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DESTINATIA UTILIZARII
RAPID ID 32 STREP este un sistem calitativ standardizat pentru identificarea streptococilor si enterococilor si a celor
mai comune organisme asociate, in patru ore. Acesta utilizeaza teste miniaturizate, precum si o baza de date specifica.

Dupa inocularea manuala a stripului, citirea se realizeaza fie automat, fie manual, iar identificarea se realizeaza prin
utilizarea unui software de identificare.

Lista completéd a microorganismelor ce pot fi identificate cu acest sistem este furnizatd in Brosura tehnicé - Informatii
pentru Software-ul de identificare.
PRINCIPIU
Stripul RAPID ID 32 STREP contine 32 de godeuri de test cu substraturi deshidratate.
Dupa o perioada de incubare de patru ore, citirea si interpretarea rezultatelor se desfasoara dupa cum urmeaza:
« Citirea vizual& urmata de interpretare folosind software-ul de identificare APIWEB™ sau
+ Citirea si interpretarea automate folosind instrumentul ATB™ si software-ul acestuia de identificare.

CONTINUTUL KITULUI
KIT PENTRU 25 DE TESTE

e 25 de stripuri RAPID ID 32 STREP
» 25 de capace de incubare
* 1 Insert Tehnic furnizat in kit sau care poate fi descarcat de pe www.biomerieux.com/techlib.

COMPOZITIE

Compozitia stripului

Compozitia stripului este redata in Tabelul de citire al acestui insert tehnic.
REACTIVI S| MATERIALE NECESARE, DAR NEFURNIZATE

Reactivi
» API® Suspension Medium
* McFarland Standard (Ref. 70900), Nr. 4 pe scala

* Reactivi: I i )

B Digitally signed by Bondarciuc Roman

NI R AR Date: 2024.09.04 13:42:55 EEST
o FB (Ref. 70562) Reason: MoldSign Signature
o VP A + VP B (Ref. 70572) Location: Moldova
[MOLDOVA EUROPEANA |
Materiale

* Tampoane

« Stativ pentru fiole

» Protector fiole

* DENSIMAT (Ref. 99234) (optional)

* Pipeta electronicd ATB™ sau pipetd ATB™ VIAFLO (sau echivalent): consultati bioMérieux

+ Aparat ATB™ si software-ul acestuia de identificare sau software-ul de identificare APIWEB™: consultati bioMérieux
* Echipament general pentru laborator de microbiologie

ATENTIONARI S| MASURI DE PRECAUTIE

» Destinat numai diagnosticarii in vitro si controlului microbiologic.

» A se utiliza numai de catre personal calificat. Acest test este destinat utilizarii de catre personal de laborator
instruit.

* Numai pentru S.U.A.: Atentie: Legislatia federala din S.U.A. impune ca vanzarea acestui dispozitiv sa se
efectueze numai catre sau la recomandarea unui medic autorizat.

* Kitul contine produse de origine animala. Cunoasterea certificata a originii si/sau a starii sanitare a animalelor nu
garanteaza in totalitate absenta agentilor patogeni transmisibili. De aceea, se recomanda ca aceste produse sa fie
tratate ca fiind potential infectioase si manipulate respectand masurile de precautie obisnuite (a nu se ingera; a nu se
inhala).
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+ Toate specimenele, culturile microbiene si produsele inoculate trebuie sa fie considerate infectioase si manipulate in
mod corespunzator. Pe tot parcursul acestei proceduri trebuie respectate tehnicile aseptice si masurile de precautie
obisnuite pentru manipularea grupului de bacterii studiat. Consultati documentul ,CLSI M29-A, Protection of
Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections (Protejarea personalului de laborator impotriva
infectiilor contactate la locul de munca); Norme aprobate - Revizia curentad”. Pentru masuri de precautie suplimentare
privind manipularea, consultati ,Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (Biosecuritatea in
laboratoarele de microbiologie si biomedicina) - CDC/NIH - Cea mai recenta editie” sau reglementarile aflate Tn
vigoare in fiecare tara.

* Nu folositi reactivii dupa data expirarii.

+ Tnainte de utilizare verificati ca ambalajul si componentele s3 fie intacte.

» Nu utilizati stripuri deteriorate: de exemplu godeuri deformate, pliculete cu desicant deschise.

* Stripul este de unica folosinta si nu trebuie reutilizat.

« Tnainte de utilizare, aduceti reactivii la temperatura camerei.

» Datele de performanté prezentate n Brosura Tehnicé au fost obtinute prin folosirea procedurii indicate in acest insert
tehnic. Orice schimbare sau modificare a acestei proceduri poate afecta rezultatele.

« Interpretarea rezultatelor testelor trebuie facuta luand in considerare istoricul pacientului, sursa probei, morfologia
microscopicéa si aspectul coloniei tulpinii si, in cazul in care este necesar, rezultatele oricaror alte teste suplimentare,
n special structurile de susceptibilitate antimicrobiana.

CONDITII DE PASTRARE

Stripurile trebuie pastrate la +2 °C/+8 °C pana la data expirarii indicata pe ambalaj.

Asigurati-va ca toate informatiile de identificare a dispozitivului de pe ambalaj sunt marcate pe recipientul de depozitare:
numar articol (01), numar lot (10) si data expirarii (17).

RECOLTAREA S| PREPARAREA SPECIMENELOR

RAPID ID 32 STREP nu trebuie utilizat direct cu probele clinice sau cu alte probe.

Microorganismele ce urmeaza a fi identificate trebuie mai intéi izolate pe un mediu de cultura adecvat, in conformitate cu
tehnicile de microbiologie standard.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Selectarea coloniilor
1. Verificati daca tulpina care urmeaza sa fie examinata apartine familiei Streptococcaceae (coloratie Gram, catalaza).

2. Daca mediul utilizat permite observarea tipului de hemoliza, notati-l, la fel si pigmentarea produsa (utilizati aceste
observatii ca teste suplimentare).

Observatie: Daca se utilizeaza agar Columbia + sange de oaie (cu sau fara colistind/acid nalidixic):
» Pentru speciile ce apartin genului Enterococcus, se recomanda incubarea agarurilor utilizate pentru subcultura in
conditii aerobe.

+ Coloniile de streptococi beta-hemolitici si enterococi sunt suficient de mari dupa 24 de ore de incubare. n cazul altor
tipuri de streptococi, se prefera utilizarea coloniilor care au fost incubate timp de 48 de ore in conditii anaerobe.

Pregatirea stripului

1. Scoateti stripul din ambalaj chiar inainte de utilizare.

2. Aruncati pliculetul cu desicant.

3. Asezati capacul pe strip.

4. Notati numarul de identificare al probei pe prelungirea stripului. (Nu notati numarul de identificare al probei pe capac,
deoarece acesta poate fi schimbat in timpul procedurii).

Pregatirea inoculului

1. Deschideti o fiola de API® Suspension Medium, in modul indicat mai jos sau utilizati orice tub care contine apa
distilata sterila fara aditivi.
Deschideti fiolele cu atentie, dupa cum urmeaza:
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* Pozitionati fiola in capacul protector.

« Tineti capacul protector al fiolei intr-o ména in pozitie verticala (capacul alb din plastic n
partea superioara).

» Apasati capacul cat mai mult cu putinta.

» Asezati buricul degetului mare pe partea striatd a capacului si impingeti inainte pentru a
sparge varful fiolei.

» Scoateti fiola din capacul protector si puneti capacul deoparte pentru o utilizare ulterioara.

+ Indepértati cu atentie capacul.

2. Utilizand un tampon steril, recoltati cultura obtinuta pe placa cu agar.

3. Pregatiti o suspensie cu o turbiditate echivalenta cu 4 McFarland: masurati folosind densitometrul DENSIMAT sau
comparati cu o turbiditate de control (McFarland Standard). Aceasta suspensie trebuie folosita imediat dupa
pregatire.

Observatie: Daca stripul se citeste AUTOMAT, densitometrul DENSIMAT trebuie utilizat pentru ajustarea turbiditatii
suspensiei bacteriene.

Inocularea stripului

1. Omogenizati fiola de API® Suspension Medium inoculata si distribuiti 55 pl de suspensie in fiecare godeu din strip
utilizand pipeta electronicd ATB™ sau pipeta ATB™ VIAFLO (sau echivalent).

2. Asezati capacul pe strip.

3. Incubatila +36 °C + 2 °C timp de 4 ore pana la 4 ore si 30 de minute, in conditii aerobe.

CITIREA S| INTERPRETAREA

Citirea stripului

Evidentiati toate reactiile din randul zero adaugand o picatura din urmatorii reactivi:

« test VP (godeul 0.0): reactivii VP A si VP B.
« testele APPA pana la GTA (godeurile 0.1, 0.2, 0.3, 0.4 si 0.5): reactivul FB.
« testul HIP (godeul 0.6): adaugati 1 picatura de reactiv NIN.

Cititi dupa cinci minute (nu depasiti 10 minute).
Citire AUTOMATA:

1. Verificati daca partea de mijloc a stripului este curata, astfel incét cititorul sa poata recunoaste codul stripului.
2. \Verificati daca numele imprimat pe strip corespunde cu numele stripului afisat de software.

Cititorul Tnregistreaza culoarea fiecarui godeu si transmite informatia céatre calculator.
Citire VIZUALA:

1. Consultati tabelul de interpretare.
2. Notati rezultatele pe fisa rezultatelor.

Observatie: In functie de lot, pentru anumite specii de bacterii poate fi observata o usoara variatie a nuantei si adancimii
coloratiei de reactie.

Interpretare
Interpretarea dupa citirea automata:
Rezultatele transmise la computer sunt interpretate de instrumentul ATB™ si de software-ul acestuia de identificare.

Interpretarea dupa citirea vizuala:

Reactiile obtinute sunt codate ntr-un profil numeric.

Pe fisa de rezultate, testele sunt impartite in grupuri de céte trei si fiecaruia i este atribuita o valoare 1, 2 sau 4. Valorile
corespunzatoare reactiilor pozitive sunt adaugate ulterior impreuna in cadrul fiecarui grup.

Identificarea se obtine folosind software-ul de identificare APIWEB™ introducand manual un profil numeric de 11 cifre:
4 cifre ale randului superior (1.0 — 1.B), urmate de 4 cifre ale réandului inferior (0.0 — 0.B) si terminand cu cele 3 cifre ale
urmatoarelor teste suplimentare:

 cea de-a 9-a cifra pentru codificarea SAC, LARA si DARL (1.C, 1.D, 1.E)

 cea de-a 10-a cifra pentru MBDG, TAG si BMAN (0.C, 0.D, 0.E)
 cea de-a 11-a cifrd pentru CDEX si URE (1.F, 0.F)
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Identificare

Este realizata prin utilizarea profilului numeric impreuné cu software-ul de identificare APIWEB™ sau aparatul ATB™ si
software-ul acestuia de identificare. Pentru mai multe instructiuni privind profilul numeric, consultati software-ul de
identificare.

+ Sistemele API® identificd un microorganism utilizand o metodologie bazata pe caracteristicile datelor si cunostintele
despre respectivul microorganism, precum si reactiile analizate. Au fost colectate date suficiente din tulpini
cunoscute pentru a estima reactiile tipice ale speciilor analizate si a le include intr-un set de reactii biochimice de
diferentiere. Dacé o structuré unica de identificare nu este recunoscuta, se ofera o listd a posibilelor microorganisme,
sau se determina faptul c& tulpina este in afara domeniului de analiza a bazei de date. Comentariul elaborat de
software si/sau raportul imprimat al laboratorului contin sugestii privind testele suplimentare necesare pentru
finalizarea identificarii. Daca testele nu sunt suficiente pentru finalizarea identificarii, trebuie consultata bibliografia
standard de microbiologie si literatura de specialitate.

» Anumite specii pot apartine unor grupuri taxonomice mixte (greu de diferentiat). Acest lucru se intdmpla atunci cand
structura biologicé este aceeasi pentru grupurile taxonomice listate. Pentru separarea taxonilor greu de diferentiat
pot fi utilizate teste suplimentare.

Testele suplimentare sunt enumerate in Brosura tehnica.

Mai jos este prezentat un exemplu de profil numeric.
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PROCEDURA

API® Suspension Medium

l

32 x55 ul
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RAPID ID 32 STREP

i

4:00 - 4:30 +36°C+2°C

i

VP:VPA+VPB

LLE T XL T T LA T
0000000000000000 ‘ APPA -—) GTA : FB
— ’
RAPID ID 32 STREP HIP : NIN
+ -+ - + -

l

Aparatul APIWEB™ sau ATB™ si
software-ul acestuia de identificare

TABEL DE CITIRE
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REZULTATE
GODEU TESTE INGREDIENTE ACTIVE SN (e REACTII/ENZIME
godeu) NEGATIV POZITIV
1.0 ADH L-argining 0,76 Arginin dihidrolaza Galben Rosu/ f;’;tjoca"“'
1.1 BGLU Resorufin--D- 0,0032 R-glucozidaz Portocaliu deschis |  ROZ fluorescent
glucopiranozida Rosu-portocaliu
1.2 BGAR Resorufin-8-D- 0,0032 R-galactozidazs
galactopiranozida ' Roz fluorescent/
R fin-R-D Portocaliu Rosu-portocaliu
13 BGUR esorufin-s-L- 0,0032 R-glucuronidaza '
glucuronida
14 aGAL 4-nitrofenil-o-D- | 0,096 a-galactozidaza Incolor Galben
galactopiranozida
15 PAL 4-nitrofenil-fosfat-2-CHA 0,084 Fosfataz4 alcaling Incolor/galben Galben
foarte deschis
1.6 RIB D-riboza 0,55 Riboz& (acidifiere)
1.7 MAN D-manitol 0,55 Manitol (acidifiere)
1.8 SOR D-sorbitol 0,55 Sorbitol (acidifiere)
1.9 LAC D-lactoza (origine bovina) 0,55 Lactoza (acidifiere)
1.A TRE D-trehaloza 0,55 Trehaloza (acidifiere) Rosu/portocaliu- )
— —— ’ Galben/portocaliu
1B RAF D-rafinoza 0,55 Rafinoza (acidifiere) rosu
1.C SAC D-zaharoza (sucroza) 0,55 Zaharoza (acidifiere)
1.D LARA L-arabinoza 0,55 L-arabinoza (acidifiere)
1.E DARL D-arabitol 0,55 D-arabitol (acidifiere)
1.F CDEX a-ciclodextrind 0,275 Ciclodextrina (acidifiere)
VP A +VP B /5 min <10 min
Productie de acetoina
0.0 VP Piruvat de sodiu 0,19 Incolor Roz
(Voges Proskauer)
FB /5 min < 10 min
(APPA—GTA)
L-alanil-L-fenilalanil-L- Alanil-fenilalanil-prolina Incolor/portocaliu )
0.1 APPA prolin&-R-naftilamid 0,049 arilamidaza deschis Portocaliu
. Incolor/portocaliu
0.2 BGAL 2naftil-8-D- 0,038 R-galactozidaza deschis/mov Mov
galactopiranozida deschis
Acid piroglutamic-R- Acid piroglutamic Incolor/portocaliu .
0.3 PyrA naftilamida 00254 arilamidaza deschis Portocaliu
6-bromo-2-naftil-N-acetil- N-acetil-R- Incolor/ p'ortocaliu
0.4 BNAG R-D-glucozaminida 0.043 glucozaminidaza deschls/mov Mov
deschis
L-glicil-L-triptofan-R3- i
0.5 GTA diamids oo 0,05 Glicil-triptofan arilamidazs '”°°'zzsgt’14‘ig°a"“ Portocaliu
NIN /5 min < 10 min
0.6 HIP Hipurat de sodiu 1,5 Hidroliza hipurat Incolor/gri albastrui Albastru
0.7 GLYG Glicogen 0,55 Glicogen (acidifiere)
0.8 PUL Pullulan 0,55 Pullulan (acidifiere)
0.9 MAL D-maltoza 0,55 Maltoza (acidifiere)
0.A MEL D-melibioza 0,55 Melibioza (acidifiere) Rosu/rosu- )
’ T Galben/portocaliu
0.B MLZ D-melezitoza 0,55 Melezitozi (acidifiere) portocaliu
. . L. Metil-R-D gluco-
0.C MBDG Metil-R-D-glucopiranozida 0,55 piranozida (acidifiere)
0.D TAG D-tagatoza 0,55 Tagatoza (acidifiere)
0.E puan | 4nitrofeni-&-D- 0,03 B-manozidaza Incolor Galben
manopiranozida
0.F URE Uree 0,448 Ureaza Galben/bej-roz Roz/rosu-violet

Cantitatile indicate pot fi ajustate in functie de titrul materiilor prime folosite.

Anumite godeuri contin produse de origine animala, in special peptone.
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CONTROLUL DE CALITATE
Stripurile sunt controlate sistematic la nivel de calitate in diverse etape ale procesului de productie.

Pentru acei utilizatori care doresc sa efectueze propriile teste de control al calitatii pentru strip, se recomanda utilizarea
tulpinii:

1. Streptococcus agalactiae ATCC® 12401™ sau a uneia dintre tulpinile urmatoare:

2. Streptococcus equi ssp. equi ATCC® 33398™

3. Streptococcus vestibularis ATCC® 49124™

ADH BGLU | BGAR | BGUR | aGAL PAL RIB MAN SOR LAC TRE

+ - - + + + + - - - +

- + - - - + + - - - -
2 - + - - + - + - - - -
3 - + - - - + + + - - -

HIP GLYG PUL MAL MEL MLZ MBDG TAG BMAN URE

2 - + + + - - + - v -

3 - - - + - - - - - +

Profiluri obtinute dupa cultura tulpinilor pe agar Columbia + sédnge de oaie si citirea automata a rezultatelor.
Este responsabilitatea utilizatorului de a efectua Controlul calitatii in conformitate cu orice reglementari locale aplicabile.

Tulpinile supuse controlului de calitate sunt selectate pentru performanta de reactie, nu pentru performanta de
identificare.

Tn general, tulpinile supuse controlului de calitate sunt identificate cu un singur taxon, cu grupuri taxonomice greu de
diferentiat sau mixte.

Se poate intdmpla ca o tulpind ATCC® sa fie incorect identificata, chiar daca toate reactiile asteptate ale controlului de
calitate sunt corecte.

Observatie: Deoarece denumirile speciilor se pot schimba in timp, va rugam sa consultati taxonomia oficiala pentru
ultimele actualizari.

RECOMANDARI

Pentru obtinerea celor mai bune rezultate folosind stripul RAPID ID 32 STREP, este important sa se respecte cu strictete
urmatoarele etape ale procedurii:

1. Utilizati mediul de izolare recomandat in acest insert tehnic (agar Columbia + sénge de oaie sau un alt mediu
compatibil).

2. Ajustati inoculul la fix 4 McFarland. Densitometrul DENSIMAT trebuie utilizat daca stripul va fi citit si interpretat de
aparatul ATB™ si software-ul acestuia de identificare.

3. Distribuiti exact 55 pl per godeu utilizand pipeta electronicd ATB™ sau pipeta ATB™ VIAFLO (sau echivalent). Acest

lucru este foarte important daca stripul va fi citit si interpretat de aparatul ATB™ si software-ul acestuia de identificare.

Respectati timpii de incubare si citire.

5. Reactivii trebuie sa fie de buna calitate: verificati data expirarii si conditiile de pastrare (consultati insertul tehnic al
reactivilor de evidentiere).

BROSURA TEHNICA: INFORMATII PRIVIND SOFTWARE-UL DE IDENTIFICARE

Urmatoarele sectiuni sunt descrise in intregime in Brosura tehnica:
* Limitarile metodei

» Tabel de identificare (%)
» Performanta

>

Pentru a consulta Brosura tehnica, procedati astfel:
« APIWEB™:
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Faceti clic pe o
o Faceti clic pe ,TECHNICAL BROCHURE” (Brosura tehnica).

+ Aparat ATB"™ si software-ul acestuia de identificare:

> Deschideti ,TECHNICAL BROCHURE" (Brosura tehnica) disponibiléa pe CD-ul cu documentatia.

INDEPARTAREA DESEURILOR
Eliminati reactivii folositi sau nefolositi, precum si orice alte materiale de unica folosinta contaminate respectand
procedurile pentru produse infectioase sau potential infectioase.

Este responsabilitatea fiecarui laborator de a manipula deseurile si scurgerile produse conform tipului si gradului de
periculozitate al acestora si de a le trata si elimina (sau de a dispune tratarea si eliminarea acestora) in conformitate cu
orice reglementari aplicabile.
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INDEX AL SIMBOLURILOR

Simbol Semnificatie
Numar de catalog
IVD Dispozitiv medical pentru diagnosticare
In Vitro

Doar pentru Statele Unite: Atentie:

Legislatia Federala Americana
restrictioneaza comercializarea acestui
dispozitiv de catre sau la cererea unui
specialist licentiat

Producator

Limitare de temperatura

A se utiliza pana la data de

IJ~<E

Cod lot

=
o
—

A nu se refolosi

A se consulta instructiunile de utilizare

Continut suficient pentru <n> teste

Data fabricatiei

3 <05 ®
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GARANTIE LIMITATA

bioMérieux garanteaza performanta produsului pentru destinatia de utilizare mentionata cu conditia ca toate procedurile
referitoare la utilizare, depozitare si manipulare, durata de depozitare (daca este cazul) si masuri de precautie sa fie
urmate cu strictete, conform descrierii din Instructiunile de utilizare.

Cu exceptia celor expres mentionate mai sus, bioMérieux declina prin prezenta orice garantii, incluzand orice garantii
implicite de vandabilitate si compatibilitate pentru un anumit scop sau o anumita utilizare, si declina orice responsabilitate
directa, indirecta sau pe cale de consecinta, pentru orice utilizare a reactivului, aplicatiei software, a instrumentului si
consumabilelor (,Sistemul”) diferitd de cea exprimata in Instructiunile de utilizare.

ISTORICUL REVIZIILOR
Categoriile tipurilor de modificari

N/A Neaplicabil (Prima publicare)

Corectura Corectarea anomaliilor de documentare

Modificare tehnica Completari, revizuiri si/sau indepértarea de informatii legate de produs
Administrativa Implementarea de schimbari non-tehnice importante pentru utilizator

Nota: Modificarile minore de tipar, gramaticale sau de format nu sunt incluse in istoricul reviziilor.

Data versiunii Cod componenta Tipul modificarii Sumarul modificarilor
Tmbunétatiri pentru respectarea sabloanelor si ghidului
2020-10 07924-K Administrativa stilistic bioMérieux si conformarea cu reglementérile
RECAST.

BIOMERIEUX, logo-ul BIOMERIEUX, ATB, API si APIWEB sunt marci comerciale utilizate, inregistrate si/sau Th curs de
inregistrare, care apartin bioMérieux sau uneia dintre filialele sau companiile sale.

CLSI este o marca comercialé apartinand Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.

Marca si denumirea comerciala ATCC si orice numere de catalog ATCC sunt marci comerciale ale American Type
Culture Collection.

Oricare altd denumire sau marca comerciala apartine proprietarului respectiv.

FISA DE REZULTATE
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