOXOW, U30MNMPaHK OT KIMHUYHK 0BpasLy.

OBOBLWEHUE U NPUHLMUN

XpOMOreHHM 1 MoandULMPaHN KOHBEHLMOHANHN TECTOBE Ce M3MON3BaT 3a uaeHTuduumMpaHe Ha BUaoBe APOXAW, N3onmMpaHu
OT KINUHWYHM obpasun. NaHenbT 3a 6bp3a ngeHTMdrKaUMA Ha SPOXAN € NaHen 3a MUKpopaspexaaHmsa ¢ 96 MKW, KOUTo
usnonsear 27 gexugpatupanu cyberpata (Buwxte Tabnmua 1-1). lNnbTHa cycneH3ns Ha ApoXau B aBTOKNaBupaHa BoAa
ce usnonsea 3a pexugpaTupaHe Ha cybctpatute. WpaeHTudukaumsTa ce nonyvasa cried MHKyOuMpaHe Ha naHena npw
Temnepartypa 35-37°C B npogbikeHne Ha 4 vaca.

I'IPEHYI'IPE)KHEHVIE U NPEONA3HU MEPKU
MaHenuTe 3a 6bp3a MAEHTUMUKALMS HA APOXAM Ca CAMO 3a UH 8UMPO ANArHOCTUKA.

2. He ﬂOI'IyCKaI/ITe peakTnBuTe 3a nentTngasa Uunnm Hatpmnes XmMgpokcua nnm HSAKOW OT I/Iﬂ,eHTVI(bI/IKaLLI/IOHHI/ITe Cy6CTpaTI/I na
BITN3aT B KOHTAKT C O4YU, KOXa U OPEXN.

3. CubniogaBante acenTUYHM TEXHUKU U YCTAHOBEHUTE NpeanasHu Mepku cpeLly MMKpobronormyHn onacHoCTU No Bpeme
Ha BCUYKM Mpouenypu, Kato obbpHETE BHMMaHWe, Y€ WHOKYNIMPaHUTE NaHenM CbAbpXaT MOTEHUManHU NaToreHHW

OpraHu3mu.
4. Bcuukn maTepuanu Tpsabsa oa 6baat aBToknasupaHy, Nnpeau Aa 6baaTt U3XBbPIeH!.
CBbXPAHEHUE

CbxpaHsiBariTe naHenuTe U peakTuea 3a nentuaasa npu Temneparypu 2—8°C.

KNACUNOULIMPAHE HA ONACHOCTUTE MO NMOBANHATA XAPMOHU3UPAHA CUCTEMA (GHS)

He e knacmduumupaH kato onaceH

WHdopMaLMOHHNAT NUCT 3a 6e3onacHOCT e HanuveH Ha agpec
techdocs.beckmancoulter.com

B3UMAHE U NOAINOTOBKA HA MNMPOBATA 3A AHAJIU3

BuxTte American Society for Microbiology Manual of Clinical Microbiology' (PbkoBOACTBOTO NO KNMHUYHA MUKpPOBMONorus
Ha AMeprKaHCKOTO OOLLEeCTBO NO MMKPOBUONOrMsa) Unu ApYro PbKOBOACTBO 3a CrpaBka Mo MUKOMOrMSA 3a NPenopbynUTENHN
npoueaypuv 3a TpaHcrnopTvpaHe U m3onupaHe Ha apoxau. Bbbp3nuTe xpomoreHHu TectoBe ce 6asmpaT Bbpxy HanuumMeto
Ha npeaBapuTenHo obpasyBaHW €H3VMU B HEM3BECTHMS OpraHvM3bM.?*4 1o TO3M HauMH cpedara 3a nnaku, BbpXy KOSATO ce
OTIMexAa OpraHusMbT, LWe MOBNuse Ha pesyntatuTe OT TecTa nopagu MHAYUMPAHETO Ha PasNMyHU €H3UMW OT pasnmyHu
cpeaoun. [MlaHen®bT 3a 6bp3a maeHTUMKaLMA Ha Apoxau ce Basnpa BbpXy M3nNon3eBaHeTo Ha arap Cabypo ¢ gekcTposa
(ctaHgapTeH unu BapuaHT Ha EMoHc). HanuumeTto Ha aHTMBMoTUUM B cpefdaTa 3a pacTex He e KpUTMYHa NpoMeHnuBa, Ho
BCe Mak cpefa, Cbabpxalla KpbB, eKCTPaKT OT ApoxAn-manuos ekctpakt (YM) arap wnwu arap, uHxmbupaty nnecenn (IMA),
He TpsAbBa Aa ce u3nonasa.

NMPEOOCTABEHU MATEPUATIN
MaHenu 3a 6bp3a nageHTMdpukaumsa Ha gpoxau (B1017-70)

PaboteH xypHan
MpouenypHO pBLKOBOACTBO
[Junarpama 3a KOHTPON Ha KayecTBOTO

HEOBXOAUMU, HO HENMPEOOCTABEHU MATEPUATIN
WHokynymHa Boga (B1015-2)

Hatpues xugpokcug 0,05 N (B1015-3)

PeaktuB 3a nentmnagasa (B1012-30B)

CtaHgapT 3a MbTHOCT Ha apoxau (B1015-18)

MocTaBku ¢ kanak (B1010-56B)

Knura c kogoBe 3a 6uotnnu Ha gpoxaum Ha MicroScan (B1014-1A)
MHOKyNauMoHHM NPUMKM

Mnaku ¢ arap Cabypo ¢ gekcTposa
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BbpTaw, mukcep

50 pL nuneTop ¢ HakpanHuLm
Uukybatop (35-37°C), B konTo He ce nanonaea CO,

OpraHuamum 3a KOHTPOI Ha Ka4yecTBOTO:
Candida albicans ATCC 66027"
Candida kefyr ATCC 66028

Candida tropicalis ATCC 66029
Cryptococcus albidus ATCC 66030
Cryptococcus neoformans ATCC 66031
Candida glabrata ATCC 66032
Cryptococcus uniguttulatus ATCC 66033
NMPOLIEAYPA

MpuroTBsiHe Ha naHenu

1.

NaBageTe naHenuTe, KOWUTO Le GbOaTt M3MNON3BaHW, OT MSACTOTO 3a cbxpaHeHue. [laHenuTe He TpsA6Ba AOa ce
M3non3BaT, ako HsAMa AEeCUKaHT WM ca CYYMeHW WM aKo LernocTTa Ha onakoBKaTa € KoMnpomeTupaHa
(HesaneuyaTtaHa, npoGuTa UNK paskbcaHa).

PaspexeTte nnuka u usBageTte naHena. WM3Bagete He3abaBHO naHena OT dhonmeBusa nnuk. W3vakante naHenute ga
OOCTUIHaT CTaviHa Temneparypa npeau pexugpatupade. [laHenuTte morat ga O6baaTt nogpefeHn eavH Bbpxy Apyr C
nocTaBeHa BbpXy TSAX YMCTa MOKPUBHA NOCTaBKa.

MoprorBsiHe Ha UHOKYINyM

1.

MHokynupawnTte naHena 3a 6bp3a ngeHtudmrkaums Ha poxaun ¢ akTMBHO pasBuBall ce opraHu3dbm. KonoHum ot nnakara
¢ arap Cabypo ¢ AekcTposa Ha MbpPBUYHMSA M30onaT MOXE Aa ce M3MNOon3BaT, ako MMa Hannynue Ha JoCTaTbyeH pacTex.
Ako e Heobxoaumo, cyOKynTypupanTe OpOXAEBMS n3onat BbpXy nnaku ¢ arap Cabypo ¢ gekcTtposa u nHkybupavite,
O0KaTo He HacTbNK JocTaTbyeH pactex. [penopbyBa ce nHkybaums 3a 48 yaca npu Temnepatypa 30°C nnm 3a 48 go
72 yaca npu Temnepatypa 25°C (ctanHa Temnepartypa).

3ABENEXKA: Kyntypu, nHkybupanu noede ot 48 yaca npu temneparypa 30°C, Tpsabsa ga ce nsnonssart caMmo ako
Ce U3MCKBa AOMbITHUTENHO MHKYOMpaHe, 3a Aa ce Nonyyn afekBaTeH pacTex.

Kato wnsnonssaTe cTepuneH TammnoH WNW MHOKyNMauuoHHa MPUMKa, OTCTpPaHeTe pacTexa OT arapHata nnaka u
emynrupavte B 3 mL Boga 3a mHokynauusa (aBToknaBupaHa genoHusnpaHa soga B 13 x 84 mm unm 13 x 100 mm
enpyseTka). Bcsika cycneHanst TpsabBa ga Obae cpaBHeHa M Aa ObOe ekBMBaneHTHa Ha CTaHAapT 3a MbTHOCT 3a
apoxam MicroScan. CpaBHsBaHETO C TeCToBaTa MHOKYJTyMHa CYCNeH3nsl U CTaHgapTa 3a MbTHOCT 3a Apoxau Tpsibsa
Oa 6bae HanpaBeHo Ype3 NOaXOAsLL, CBETIMHEH U3TOYHUK U Ype3 CpaBHsIBaHe Ha enpyBeTKM ¢ 6sina KapTa C KOHTPaCTHU
YEPHU NMHUN.

3ABEJIEXKA: lNorpuxeTe ce ga He ce OTCTpaHu arapHa cpefa c opraHuama.

CwmeceTte unu nsnonaearte obpbluaHe 3a CycneH3usita, JOKaTo He ce XOMOreHnsmpa. Hskou wamoBe apoxam He ce
amcnepcupar necHo BbB Boda. AKO crnief obpbliiaHe He ce Nony4M XOMOreHHa CycrneH3us, ocTaBeTe CycrneH3uaTa ga
nocton 10—15 MMHyTU 1 crieg ToBa 06bPHETE NOBTOPHO. AKO B CycrneH3usiTa Bce olle uma byykn, octaBeTe OyykuTe aa
Ce yTasaT Ha AbHOTO Ha enpyBeTKaTa U 3non3BanTe cynepHaTaHTa, 3a Aa UHOKynMpaTe naHena 3a gpoxan. MbTHocTTa
Ha cynepHaTaHTa TpsbBa ga CbOTBETCTBA Ha CTaHAapTa 3a MbTHOCT 3a Apoxam MicroScan. AkO He CbOTBETCTBA,
NPEXBbLPIETE OLLE Pa3BUTW OPraHnM3My BbB BOoAa 3a MHOKyNaLMs U NOBTOPETE ropHaTa npoieaypa.

3ABEJNEXKA: HE nunetupante ByykuTe OT KNETKM B NaHena 3a Apoxau.

MHokynupaHe Ha naHen

1.

lMocTaBeTe eTMKET Ha NaHena ¢ HOMepa Ha oGpaaeu,a.

2. [obasete 50 uL cycneHaunst Ha ApoXxaun KbM BCSKa AMKa, Cbabpalla cybcTpar, u kbM KoHTponHuTe amku BNAC 1 NPC.

yI'IOTp96aTa Ha nuneta Ha naCTbOp 3a MHOKYyINnunpaHe He Ce npenopb4Ba.

Ta6bnuuya 1-1, Cy6cmpamu

Cy6cTpaTtun Cukp. |Cy6cTpatn CHKp.
XungpokcunponuH-B-Hadtnnamug HPR L-xnctnamn--Hadprmnammng HIS
L-n3oneBumH-B-HadTrnammg ILE 3axaposa SUCH1
L-nponuH-B-HadTunammg PRO 3axaposa suc2!
L-TMpo3uH-B-HacbTnnammng TYR Tpexanosa TRE
muumH B-HadTrnamug GLY p-HUTpodeHnn-a-D-rnokonmpaHosng AGL1

*American Type Culture Collection, Manacac, BupmxunHuns, CALL
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Cy6cTpaTtun Cbkp. |Cy6cTpatn CHKp.
rnuunnrmuumH-B-HadbTnnamug GGLY | p-HuTpodeHun-a-D-rmiokonvpaHosng AGL2'
muunn- L-apruHuH-4-meTokeun-B-Hadptnunamumg GLAR |p-HuTpodhennn-f-D-rntokonnpaHosng BGL
muumn-L-nponuH-4-metoken-B-HadbTnnammng GLPR |o-HutpodeHun-B-D-ranakronupaHosvg BGAL
L-aprvHun-L-aprmiunH-B-Hadtnunammg AARG | p-Hutpodennn-B-D-dykonvpaHosng BDF
L-nu3nn-L-anaHnH-4-meTokcu-B-HadbTunammg LYAL p-HUTpodeHuN-a-D-ranakronvpaHosvg AGAL
L-anaHuH-4-meTokcu-B-HadbTunamug ALA p-HuTpodeHnn-N-auetTun-B-D-rnoko3ammH NAG
L-cepun-L-tuposuH-B-HacdTunamug STY p-HuTpodpeHun-B-D-uenobrosa CELL
Ypes URE p-HuTpodeHnn-N-auetun-f-D-ranakTosammHng NGAL
3-nHgokeun gocdar IDX

1. Mianonaeat ce pasnuyHu peuenTypun Ha €4HnN N CblUn Cy6CTpaTM.

3. Cnea vHokynupaHe Ha naHena ¢ 50 uL nHokynym, neko noTynanTe BCsika CTpaHa Ha NaHena, 3a Ja ce OCUrypy CMecBaHe
cbce cybceTpara.

3ABEJNEXKA: Ako naHensT we ce otunta Ha WalkAway nnu autoSCAN-4, amkata LOC cbuo Tpsibea ga 6bvae
WHOKyNnupaHa.

UHkyGauus

1. TNopgpenete naHenute B rpynu oT 3 40 5 ¢ NOCTaBeHa NOKPUBHA NOCTaBKa Ha Han-ropHWA naHer, 3a Aa ce npegoTepaTtu
nanapsBaHe.

2. WHkyOupanTe nHOKynMpaHuTe NaHenu B NpogbihkeHne Ha 4 yaca npu temnepartypa 35-37°C B nHkybaTop, B KOMTO He
ce usnonsea CO,.

OTuuTaHe Ha NaHenuTte

1. W3BapgeTe peakTvBa 3a nentvaasa oT XnagunHuka noHe 30 MUWHYTM Npeau oTyMTaHe Ha naHenute. PeakTuBbT 3a
nentugasa Moxe aa ce ytam npu 4°C, Ho Lie ce pa3TBOpM OTHOBO NpM CTaillHa TemnepaTtypa. He uanaraite peaktvs
3a nenTmaasa Ha NoBULLEHW TeMMNepaTypu, 3a 4a YCKOpUTE NOBTOPHOTO pa3TBapsiHe Ha KpucTanHaTta yTaiika, Tbii KaTo
BMCOKWUTE TEMNepaTypu Lie JoBedaT A0 paspyllaBaHe Ha peakTuBa.

2. OTyeTeTe naHenuTe, KaTo M3non3saTe oTpa3eHa CBETNMHA oT 6an oH.

3. Cnep 4 yaca nHKkybupaHe fo6aBeTe peakTuBM 3a nentuaasa v Hatpues xuapokeua (NaOH) kbM nogxodsiumTe AMKU.

A.

[ob6aeeTe 1 kanka peaktvB 3a nentngasa kbm amkute BNAC, HPR, ILE, PRO, TYR, GLY, GGLY, GLAR, GLPR,
AARG, LYAL, ALA, STY n HIS. NayakanTe 30 cekyHam Aa ce pa3Bue LUBETHLT, Npeau Aa perucrpupare pesynrature.
Pesyntatute TpsibBa ga ce pernctpupar B pamMKuTe Ha 3 MUHYTKU crieq fo0aBsHETO Ha peakTuBa. Hanuumeto
Ha KAKBBTO U [JA E HioaHC Ha po30BO uUnu YepBeHO B pa3TBOpa B UsnaTta siMKa UMM B 4acT OT sMKaTta ce
WHTepnpeTMpa KaTo nonoxuteneH pesynrar. LiBetoBeTe TpsbBa ga ce cpaBHsiBaT ¢ simkata BNAC. Hakoun samkm
MOXe [a NposiBABaT NO-TbMHO OPaHXeB LBAT OT T03n Ha amkata BNAC. Te Tpsibsa ga 6baat peructpypanm kato
oTpuuartenHu. Peakunnte ca NONOXUTENHU CaMO ako MMa Hanu4yMe Ha po30BO MUY YepBeHO B pa3TBopa. LiBeTbT
B TE3M MKW LLe MOTbMHSIBa ¢ BpemeTo. OTpuuaTteneH XbT UBAT MOXE Aa CTaHe No-TbMHO OpaHXeB LBAT. Toea
TpsbBa Aa ce uHTepnpeTMpa KaTo oTpuuaTtenHa peakums.

3ABEINEXKA: Cnen nobassHe Ha nentnaasa kbM ssmkata BNAC, Ta TpsabBa aa ctaHe »xbnTta. AKO MMa po30B
UK YepBEH LBSAT, peaKkTMBBLT 3a nentugasa He Tpsibea ga ce M3nonsea.

[ob6aseTte 1 kanka 0,05 N NaOH kbm amkn AGL2, BDF, AGAL, NPC, NAG, CELL n NGAL. W3yakante noHe 5
CEKYHAW, HO He rnoBeYve OT 5 MMHYTK, Npean Aa pernctpupare pesynratute. Bcekmn HloaHe Ha XbNToTo TpsibBa aa
ce peructpupa Kato nonoxmrteneH pesynrtat. CpaBHeTe AMKUTe, Cbabpxawum cybeTpar, ¢ amkata NPC.

3ABEJNEXKA: Tesu sMku MoXe fa ce NposiBAT B NMO-TbMEH LBAT OT To3n Ha simkata NPC. Toea Tpsbea ga
Ce NHTepnpeTupa Kato oTpuuaTeneH pesynTar, HO NpU Hanu4Me Ha XbNT UBAT TpabBa Aa ce pasrnexaa kaTo
NOSNOXUTENEH pesynTar.

4. KOHTpOJ’IHI/ITe AMKU Ca npeasunaeHun 3a nognomMmaraHe Ha MHTepnpeTupaHeTo Ha peakuunTe.

A.
B.

BNAC = B-HadpTtunamuma koHTpon. Cren gobaesiHe Ha peakTuB 3a NenTyuaasa Tasu siMKa LWwe 6bae B XKb/T LUBSAT.
NPC = HutpodeHnnosa koHTpona. Tasn smka TpsibBa ga 6vae 6e3uBeTHa.

5. BwxTte pasgena PE3YJITATU 3a nomoLy npu nHTepnpeTnpaHe Ha BUoXMMmnyHnTe TeCTOBE.

3ABEINEXKA: WalkAway otuuTa NbpBO SIMKU, KOMTO HE U3UCKBAT peakTUBW, 3a [a ce NpegoTBpaTaT NpOMEHEHU
pesynTatu nopagu napvte Ha peakTvBa, KOUTO MOXe Aa ce ynoBAT NOA Kamnaka Ha mnocraBkaTa, nopagu ToBa
BMOXMMUYHNTE peakuun He MoraTt Aa 6baat BepnmUMpaHn pbYHO.

C29879-AB

103 of 141



PE3YIITATU

WHTepnpeTauumn Ha cybecTpaTtuTe

BaonbOHaTtuHa PeareHT MonoxuteneH OtpuuarteneH

HPR [obaBeeTe 1 kanka peakTuB 3a nentnaasa. Mayakante Bceku HoaHc Ha XbnT go

ILE noHe 30 cekyHaM, 3a Aa ce pa3Bue LIBETHA peakuusi, pPO30BO, YEPBEHO OpaHXeB

PRO HO He MO-AbMro OT 3 MUHYTHU. [0 MareHTa B

TYR pasTBopa’

GLY

GGLY

GLAR

GLPR

AARG

LYAL

ALA

STY

HIS

SuUC1 Bcekn HioaHc Jlunas

SuUC2 Ha kaaBo Unn

TRE XBNTO

AGLA1 CpaBHeTte koHTpornHata simka ¢ NPC. Bcekun HioaHc Ha [MpospadeH

BGL XbNTO?

BGAL

URE PosoB po Mpo3payHo/GexoBo
MareHTa [0 XBbNTO

IDX Bceku HioaHc Ha [pospadveH
CUHBLOTO

AGL2 [obaeete 1 kanka 0,05 N NaOH. N3vakarite noHe Bcekn HioaHc Ha [Mpo3padeH

BDF 5 cekyHOM, HO He noBeye OT 5 MUHYTU, Npeamn Aa XbNTO?

AGAL peructpuparte pesyntata. CpaBHeTe KOHTpOnHaTa

NAG amka ¢ NPC.

CELL

NGAL

1. Bb3MOXHO € NOoNoXMTENEH LBST Aa He NPUCHCTBA B Lanarta siMka.
2. Po30B LBAT MOXe Aa ce Nnoryyu npu HAKkown Apoxaun. ToBa TpsibBa ga ce cuuTa 3a NoNoXUTENnHa peakums.

nPMHUMNN HA PEAKUUUTE 3A WOEHTUDPUKALINA

AmunHokucenuHHu B-HacdpTunamuagHu cyécrpatu (HPR, ILE, PRO, TYR, GLY, GGLY, GLAR, GLPR, AARG, LYAL, ALA,
STY, HIS) — Korato cybcTparbT € XMaponuanpaH 4Ypes3 noaxoasi, eH3uMm (0OMKHOBEHO aMMHOKUCENWHHa apunamuaasa)
ce ocoboxgaea B-HadTunamuH. B-HapTUNAMUHBT Ce OTKpMBA Ype3 AobaBsiHe Ha p-gMMeTunamMmuHouuHamangexug (B
peakTvBa 3a nentuaasa), KOWTO Cb3gaBa KOMMIEKC C PO30B A0 MypPnypeH LIBAT.

3ABENEXKA: EH31MbT, KOWTO pas3kbcBa [(-HadTMnamug Ha aMUHOKUCENWHA, € apunammugas’a Ha aMUHOKUCENMHA.
TepMUHBLT ,aMmmMHONENTUAa3a"“ YeCTo Ce U3Non3sa Kato CMHOHWM Ha apunamMugasa, HO B OEeWCTBUTENHOCT npeacTaBnssa
€H3UM C pasnuyHa cneumdnyHoCT (aMmHonenTuaasata paskbcBa N-kpanHaTa amyMHOKMcenuHa ot nentya). Apunamuaasa
M amuHonenTmgasa morat ga XMAponusmpart eduH M Cblly aMUHOKUcenuHeH B-HadptunammugeH cybetpar. CnegosaTtenHo
naHenbT HEe M3MepBa HENPEMEHHO PasNMyHU N YHUKanHW eHsumu. EgHa apunamupasa mMoxe ga XMaponusmpa HsKOMKo
B-HadbTMNaMMan Ha aMMHOKMCENuHa.

Bwrnexugpatu (SUC1, SUC2, TRE) — YnoTtpebaTa Ha 3axapo3a 1 Tpexanosa Boau 40 NOHWKaBaHe Ha pH, KoeTo npuinHasa
NpoMsiHa Ha XNopdEeHONOBOTO YEPBEHO OT NUNABO B XbMTO. Te3n peakuun ¢ BbrnexmapaTt ca CenekTUBHU U MoXe 61 Hama
a CbOTBETCTBAT Ha KOHBEHLMOHAHN peakuuu.

HutpodeHnnoeu cyéerpatn (AGL1, BGL, BGAL, AGL2, BDF, AGAL, NAG, CELL, NGAL) — Ako nma Hanu4ne Ha
Nnoaxoasil, eH3um, cybCcTpaTbT ce pas3KbCBa, KaTo ocBoboxaaBa OpTo- MnM napanutpodeHon. [lpu ankanHo pH Tesu
CbeOUHEHNsT ca XbMTU. AKO Bb3HUKHE peakLusi Npu KUCEnuHHO pH, cnea wHkyGupaHe, npeau ga morat ga ce oTtyetar
pesyntatute, Tpsabea ga ce gobasm NaOH. Amknte morat ga 6vaat unm 6e3uBeTHU, Unn GnegoxbLNTH, NPean ga ce Aobasu
HaTPMEBUST XMOPOKCUI,.

MHupokcun doccpaTasa (IDX) — MiHookenn docdpat ce pasgens ot pocdartasa 3a ocBoboxaaBaHe Ha MHOoKeun. MIHgokeunbsT
ce KoMBbrHUpa ¢ knucnopog 3a obpasyBaHe Ha MHAMIOBOCUHBLO, KOETO € HEPa3TBOPMMa CUMHSA UMMM CUHBbO-CMBA yTanKa.

Ypea (URE) — Ypearta ce pasgens oT ypeasa 3a obpa3yBaHe Ha aMOHSK U BbINepoaeH agnokena. AMOHSIKBLT (nog cdoopmara
Ha amoHueB kapboHaT) Bogu Ao noBuwaBaHe B pH, koeTo ce oTuuTa Ype3 PEeHONOBO YEPBEHO, MPOMEHSILLO Ce OT XbNTO B
YepBeHO.

MWOAEHTUDUKALNA HA OPTAHU3MU

Knurata ¢ kogoBe 3a 6bp3o onpedensHe Ha 6uoTUN Ha Opoxan Ha MicroScan ce usnonssa 3a uaeHTUUKaLUa Ha
HEW3BECTHWN TECTOBW opraHusmu. Tasu KHUra C KoJoBe e reHepupaHa ot 6asata gaHHu Ha MicroScan 3a TectoBseTe,
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BKITHOYEHW B MAEHTUdUKaLMOHHMSA naHen. KHurarta ¢ kogoBse 3a Apoxaun e Ha 6a3ata Ha KOMNIOTbPEH aHanu3 Ha 27-Te TecTa
B NaHena 3a 6bp3a nageHTudmkaumst Ha apoxan. Pesyntatute oT Tecta ca TpaHchopmmpanu B 9-uncpeH Homep Ha 6uotumn,
3a KOMTO KHUraTa ¢ KooBe BKMNoYBa MAEHTUdUKALNS Ha BU U KyMyrnaTUBHa OTHOCUTENHA BEPOSTHOCT 3a naeHTUudukaums.
Bcuykn Bb3MOXHM naeHTudmkaumm ca otnedataHm B HU3XOASL, ped OT Hal-BMCOKaTa BEPOSITHOCT A0 KymynatmeHa obuia
BeposTHocT 99,9 %.

AKko ce nomny4u Homep Ha 61oTuN, KOWTO He MOoXe Aa Obae OTKPWUT B KHUraTa Cc KOAOBeETe, MbpBO TpsbBa Aa ce nomucnu
3a Hanu4yve Ha npouedypHa rpeLuka — HanpuMmep HoMepbT Ha Buotun e 6un gobasBeH HenpaBUNHO UNK NorpewwHo e buna
permctpupaHa peakums. AKo HOMepbT Ha buoTuna e npasuneH, Torasa TpsabBa Aa ce NPOBEPU Bb3MOXHOCTTa 3a CMeceHa
KynTypa v opraHm3mbT TpAbBa fa 6bAe NOBTOPHO TeCTBaH, KaTto cneuunanHo ce 0O6bpHe BHUMaHWE BbPXy M3MNOn3BaHETo Ha
KneTbYHa CyCrneH3us ¢ goctarbyHa MbTHOCT. AKO Mpy MOBTOPHOTO TECTBaHe Ce nony4aTt CbluMTe pe3yntaTu, CBbpXeTe ce
¢ Biotype Lookup Service (Cnyxb6a 3a oTkpuBaHe Ha buotunose) B yebcanTta Ha Beckman Coulter unu ce koHcyntupanTe ¢
MECTHWUSI ANCTPMBYTOP.

OrPAHUYEHUE HA MNMPOLEEAOYPATA

1. MaHenuTte 3a 6bp3a MOEHTUMMKAUNS Ha OPOXAM ca NpedHa3Ha4YeHn 3a aeHTUUKaLUMa Ha OpOXaN U OPOXA0NoAo0HN
opraHunsmu (Hanp. Prototheca). TpsibBa Aa ce BHMMaBa C OpraHuM3mMm ¢ NPEKOMEPHO MPOU3BOACTBO Ha Xndw.

2. Ako 3a onpegeneH Homep GuoTMN We ObAe onpedensiHa naeHTUdMKauus Ha noBedvye OT eauH B, MOXe Ja ca
HeobxoaMMmn LONMBbIHUTENHN TecToBe. Bb3anpuetuTe npouenypy 3a naeHTUdmkauma Ha OpoXan U ApoxaonogobHu
opraHM3Mu BKNo4YBaT MOPAONorMs Ha KOMOHKU, OTINeXaaHe npu noBulleHa TemnepaTypa, obpasyBaHe Ha NUIMEHT U
UBAT BbpXy dreHonokcuaaseH arap. MUKPOCKONCKOTO MOPONorMyHO onpeaensHe Bbpxy cpefa, npeaHasHavyeHo 3a
noslyyaBaHe Ha TUNUYHA MOPAOSOrMs, MOXe CbLLO Aa MOMOrHe npu naeHTudurKkaumsaTa Ha Te3n opraHnamu. BuxTe
noaxoAsaLLM MUKONOrMYHU pedepeHTHU npoLeaypu. 567891011213

3. BapVIaLlVIVI B XPOMOreHHuUTe pe3yntatn MoxXe Aa HacTbln nopaaun npekoMepHO unmn HegoCtatb4yHO MHOKYIMpaHe Ha
cuctemara. Bcekun MHOKYINyM TDHGBa na bvae CpaBHABaH CbC CTaHAapTa 3a MbTHOCT, 3a Aa Ce NoJlydn npaBuiHa
KOHLUEHTpauunAa Ha MHOKyIlyMa 3a ontumMaliHa pa60Ta.

KOHTPOIJ1 HA KAHECTBOTO

aneMJ'IMBOCTTa Ha cy60TpaT|/1Te 3a M,El,eHTI/I(bI/IKaLI,I/Iﬂ TpF|6Ba na obae npoBepeHa 4Ypes TecTBaHe Ha opraHn3mMm C M3BeCTHU
peakunn. Pe3yJ'ITaTI/ITe 3a BCAKa peakuna 3a npenopbynTeriHnTe KOHTPOJIHU OpraHn3mu MicroScan ce YCTaHOBAT B
aunarpamMarta 3a KOHTPOJ1 Ha Ka4eCTBOTO.

Cyb6cTpaTtu 3a 6bp3a naeHTUUKaLMA Ha APOXKAM B AMarpama 3a KOHTPOJ Ha Ka4yeCTBOTO

Candida Candida Candida Cryptococcus | Cryptococcus Candida Cryptococcus

albicans kefyr tropicalis albidus neoformans glabrata uniguttulatus
ATCC 66027' | ATCC 66028 | ATCC 66029 ATCC 66030 ATCC 66031 ATCC 66032 ATCC 66033
HPR + V -
ILE?
PRO
TYR
GLY
GGLY
GLAR
GLPR®
AARG
LYAL
ALA
STY
URE
IDX
HIS
SuUC1
SUC2 -
TRE -
AGL1 -
BGL -
BGAL -
AGL2 vV
BDF -
AGAL® -
NAG
CELL -
NGAL +
LLipnxoBaHuTte cneumndukaumm 3a KK (kayecTBeH KOHTpor) B ropHaTta Tabnuua Lie 6baat BHegpenn B codTyepa LabPro, Bepcun 21.90.

1. American Type Culture Collection, MaHacac, Bupmxunus, CALL.
2. C Rhodoturula rubra, ATCC 66034, moxe Aa Obae nonyyeH nonoxuTeneH pesynTar.
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3. C Candida lusitaniae, ATCC 66035, moxe ga 6bae nonyyeH otpuuaTteneH pesynrar.

4. OTunTaHeTOo Ha WHCTPYMEHTa MOXe [a U3NCKBa BU3yallHa BepVICbVIKaLl,I/IFI.

5. C Cryptococcus laurentii, ATCC 66036, moxe Aa 6be nonyyeH nonoxuTeneH pesyntar.

3abenexka: OpraHn3mm 3a KOHTPOJST Ha Ka4ecTBOTO ce u3bupaT 3a ocurypsiBaHe Ha MonoXxuTenHa/oTpuuarenHa peakums
3a BCWYKM naeHTUduKaumoHHu cyberpatu. B pesyntat Ha ToBa naeHTUdUKaumsaTa Ha opraHnaMa Moxe Aa ce pasnuyasa
OT Ta3n, noco4veHa B gnarpamara 3a KK (kavectBeH koHTpon). lNMpuemnusocTTa Ha paboTHMTE XapaKTepUCTMKN Ha NPOAyKTa

Tpsi6Ba Aa Gbae onpeaeneHa Ypes cpaBHsIBaHe Ha pesynTaTuTe OT TECT, He Ype3 UaeHTUdUKaumsTa.
FAPAHUMOHHO OBCITYXXBAHE

Cuctemarta ce nokpuBa OT U Ce MOAYMHSIBA Ha KnaysuTe 3a rapaHuusi, BKIOYeHW BbB Balleto JoroBopHO cnopasymeHue
3a cuctemarta u HeilHUTe peakTnBu. KNMEHTBHT € OTrOBOPEH 3a U3MbIHEHWETO HA PYTUHHM MpoLeaypu 3a npodunaktTuka.
PeMOHTU, HanoXeHW OT HEU3MbITHEHUE Ha Te3W NPOLIElypY 38 TEXHUYECKO OBCNYKXBaHe B MOCOYEHUTE MHTEPBAN OT BPEME,

ce npaBaT no ycMmoTpeHne Ha Beckman Coulter 1 3a cmeTka Ha KnveHTa.

IlereHpa Ha cumBonuTe

JlereHga Ha cumBonuTe

CumBon

Ha3BaHue Ha cumBona

OnucaHue Ha cTaHaapTa

CraHaapTt

=y

He n3nonssanTe NoBTOPHO

YKka3Ba MeaunLUMHCKO usagenve,
KOETO e npeaHasHayeHo
3a egHa ynotpeba unu 3a
ynoTpeba BbpXy eAuH NaumeHT
no Bpeme Ha eaHoKpaTHa
npouenypa.

ISO 15223-1; 5.4.2

rd

Cpok Ha rogHocT

MocoyBa patata, cneg KosTo
MeOUUMHCKOTO nsgenve He
TpsbBa ga ce M3nonsea.

ISO 15223-1; 5.1.4

,_
o
S

Kog Ha naptuga

MocoyBa koga Ha napTvagaTa
Ha npousBoguTens, No KOMTo
Aa Moxe fa ce ugeHtuduumpa
napTuga.

ISO 15223-1; 5.1.5

KaTtanoxeH Homep

MocouBa kaTanoXxHUs Homep
Ha npousBoauTens, No KOMTo
Aa Moxe fa ce ugeHtuduumpa
MEAMLMHCKOTO n3genve.

ISO 15223-1, knaysa 5.1.6

MNpownssoguten

MocoyBa nponsBoauTens Ha
MEAMLMHCKOTO U3genue, Kakto
e getvHmpan B npektusute
Ha EC 90/385/ENO, 93/42/ENO

n 98/79/EOQ.

ISO 15223-1, knaysa 5.1.1

EBponelickata o6LwHoCT

npeacrtaeuten B EBponenickara
O6LLIHOCT.

] [aTa Ha Nnpon3BOACTBO [NocoyBa gararta, Ha koATo |ISO 15223-1; 5.3.1
MEAMLMHCKOTO MU3denve e
Npoun3BeaEeHO.
[£C [rer] OTtopuaunpaH npeacraBuTen B O6o3Ha4aBa otopusmpanus |[ISO 15223-1, knaysa 5.1.2

CbabpKa gocTaTbyHO 3a <n>
TecTa

MokasBa obLinst 6pon Ha
IVD TectoBe, kOUTO MoraT
na 6baaT nanbnHewu c 1VD.
(OBUKHOBEHO BKIOYEHM B
KOMMNIIEKTN PEAKTUBMN).

ISO 15223-1; 5.5.5

MeauumHcko nsgenuve 3a UH
8UMPO ANarHocTuKa

Moco4Ba MeanLMHCKO u3fenve,
KOeTo e npeaHasHa4yeHo 3a
ynotpeba kaTo MeaWLMHCKO

nsgenve 3a UH 8UMpPO
OMarHocTuKa.

ISO 15223-1, knaysa 5.5.1

TemnepaTypHO orpaHuyeHne

lMoco4yBa TemnepaTypHUTE
orpaHvuyeHusi, 4O KOUTO
MEAULIMHCKOTO M3aenne Moxe
na 6bae nsnaraHo 6e3onacHo.

ISO 15223-1; 5.3.7

[l

BuxTte nHCTpykuunTe 3a
ynoTpeba

MocouBa HeobxoaumMocTTa
notpebutensT ga ce
KOHCYNTUPA C MHCTPYKUUUTE
3a ynorpeba.

ISO 15223-1; 5.4.3

¢

CE mapkumpoBka

EBponelicka perynatopHa
MapK1poBKa 32 CbOTBETCTBUE

He e npunoxumo

CONTENTS

CbabpxkaHue

He e npunoxvmo

He e npunoxummo

CONTENTS|AST|

CobaobpxaHue (onakoska)

AHTUMUKPOGHO CpeacTBo
(CbKpaLleHve)

He e npunoxumo
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JlereHga Ha cumBonuTe
CumBon HasBaHue Ha cumBona OnucaHue Ha ctaHgapTta |CrtaHpapr
CbabpkaHue (onakoBka) MpeHTndpmkaums Ha He e npunoxumo
XpaHuTenHaTta cpena
(CbKpaLyeHue)
[SDS] MHdopmaumoHeH nucT 3a Mokassa nHdopmaumorHHn [He e npunoxmmo
©e3onacHocT NINCTN 3a 6e30NacHOCT.
MpousseneHo B CALL He e npunoxumo He e npunoxumo
Camo 3a ekcrnopt He e npunoxumo He e npunoxumo
— O6eM Ha Bb3CTaHOBSBaHe He e npunoxumo He e npunoxvmo
[ ] Yynnueo, MaHunynupante YkasBa meguumHcko nsgenue, [1ISO 15223-1; 5.3.1
1 BHMMATESTHO KOeTo MoXe Aa Obae cuyneHo
UK NOBPEedEeHO, ako C HEero
ce pabotn HeEGPEXHO.
OT TYK Harope MocoyBa npaBuHOTO ISO 7000: 0623
TT NnonoXeHne 3a n3npaBsHe
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: MegnunHckun nsgenus — CUMBOK, M3NOM3BaHN B ETUKETUTE HA MEeOAULMHCKUTE
n3genusi, Npyu eTMukeTupaHe n B npegoctaBaHaTa uHgpopmauusa. Yact 1: O6Wwm n3MCKBaHWS).

Beckman Coulter, cTunmanpaHoTo 10ro 1 MapkMpoBKuTe 3a NpoaykTuTe n ycnyrute Ha Beckman Coulter, npucbcteawum B
TO3M JOKYMEHT, Ca TbProBCK1 MapK1 UMW permcTpmpaHmy Tbproeckn mapkun Ha Beckman Coulter, Inc. 8 CALL 1 B gpyru cTpaHu.
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MicroScan

Manual procedural de identificare rapida a levurilor
B1017-70

UTILIZARE PREVAZUTA
Panelul de identificare rapida a levurilor este destinat identificarii rapide a levurilor si a speciilor asemanatoarelor levurilor izolate
din esantioane clinice.

REZUMAT SI PRINCIPIU

Se utilizeaza teste conventionale cromogene si modificate pentru identificarea speciilor de levuri izolate din esantioane clinice. Panelul
de identificare rapida a levurilor este un panel de microdilutie cu 96 de godeuri care utilizeaza 27 de substraturi deshidratate (a se
vedea Tabelul 1-1). O suspensie grea a levurilor in apa autoclavata este utilizatd pentru rehidratarea substraturilor. O identificare se
obtine dupa incubarea panelului la 35°C-37°C timp de 4 ore.

AVERTIZARI S| MASURI DE PRECAUTIE

1. Panelurile de identificare rapida a levurilor sunt numai pentru diagnosticare in vitro.

2. Nu permiteti ca reactivul Peptidaza sau Hidroxid de sodiu sau oricare dintre substraturile de identificare sa intre in contact cu
ochii, pielea sau imbracamintea.

3. Respectati tehnicile aseptice si masurile de precautie stabilite Tmpotriva pericolelor microbiologice pe parcursul tuturor
procedurilor, acordand atentie faptului ca panelurile inoculate contin organisme potential patogene.

4. Toate materialele trebuie autoclavate inainte de eliminare.

DEPOZITARE
Pastrati panelurile si reactivul Peptidaza la 2°C-8°C.

CLASIFICAREA RISCURILOR N SISTEMUL GHS

Nu este clasificat ca periculos

Fisa tehnica de securitate este disponibild la adresa techdocs.beckmancoulter.com

COLECTAREA SI PREPARAREA SPECIMENELOR

Consultati Manual of Clinical Microbiology (Manual de microbiologie clinica)* al Societatii Americane de Microbiologie sau alte
manuale de micologie de referinta pentru proceduri recomandate pentru transportul si izolarea levurilor. Testele cromogenice
rapide se bazeaza pe prezenta enzimelor preformate in organismul necunoscut.>** Astfel, mediul de acoperire pe care este crescut
organismul va influenta rezultatele testului din cauza inducerii unor enzime diferite prin medii diferite. Panelul de identificare rapida
a levurilor se bazeaza pe utilizarea agarului Sabouraud Dextroza (fie standard, fie modificarea Emmons). Prezenta antibioticelor in
mediul de crestere nu este o variabild criticd; cu toate acestea, nu trebuie s3 se utilizeze medii care contin sange, agar de extract
de drojdie—extract de malt (YM) si agar de mucegai inhibitor (IMA).

MATERIALE FURNIZATE
Paneluri de identificare rapida a levurilor (B1017-70)

Fisa de lucru
Manual procedural

Diagrama de control al calitatii

MATERIALE NECESARE, DAR NEINCLUSE
Apa pentru inocul (B1015-2)

Hidroxid de sodiu 0,05N (B1015-3)

Reactiv Peptidaza (B1012-30B)

Standard de turbiditate pentru levuri (B1015-18)

Tavi de acoperire (B1010-56B)

Lista de coduri de biotipuri de levuri MicroScan (B1014-1A)
Anse de inoculare

Placi de agar Sabouraud dextroza

Agitator pentru omogenizare

Pipetor de 50 ul cu varfuri

Incubator (35°C—37°C), fara CO,

Organisme de control al calitatii:
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Candida albicans ATCC 66027"
Candida kefyr ATCC 66028

Candida tropicalis ATCC 66029
Cryptococcus albidus ATCC 66030
Cryptococcus neoformans ATCC 66031
Candida glabrata ATCC 66032
Cryptococcus uniguttulatus ATCC 66033

PROCEDURA
Prepararea panelurilor

1.

Scoateti din depozit panelurile care trebuie utilizate. Panelurile nu trebuie utilizate daca desicantul nu este prezent sau este
rupt ori integritatea ambalajului este compromisa (neetansat, perforat sau rupt).

Taiati punga si scoateti panelul. Scoateti imediat panelul din punga de folie. Permiteti panelurilor sa ajungd la temperatura
camerei inainte de rehidratare. Panourile pot fi stivuite cu o tava de acoperire curata in partea de sus.

Prepararea inoculului

Inoculati panelul de identificare rapida a levurilor cu un organism cu crestere activa. Coloniile dintr-o placa de agar Sabouraud
dextrozd de izolare primara pot fi utilizate dacd existd o crestere suficienta. Dacd este necesar, subcultivati izolatul de levura
pe o placa de agar Sabouraud dextroza si incubati-o pand se produce o crestere suficienta. Se recomanda incubarea timp de

OBSERVATIE: culturile incubate timp de mai mult de 48 de ore la 30°C trebuie utilizate doar daca este necesard o incubare

Folosind un tampon steril sau o ansa de inoculare, indepartati cresterea de pe placa de agar si emulsifiati in 3 ml de apa
de inocul (apa deionizata autoclavata intr-un tub de 13 x 84 mm sau 13 x 100 mm). Fiecare suspensie trebuie comparata
cu Standardul de turbiditate pentru levuri MicroScan. Compararea cu suspensia cu inocul de test si Standardul de turbiditate
pentru levuri trebuie facuta utilizdndu-se o sursa de lumina adecvata si prin compararea eprubetelor cu o cartela alba cu linii

1.

48 de ore la 30°C sau 48-72 de ore la 25°C (temperatura camerei).

suplimentara pentru a obtine o crestere adecvata.
2.

negre contrastante.

OBSERVATIE: asigurati-va ca mediul agar nu este indepartat impreuna cu organismul.
3.

Amestecati sau turbionati suspensia pana cand este omogena. Unele tulpini de levuri nu se disperseaza usor in apd. Daca
turbionarea nu are ca rezultat o suspensie omogena, lasati suspensia sa stea timp de 10-15 minute si turbionati din nou.
Daca suspensia are in continuare aglomerari, lasati aglomerarile sa se aseze pe fundul eprubetei si utilizati supernatant pentru
a inocula panelul de levuri. Turbiditatea supernatantului trebuie sa corespunda cu Standardul de turbiditate pentru levuri
MicroScan. Daca nu corespunde, transferati mai multa crestere spre apa pentru inocul si repetati procedura de mai sus.

OBSERVATIE: NU pipetati aglomerari de celule in panelul de levuri.

Inocularea panelurilor

1.
2.

Etichetati panelul cu numarul esantionului.

Adaugati 50 ul de suspensie de levura la fiecare godeu care contine substrat si la godeurile BNAC si NPC. Nu se recomanda
utilizarea unei pipete Pasteur pentru inoculare.

Tabelul 1-1, Substraturi

Substraturi Abrev. |Substraturi Abrev.
Hidroxiprolind-B-naftilamida HPR L-histidina-B-naftilamida HIS
L-izoleucina-B-naftilamida ILE Sucroza SUC1
L-prolind-B-naftilamida PRO Sucroza suc2!
L-tirozind-B-naftilamida TYR Trehalozd TRE
Glicind-B-naftilamida GLY p-nitrofenil-a-D-glucopiranozida AGL1
Glicilglicina-B-naftilamida GGLY p-nitrofenil-a-D-glucopiranozidd AGL2'
Glicil-L-arginind-4-metoxi-B-naftilamida GLAR p-nitrofenil-B-D-glucopiranozida BGL
Glicil-L-prolind-4-metoxi-B-naftilamidd GLPR o-nitrofenil-B-D-galactopriranozida BGAL
L-arginil-L-arginind-B-naftilamida AARG p-nitrofenil-B-D-fucopiranozida BDF
L-lisil-L-alanina-4-metoxi-B-naftilamida LYAL p-nitrofenil-a-D-galactopiranozida AGAL
L-alanind-4-metoxi-B-naftilamida ALA p-nitrofenil-N-acetil-B-D-glucozamind NAG
L-seril-L-tirozind-B-naftilamida STY p-nitrofenil-B-D-celobiozd CELL
Uree URE p-nitrofenil-N-acetil-B-D-galactosaminida NGAL
3-indoxil fosfat IDX

1. Sunt utilizate diferite formulari ale acelorasi substraturi.

3. Dupa ce panelul a fost inoculat cu 50 pl de inocul, loviti usor fiecare parte a panelului

substratul.

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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OBSERVATIE: daca panelul trebuie citit pe un sistem WalkAway sau autoSCAN-4, trebuie inoculat si godeul LOC.

Incubarea

1.

2.

Stivuiti panelurile in grupuri de la 3 pana la 5 cu o tava de acoperire peste panelul din partea de sus pentru a preveni
evaporarea.

Incubati panelurile inoculate timp de 4 ore la 35°C—-37°C intr-un incubator fara CO,.

Citirea panelurilor

1. Scoateti reactivul Peptidaza din frigider cu cel putin 30 de minute Tnainte de a citi panelurile. Reactivul Peptidaza poate precipita
la 4°C, dar se va redizolva la temperatura camerei. Nu expuneti reactivul Peptidaza la temperaturi ridicate pentru a accelera
redizolvarea precipitatului cristalin, deoarece temperaturile ridicate vor determina degradarea reactivului.

2. Cititi panelurile utilizdnd lumina reflectata de un fundal alb.

3. Dupa 4 ore de incubare, adaugati reactivii Peptidaza si Hidroxid de sodiu (NaOH) in godeurile corespunzatoare.

A. Adaugati 1 picatura de reactiv Peptidaza la godeurile BNAC, HPR, ILE, PRO, TYR, GLY, GGLY, GLAR, GLPR, AARG, LYAL,
ALA, STY si HIS. Lasati culoarea sa se dezvolte timp de 30 de secunde inainte de inregistrarea rezultatelor. Rezultatele
trebuie Tnregistrate in interval de 3 minute de la addugarea reactivului. Prezenta ORICAREI nuante de roz sau de rosu
in solutie in intregul godeu sau in oricare portiune a godeului se interpreteaza ca pozitiv. Culorile trebuie comparate cu
godeul BNAC. Unele godeuri pot aparea ca fiind de nuantd portocalie mai inchisa decat godeul BNAC. Acestea trebuie
inregistrate ca negative. Reactiile sunt pozitive numai daca in solutie existd nuante de roz sau rosu. Culoarea din aceste
godeuri se va inchide cu timpul. O culoare galbenad negativd poate deveni o culoare portocalie mai inchisa. Aceasta
trebuie interpretatd ca reactie negativa.

OBSERVATIE: dupa adaugarea de reactiv Peptidaza la godeul BNAC, acesta ar trebui sa fie galben. Daca exista orice
nuanta de roz sau rosu, reactivul Peptidaza nu trebuie utilizat.

B. Adaugati 1 picatura de NaOH 0,05N la godeurile AGL2, BDF, AGAL, NPC, NAG, CELL si NGAL. Asteptati cel putin 5 secunde,
dar nu mai mult de 5 minute fnainte de inregistrarea rezultatelor. Orice nuanta de galben trebuie inregistrata ca rezultat
pozitiv. Comparati godeurile care contin substrat cu godeul NPC.

OBSERVATIE: aceste godeuri pot parea de culoare mai inchisa decat godeul NPC. Acest lucru trebuie interpretat ca
rezultat negativ, Tnsa trebuie sa existe o culoare galbena pentru a fi considerat rezultat pozitiv.

4. Sunt furnizate doud godeuri de control pentru asistarea interpretarii reactiilor.

A. BNAC = control B-naftilamida. Dupa addugarea reactivului Peptidaza, acest godeu va avea culoarea galbena.

B. NPC = control nitrofenil. Acest godeu trebuie sa fie incolor.

5. Consultati sectiunea REZULTATE pentru ajutor in interpretarea biochimica.

OBSERVATIE: WalkAway citeste godeuri care nu necesitda mai Tntdi reactivi pentru a preveni rezultate alterate din cauza
emanatiilor de reactiv care pot fi prinse sub capacul tavii, deci reactiile biochimice nu pot fi verificate manual.

REZULTATE

Interpretarea substraturilor

Godeu Reactiv Pozitiva Negativ

HPR Addugati 1 picatura de reactiv Peptidaza. Permiteti Orice nuantd de Galben spre

ILE dezvoltarea reactiei de culoare timp de cel putin 30 de roz si de la rosu la portocaliu

PRO secunde, dar nu mai mult de 3 minute. violet in solutie!

TYR

GLY

GGLY

GLAR

GLPR

AARG

LYAL

ALA

STY

HIS

suc1 Orice nuantd de Violet

suc2 brun sau galben

TRE

AGL1 Comparati cu godeul de control NPC. Orice nuantd de Limpede

BGL galben?

BGAL

URE De la roz la violet De la limpede/bej

la_galben
IDX Orice nuanta de Limpede

albastru
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Godeu Reactiv Pozitiva Negativ

AGL2 Adaugati 1 picatura de NaOH 0,05 N. Asteptati cel putin Orice nuantda de Limpede
BDF 5 secunde, dar nu mai mult de 5 minute fnainte de galben?

AGAL inregistrarea rezultatului. Comparati cu godeul de control

NAG NPC.

CELL

NGAL

1. Este posibil ca o culoare pozitivd sa nu fie prezenta in intregul godeu.
2. O culoare roz poate fi prezenta cu unele levuri. Aceasta trebuie considerata o reactie pozitiva.

PRINCIPIILE REACTIILOR DE IDENTIFICARE

Substraturi de B-naftilamida aminoacidica (HPR, ILE, PRO, TYR, GLY, GGLY, GLAR, GLPR, AARG, LYAL, ALA, STY, HIS) — Cand substratul
este hidrolizat de enzima corespunzatoare (de obicei, o arilamidaza aminoacidicad), se elibereaza B-naftilamina. pB-naftilamina se
detecteaza prin addugarea de p-dimetilaminocinamaldehida (in reactivul Peptidazd), care creeaza un complex de culoare de la roz la
violet.

OBSERVATIE: enzima care scindeaza o B-naftilamida aminoacidica este o arilamidaza a aminoacidului. Termenul ,aminopeptidaza”
este utilizat frecvent ca sinonim pentru arilamidaza, Tnsa reprezintd, de fapt, o enzimd cu specificitate diferitd (o aminopeptidaza
scindeaza aminoacidul N-terminal dintr-o peptidd). O arilamidaza si o aminopeptidaza pot hidroliza acelasi substrat de B-naftilamida
aminoacidica. Astfel, panelul nu masoara neaparat enzime diferite si unice. O singura arilamidaza poate hidroliza mai multe
B-naftilamide aminoacidice.

Carbohidrati (SUC1, SUC2, TRE) — Utilizarea de sucroza si trehaloza are ca rezultat o scadere a pH-ului, care determina schimbarea
rosului de clorofenol de la violet la galben. Aceste reactii de carbohidrati sunt selective si este posibil sa nu se conformeze reactiilor
conventionale.

Substraturi de nitrofenil (AGL1, BGL, BGAL, AGL2, BDF, AGAL, NAG, CELL, NGAL) — Daca enzima corespunzdtoare este prezentd,
substratul este scindat, eliberand orto- sau para-nitrofenol. La pH alcalin, compusii sunt galbeni. Daca reactia se produce la un pH
acid, trebuie adaugat NaOH dupa incubare Tnainte ca rezultatele sa poata fi citite. Godeurile pot fi fie incolore sau de culoare galben
pal inainte de adaugarea hidroxidului de sodiu.

Indoxil fosfataza (IDX) — Indoxil fosfatul este scindat de o fosfataza pentru eliberarea indoxilului. Indoxilul se combina cu oxigenul
pentru a forma albastru indigo, care este un precipitat insolubil albastru sau albastru-gri.

Uree (URE) — Ureea este scindata de ureaza pentru a forma amoniac si dioxid de carbon. Amoniacul (sub forma de carbonat de
amoniu) determina o crestere a pH-ului, care este detectata prin schimbarea rosului de fenol de la galben la rosu.

IDENTIFICAREA ORGANISMELOR

Lista rapida de coduri de biotipuri de levuri MicroScan se utilizeaza pentru identificarea organismelor de test necunoscute. Aceasta
listd de coduri a fost generata din baza de date MicroScan pentru testele incluse pe panelul de identificare. Lista de coduri pentru
levuri se bazeaza pe o analiza computerizata a celor 27 de teste din panelul de identificare rapida a levurilor. Rezultatele testelor
sunt transformate intr-un numar de biotip din 9 cifre pentru care lista de coduri contine o identificare a speciei si o probabilitate
relativa cumulativa a identificarii. Toate identificarile posibile sunt imprimate in ordinea descrescatoare a celei mai mari probabilitati
a unui total cumulativ de 99,9%.

Daca apare un numar de biotip care nu poate fi gasit in lista de coduri, trebuie suspectata mai intdi o eroare procedurald; de
exemplu, numarul de biotip a fost addugat incorect sau o reactie a fost inregistratda eronat. Dacd numarul de biotip este corect,
trebuie verificata posibilitatea unei culturi amestecate si organismul trebuie retestat, cu accent special pe utilizarea unei suspensii
de celule suficient de turbide. Daca retestarea produce aceleasi rezultate, consultati Serviciul de cautare a biotipurilor din site-ul
Beckman Coulter sau consultati distribuitorul local.

LIMITARE A PROCEDURII
1. Panelurile de identificare rapida a levurilor sunt destinate identificarii levurilor si a organismelor asemanatoarelor levurilor (de
exemplu, Prototheca). Trebuie acordatd atentie organismelor cu productie excesiva de hifal.

2. Daca se listeaza mai multe identificari de specii pentru un anumit numar de biotip, pot fi necesare teste suplimentare.
Procedurile de identificare acceptate a levurilor si a organismelor asemanatoare levurilor includ morfologia coloniald, cresterea
la temperatura ridicatd, formarea pigmentului si colorarea pe agar de fenoloxidazd. Morfologia microscopica pe medii concepute
pentru determinarea morfologiei tipice poate ajuta, de asemenea, la identificarea acestor organisme. Consultati procedurile
de referintd micologice corespunzatoare.>s”8910111213

3. Pot apdrea variatii ale rezultatelor cromogenice din cauza suprainocularii sau subinocularii excesive a sistemului. Fiecare inocul
trebuie comparat cu standardul de turbiditate pentru a se realiza concentratia corecta de inocul pentru performante optime.

CONTROLUL CALITATII
Acceptabilitatea substraturilor de identificare trebuie verificata prin testarea unor organisme cu reactii cunoscute. Rezultatele pentru
fiecare reactie pentru organisme de control MicroScan recomandate se gasesc in Diagrama de control al calitatii din acest manual.
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Diagrama de control al calitatii — Substraturi de identificare rapida a levurilor

Candida Candida Candida Cryptococcus Cryptococcus Candida Cryptococcus
albicans kefyr tropicalis albidus neoformans glabrata uniguttulatus
ATCC 66027" ATCC 66028 ATCC 66029 ATCC 66030 ATCC 66031 ATCC 66032 ATCC 66033
HPR + Vv V V - V Vv
ILE? V \ V V - V V
PRO + Vv V V - Vv V
TYR \ \ + V - V \
GLY V - + V V V V
GGLY V \ + \ \ \
GLAR + Vv V V - V V
GLPR? \ \ + \ \ \ V
AARG - \ V + V V V
LYAL - \ \ \ \ \ +
ALA Vv V V - + V
STY - \ \ V V \ +
URE - Vv V V + V V
IDX \ V + \ - V \
HIS V Vv V V - + V
SUC1 - + V V V V V
SUC2 - + V V V V V
TRE - \ \ \ \ + V
AGL1 - V + V V V V
BGL - + V V V V V
BGAL - + V V V V V
AGL2 \ - V + V V V
BDF - + V Vv Vv V V
AGAL® - V V V V V V
NAG V - V V + V V
CELL - V V + V V V
NGAL + - V V V V V

Specificatiile QC umbrite din tabelul de mai sus vor fi implementate in versiunile software-ului LabPro > 1.90.

b wWNE

Observatie:

. American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
. Un rezultat pozitiv poate fi obtinut cu Rhodoturula rubra, ATCC 66034.

. Un rezultat negativ poate fi obtinut cu Candida lusitaniae, ATCC 66035.
. Citirile instrumentului pot necesita verificari vizuale.
. Un rezultat pozitiv poate fi obtinut cu Cryptococcus laurentii, ATCC 66036.

performantelor produsului trebuie determinata prin compararea rezultatelor testelor, nu a identificarii.
DECLARATIE PRIVIND GARANTIA

Sistemul este acoperit de si se supune prevederilor garantiei incluse in acordul dumneavoastra contractual privind sistemul sau
reactivii acestuia. Clientul este responsabil pentru procedurile de intretinere preventive de rutind. Reparatiile rezultate in urma
neefectuadrii acestor proceduri de intretinere la intervalele de timp indicate vor fi efectuate la discretia Beckman Coulter si pe

cheltuiala clientului.

Cheie simboluri

organismele pentru controlul calitdtii sunt selectate pentru furnizarea de reactii pozitive/negative pentru toate
substraturile de identificare. Ca urmare, identificarea organismului poate diferi de cea indicata in diagrama QC. Acceptabilitatea

Cheie simboluri

Simbol

Titlu simbol

Descrierea standardului

Standard

@

Nu reutilizati

Indicd un dispozitiv medical care
este destinat pentru o singura
utilizare sau pentru utilizare
pe un singur pacient in timpul
unei singure proceduri.

ISO 15223-1; 5.4.2

Data expirdrii

Indicd data dupa care dispozitivul
medical nu mai trebuie utilizat.

ISO 15223-1; 5.1.4

Cod de lot

Indica codul de lot al
producatorului pentru
identificarea lotului sau seriei.

ISO 15223-1; 5.1.5

Numar catalog

Indica numarul de catalog

al producatorului pentru

identificarea dispozitivului
medical.

ISO 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.

ISO 15223-1, clauza 5.1.1
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Cheie simboluri
Simbol Titlu simbol Descrierea standardului Standard
] Data fabricatiei Indica data fabricdrii dispozitivului|ISO 15223-1; 5.3.1
medical.
[Ec [Rer] Reprezentant autorizat in Indica reprezentantul autorizat |ISO 15223-1, clauza 5.1.2
Comunitatea Europeand in Comunitatea Europeana.
W Contine o cantitate suficienta Indicd numarul total de teste IVD|ISO 15223-1; 5.5.5
pentru <n> teste care pot fi efectuate cu IVD-ul.
(Mentiunea apare, de obicei,
pe seturile de reactivi).
Dispozitiv medical pentru Indica un dispozitiv medical |ISO 15223-1, clauza 5.5.1
diagnosticare in vitro destinat utilizarii ca dispozitiv
medical de diagnosticare in vitro.
X Limitare de temperatura Indica limitele de temperaturd |ISO 15223-1; 5.3.7
la care dispozitivul poate fi
expus n siguranta.
[:[i] Consultati Instructiunile de utilizare| Indica necesitatea consultarii |ISO 15223-1; 5.4.3
instructiunilor de utilizare de
catre utilizator.
Marcaj CE Marcaj de reglementare N/A
c € Conformitate europeana
Cuprins N/A N/A
[CONTENTS]AST Continut (ambalaj) Agent antimicrobian (abreviere) |N/A
Continut (ambalaj) Substrat de identificare N/A
(abreviere)
Fisa tehnica de securitate Indica o fisa tehnica de securitate.|N/A
Fabricat in SUA N/A N/A
For Export Use Only] Numai pentru utilizare de export N/A N/A
e Volum de reconstituire N/A N/A
[ ] Fragil, manipulati cu grija Indica un dispozitiv medical |ISO 15223-1; 5.3.1
1 care se poate sparge sau poate
fi deteriorat daca nu este
manipulat cu atentie.
TT Cu aceasta parte in sus Indica pozitia verticala corecta |[ISO 7000: 0623
ISO 15223-1: Medical Devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied.Part
1: General Requirements (ISO 15223-1: 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.

C29879-AB 113 of 141



MicroScan

Priruénik za proceduru brze identifikacije kvasca
B1017-70

NAMENA
Panel za brzu identifikaciju kvasca je dizajniran za brzu identifikaciju kvasca i vrsta sli¢nih kvascu koje su izolovane iz klini¢kih
uzoraka.

KRATAK PREGLED | PRINCIP

Hromogenski i izmenjeni konvencionalni testovi se koriste za identifikaciju vrsta sli¢nih kvascu koje su izolovane iz klini¢kih
uzoraka. Panel za brzu identifikaciju kvasca je panel za mikrodiluciju sa 96 bunarci¢a koji koristi 27 dehidriranih supstrata
(Pogledajte Tabelu 1-1). Velika suspenzija kvasa u vodi koja je sterilisana u autoklavu se koristi za rehidrataciju supstrata.
Identifikacija se dobija nakon inkubacije panela na temperaturi od 35-37°C u trajanju od 4 sata.

UPOZORENJE | MERE OPREZA
1. Paneli za brzu identifikaciju kvasca su predvideni samo za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu.

2. Ne dozvolite da reagens peptidaze ili natrijum-hidroksida ili bilo koji supstrat za identifikaciju dode u kontakt s o¢ima,
kozom ili ode¢om.

3. Pridrzavajte se asepti¢nih tehnika i utvrdenih mera predostroznosti protiv mikrobiolo$kih opasnosti tokom svih procedura
i imajte na umu da inokulisani paneli sadrze potencijalno patogene organizme.

4. Svi materijali treba da budu sterilisani u autoklavu pre odlaganja u otpad.
CUVANJE

Skladistite panele i reagens peptidaze na temperaturi od 2-8°C.

GHS KLASIFIKACIJA OPASNOSTI

Nije klasifikovano kao opasno

Bezbednosni list je dostupan na internet adresi techdocs.beckmancoulter.com

PRIKUPLJANJE | PRIPREMA UZORAKA

Preporu¢ene procedure za prenos i izolaciju kvasaca potrazite u dokumentu ,American Society for Microbiology Manual
of Clinical Microbiology™ (Mikrobioloski priru¢nik ameri¢kog drustva za mikrobiologiju) ili u drugim referentnim mikoloSkim
priruénicima. Brzi hromogenski testovi su zasnovani na prisustvu preformiranih enzima u nepoznatim organizmima.2** Tako
¢e podloge na kojima je organizam uzgajan uticati na rezultate testa zbog indukcije razli¢itih enzima od strane razli¢itih podloga.
Panel za brzu identifikaciju kvasca je zasnovan na upotrebi Saburovog dekstroznog agara (standardnog oblika ili Emonsove
modifikacije). Prisustvo antibiotika u podlozi za rast nije kriti€na varijabla, ali medijumi koji sadrze krv, Yeast Extract-Malt
Extract (YM) Agar i Inhibitory Mold Agar (IMA) ne treba da se koriste.

ISPORUCENI MATERIJALI
Paneli za brzu identifikaciju kvasca (B1017-70)

Radni list
Proceduralno uputstvo
Dijagram za kontrolu kvaliteta

POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU OBEZBEDENI
Voda za inokulum (B1015-2)

0.05N Natrijum-hidroksid (B1015-3)

Reagens za peptidazu (B1012-30B)

Standard zamuéenosti kvasca (B1015-18)

Posude za pokrivanje (B1010-56B)

MicroScan Yeast Biotype Codebook (MicroScan Sifrarnik biotipova kvasca) (B1014-1A)
Eze

PloCe sa Saburovim dekstroznim agarom

VrtloZna mesSalica

Pipetor od 50 ul sa vrhovima

Inkubator (35-37°C), ne-CO,

Organizmi za kontrolu kvaliteta:
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Candida albicans ATCC 66027"
Candida kefyr ATCC 66028

Candida tropicalis ATCC 66029
Cryptococcus albidus ATCC 66030
Cryptococcus neoformans ATCC 66031
Candida glabrata ATCC 66032

Cryptococcus uniguttulatus ATCC 66033

POSTUPAK
Priprema panela

1.

2.

Izvadite panele koji ¢e biti koridCeni iz skladiSta. Paneli se ne smeju koristiti ako desikant nije prisutan ili ako je
slomljen ili ako je celovitost pakovanja ugrozena (otpecaéena, probusena ili pocepana).

Isecite kesicu i izvadite panel. Odmah izvadite panel iz kesice od folije. Sacekajte da se paneli uravnoteze na sobnoj
temperaturi pre obavljanja rehidratacije. Paneli mogu biti sloZeni sa Cistim poklopcem posude na vrhu.

Priprema inokuluma

1.

InokuliSite panel za brzu identifikaciju kvasca s organizmom koji aktivno raste. Kolonije sa primarne izolacione ploce
sa Saburovim dekstroznim agarom mogu da se koriste ako ima dovoljnog rasta. Ako je potrebno, potkulture kvasca
se izoluju na ploci sa Saburovim dekstroznim agarom i inkubiraju se dok ne dode do dovoljnog rasta. Preporucuje se
inkubacija u trajanju od 48 sati na temperaturi od 30°C ili 48 do 72 sati na temperaturi od 25°C (sobna temperatura).

NAPOMENA: Kulture koje se inkubiraju duze od 48 sati na temperaturi od 30°C treba da se koriste samo ako je potrebna
dodatna inkubacija potrebna da bi se dobio odgovarajuci rast.

Sterilnim Stapiéem za uzimanje brisa ili ezom uklonite rast sa plo¢e sa agarom i emulgujte u 3 ml vode za inokulum
(dejonizovana voda sterilisana u autoklavu u epruveti za uzorak od 13 x 84 mm ili 13 x 100 mm). Svaka suspenzija mora
da se uporedi i da bude jednaka MicroScan standardu zamucenosti kvasca. Uporedivanje suspenzije inokuluma testa i
standarda zamuéenosti kvasca treba da se obavi koriS¢enjem odgovarajuceg izvora svetlost i uporedivanjem epruveta
za uzorak sa belom karticom na kojoj se nalaze kontrastne crne linije.

NAPOMENA: Osigurajte da agar ne bude uklonjen iz organizma.

Promesaijte ili promeSajte u vorteksu suspenziju dok ne postane homogena. Neki sojevi kvasca se ne rastvaraju brzo u
vodi. Ako meSanje u vorteksu ne dovede do homogene suspenzije, ostavite suspenziju da miruje 10—-15 minuta i ponovo
promesajte u vorteksu. Ako u suspenziji i dalje ima skupova celije, saCekajte da se skupovi skupne na dnu epruvete
za uzorak i koristite supernatant za inokulaciju panela kvasca. Zamucenost supernatanta mora da odgovara MicroScan
standardu zamucenosti kvasca. Ako ne odgovara, prenesite vide rasta u vodu za inokulum i ponovite gorenavedenu
proceduru.

NAPOMENA: NE pipetirajte skupove ¢elija na panel kvasca.

Inokulacija panela

1.

Oznacite panele brojem uzoraka.

2. Dodajte 50 pl suspenzije svakom bunar€i¢u koji sadrzi supstrat i kontrolnim bunarci¢éima BNAC i NPC. KoriSéenje

Pasterove pipete za inokulaciju se ne preporucuje.

Tabela 1-1, Supstrati

Supstrati Skr. Supstrati Skr.
Hidroksiprolin-B-Naftilamid HPR L-Histidin-B-Naftilamid HIS
L-l1zoleucin-B-Naftilamid ILE Saharoza SUC1
L-Prolin-B-Naftilamid PRO Saharoza SUC2'
L-Tirozin-B-Naftilamid TYR Trehaloza TRE
Glicin B-Naftilamid GLY p-Nitrofenil-a-D-Glukopiranozid AGLA1
Glicilglicin-B-Naftilamid GGLY |p-Nitrofenil-a-D-Glukopiranozid AGL2'
Glicil-L-Arginin-4-Metoksi-B-Naftilamid GLAR |p-Nitrofenil-B-D-Glukopiranozid BGL
Glicil-L-Prolin-4-Metoksi-B-Naftilamid GLPR _|o-Nitrofenil-B-D-galaktopiranozid BGAL
L-Arginil-L-Arginin-B-Naftilamid AARG | p-Nitrofenil-B-D-Fukopiranozid BDF
L-Lizil-L-Alanin-4-Metoksi-B-Naftilamid LYAL p-Nitrofenil-a-D-Galaktopiranozid AGAL
L-Alanin-4-Metoksi-B-Naftilamid ALA p-Nitrofenil-N-Acetil-3-D-Glukozamin NAG
L-Seril-L-Tirozin-B-Naftilamid STY p-Nitrofenil-B-D-Celobioza CELL
Urea URE p-Nitrofenil-N-Acetil-B-D-Galaktosaminid NGAL
3-Indoksil fosfat IDX

1. Koriste se razli¢ite formulacije istih supstrata.

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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3. Nakon inokulacije panela primenom 50 ul inokuluma, blago dodirnite svaku stranu panela da biste osigurali meSanje sa

supstratom.
NAPOMENA: Ako se panel o€itava na sistemu WalkAway ili autoSCAN-4, i LOC bunarc¢i¢ mora da bude inokulisan.

Inkubacija

1.
2.

Slozite panele u grupe od 3 do 5 sa poklopcem posude postavljenim preko vrha panela da biste sprecili isparavanje.
Inkubirajte inokulisane panele 4 sata na 35-37°C u ne-CO, inkubatoru.

Citanje panela

1.

Izvadite reagens peptidaze iz frizidera najmanje 30 minuta pre oditavanja panela. Reagens peptidaze moze da precipitira
na temperaturi od 4°C, ali ¢e se ponovo rastvoriti na sobnoj temperaturi. Nemoijte izlagati reagens peptidaze povi§enim
temperaturama radi ubrzavanja ponovnog rastvaranja kristalnog precipitata zato $to visoke temperature mogu da izazovu
degradaciju reagensa.

2. Ocitavajte panele na reflektovanoj svetlosti sa bele pozadine.
3. Nakon 4 sata inkubacije, dodajte reagense peptidaze i natrijum-hidroksida (NaOH) u odgovarajuce bunarcice.
A. Dodajte 1 kap reagense peptidaze u bunar€i¢e BNAC, HPR, ILE, PRO, TYR, GLY, GGLY, GLAR, GLPR, AARG,
LYAL, ALA, STY i HIS. Sacgekajte da se boja razvija 30 sekundi pre beleZzenja rezultata. Rezultati mogu da se
zabeleze do 3 minuta nakon dodavanja reagensa. Prisustvo SVAKE nijanse ruziaste ili crvene u rastvoru u
celom bunargicu ili bilo kom delu bunar¢i¢a se tumaci kao pozitivan rezultat. Boje moraju da se uporede sa BNAC
bunar&i¢éem. Neki bunarci¢i mogu imati tamniju narandZastu boju u odnosu na bunar&i¢ BNAC. Ti rezultati treba
da se zabeleze kao negativni. Reakcije su pozitivne samo ako u rastvoru ima ruZiCaste ili crvene. Boja u ovim
bunarci¢ima ¢e potamneti vremenom. Negativna Zuta boja moze da postane tamnija narandzasta boja. Ova
reakcija treba da se zabeleZi kao negativna.
NAPOMENA: Nakon dodatka peptidaze BNAC bunarci¢u, treba da postane Zut. Ako ima ruziCaste ili crvene,
reagens peptidaze se ne sme Koristiti.
B. Dodajte 1 kap 0,05N NaOH u bunarcice AGL2, BDF, AGAL, NPC, NAG, CELL i NGAL. Sacekajte najmanje 5
sekundi — ali ne duze od 5 minuta — pre beleZenja rezultata. Svaka nijansa Zute treba da se zabeleZi kao pozitivha.
Uporedite bunarci¢e koji sadrze supstrat sa NPC bunarci¢em.
NAPOMENA: Ovi bunargié¢i izgledaju tamnije od NPC bunar¢ic¢a. Ovaj rezultat se treba tumaditi kao negativan, a
Zuta boja mora da bude prisutna da bi se smatrao pozitivnim.
4. Dva kontrolna bunarci¢a se isporu€uju kao pomo¢ u tumacdenju reakcija.
A. BNAC = kontrola 3-naftilamida. Ovaj bunarci¢ ¢e imati zutu boju nakon dodavanja reagensa peptidaze.
B. NPC = kontrola nitrofenila. Ovaj bunarc¢i¢ treba da bude bezbojan.
5. Pogledajte odeljak REZULTATI koji pomaze u biohemijskom tumaceniju.
NAPOMENA: Sistem WalkAway ocitava bunarci¢e kod kojih nije potrebna prvobitna upotreba reagenasa zbog
spre€avanja izmenjenih rezultata zbog para reagenasa koje mogu biti zarobljene ispod poklopca posude i zato se
biohemijske reakcije ne mogu proveriti ru¢no.
REZULTATI
Tumadéenja supstrata
Komora Reagens Pozitivho Negativno
HPR Dodajte 1 kap reagensa peptidaze. Sacekajte Sve nijanse Zuta do
ILE najmanje 30 sekundi da se razvije reakcija s bojom, ruziCaste, crvene narandzasta
PRO ali ne duze od 3 minuta. do boje magente
TYR u rastvoru’
GLY
GGLY
GLAR
GLPR
AARG
LYAL
ALA
STY
HIS
SuUC1 Sve nijanse Ljubi¢asta
SucC2 smede ili Zute
TRE
AGL1 Uporedite sa kontrolnim bunar¢i¢em NPC. Sve nijanse Zute? Bistra
BGL
BGAL
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Komora Reagens Pozitivho Negativno

URE Ruzi¢asta do Bezbojna/bez do
boje magenta Zute

IDX Sve nijanse plave Bistra

AGL2 Dodaijte 1 kap 0,05 N NaOH. Sacekajte najmanje 5  Sve nijanse zute? Bistra

BDF sekundi — ali ne duZe od 5 minuta — pre beleZenja

AGAL rezultata. Uporedite sa kontrolnim bunar€i¢em NPC.

NAG

CELL

NGAL

1. Pozitivna boja mozZda nece biti prisutna u celom bunarcicu.
2. Kod nekih kvasaca moze da bude prisutna ruzi€asta boja. To se treba smatrati pozitivnom reakcijom.

PRINCIPI REAKCIJA ZA IDENTIFIKACIJU

Supstrati aminokiseline B-naftilamida (HPR, ILE, PRO, TYR, GLY, GGLY, GLAR, GLPR, AARG, LYAL, ALA, STY, HIS) -
Kada se izvrsi hidroliza supstrata odgovaraju¢im enzimom (obi¢no arilamidazom aminokiseline), oslobada se B-naftilamin.
B-naftilamin se detektuje dodavanjem p-dimetilaminocinamaldehida (u reagensu peptidaze) koji kreira kompleks koji je
ruzic¢aste do ljubi¢aste boje.

NAPOMENA: Enzim koji razdvaja aminokiselinu je B-naftilamida arilamidaza aminokiseline. Termin ,aminopeptidaza“ se
Cesto koristi kao sinonim za arilamidazu ali se zapravo odnosi na enzim drugacijeg svojstva (aminopeptidaza razdvaja
aminokiselinu N-terminusa iz peptida). Arilamidaza i aminopeptidaza mogu da izvrSe hidrolizu istog supstrata aminokiseline
B-naftilamida. Zato panel ne meri nuzno razliCite i jedinstvene enzime. Jedna arilamidaza moze da izvrSi hidrolizu vise
aminokiselina B-naftilamida.

Ugljeni hidrati (SUC1, SUC2, TRE) — KoriS¢enje sukroze i trehaloze dovodi do pada pH vrednosti $to dalje dovodi do
promene crvene boje hlorofenola u ljubi¢astu do Zzute. Ove reakcije ugljenih hidrata su selektivhe i mozda neée biti u skladu
sa konvencionalnim reakcijama.

Supstrati nitrofenila (AGL1, BGL, BGAL, AGL2, BDF, AGAL, NAG, CELL, NGAL) - Ako je odgovarajuci enzim prisutan,
substrat se razdvaja i oslobada orto- ili para-nitrofenol. Ova jedinjenja su Zute boje pri alkalnoj pH vrednosti. Ako do reakcije
dode pri kiseloj pH vrednosti, NaOH se mora dodati nakon inkubacije da bi rezultati mogli da budu prog¢itani. Bunarci¢i mogu
da budu bezbojni ili svetlozute boje pre dodavanja natrijum-hidroksida.

Indoksil fosfataza (IDX) — Indoksil fosfat se razdvaja fosfatazom i oslobada se indoksil. Indoksil se kombinuje sa kiseonikom
i formira indigo plavu boja koja je nerastvorivi plavi ili plavo-sivi precipitat.

Urea (URE) — Urea se deli ureazom na amonijak i ugljen-dioksid. Amonijak (u obliku amonijum karbonata) dovodi do rasta
pH vrednosti koji se detektuje promenom crvene boje fenola u zutu do crvene.

IDENTIFIKACIJA ORGANIZAMA

Dokument ,MicroScan Rapid Yeast Biotype Codebook® (MicroScan Sifrarnik biotipova kvasca) se koristi za identifikaciju
nepoznatih testnih organizama. Sifrarnik je kreiran iz MicroScan baze podataka za testove koje sadrzi panel za identifikaciju.
Sifrarnik kvasca je zasnovan na racunarskoj analizi 27 testova na panelu za brzu identifikaciju kvasca. Rezultati testova su
konvertovani u 9-cifrene brojeve biotipova za koje Sifrarnik navodi identifikaciju vrste i kumulativnu relativhu verovatnocu
identifikacije. Sve moguce identifikacije se Stampaju u padaju¢em redosledu najvece verovatnoc¢e do ukupnog kumulativnog
procenta od 99,9%.

Ako dode do broja biotipa koji ne moze da se pronade u Sifrarniku, prvo treba posumnjati na proceduralnu gresku. Na primer,
broj biotipa je pogresno unet ili je reakcija pogresno zabelezena. Ako je broj biotipa tacan, treba proveriti mogu¢nost meSovite
kulture i organizam treba ponovo testirati, sa posebnim naglaskom na kori§¢enju suspenzije ¢elija odgovarajuc¢e zamuéenosti.
Ako ponovnim testiranjem postignete iste rezultate, pogledajte opciju ,Biotype Lookup Service® (Usluga pretrage biotipa) na
veb-lokaciji kompanije Beckman Coulter ili se obratite lokalnom distributeru.

OGRANICENJA POSTUPKA
1. Paneli za brzu identifikaciju kvasca su dizajnirani za identifikaciju kvasca i organizama sli¢nih kvascu (npr. Prototheca).
Mora se paziti na organizme sa prekomernom proizvodnjom hifa.

2. Ukoliko se za odredeni broj biotipa navede viSe od jedne identifikacije vrste, mogu biti potrebni dodatni testovi.
Prihvacene procedure identifikacije kvasca i organizama sli¢nih kvascu obuhvataju kolonijalnu morfologiju, rast na
poviSenoj temperaturi, formiranje pigmenta i boje na agaru fenoloksidaze. Mikroskopska morfologija na medijumima
koji su dizajnirani za izvlaenje tipicne morfologije takode mogu da pomognu kod identifikacije ovih organizama.
Pridrzavajte se odgovaraju¢ih mikoloskih referentnih procedura.ss78910.1.1213

3. Do varijacija u hromogenskim rezultatima moze doéi zbog znacajno prekomerne ili nedovoljne inokulacije sistema. Svaki
inokulum mora da se uporedi sa standardom zamucenosti kako bi se postigla odgovarajuéa koncentracija inokuluma za
optimalni ucinak.
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KONTROLA KVALITETA
Prihvatljivost supstrata za identifikaciju treba proveriti testiranjem organizama sa poznatim reakcijama. Rezultati za svaku
reakciju za preporu€ene MicroScan kontrolne organizme su navedeni u dijagramu kontrole kvaliteta u ovom uputstvu.

Dijagram kontrole kvaliteta za supstrate za brzo identifikovanje kvasca

Candida Candida Candida Cryptococcus | Cryptococcus Candida Cryptococcus

albicans kefyr tropicalis albidus neoformans glabrata uniguttulatus
ATCC 66027' | ATCC 66028 | ATCC 66029 ATCC 66030 ATCC 66031 ATCC 66032 ATCC 66033
HPR + -
ILE?
PRO
TYR
GLY
GGLY
GLAR
GLPR?
AARG
LYAL
ALA
STY -
URE
IDX
HIS
SUCH1
SUC2 -
TRE -
AGL1 -
BGL -
BGAL -
AGL2 V
BDF -
AGALS -
NAG V
CELL -
NGAL +
Zatamnjene specifikacije kontrole kvaliteta u tabeli iznad ¢e biti implementirane u softver LabPro, u 1.90 i novijim verzijama.
. American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
. Pozitivan rezultat moze da se dobije sa Rhodoturula rubra, ATCC 66034.
. Negativan rezultat mozZe da se dobije sa Candida lusitaniae, ATCC 66035.

. O¢itavanja na instrumentima mogu da zahtevaju vizuelnu proveru.
. Pozitivan rezultat mozZe da se dobije sa Cryptococcus laurentii, ATCC 66036.
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Napomena: Organizmi za kontrolu kvaliteta su izabrani tako da daju pozitivhe/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.

1IZJAVA O GARANCIJI

Sistem je obuhvaéen i podleze odredbama garancije sadrzanim u ugovornom sporazumu za sistem ili njegove reagense.
Kupac je odgovoran za rutinske postupke preventivnog odrzavanja. Popravke koje su posledica nepoStovanja ovih procedura
odrzavanja u naznacenim vremenskim intervalima vrSe se po odluci kompanije Beckman Coulter, a o troSku kupca.

Klju€ za simbole

Klju¢ za simbole
Simbol Naziv simbola Opis standarda Standard
® Ne upotrebljavati ponovo Oznacava medicinsko sredstvo [ISO 15223-1; 5.4.2
koje je namenjeno za
jednokratnu upotrebu ili za
upotrebu na jednom pacijentu
tokom jedne procedure.
g Upotrebiti do Oznac¢ava datum nakon ISO 15223-1; 5.1.4
kojeg medicinsko sredstvo
ne treba koristiti.
Kéd serije Oznacava Sifru serije ISO 15223-1; 5.1.5
proizvodaca, tako da se
mogu identifikovati serija ili lot.

,_
o
1
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Klju¢ za simbole

Simbol

Naziv simbola

Opis standarda

Standard

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)

ol Datum proizvodnje Oznacava datum kada ISO 15223-1; 5.3.1
je medicinsko sredstvo
proizvedeno.
[EC [rer] Ovla$¢eni predstavnik u Oznacava ovlas¢enog ISO 15223-1, clause 5.1.2 (ISO

Evropskoj zajednici

zastupnika u Evropskoj
zajednici.

15223-1, klauzula 5.1.2)

SadrzZaj dovoljan za <n> testova

Oznacava ukupan broj IVD
testova koji se mogu obaviti
pomocu IVD. (Tipi€no se nalazi
na kompletima reagenasa).

ISO 15223-1; 5.5.5

In Vitro dijagnosti¢ko medicinsko
sredstvo

Oznacava medicinski uredaj
koji je namenjen za koriScenje
kao in vitro dijagnosti¢ko
medicinsko sredstvo.

ISO 15223-1, clause 5.5.1 (ISO
15223-1, klauzula 5.5.1)

Ogranicenje temperature

Oznacava ogranic¢enja
temperature kojima se
medicinsko sredstvo moze
bezbedno izloziti.

ISO 15223-1; 5.3.7

[

Pogledati Uputstvo za upotrebu

Oznacava potrebu da korisnik
pogleda uputstvo za upotrebu.

ISO 15223-1; 5.4.3

c € CE oznaka Evropska regulatorna oznaka [Nije primenljivo
uskladenosti
CONTENTS Sadrzaj Nije primenljivo Nije primenljivo

ONTENTS|AS

Sadrzaj (pakovanije)

Antimikrobno sredstvo
(skrac¢enica)

Nije primenljivo

CONTENTS

Sadrzaj (pakovanje)

Supstrat za identifikaciju
(skraéenica)

Nije primenljivo

Bezbednosni list

Oznacava bezbednosni list.

Nije primenljivo

Made in US,

Proizvedeno u SAD

Nije primenljivo

Nije primenljivo

For Export Use Onlf

Samo za izvoz

Nije primenljivo

Nije primenljivo

Zapremina rekonstitucije

Nije primenljivo

Nije primenljivo

@]
o
e I
c
Z[|| > = 4

Lomljivo, rukujte pazljivo

Oznafava medicinsko sredstvo
koje se moze slomiti ili
oStetiti ako se sa njim ne
rukuje pazljivo.

ISO 15223-1; 5.3.1

|

Ova strana gore

Oznacava ispravan uspravan
poloZaj

ISO 7000: 0623

ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be Supplied.
Part 1: General Requirements (ISO 15223-1: Medicinska sredstva — Simboli koji se koriste za obelezavanje medicinskih
sredstava, obelezavanje pakovanja i informacije koje treba da se dostave. Deo 1: Opsti zahtevi).

Beckman Coulter, stilizovani logotip i Beckman Coulter robni i servisni zigovi koji se navode u ovom dokumentu su zigovi ili

registrovani Zigovi kompanije Beckman Coulter, Inc. u Sjedinjenim Ameri¢kim Drzavama i drugim zemljama.
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MicroScan

Manual de procedimentos de identificacao rapida de leveduras
B1017-70

USO PREVISTO
O Painel de identificacdo rapida de leveduras foi desenvolvido para a identificacdo rapida de leveduras e espécies tipo
levedura isoladas dos espécimes clinicos.

SUMARIO E PRINCIPIO

Testes convencionais modificados e cromogénicos séo utilizados para a identificacdo de espécies de leveduras isoladas dos
espécimes clinicos. O Painel de identificagdo rapida de leveduras € um painel de microdiluigdo com 96 pogos que utiliza 27
substratos desidratados (consulte a Tabela 1-1). Uma suspensao pesada da levedura em agua esterilizada em autoclave é
utilizada para reidratar os substratos. Uma identificagdo € obtida apds a incubagao do painel a uma temperatura de 35-37°C
por 4 horas.

AVISOS E PRECAUGCOES

1. Os Painéis de identificacao rapida de leveduras se destinam apenas ao uso em diagnéstico in vitro.

2. Nao permita que o reagente peptidase ou hidroxido de sédio, ou quaisquer dos substratos de identificagdo entrem em
contato com os olhos, a pele ou as roupas.

3. Observe as técnicas assépticas e as precaugdes estabelecidas contra riscos microbioldgicos em todos os
procedimentos, com atencéo ao fato de que painéis inoculados contém organismos potencialmente patogénicos.

4. Todos os materiais devem ser desinfetados em autoclave antes do descarte.

ARMAZENAMENTO

Armazene os painéis e o reagente peptidase a uma temperatura de 2-8°C.

CLASSIFICAGAO DE PERIGO DO GHS

Nao classificado como perigoso

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

COLETA DE ESPECIME E PREPARACAO

Consulte o Manual of Clinical Microbiology (Manual de microbiologia clinica) da American Society for Microbiology' ou
qualquer outro manual de referéncia de micologia em busca dos procedimentos recomendados para o transporte e
isolamento de leveduras. Os testes cromogénicos rapidos sdo baseados na presenca de enzimas pré-formadas no
organismo desconhecido.?** Dessa forma, o meio de plaqueamento no qual o organismo estd sendo desenvolvido
influenciara os resultados do teste, por conta da indugdo de diferentes enzimas por um meio diferente. O Painel de
identificagao rapida de leveduras se baseia no uso de agar Sabouraud Dextrose (padrdo ou modificagdo de Emmons). A
presenca de antibi6éticos no meio de desenvolvimento ndo é uma variavel critica; contudo, o meio contendo sangue, o agar
de extracdo de levedura-extragdo de malte (YM) e o agar inibidor de fundo (IMA) ndo devem ser utilizados.

MATERIAIS FORNECIDOS
Painéis de identificacdo rapida de leveduras (B1017-70)

Planilha de dados
Manual de procedimentos
Tabela de controle de qualidade

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS
Agua de inéculo (B1015-2)

Hidroxido de sodio 0,05 N (B1015-3)

Reagente peptidase (B1012-30B)

Padréo de turbidez de levedura (B1015-18)

Bandejas de protecdo (B1010-56B)

Caddigo de bidtipos de leveduras MicroScan (B1014-1A)
Lacos de inoculacao

Placas de agar Sabouraud Dextrose

Misturador vortex

Pipeta de 50 uL com pontas
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Incubadora (35-37°C), sem CO,
Organismos de controle de qualidade:
Candida albicans ATCC 66027"
Candida kefyr ATCC 66028

Candida tropicalis ATCC 66029
Cryptococcus albidus ATCC 66030
Cryptococcus neoformans ATCC 66031
Candida glabrata ATCC 66032
Cryptococcus uniguttulatus ATCC 66033

PROCEDIMENTO
Preparagao de painéis

1.

Retire os painéis a serem utilizados do local de armazenamento. Os painéis nao deverdo ser usados se nao
houver dessecantes, se eles estiverem rompidos ou se a integridade da embalagem estiver comprometida
(sem vedacgéo, furada ou rasgada).

Corte a bolsa para abri-la e retire o painel. Retire o painel imediatamente da embalagem de aluminio. Deixe os painéis
se equilibrarem até a temperatura ambiente antes da reidratagdo. Os painéis podem ser empilhados com uma bandeja
de protegao limpa na parte superior.

Preparagao do inéculo

1.

Inocule o Painel de identificagdo rapida de leveduras com um organismo em crescimento ativo. Colénias de uma
placa agar Sabouraud Dextrose de isolamento primario podem ser usadas caso haja desenvolvimento suficiente. Se
necessario, realize a subcultura da levedura isolada em uma placa agar Sabouraud Dextrose e incube até que ocorra
desenvolvimento suficiente. Recomenda-se incubacgao por 48 horas a 30°C ou de 48 a 72 horas a 25°C (temperatura
ambiente).

NOTA: culturas incubadas por mais de 48 horas a 30°C devem ser usadas apenas se for necessaria incubacgao adicional
para obter crescimento adequado.

Utilizando um swab estéril ou alga de inoculagéo, retire o desenvolvimento da placa agar e emulsifique em 3 mL de agua
de indculo (agua deionizada esterilizada em autoclave em um tubo de 13 x 84 mm ou 13 x 100 mm). Cada suspensao
deve ser comparada e deve ser equivalente ao padrdo de turbidez de levedura MicroScan. A comparagdo com a
suspensao de inéculo do teste e o padrao de turbidez de levedura deve ser feita usando uma fonte de luz adequada e
comparando os tubos com um cartdo branco contendo linhas pretas em contraste.

NOTA: tome cuidado para garantir que nenhum meio agar seja removido com o organismo.

Misture ou agite em vértex a suspenséo até que fique homogénea. Algumas cepas de levedura ndo se dispersam
rapidamente em agua. Se agitar em vortex nao resultar em uma suspensao homogénea, deixe a suspensao descansar
por 10—15 minutos e volte a agitar em vértex. Se a suspensdo ainda tiver massas aglomeradas, deixe as massas
acumularem no fundo do tubo e use o sobrenadante para inocular o painel de levedura. A turbidez do sobrenadante
deve estar de acordo com o padrdo de turbidez de levedura MicroScan. Caso isso ndo acontega, transfira mais do
desenvolvimento para a agua de indéculo e repita o procedimento acima.

NOTA: NAO pipete massas aglomeradas de células no painel de levedura.

Inoculagao do painel

1.

Identifique o painel com o nimero do espécime.

2. Adicione 50 pL de suspensao de levedura a cada pogo contendo substrato e nos pocgos de controle BNAC e NPC. O

uso de uma pipeta de Pasteur para inoculagéo ndo é recomendado.

Tabela 1-1, Substratos

Substratos Abr. Substratos Abr.
Hidroxiprolina-B-naftilamida HPR L-Histidina-B-naftilamida HIS
L-Isoleucina-B-naftilamida ILE Sacarose SUCH1
L-prolina-B-naftilamida PRO Sacarose suc2!
L-Tirosina-B-naftilamida TYR Trealose TRE
Glicina B-naftilamida GLY p-Nitrofenil-a-D-glicopiranosideo AGLA1
Glicilglicina-B-naftilamida GGLY |p-Nitrofenil-a-D-glicopiranosideo AGL2'
Glicil-L-arginina-4-metoxi-B-naftilamida GLAR | p-Nitrofenil-B-D-glicopiranosideo BGL
Glicil-L-prolina-4-metoxi-B-naftilamida GLPR |o-Nitrofenil-B-D-galactopiranosideo BGAL
L-Arginil-L-arginina-B-naftilamida AARG | p-Nitrofenil-B-D-fucopiranosideo BDF

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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Substratos Abr. Substratos Abr.
L-Lisil-L-alanina-4-metoxi-B-naftilamida LYAL p-nitrofenil-a-D-galactopiranosideo AGAL
L-Alanina-4-metoxi-B-naftilamida ALA p-Nitrofenil-N-acetil-B-D-glucosamina NAG
L-Seril-L-tirosina-B-naftilamida STY p-Nitrofenil-B-D-celobiose CELL
Ureia URE p-Nitrofenil-N-acetil-B-D-galactosaminida NGAL
3-indoxil fosfato IDX

1. Formulagdes diferentes dos mesmos substratos sao utilizadas.

3. Apés o painel ter sido inoculado com o inéculo de 50 L, bata levemente em cada lado do painel para garantir a mistura
com o substrato.

NOTA: se o painel precisar ser lido no WalkAway ou autoSCAN-4, o pogo LOC também precisa ser inoculado.
Incubagao
1. Empilhe os painéis em grupos de 3 a 5 com uma bandeja de protegao sobre o painel superior para evitar a evaporagao.
2. Incube os painéis inoculados por 4 horas a uma temperatura de 35-37°C em uma incubadora sem CO.,.
Leitura dos painéis
1. Retire o reagente peptidase do refrigerador ao menos 30 minutos antes de ler os painéis. O reagente peptidase pode
precipitar a 4°C, mas se redissolvera em temperatura ambiente. N&o exponha o reagente peptidase a temperaturas

elevadas para acelerar a redissolugéo do precipitado cristalino, pois as altas temperaturas causardo a degradacgao do
reagente.

2. Leia os painéis usando luz refletida de um fundo branco.
3. Apods 4 horas de incubagéo, adicione os reagentes peptidase e hidroxido de sédio (NaOH) aos pogos apropriados.

A. Adicione 1 gota de reagente peptidase aos pocos BNAC, HPR, ILE, PRO, TYR, GLY, GGLY, GLAR, GLPR, AARG,
LYAL, ALA, STY e HIS. Deixe a coloragao se desenvolver por 30 segundos antes de registrar os resultados. Os
resultados precisam ser registrados em até 3 minutos apds a adi¢cdo do reagente. A presenca de QUALQUER
tonalidade de rosa ou vermelho na solugao, por todo o pogo ou em qualquer parte dele, é interpretada como um
resultado positivo. As cores devem ser comparadas com o pogo BNAC. Alguns pogos podem apresentar uma
coloragéao laranja mais escura do que a do pogo BNAC. Esses devem ser registrados como negativos. As reagdes
sao positivas apenas se houver coloragao rosa ou vermelha na solugao. A coloragao nesses pogos ira escurecer
com o tempo. Uma coloragdo amarela negativa pode se tornar uma coloragao laranja mais escura. Isso deve ser
interpretado como uma reagao negativa.

NOTA: apo6s a adigao de peptidase no pogco BNAC, ele deve se tornar amarelo. Caso haja a presenga de uma
coloragao rosa ou vermelha, o reagente peptidase ndo deve ser usado.

B. Adicione 1 gota de NaOH 0,05 N aos pogos AGL2, BDF, AGAL, NPC, NAG, CELL e NGAL. Aguarde pelo menos
5 segundos, mas n&o mais do que 5 minutos, para registrar os resultados. Qualquer tonalidade de amarelo deve
ser registrada como um resultado positivo. Compare os poc¢os contendo substrato com o pogo NPC.

NOTA: esses pocos podem apresentar uma coloragdo mais escura do que a do pogo NPC. Isso deve ser
interpretado como um resultado negativo, mas uma coloragdo amarela deve estar presente para ser considerado
positivo.

4. Dois pogos de controle sao fornecidos para auxiliar na interpretacdo das reacoes.
A. BNAC = controle B-naftilamida. Apds a adi¢cdo do reagente peptidase, esse pogo tera a coloragdo amarela.
B. NPC = controle nitrofenil. Esse pogo deve ser incolor.

5. Consulte a secdo RESULTADOS para obter auxilio sobre a interpretagéo bioquimica.

NOTA: o WalkAway |é primeiro os pogos que ndo exigem reagentes para evitar a alteragado nos resultados por conta de
vapores de reagentes que podem ficar presos sob a tampa da bandeja, o que impede a verificagdo manual das reag¢des
bioquimicas.
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RESULTADOS

Interpretagoes de substrato

Poco Reagente Positivo Negativo

HPR Adicione 1 gota de reagente peptidase. Deixe a Qualquer Amarelo a laranja

ILE reagdo de coloragao se desenvolver por, no minimo, tonalidade de

PRO 30 segundos, mas ndo mais do que 3 minutos. rosa e vermelho

TYR a magenta na

GLY solugao’

GGLY

GLAR

GLPR

AARG

LYAL

ALA

STY

HIS

SUCH1 Qualquer Roxo

Suc2 tonalidade de

TRE marrom ou
amarelo

AGLA1 Compare com o pogo de controle NPC. Qualquer Transparente

BGL tonalidade de

BGAL amarelo?

URE Rosa para Incolor/bege para
magenta amarelo

IDX Qualquer Transparente
tonalidade de
azul

AGL2 Adicione 1 gota de NaOH 0,05 N. Aguarde pelo Qualquer Transparente

BDF menos 5 segundos, mas ndo mais do que 5 minutos, tonalidade de

AGAL para registrar o resultado. Compare com o pogo de  amarelo?

NAG controle NPC.

CELL

NGAL

1. Uma coloragéo positiva pode néo estar presente em todo o pogo.
2. Uma coloragéo rosa pode estar presente com algumas leveduras. Isso deve ser considerado uma reacao positiva.

PRINCIPIOS DAS REACOES DE IDENTIFICAGAO

Substratos de aminoacido B-naftilamida (HPR, ILE, PRO, TYR, GLY, GGLY, GLAR, GLPR, AARG, LYAL, ALA, STY,
HIS) — Quando o substrato é hidrolisado pela enzima adequada (geralmente um aminoacido arilamidase), a B-naftilamina
é liberada. A B-naftilamida é detectada pela adicdo de p-dimetilaminocinamaldeido (no reagente peptidase) que cria um
complexo com coloragao de rosa a roxa.

NOTA: a enzima que cliva um aminoacido 3-naftilamida € um aminoacido arilamidase. O termo “aminopeptidase” é utilizado
com frequéncia como sinbnimo para arilamidase, mas representa, na verdade, uma enzima com especificidade diferente (um
aminopeptidase cliva o aminoacido N-terminal de um peptideo). Um arilamidase e um aminopeptidase podem hidrolisar o
mesmo substrato aminoacido B-naftilamida. Por essa razao, o painel ndo esta necessariamente medindo enzimas diferentes
e Unicas. Um Unico arilamidase pode hidrolisar diversos aminoacidos B-naftilamidas.

Carboidratos (SUC1, SUC2, TRE) — A utilizagdo de sacarose e trealose resulta em uma queda de pH que faz com que o
clorofenol vermelho mude de roxo para amarelo. Essas reagdes de carboidratos s&o seletivas e podem nao corresponder as
reagcdes convencionais.

Substratos de nitrofenil (AGL1, BGL, BGAL, AGL2, BDF, AGAL, NAG, CELL, NGAL) — Se a enzima apropriada estiver
presente, o substrato é clivado liberando orto- ou para-nitrofenol. Em pH alcalino, esses componentes sdo amarelos. Se a
reacgao ocorrer em um pH acido, NaOH deve ser adicionado apds a incubacgao, antes de realizar a leitura dos resultados. Os
pogos podem ser incolores ou amarelos-claros antes da adigdo do hidréxido de sodio.

Indoxil fosfatase (IDX) — Indoxil fosfato é clivado por uma fosfatase para liberar indoxil. O indoxil se combina com oxigénio
para formar o azul indigo, que é um precipitado azul ou azul acinzentado insoluvel.

Ureia (URE) — Ureia é dividida por urease para formar amoénia e didéxido de carbono. A amoénia (na forma de carbonato de
amdnio) causa uma elevacao no pH que é detectada pelo fenol vermelho mudando de amarelo para vermelho.

IDENTIFICACAO DE ORGANISMOS

O Cddigo de bidtipos para identificagdo rapida de leveduras MicroScan € usado para a identificagdo de organismos de
teste desconhecidos. Esse codigo foi gerado a partir do banco de dados MicroScan para os testes incluidos no painel
de identificacdo. O Cédigo de leveduras se baseia em uma analise de computador dos 27 testes do Painel de identificacdo
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rapida de leveduras. Os resultados do teste sdo transformados em um nimero de biétipo de 9 digitos, para o qual o Cédigo
lista a identificagdo da espécie e uma probabilidade relativa e cumulativa de identificagdo. Todas as identificagdes possiveis
sao impressas em ordem descendente de probabilidade, até um total cumulativo de 99,9%.

Caso ocorra um numero de biétipo que ndo seja encontrado no codigo, é preciso primeiro suspeitar de um erro de
procedimento; por exemplo, o niumero do biétipo foi adicionado incorretamente ou uma reagéo foi registrada de maneira
equivocada. Se o numero do bidtipo estiver correto, a possibilidade de uma cultura misturada deve ser verificada e o
organismo deve ser retestado, com énfase especial no uso de uma suspenséao de célula suficientemente turva. Se o novo
teste gerar os mesmos resultados, consulte o Servigo de busca de bidtipo no site da Beckman Coulter ou consulte o seu
revendedor local.

LIMITA(,}AO DO PROCEDIMENTO
Os Paineis de identificagao rapida de leveduras foram criados para identificagéo de levedura e organismos tipo levedura
(por exemplo, Prototheca). E preciso tomar cuidado com organismos que produzem hifa em excesso.

2. No caso da identificagdo de mais de uma espécie listada para um nimero em particular de biétipo, testes suplementares
podem ser necessarios. Os procedimentos aceitos de identificacdo de levedura e organismos tipo levedura incluem
morfologia colonial, crescimento a temperaturas elevadas, formacao de pigmento e coloragdo em agar de fenoloxidase.
A morfologia microscépica em meio desenvolvido para obter morfologia tipica também pode ajudar na identificagdo
desses organismos. Consulte os procedimentos de referéncia de micologia apropriados.>678¢101112.13

3. A variagdo em resultados cromogénicos pode ocorrer por conta de sub ou superinoculagdo excessiva do sistema.
Cada inoculo precisa ser comparado com o padrao de turbidez para alcangar a concentragao correta de indculo para
desempenho ideal.

CONTROLE DE QUALIDADE

A aceitacdo dos substratos de identificacdo deve ser verificada testando os organismos de reagdes conhecidas. Os
resultados de cada reagao para os organismos de controle MicroScan recomendados sdo encontrados na Tabela de controle
de qualidade localizada neste manual.

Tabela de controle de qualidade de substratos de identificagao rapida de leveduras

Candida Candida Candida Cryptococcus | Cryptococcus Candida Cryptococcus

albicans kefyr tropicalis albidus neoformans glabrata uniguttulatus
ATCC 66027' | ATCC 66028 | ATCC 66029 ATCC 66030 ATCC 66031 ATCC 66032 ATCC 66033
HPR + -
ILE?
PRO
TYR
GLY
GGLY
GLAR
GLPR®
AARG
LYAL
ALA
STY -
URE -
IDX V
HIS vV
SUC1 -
SuUC2 -
TRE -
AGL1 -
BGL -
BGAL -
AGL2 V
BDF -
AGALS -
NAG
CELL -
NGAL +
As especificagbes do CQ sombreadas na tabela acima serdo implantadas nas versdes do software LabPro 21,90.
. American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
. Um resultado positivo pode ser obtido com Rhodoturula rubra, ATCC 66034.
. Um resultado negativo pode ser obtido com Candida lusitaniae, ATCC 66035.
. Leituras de instrumento podem requerer verificagao visual.
. Um resultado positivo pode ser obtido com Cryptococcus laurentii, ATCC 66036.

<I<I<I<

<L) HISIKLIKL] +HI<

<|<|<|

<

<| +] |+ HIKIL] H] HIKIKIKIKLILILILIKIK]IK

<

+HI<LI<LI<] HILK L IL LKL L KKK KL <] + << <LK LKL

< <L IL LKL LIK] +I<ILI<I<] H<I<ILI<I<] +[<] +H] +] +I<[<|<
< <LK ILIKIKLI<] HI<I<| H << <] H << << KKK KKK
< LKL KK KL KLIKLKIKKLK LKL +<| << KKK IKL KKK

<< +<I< KKK IKLIKIKIK] »

<
<

AN =

C29879-AB 124 of 141



Nota: os organismos de controle de qualidade sao selecionados para apresentar reagdes positivas/negativas para todos os
substratos de identificagdo. Como resultado, a identificagdo de organismos pode variar do que esta apresentado na tabela
de CQ. A aceitabilidade de desempenho do produto deve ser determinada pela comparac¢ao dos resultados dos testes, ndo
pela identificagao.

DECLARAGCAO DE GARANTIA

O sistema esta coberto e sujeito as disposi¢cées da garantia incluida no seu acordo contratual para o sistema ou seus
reagentes. O cliente é responsavel pelos procedimentos de manutencdo preventiva de rotina. Os reparos gerados
pelo ndo cumprimento desses procedimentos de manutengdo nos intervalos de tempo indicados sao feitos a critério da
Beckman Coulter e a custa do cliente.

Legenda dos simbolos

Legenda dos simbolos
Simbolo Titulo do simbolo Descricdo do padrao Padrao
® Néao redutilize Indica um dispositivo médico de|ISO 15223-1; 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 |ISO 15223-1; 5.1.4
o dispositivo médico nao
deve ser usado.
Cadigo de lote Indica o codigo de lote do  [ISO 15223-1; 5.1.5
fabricante pelo qual o lote
pode ser identificado.
Numero do catalogo Indica o numero de catalogo |[ISO 15223-1, clausula 5.1.6
do fabricante para que o
dispositivo médico possa
ser identificado.

N Fabricante Indica o fabricante do ISO 15223-1, clausula 5.1.1
dispositivo médico, conforme
definido nas Diretivas da
UE 90/385/CEE, 93/42/CEE

,_
[
5

e 98/79/CE.
] Data de fabricagao Indica a data em que o ISO 15223-1; 5.3.1
dispositivo médico foi fabricado.
[£c [rer] Representante autorizado na Indica o representante ISO 15223-1, clausula 5.1.2
Comunidade Europeia autorizado na Comunidade
Europeia.
W Contém o suficiente para <n> Indica o numero total de ISO 15223-1; 5.5.5
testes testes de IVD que podem

ser realizados com o IVD.
(Normalmente incluido nos
kits de reagentes).
Dispositivo médico de diagndstico| Indica um dispositivo médico |ISO 15223-1, clausula 5.5.1
in vitro destinado a ser usado como
um dispositivo médico de
diagnostico in vitro.

X Limitagcdo de temperatura Indica os limites de temperatura|ISO 15223-1; 5.3.7

aos quais o dispositivo
médico pode ser exposto
com seguranca.
[:[i] Consulte as Instrugdes de uso Indica a necessidade de ISO 15223-1; 5.4.3
0 usuario consultar as
instrucbes de uso.

c € Marca CE Marca regulatéria de n/a
conformidade europeia

Conteudo n/a n/a

Conteudo (embalagem) Agente antimicrobiano n/a
(abreviagéo)

Conteudo (embalagem) Substrato de identificagdo [n/a
(abreviagéo)

Folha de dados de seguranga Indica uma folha de dados |n/a
de seguranca.

Fabricado nos EUA n/a n/a

Apenas para exportacdo n/a n/a

— Volume de reconstituicdo n/a n/a
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Legenda dos simbolos

Simbolo Titulo do simbolo Descricdo do padrao Padrao
[ | Fragil, manuseie com cuidado Indica um dispositivo médico [ISO 15223-1; 5.3.1
1 que pode ser quebrado

ou danificado se nao for
manuseado com cuidado.
Este lado para cima Indica a posigao vertical correta|ISO 7000: 0623

|

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

Beckman Coulter, o logotipo estilizado e as marcas dos produtos e servigos da Beckman Coulter contidos neste documento
s80 marcas comerciais ou marcas comerciais registradas da Beckman Coulter, Inc. nos Estados Unidos e em outros paises.
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MicroScan

Procedurehandleiding snel gist ID
B1017-70

BEOOGD GEBRUIK
Het panel voor snelle gistidentificatie dient voor het snel identificeren van gist en gistachtige soorten die zijn geisoleerd uit
klinische specimina.

OVERZICHT EN PRINCIPE

Chromogene en aangepaste conventionele tests worden gebruikt voor het identificeren van gistsoorten die zijn geisoleerd
uit klinische specimina. Het panel voor snelle gistidentificatie is een microdilutiepanel met 96 wells dat gebruik maakt van
27 gedehydrateerde stoffen (zie tabel 1-1). Een zware suspensie van het gist in geautoclaveerd water wordt gebruikt om de
stoffen opnieuw te hydrateren. Er wordt een identificatie verkregen nadat het panel gedurende 4 uur heeft geincubeerd bij
een temperatuur van 35-37 °C.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

1. Panels voor snelle gistidentificatie dienen uitsluitend voor in-vitro diagnostisch gebruik.

2. Pas op dat peptidase- of natriumhydroxide-reagens of een identificatiestof niet in contact komt met de ogen, huid of
kleding.

3. Maak tijdens alle procedures gebruik van aseptische technieken en houd u aan de voorzorgsmaatregelen met betrekking
tot microbiologisch gevaar. Houd er rekening mee dat geinoculeerde panels mogelijk pathogene organismen bevatten.

4. Al het materiaal dient in een autoclaaf te worden gereinigd voordat het als afval wordt verwijderd.

OPSLAG

Bewaar panels en peptidasereagens bij 2-8 °C.

GHS GEVARENCLASSIFICATIE

Niet geclassificeerd als gevaarlijk

Het veiligheidsinformatieblad is beschikbaar op techdocs.beckmancoulter.com

VERZAMELEN EN PREPAREREN VAN SPECIMEN

Raadpleeg de Manual of Clinical Microbiology' (Handleiding klinische microbiologie) van de American Society for Microbiology
of andere naslagwerken op het gebied van mycologie voor aanbevolen procedures betreffende het transporteren en isoleren
van gisten. Snelle chromogene tests zijn gebaseerd op de aanwezigheid van vooraf gevormde enzymen in het onbekende
organisme.?** Daarom wordt het testresultaat beinvloed door het plaatmedium waarop het organisme groeit (vanwege de
inductie van verschillende enzymen door verschillende media). Het panel voor snelle gistidentificatie is gebaseerd op het
gebruik van Sabouraud dextrose agar (hetzij de standaard-agar of de modificatie van Emmons). De aanwezigheid van
antibiotica in het groeimiddel is geen kritische variabele. Desondanks mogen geen media worden gebruikt die bloed, Yeast
Extract-Malt Extract (YM) Agar en Inhibitory Mold Agar (IMA) bevatten.

GELEVERDE MATERIALEN
Panels voor snelle gistidentificatie (B1017-70)

Werkblad
Procedurehandleiding
Diagram Kwaliteitscontrole

BENODIGD, MAAR NIET MEEGELEVERD MATERIAAL
Inoculatiewater (B1015-2)

0.05N natriumhydroxide (B1015-3)
Peptidasereagens (B1012-30B)

Standaard voor de troebelheid van gist (B1015-18)
Afdektrays (B1010-56B)

Codeboek MicroScan gistbiotype (B1014-1A)
Ent-ogen

Sabouraud dextrose agar-platen

Wervelmixer

Pipet van 50 yL met punten
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Incubator (35-37 °C), niet-CO,
Organismen voor kwaliteitscontrole:
Candida albicans ATCC 66027"
Candida kefyr ATCC 66028

Candida tropicalis ATCC 66029
Cryptococcus albidus ATCC 66030
Cryptococcus neoformans ATCC 66031
Candida glabrata ATCC 66032
Cryptococcus uniguttulatus ATCC 66033

PROCEDURE
Voorbereiding van panels

1.

Haal de benodigde panels uit de opslag. Panels mogen niet worden gebruikt wanneer het dehydratiemiddel afwezig
of defect is of wanneer de verpakking beschadigd is (niet dicht, geperforeerd of gescheurd).

Snijd de verpakking open en haal het panel eruit. Neem het panel onmiddellijk uit de folieverpakking. Laat de panels
voorafgaand aan rehydratie acclimatiseren tot kamertemperatuur. Panels mogen worden gestapeld als er een schone
afdektray bovenop wordt gelegd.

Voorbereiding van het inoculum

1.

Inoculeer het panel voor snelle gistidentificatie met een actief groeiend organisme. Kolonies van een Sabouraud dextrose
agar-plaat voor primaire isolatie kunnen worden gebruikt op voorwaarde dat er voldoende groeisel aanwezig is. Plaats
indien nodig een subcultuur van het gist-isolaat op een Sabouraud dextrose agar-plaat en laat dit incuberen totdat er
zich voldoende groeisel heeft gevormd. Het worden aanbevolen om gedurende 48 uur bij 30 °C of gedurende 48 tot 72
uur bij 25 °C (kamertemperatuur) te laten incuberen.

Opmerking: culturen die gedurende meer dan 48 uur bij 30 °C hebben geincubeerd, mogen alleen worden gebruikt
wanneer aanvullende incubatie vereist is om een bruikbare kweek te verkrijgen.

Verwijder met behulp van een steriel wattenstaafje of een ent-oog eventueel groeisel dat zich op de agarplaat heeft
gevormd en emulgeer in 3 mL innoculatiewater (geautoclaveerd gedeioniseerd water in een buisje van 13 x 84 mm of 13
x 100 mm). Elke suspensie moet worden vergeleken en moet gelijk zijn aan de MicroScan-standaard voor de troebelheid
van gist. Bij het vergelijken van de test-inoculumsuspensie en de standaard voor de troebelheid van gist moet gebruik
worden gemaakt van een geschikte lichtbron, en moeten de buisjes worden vergeleken met een witte kaart met daarop
contrasterende zwarte strepen.

Opmerking: pas op dat er samen met het organisme geen agarmedium wordt verwijderd.

Meng de suspensie of laat deze wervelen totdat ze een homogene substantie vormt. Sommige giststammen lossen
niet gemakkelijk op in water. Indien het wervelen niet resulteert in een homogene suspensie, laat u de suspensie
10-15 minuten rusten alvorens het wervelen te herhalen. Als de suspensie nog steeds klonters bevat, laat u de klonters
bezinken op de bodem van het buisje en gebruikt u de supernatant om het gistpanel te inoculeren. De troebelheid van
de supernatant moet voldoen aan de MicroScan-standaard voor de troebelheid van gist. Is dit niet het geval, dan brengt
u meer groeisel over in het inoculatiewater en herhaalt u de bovenstaande procedure.

Opmerking: u mag klonters van cellen NIET met een pipet overhevelen naar het gistpanel.

Panel-inoculatie

1.

Label het panel met het specimennummer.

2. Voeg 50 pL gistsuspensie toe aan elke well die substraat bevat, alsmede de controlewells BNAC en NPC. Het wordt niet

aangeraden om voor de inoculatie gebruik te maken van een Pasteur-pipet.

Tabel 1-1, substraten

Substraten Afk. Substraten Afk.
Hydroxyproline-B-naftylamide HPR L-histidine-B-naftylamide HIS
L-isoleucine-B-naftylamide ILE Sucrose SUC1
L-proline-B-naftylamide PRO Sucrose suc2'
L-tyrosine-B-naftylamide TYR Trehalose TRE
Glycine B-naftylamide GLY p-nitrofenyl-a-D-glucopyranoside AGL1
Glycylglycine-B-naftylamide GGLY |p-nitrofenyl-a-D-glucopyranoside AGL2'
Glycyl-L-arginine-4-methoxy-B-naftylamide GLAR |p-nitrofenyl-B-D-glucopyranoside BGL
Glycyl-L-proline-4-methoxy-B-naftylamide GLPR _|o-nitrofenyl-B-D-galactopyranoside BGAL
L-arginyl-L-arginine-B-naftylamide AARG | p-nitrofenyl-B-D-fucopyranoside BDF

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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Substraten Afk. Substraten Afk.
L-lysyl-L-alanine-4-methoxy-f-naftylamide LYAL p-nitrofenyl-a-D-galactopyranoside AGAL
L-alanine-4-methoxy-B-naftylamide ALA p-nitrofenyl-N-acetyl-B-D-glucosamine NAG
L-seryl-L-tyrosine-B-naftylamide STY p-nitrofenyl-B-D-cellobiose CELL
Ureum URE p-nitrofenyl-N-acetyl-B-D-galactosaminide NGAL
3-indoxylfosfaat IDX

1. Er worden verschillende samenstellingen van dezelfde substraten gebruikt.

3. Nadat het panel is geinoculeerd met 50 pL inoculum, tikt u lichtjes op elke kant van het panel om voor een goede
vermenging met het substraat te zorgen.

Opmerking: wanneer het panel moet worden afgelezen op de WalkAway of autoSCAN-4, moet de LOC-well eveneens
worden geinoculeerd.

Incubatie

1. Stapel panels in groepen van 3 tot 5 exemplaren met een afdektray op het bovenste panel om verdamping te voorkomen.
2. Incubeer de geinoculeerde panels gedurende 4 uur bij 35-37 °C in een niet-CO,-incubator.
De panels aflezen

1. Neem het peptidasereagens ten minste 30 minuten voor het aflezen van de panels uit de koelkast. Het peptidasereagens
kan bij 4 °C neerslaan, maar het zal opnieuw oplossen bij kamertemperatuur. Stel het peptidasereagens niet bloot
aan hogere temperaturen om het opnieuw oplossen van het kristallijne precipitaat te bespoedigen, aangezien hoge
temperaturen ertoe leiden dat het reagens in kwaliteit achteruitgaat.

2. Lees de panels met behulp van het licht dat wordt gereflecteerd door een witte achtergrond.
3. Na 4 uur incubatie voegt u de peptidase- en natriumhydroxide- (NaOH) reagentia toe aan de betreffende wells.

A

Voeg 1 druppel peptidasereagens toe aan de BNAC-, HPR-, ILE-, PRO-, TYR-, GLY-, GGLY-, GLAR-, GLPR-,
AARG-, LYAL-, ALA-, STY- en HIS-wells. Wacht 30 seconden tot er zich een kleur heeft gevormd alvorens de
resultaten vast te leggen. Resultaten moeten binnen 3 minuten na het toevoegen van reagens worden vastgelegd.
De manifestatie van ELKE schakering van roze of rood in de oplossing, hetzij in de volledige well of in een gedeelte
hiervan, wordt als positief geinterpreteerd. Kleuren moeten worden vergeleken met de BNAC-well. Sommige wells
kunnen donkerder oranje zijn dan de BNAC-well. Deze moeten als negatief worden vastgelegd. Reacties mogen
alleen als positief worden beoordeeld wanneer er roze of rood te zien is in de oplossing. De kleur in deze wells
zal na verloop van tijd donkerder worden. Een ‘negatieve’ gele kleur kan veranderen in een donkerder oranje. Dit
moet worden opgevat als een negatieve reactie.

Opmerking: na de toevoeging van peptidase aan de BNAC-well zou deze een gele kleur moeten hebben. Is er
sprake van roze of rood, dan mag het peptidasereagens niet worden gebruikt.

Voeg 1 druppel 0.05N NaOH toe aan AGL2-, BDF-, AGAL-, NPC-, NAG-, CELL- en NGAL-wells. Wacht minstens
5 seconden maar niet langer dan 5 minuten alvorens de resultaten vast te leggen. Elke schakering van geel dient
als een positieve uitslag te worden geregistreerd. Vergelijk de wells die substraat bevatten met de NPC-well.

Opmerking: deze wells kunnen donkerder lijken dan de NPC-well. Dit moet als negatief worden geinterpreteerd,
maar een gele kleur moet zichtbaar zijn om van een positief resultaat te kunnen spreken.

4. Er worden twee controlewells verstrekt om te helpen bij het interpreteren van de reacties.

A.
B.

BNAC = B-naftylamidecontrole. Na toevoeging van peptidasereagens zal deze well een gele kleur vertonen.
NPC = nitrofenylcontrole. Deze well zou kleurloos moeten zijn.

5. Raadpleeg het gedeelte RESULTATEN voor hulp bij de biochemische interpretatie.

Opmerking: de WalkAway leest wells die vooraf geen reagentia vereisen (ter voorkoming van gewijzigde resultaten
die optreden doordat reagensdampen opgesloten raken onder het deksel van de tray). Daardoor kunnen biochemische
reacties niet handmatig worden geverifieerd.
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RESULTATEN

Interpretaties van het substraat

Bron Reagens Positief Negatief

HPR Voeg 1 druppel van het peptidasereagens toe. Een schakering Geel tot oranje

ILE Wacht minstens 30 seconden (maar niet langer dan  van roze, rood

PRO 3 minuten) zodat er zich kleuren kunnen vormen. of magenta in de

TYR oplossing’

GLY

GGLY

GLAR

GLPR

AARG

LYAL

ALA

STY

HIS

SuUC1 Elke schakering Paars

SuUC2 van bruin of geel

TRE

AGL1 Vergelijk dit resultaat met de NPC-controlewell. Elke schakering Helder

BGL van geel?

BGAL

URE Roze tot Helder/beige tot
magenta geel

IDX Elke schakering Helder
van blauw

AGL2 Voeg 1 druppel 0,05 N NaOH toe. Wacht minstens  Elke schakering Helder

BDF 5 seconden maar niet langer dan 5 minuten alvorens van geel?

AGAL het resultaat vast te leggen. Vergelijk dit resultaat met

NAG de NPC-controlewell.

CELL

NGAL

1. Mogelijk is er niet overal in de well een positieve kleur aanwezig.
2. Een roze kleur kan zichtbaar zijn bij sommige gisten. Dit moet worden geinterpreteerd als een positieve reactie.

PRINCIPES VAN IDENTIFICATIEREACTIES

Aminozuur-B-naftylamide (HPR, ILE, PRO, TYR, GLY, GGLY, GLAR, GLPR, AARG, LYAL, ALA, STY, HIS) - Wanneer
de stof wordt gehydrolyseerd door het juiste enzym (meestal een aminozuur-arylamidase), komt er B-naftylamine vrij. Het
B-naftylamine wordt gedetecteerd door toevoeging van p-dimethylaminocinnamaldehyde (in het peptidasereagens), dat een
complex vormt met een roze tot paarse kleur.

Opmerking: het enzym dat een aminozuur-B-naftylamide splijt, is een aminozuur-arylamidase. De term ‘aminopeptidase’
wordt vaak als een synoniem gebruikt voor arylamidase maar verwijst feitelijk naar een enzym met een andere specificiteit
(een aminopeptidase maakt het N-uiteinde-aminozuur los van een peptide). Een arylamidase en een aminopeptidase kunnen
dezelfde aminozuur-B-naftylamide laten hydrolyseren. Daarom is het nog niet zeker dat het panel verschillende en unieke
enzymen meet. Een enkele arylamidase kan meerdere aminozuur-B-naftylamiden laten hydrolyseren.

Koolhydraten (SUC1, SUC2, TRE) - Het gebruik van sucrose en trehalose resulteert in een daling van de pH, wat er op zijn
beurt toe leidt dat het rood van de chlorofenol verandert (van paars tot geel). Deze koolhydraatreacties zijn selectief en wijken
mogelijk af van conventionele reacties.

Nitrofenylsubstraten (AGL1, BGL, BGAL, AGL2, BDF, AGAL, NAG, CELL, NGAL) - Indien het juiste enzym aanwezig is,
komt door de splitsing van het substraat ortho- of para-nitrofenol vrij. Bij een alkaline pH hebben deze verbindingen een gele
kleur. Wanneer de reactie optreedt bij een zure pH, moet na de incubatie NaOH worden toegevoegd voordat de resultaten
kunnen worden uitgelezen. De wells kunnen ofwel kleurloos of lichtgeel zijn voordat de natriumhydroxide wordt toegevoegd.

Indoxylfosfatase (IDX) - Indoxylfosfaat wordt afgesplitst door een fosfatase, waardoor indoxyl vrijkomt. Het indoxyl bindt zich
aan zuurstof en vormt indigoblauw, een onoplosbaar blauw of blauw-grijs precipitaat.

Ureum (URE) - Ureum wordt opgesplitst door urease om ammoniak en kooldioxide te vormen. De ammoniak (in de form van
ammoniumcarbonaat) veroorzaakt een toename in de pH, wat zichtbaar wordt doordat fenolrood verandert van geel in rood.

IDENTIFICATIE VAN ORGANISMEN

Het MicroScan-biotypecodeboek voor snelle gist wordt gebruikt voor het identificeren van onbekende testorganismen. Dit
codeboek is ontleend aan de database van MicroScan voor de tests die zijn opgenomen in het identificatiepanel. Het
gistcodeboek is gebaseerd op een computeranalyse van de 27 tests op het snel panel voor gistidentificatie. De testresultaten
worden omgezet in een biotypenummer van 9 cijffers waarvoor het codeboek een soortidentificatie en een cumulatieve
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relatieve identificatiewaarschijnlijkheid vermeldt. Alle mogelijke identificaties worden afgedrukt, aflopend gerangschikt
volgens de waarschijnlijkheid en met een cumulatief totaal van maximaal 99,9%.

Als er een biotypenummer optreedt dat niet wordt vermeld in het codeboek, moet in eerste instantie worden gedacht aan
een procedurele fout, bijvoorbeeld een geval waarin het biotypenummer onjuist is toegevoegd of waarin een reactie foutief is
geregistreerd. Als het biotypenummer correct is, moet worden nagegaan of er sprake is van een gemengde cultuur en moet
het organisme opnieuw worden getest, met een speciale nadruk op het gebruik van een voldoende troebele celsuspensie.
Wanneer opnieuw testen dezelfde resultaten oplevert, dient de Biotype Lookup Service op de website van Beckman Coulter
te worden geraadpleegd of dient u advies in te winnen van uw plaatselijke distributeur.

PROCEDUREBEPERKINGEN

1. Snelle panels voor gistidentificatie zijn ontwikkeld voor het identificeren van gist en gistachtige organismen (bijv.
Prototheca). Ga voorzichtig om met organismen die een bovenmatige hoeveelheid schimmeldraad produceren.

2. Indien er meer dan één soortidentifcatie is vermeld voor een bepaald biotypenummer, zijn er wellicht aanvullende tests
nodig. Tot geaccepteerde identificatieprocedures voor gist en gistachtige organismen behoren koloniale morfologie,
groei bij verhoogde temperaturen, vorming van pigment en kleur op fenoloxidase-agar. Ook microscopische morfologie
op media die zijn ontwikkeld om een typische morfologie teweeg te brengen, kan worden gebruikt om deze organismen
gemakkelijker te herkennen. Raadpleeg de betreffende mycologiereferentieprocedures.®678910.11.12.13

3. De chromogene resultaten kunnen variéren als gevolg van het feit dat er bovenmatig sterke of juist extreem weinig
inoculatie plaatsvindt in het systeem. Elk inoculum moet worden vergeleken met de troebelheidsstandaard om voor de
juiste concentratie inoculum te zorgen die is vereist voor optimale prestaties.

KWALITEITSCONTROLE

De aanvaardbaarheid van de identificatiestoffen moet worden gecontroleerd door organismen te testen waarvan de reacties
bekend zijn. De resultaten van elke reactie bij de aanbevolen MicroScan-controleorganismen vindt u in het schema voor
kwaliteitscontrole dat in deze handleiding is opgenomen.

Kwaliteitscontrole-diagram voor snelle gist-identicatiesubstraten

Candida Candida Candida Cryptococcus | Cryptococcus Candida Cryptococcus

albicans kefyr tropicalis albidus neoformans glabrata uniguttulatus
ATCC 66027' | ATCC 66028 | ATCC 66029 ATCC 66030 ATCC 66031 ATCC 66032 ATCC 66033
HPR + -
ILE?
PRO
TYR
GLY
GGLY
GLAR
GLPR®
AARG
LYAL
ALA
STY -
URE -
IDX V
HIS V
SUC1 -
SUC2 -
TRE -
AGL1 -
BGL -
BGAL -
AGL2 V
BDF -
AGALS -
NAG V
CELL -
NGAL + V
De gearceerde kwaliteitscontrole (QC)-specificaties in de bovenstaande tabel zullen worden geimplementeerd in LabPro-softwareversies 21.90.
1. American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
. Er kan een positief resultaat worden verkregen met Rhodoturula rubra, ATCC 66034.
. Er kan een negatief resultaat worden verkregen met Candida lusitaniae, ATCC 66035.

. Voor het uitlezen van het instrument is wellicht visuele verificatie nodig.
. Er kan een positief resultaat worden verkregen met Cryptococcus laurentii, ATCC 66036.
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Opmerking: organismen voor kwaliteitscontrole worden geselecteerd om voor positieve/negatieve reacties bij alle
identificatiestoffen te zorgen. Als gevolg hiervan kan de identificatie van organismen afwijken van de identificatie die wordt
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vermeld in het kwaliteitscontrole (QC)-diagram. De aanvaardbaarheid van de productprestaties moet worden bepaald door
testresultaten te vergelijken, niet door middel van identificatie.

GARANTIEVERKLARING

Het systeem wordt gedekt en valt onder de voorwaarden van de garantie inbegrepen in uw contractuele overeenkomst voor
het systeem of de bijbehorende reagentia. De klant is verantwoordelijk voor routineprocedures van preventief onderhoud.
Reparaties die voortkomen uit het niet uitvoeren van deze onderhoudsprocedures op de aangegeven tijdsintervallen vinden

plaats volgens het goeddunken van Beckman Coulter en voor rekening van de klant.
Verklaring van symbolen

Verklaring van symbolen

Symbool

Titel van symbool

Beschrijving van norm

Standard

@

Niet hergebruiken

Geeft aan dat een medisch
apparaat bedoeld is voor
eenmalig gebruik, voor gebruik
bij één patiént, gedurende
één procedure.

ISO 15223-1; 5.4.2

rd

Uiterste gebruiksdatum

De datum waarna het medische
hulpmiddel niet meer mag
worden gebruikt.

ISO 15223-1; 5.1.4

=
Bl
S

Batchcode

Geeft de batchcode van de

fabrikant aan, waarmee de

batch of partij kan worden
geidentificeerd.

ISO 15223-1; 5.1.5

B

Catalogusnummer

Geeft het catalogusnummer
van de fabrikant aan, waarmee
een medisch hulpmiddel kan
worden geidentificeerd.

ISO 15223-1, clausule 5.1.6

Fabrikant

De fabrikant van het
medische hulpmiddel volgens
EU-richtlijnen 90/385/EEG,
93/42/EEG en 98/79/EG.

ISO 15223-1, clausule 5.1.1

Productiedatum

Geeft de datum aan waarop
het medische hulpmiddel is
geproduceerd.

ISO 15223-1; 5.3.1

Gemachtigde vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap

Geeft de gemachtigde
vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap aan.

ISO 15223-1, clausule 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; 5.5.5

Medisch apparaat voor
in-vitrodiagnostiek

Geeft een medisch apparaat
aan dat is bedoeld voor
gebruik als medisch in vitro
diagnoseapparaat.

ISO 15223-1, clausule 5.5.1

Temperatuurbeperking

Geeft de temperatuurlimieten
aan waaraan een medisch
hulpmiddel veilig kan worden
blootgesteld.

ISO 15223-1; 5.3.7

[

Gebruiksinstructies raadplegen

Geeft aan dat de gebruiker
de gebruiksinstructies dient
te raadplegen.

ISO 15223-1; 5.4.3

c € CE-markering Regelmarkering Europese  |n.v.t.
conformiteit

Inhoud n.v.t. n.v.t.
[CONTENTSIAST Inhoud (pakket) Antimicrobiéle stof (afkorting) [n.v.t.
Inhoud (pakket) Identificerende stof (afkorting) |n.v.t.

Veiligheidsinformatieblad Geeft een n.v.t.

veiligheidsinformatieblad aan.

Made in USA n.v.t. n.v.t.
For Export Use Only] Alleen voor export n.v.t. n.v.t.
— Hersamenstellingsvolume n.v.t. n.v.t.
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Verklaring van symbolen

Symbool Titel van symbool Beschrijving van norm Standard
[ ] Breekbaar, voorzichtig hanteren | Geeft een medisch hulpmiddel |ISO 15223-1; 5.3.1
1 aan dat kan breken of

beschadigd kan raken

als het niet voorzichtig
gehanteerd wordt.

Deze kant boven Geeft de juiste staande ISO 7000: 0623

T positie aan

ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be Supplied.
Part 1: General Requirements (ISO 15223-1: Medische hulpmiddelen - Symbolen voor het gebruik met medische
hulpmiddeletiketten, etikettering (labeling) en informatievoorziening - Deel 1: Algemene eisen.)

Beckman Coulter, het gestileerde logo en de merken van Beckman Coulter-producten en -services in dit document zijn
handelsmerken of gedeponeerde handelsmerken van Beckman Coulter, Inc. in de Verenigde Staten en andere landen.
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MicroScan

Hwéng dan quy trinh dinh danh nhanh nam men
B1017-70

MUC DIiCH SU’ DUNG S , o
Panel dinh danh nhanh nam men duworc thiét ké dé dinh danh nhanh nam men va cac loai giong nam men dwgc phan 1ap tl
cac mau xét nghiém Iam sang.

TOM TAT VA NGUYEN TAC . )

Cac xét nghiém sinh mau va xét nghiém théng thuwong tuy chinh dwoc dung de dinh danh céac loai ndm men dwoc phan 1ap
khdi mau xét nghlem lam sang. Panel dinh danh nhanh nam men la mét panel pha Ioang vi lwong 96 giéng s dung 27 co
chéat da kh&r nwéc (Tham khao Bang 1-1). Huyen phu néng cGia nAm men trong nwédc da hap tiét trung dwoc dung dé thay
héa lai co chat. Dinh danh nAm men sau khi U panel & nhiét d6 35-37°C trong vong 4 gio.

CANH BAO VA THAN TRONG o
1. Panel dinh danh nhanh nam men chi dung dé chan doan in vitro.
2. Khong dé thudc thir Peptidase, Natri hidroxit hodc bat ky co chat dinh danh ndo dinh vao mét, da hay quan 4o.

3. Tuan tha cac ky thuat vé trung va bién phap phong nglra da thiét Iap dé ngan ngwa cac mdi nguy hiém vi sinh trong toan
bd quy trinh. Lwu y rdng panel da cay truyén c6 chlra sinh vat c6 kha nang gay bénh.

4. Phai hap tiét trung tat ca vat tw trwdc khi xt ly vt bd.

BAO QUAN

B&o quan panel va thubc thir Peptidase & nhiét 46 2—8°C.

PHAN LOAI NGUY CO THEO GHS

Khoéng dwoc phan loai 13 nguy hiém

Bang di liéu an toan co san tai techdocs.beckmancoulter.com

LAY MAU XET NGHIEM VA CHUAN BI

Tham khao American Society for Microbiology Manual of Clinical Microbiology1 (Hwéng dan vi sinh 1am sang cta Hiép hi vi
sinh Hoa Ky) hodc sach huéng dan tham khao vé ndm khac dé biét quy trinh van chuyen va phan 1ap nadm men dwoc khuyén
nghi. Xét nghiém sinh mau nhanh dwgc dwa trén sw cé mat clla cac enzym tao trwdc trong sinh vat chwa xac dinh.?3* Do
do, moi trwdng dia ma sinh vat sinh trwdng sé tac dong dén két qua xét ngh|em vi cac enzym khac nhau sé kich thich theo
cac moi truo’ng khac nhau. Panel dinh danh nhanh ndm men dwoc dwa trén viéc sir dung Thach Sabouraud Dextrose (thach
Emmons chuan hoac diéu chlnh) Sw c6 mat clia chat khang sinh trong moi trwdng sinh truwéng khong phai la mot bién quan
trong Tuy nhién, khéng nén sir dung méi trwdng chva mau, Thach dich chiét mach nha-dich chiét nam men (YM) va Thach
méc e ché (IMA).

VAT LIEU BU'Q'C CUNG CAP
Panel dinh danh nhanh nAm men (B1017-70)

Bang tinh

Hwéng dan quy trinh

Bang kiém soat chat lwong

VAT LIEU QAN THIET KHONG PU'Q'C CUNG CAP
Nwéce cay truyen (B1015-2)

Natri hidroxit 0,05N (B1015-3)

Thubc thir Peptidase (B1012-30B)

Ong d6 duc chudn nAm men (B1015-18)

Khay phti (B1010-56B)

Sb ma hoa kiéu sinh hoc ndm men ctia MicroScan (B1014-1A)
Que céy dau tron

Dia thach Sabouraud Dextrose

May trén vortex

Pipet 50 pL c6 dau hat

May 0 (35-37°C), khéng CO,
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Sinh vat kiém soat chat lvong:

Candida albicans ATCC 66027"
Candida kefyr ATCC 66028

Candida tropicalis ATCC 66029
Cryptococcus albidus ATCC 66030
Cryptococcus neoformans ATCC 66031
Candida glabrata ATCC 66032
Cryptococcus uniguttulatus ATCC 66033

QUY TRINH
Chuan bi Panel

1. LAy panel can st dung ra khéi noi bdo quan. Khéng dwoc str dung cac panel néu khong cé goi hut am, géi hut am
bi v& hoac bao bi ctiia panel khéng nguyén ven (khong kin, bi thiing hoac rach).
2. Cétméd tui va Iay panel ra. Lay panel ngay ra khoi tui gidy bac. Dé cac panel vé nhiét dd phong trwdc khi thay héa lai.
C6 thé xép chéng cac panel véi diéu kién dat mot Khay phi sach Ién trén.
Chuéan bi méi trwong cay truyén

1. Céy truyén Panel dinh danh nhanh nam men bang sinh vat sinh trwo’ng tét. Co thé str dung cac khuan lac tir dia thach
Sabouraud Dextrose phan 1ap chinh néu nhan thay dd sinh trwdng viva dd. Néu can, hay nudi ciy bac hai nAm men
phén lap trén dia thach Sabouraud Dextrose va u cho dén khi nhan thay sinh trwdng da. Nén G trong 48 gio & nhiét 6
30°C hoac 48 dén 72 gi¢ & nhiét d6 25°C (nhiét d6 phong).

GHI CHU: Chi G cac panel nudi cdy trén 48 gi& & 30°C néu can G thém dé dat dwoc sy sinh trwdng phu hop.

2. Dung tam bong hoac que cay dAu tron vo khuan dé 1y sinh vat sinh trwéng tlr dia thach va tao nhi twong trong 3 mL
Nuéc cay truyen (nwdc khir ion da hép tiét tring trong ong 13 x 84 mm hoéc 13 x 100 mm). Phai so sanh tirng huyén
phu va huyen phu phai twong dwong véi DO duc chuan ndm men cla MicroScan. Phai so sanh huyén phu moi trwong
cay truyen xét nghlem v6i D6 duc chudn nAm men béng ngudn sang phu hop bang cach so sanh cac 6ng véi mot thé
mau trang cé cac dwong ké den twong phan.

GHI CHU: Hay than trong dé dam bao rang sinh vat khéng bi dinh méi trwdng thach.

3. Lac hoac tron huyén phu cho dén khi dong nhét. Mot s6 chiing ndm men khé phan tan trong nwéc. Néu huyén phu
khéng déng nhét sau khi l&c, hay dé yen huyén phu trong 10-15 phut roi 1ac lai. Neu huyén phu van vén cuc, hay de
céc cuc vén Iang xubng day ong va st dung phan dich néi dé cay truyén panel nadm men. D6 duc cta phan dich n0|
phai khép véi Do duc chuéan ndm men cta MicroScan. Néu khéng, hay truyén thém sinh vat sinh trwéng vao Nudc cy
truyén va lap lai quy trinh trén.

GHI CHU: KHONG hut cac té bao vén cuc vao panel nAm men.
Cay truyén Panel
1. Dan nhan panel bang s6 mau xét nghiém.
2. Thém 50 uL huyén phu nam men vao tirng giéng chira co chat va hai giéng kiém chudn BNAC va NPC. Khong nén st
dung pipet Pasteur dé cay truyén.

Bang 1-1, Co’ chat

Co chat Chir  [Co chét Chir

viet tat viet tat
Hydroxyproline-B-Naphthylamide HPR L-Histidine-B-Naphthylamide HIS
L-Isoleucine-B-Naphthylamide ILE Sucrose SUCH1
L-Proline-B-Naphthylamide PRO Sucrose suc2'
L-Tyrosine-B-Naphthylamide TYR Trehalose TRE
Glycine B-Naphthylamide GLY p-Nitrophenyl-a-D-Glucopyranoside AGL1
Glycylglycine-B-Naphthylamide GGLY |p-Nitrophenyl-a-D-Glucopyranoside AGL2'
Glycyl-L-Arginine-4-Methoxy-B-Naphthylamide GLAR | p-Nitrophenyl-3-D-Glucopyranoside BGL
Glycyl-L-Proline-4-Methoxy-3-Naphthylamide GLPR |o-Nitrophenyl-B-D-Galactopyranoside BGAL
L-Arginyl-L-Arginine-B-Naphthylamide AARG |p-Nitrophenyl-B-D-Fucopyranoside BDF
L-Lysyl-L-Alanine-4-Methoxy-f-Naphthylamide LYAL p-Nitrophenyl-a-D-Galactopyranoside AGAL
L-Alanine-4-Methoxy-B-Naphthylamide ALA p-Nitrophenyl-N-Acetyl-B-D-Glucosamine NAG
L-Seryl-L-Tyrosine--Naphthylamide STY p-Nitrophenyl--D-Cellobiose CELL
Uré URE p-Nitrophenyl-N-Acetyl-B-D-Galactosaminide NGAL
3-Indoxyl Phosphate IDX

1. S dung cong thirc khac nhau clia cling mét Co chét.

*Bao tang giéng chuan Hoa Ky (American Type Culture Collection), Manassas, VA USA
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3. Sau khi céy truyén panel bang 50 uL méi trwéng cy truyén, gb nhe vao tirng canh cia panel dé giup dam bao tron déu
co chat.

GHI CHU: Néu doc panel trén thiét bi WalkAway hodc autoSCAN-4 thi phai cay truyén ca giéng LOC.

>

U

1. Xép cac panel thanh tirng nhém 3 dén 5 panel, day panel trén cuing bang khay pha dé tranh bay hoi.
2. U cac panel da cdy truyén trong 4 gi& & nhiét d6 35-37°C trong budng G khéng cé CO,.

Poc panel

1. Lay thube thir Peptidase ra khoi ti lanh it nhat 30 phut truedc khi doc panel. Thudc thir Peptidase co thé két tia & nhiét
dg 4°C, nhuwng sé tan ra ¢ nhiét d6 phong. Khong dé thudc thw Peptidase tiep xdc voi nhiét do cao hon dé ket tua tinh
thé tan nhanh hon vi nhiét do cao sé lam thudc thir bién chat.

2. Doc cac panel bang anh sang phan chiéu tir mét nén trang.
3. Sau khi U 4 gi®, hay thém thubc thir Peptidase va Natri hidroxit (NaOH) vao cac giéng phu hop.

A

Thém 1 giot thudc thir Peptidase vao cac giéng BNAC, HPR, ILE, PRO, TYR, GLY, GGLY, GLAR, GLPR, AARG,
LYAL, ALA, STY va HIS. pé mau phat t['ién‘trong 30 gidy, sau d;’) ghi lai két qua. Phai ghi lai két qua ;rong vong 3
phat sau khi thém thudc thir. BAT KY sac hong hodc dd nao xuat hién trong dung dich cua toan b giéng hodc bat
ky phan nao cla giéng phai duoc dién giai 1a dwong tinh. Phai so sanh cac mau voi g|eng BNAC. Mét s6 giéng
c6 thé bat mau cam dam hon giéng BNAC. Phai ghi két qua cla nhung gleng nay la @m tinh. Cac phan ung chi
dwcyng tinh khi c6 mau héng hodc dd trong dung dich. Mau trong céac giéng nay s& dam dan lén. Mau vang am
tinh c6 thé tré thanh mau cam dam hon. Phai dién giai két qua nay 1a phan &ng am tinh.

GHI CHU: Sau khi thém Peptidase vao giéng BNAC, giéng nay phai chuyén sang mau vang. Néu co sac hong
hoac dé, phai thai bé thudc thw Peptidase.

Thém 1 giot NaOH 0,05N vao cac giéng AGL2, BDF, AGAL, NPC, NAG, CELL va NGAL. Doc két qua sau it nhat
S giay nhung khoéng duoc qua 5 phat. Moi séc vang phai dwoc ghi la dwong tinh. So sanh céac giéng chira co
chat véi giéng NPC.

GHI CHU: Cac giéng nay c6 thé dam hon giéng NPC. Phai dién giai két qua nay 1a am tinh nhwng phai xuét hién
cad mau vang moi dwoc két luan la dwong tinh.

4. Hai giéng kiém chuan dwoc cung cap dé hd tro viéc dién gidi phan tng.

A.
B.

BNAC = chat kiém chuan B-naphthylamide. Sau khi thém thuéc thi Peptidase, giéng nay phai b4t mau vang.
NPC = chét kiém chuan nitrophenyl. Giéng nay phai khéng cé mau.

5. Tham khao phan KET QUA dé hé tro qua trinh dién giai két qua sinh hoa.
GHI CHU: WalkAway doc cac giéng khong yéu cau thudc thir tredc dé tranh truong hop két qua bi thay ddi do hoi cia
thudc thtr cé thé dong dwdi nap day khay va khong thé xac minh cac phan ng sinh héa theo céach tha coéng.
KET QUA

Dién giai co chat

Giéng

Thuéc thw Dwong tinh Am tinh

HPR
ILE
PRO
TYR
GLY
GGLY
GLAR
GLPR
AARG
LYAL
ALA
STY
HIS

Thém 1 giot thudc thir Peptidase. D& phan (ing mau  Moi sdc Hong,  Vang dén cam
phat trién trong it nhat 30 gidy, nhung khéong qua 3 D& dén Do tuwoi
phut. trong dung dich’

SuUC1
SuUC2
TRE

Moi sac Nau Tim
hoac Vang

AGL1
BGL
BGAL

So sanh v&i giéng kiém chuan NPC. Moi s&c vang?  Trong

URE

Hong dén D6 Trong subt/Be
twoi dén Vang
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Giéng Thuéc thw Dwong tinh Am tinh
IDX Moi séc Lam Trong
AGL2 Thém 1 giot NaOH 0,05 N. Doc két qua sau it nhat  Moi sdc Vang?  Trong
BDF 5 gigy nhung khong dwoc qua 5 phit. So sanh véi

AGAL giéng kiém chuin NPC.

NAG

CELL

NGAL

1. Mau dwong tinh c6 thé khong xuét hién trong toan bo giéng.
2. Mot sb ndAm men c6 thé bat mau héng. Phai coi day 1a phan (rng dwong tinh.

NGUYEN LY CUA CAC PHAN I’'NG DINH DANH

Co chat axit amin - naphthylamide (HPR, ILE, PRO, TYR, GLY, GGLY, GLAR, GLPR, AARG, LYAL, ALA, STY, HIS) Khi
co chét dwoc thay phan bang enzym phu hop (thucrng la mot axit amin arylamidase), B- naphthylamlne sé duo’c gidi phong.
Nhan biét - -naphthylamine bang cach thém p-dimethylaminocinnamaldehyde (trong thutc thu Peptidase) dé tao ra mét phirc
chat mau hong dén tia.

GHI CHU: Enzym c6 kha nang tach axit amin B-naphthylamide la axit amin arylamidase. Thuét ngw “aminopeptidase”
thwdng dwoc st dung nhw tor dong nghfa clia arylamidase nhwng thwc chéat lai dai dién cho  enzym c6 murc dac hiéu khac
(amlnopeptldase tach axit amin dau N khoi peptide). Arylamldase va aminopeptidase c6 thé thiy phéan cung mét co chét
axit amin B-naphthylamide. Do d6, panel khong nhat thiét phai do cac enzym khac nhau va duy nhat. M6t arylamidase cé
thé thdy phan nhiéu axit amin - naphthylam|de

Hydrat-cacbon (SUC1, SUC2, TRE) — Viéc st dung sucrose va trehalose lam cho d6 pH giam khién chlorophenol dé déi
mau tlr tia sang vang. Cac phan (rng hydrat-cacbon nay la chon loc va c6 thé khéng tuan theo cac phan &ng thong thuwong.

Co chat N|trophenyl (AGL1, BGL, BGAL, AGL2, BDF, AGAL, NAG, CELL, NGAL) — Néu xuét hién enzym phu hop, co
chét bj tach ra, giai phong ortho-nitrophenol hodc para-nitrophenol. &’ dd pH kiém, cac hop chat nay €O mau vang Néu phan
(ng xuat hién trong mai trwérng pH axit thi phai thém NaOH sau khi G dé cé thé doc két qua. Cac giéng nay cé thé khéng co
mau hoac mau vang nhat treéc khi thém natri hidroxit.

Indoxyl Phosphatase (IDX) — Tach Indoxyl phosphate bang phosphatase dé giai phong indoxyl. Indoxyl két hop véi 6xy dé
tao thanh mau lam cham. D6 1a mot chét két tia mau lam hodc lam-xam khéng hoa tan.

Uré (URE) — Enzym xuc tac thuy phan uré thanh amoniac va carbon dioxide. Amoniac (dw&i dang ammonium carbonate) lam
tang d6 pH dwoc nhan biét bang phenol dé d6i mau tlr vang sang doé.

DINH DANH SINH VAT

S ma hoa kiéu sinh hoc ndm men nhanh ctia MicroScan dugc dung dé dinh danh céc sinh vat xét nghiém chua xac dinh. So
ma héa nay duoc tao tr co s¢ di liéu cia MicroScan cho cac xét nghiém dwoc dwa vao panel dinh danh. S6 ma hoda ndm
men dugc dwa trén phén'tl'cn bang may t[nh cua 27 >5ét nghiém trén Panel dinh danh nhanh nam men. Két qua xét ngh[ém
dwoc chuyen doi thanh so ki€u sinh hoc gom 9 chir s0. SO ma hoa siv dung s0 kiéu sinh hoc de liét ké dinh danh loai va tong
Xac suat dinh danh twong dbi. Tat ca kha nang dinh danh dwoc in theo thir tw gidm dan, bat dau tir xac suat cao nhat. Téng
xac suét lén toi 99,9%.

Néu cd mot sb kiéu sinh hoc khéng tim théy trong sb méa héa, truéc tién, phai nghi ngo da xay ra 6i quy trinh. Vi du: 16i
thém sé kiéu sinh hoc hoac gh| lai phan &ng khéng chinh xac. Néu sé kiéu sinh hoc 1a dung thi c6 kha nang can kiém tra
d4u hiéu nudi cay hén hop va pha| xét nghiém lai sinh vat, dac biét chu y dén viéc str dung huyen phu t& bao du do duc. Néu
xét nghiém lai van cho két qua nhw vay, hay tham van Dich vu Biotype Lookup (Tra ctru kiéu sinh hoc) trén trang web cla
Beckman Coulter hoac lién hé v&i nha phan phdi tai dia phwong.

GIO1 HAN CUA QUY TRINH o , -
1. Panel dinh danh nhanh ndm men dwoc thiét k& dé dinh danh nam men hodc cac sinh vat giong nam men (vi du:
Prototheca). Phai can trong véi cac sinh vat tao ra qua nhiéu soi nam.

2. Néu mét sb kiéu sinh hoc cu thé c6 nhiéu dinh danh loai, thi c6 thé can xét nghiém bb sung. Quy trinh dinh danh nam
men va sinh vat glong nadm men dwoc chap nhan bao gédm hinh thai khuan lac, sy sinh trwo’ng & nhiét do gia tang, viéc
hinh thanh sc td va mau trén thach phenoIOX|dase Hinh thai soi trén kinh hién vi trén mot méi trwong dwoc thiét ké dé
suy ra hinh thai théng thwéng ciing ¢é thé hé tre dinh danh cac sinh vat nay. Tham khao quy trinh tham chiéu phu hop
Ve nam 5,6,7,8,9,10,11,12,13

3. Két qua sinh mau khac nhau c6 thé xay ra do hé théng cay truyen non hoac gia. Phai so sanh tirng mdi trwong cay
truyén véi dd duc chuén dé dat dwoc ndng dd méi trudng cay truyén chinh xac cho hiéu qua xét nghiém tdi wu.

KIEM SOAT CHAT LUONG

Phai kiém tra kha nang chép nhan ctia Co chét dinh danh bang cach xét nghlem cac sinh vat c6 phan (rng da biét. Két qua
clia tung phan (rng cho sinh vat kiém chuin dwoc MicroScan khuyén nghi co trong Bang kiém soat chat lwgng trong huwéng
dan nay.
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Co chét dinh danh nhanh nAm men trong bang kiém soat chéat lwong

Candida Candida Candida Cryptococcus | Cryptococcus Candida Cryptococcus
albicans kefyr tropicalis albidus neoformans glabrata uniguttulatus
ATCC 66027' | ATCC 66028 | ATCC 66029 | ATCC 66030 ATCC 66031 ATCC 66032 | ATCC 66033
HPR + \Y V V - V V
ILE2 V \Y Vv Vv - V V
PRO + Vv Vv Vv - Vv Vv
TYR V \Y + V - V V
GLY \Y - + V V \Y
GGLY V \Y + V - Vv \Y
GLAR + \Y Vv Vv - Vv Vv
GLPR® V Vv + Vv Vv Vv Vv
AARG - Vv V + V V V
LYAL - Vv Vv Vv Vv Vv +
ALA \Y Vv Vv - + Vv
STY - V Vv Vv Vv Vv +
URE - Vv Vv Vv + Vv \
IDX V V + Vv - Vv Vv
HIS V \Y Vv Vv - + Vv
SuUcC1 - + V Vv Vv V \Y
SucC2 - + V V V V \Y
TRE - \Y V V V + V
AGL1 - Vv + Vv Vv Vv Vv
BGL - + Vv Vv Vv Vv Vv
BGAL - + V V V V \Y
AGL2 \Y - V + V V \Y
BDF - + Vv Vv Vv V V
AGAL® - Vv Vv Vv Vv Vv \
NAG V - Vv Vv + Vv Vv
CELL - V V + V V V
NGAL + - V V V V \Y
Céc thong sb QC duwoc té sang trong bang trén sé duwoc trién khai trong phan mém LabPro phién ban 21.9.

. Bao tang giébng chuan Hoa Ky (Amerlcan Type Culture Collection), Manassas, VA USA
. C6 thé thu dwoc két qua dwong tinh v&i Rhodoturula rubra, ATCC 66034.

. Cothé thu duoc két qua am tinh v&i Candida lusitaniae, ATCC 66035.

. C6 thé can kiém tra lai bang mat két qué doc bang thiét bi.

. C6 thé thu duoc két qua dwong tinh vé&i Cryptococcus laurentii, ATCC 66036.

AR WN >

Ghi cha: Céc sinh vat Kiém soat chét lwgng dwoc chon dé cung cép phan (ing dwong tinh/am tinh cho tat ca co chét dinh
danh. Do d6, dinh danh clia sinh vat cé thé khac véi dinh danh dwoc néu trong bang QC. Phai xac dinh kha nang chap nhan
hiéu qua ctia s&n phdm bang cach so sanh két qua xét nghiém chir khéng phai két qua dinh danh.

TUYEN BO BAO HANH . R . )
Hé thong dwoc bao hanh va phal tuan theo cac diéu khoan bao hanh bao gom trong thda thuan hop déng clia ban doi
v&i hé théng hodc thuoc ther cia hé thong Khach hang chiu trach nhiém veé cac quy trinh bao dwéng dyw phong dinh ky.
Beckman Coulter cé quyén quyét dinh viéc thuc hién cac cong viéc sira 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 do.

Bang chu giai cac ky hiéu

Bang chu giai cac ky hiéu
M6 ta vé tiéu chuan Chuén
Biéu thi thiét bj y té chi dwoc ché|ISO 15223-1; 5.4.2
tao cho mét lan st dung hoac
st dung cho mét bénh nhan
trong mét quy trinh duy nhat.
Biéu thj ngay hét han s
dung thiét bi y té.

Biéu thi ma 16 clia nha san
xuat, cé thé dung dé xac
dinh 16 ho&c mé.

Biéu thj s6 danh muc cda _
nha sén xuat, co the dung dé
xac dinh thiét bj y té.

Ky hiéu Tén ky hiéu
® Khoéng st dung lai

g S dung trwdc ngay ISO 15223-1; 5.1.4

Lot Ma 16 ISO 15223-1; 5.1.5

S6 danh muc ISO 15223-1, khoan 5.1.6
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Bang chu giai cac ky hiéu
Ky hiéu Tén ky hiéu M6 ta vé tiéu chudn Chuén
™ Nha san xuét Biéu thj nha san xuét thiét |ISO 15223-1, khoan 5.1.1
bi y té, nhw dinh nghia
trong Chi thi 90/385/EEC,
93/42/EEC va 98/79/EC cula
Lién minh Chau Au.

] Ngay san xuét Biéu thj ngay san xuét ISO 15223-1; 5.3.1
thiét bi y t&.
Dai dién dwgc Oy quyén tai Cong [Biéu thi dai dién dwoc Gy quyén (SO 15223-1, khoan 5.1.2
dong Chau Au tai Cong dong Chau Au.
W Bl dung cho <n> xét nghiém Biéu thj tdng sé xét nghiem [ISO 15223-1; 5.5.5

IVD c6 thé thyc hién voi
IVD. (Thwong thay trén cac
bd thudc thi).

Thiét bj y t& chan doan In Vitro | Biéu thi thiét bi y t& duoc thiét |1ISO 15223-1, khoan 5.5.1
ké dé dung lam thiét bi y té
chan doan in vitro.

X Gi¢i han nhiét do Biéu thi cac gi¢i han nhigt  |1SO 15223-1; 5.3.7
ddo ma thiét bj y té co thé
tiep xuc an toan.

Dé& v&, than trong khi cAm ndm | Biéu thj thiét b y t& co thé bj [ISO 15223-1; 5.3.1
v& hodc hu hong néu khong
cam nam can than.

Mat nay hwéng lén trén Biéu thj cach dat thung hang |ISO 7000: 0623
TT thdng dirng dung hwéng

(& Tham khao Hwéng dén s dung | Biéu thj rang ngwdi dung can [ISO 15223-1; 5.4.3
tham khao hwéng dan str dung.
c € D4u CE Déu quy dinh tuan tha &  |khong &p dung
Chau Au
Thanh phan khéng ap dung khong ap dung
Hoa chét bén trong (bao bi) Chét khang sinh (viét tt)  [khong ap dung
Hoa chét bén trong (bao bi) Co chét dinh danh (viét tat) [khdng ap dung
Bang d¥ liéu an toan Biéu thi bang dir liéu an toan. |khdng ap dung
San xuét tai My khong ap dung khong ap dung
Chi dung cho xuét khau khdng ap dung khong ap dung
—> Thé tich hoan nguyén khéng ap dung khéng ap dung
y

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 bi y t¢ — Cac ky hiéu sé dung voi nhan thiet bi y
té, viéc dan nhan va théng tin dwgc cung cap. Phan 1: Yéu cau chung).

Beckman Coulter, logo cach diéu va cac nhan hiéu san phém va dich vu ctia Beckman Coulter néu trong van ban nay déu la
nhan hiéu hodc nhan hiéu dwoc dang ky ciia Beckman Coulter, Inc. & Hoa Ky va cac quodc gia khac.
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