INSTRUCAO DE USO

RapID™ NH System
Codgo R8311001 (20 TESTES)

INTRODUCAO

REMEL RapID™ NH System & um método miniaturizado e qualitativo que emprega substratos
convencionais e cromogénicos para a identificacdo de microrganismos de importancia médica, como
por exemplo Neisseria spp, Haemophilus spp e outras bactérias relacionadas que tenham sido isolados
de amostras clinicas humanas. Uma listagem completa desses microrganismos identificados pelo
produto RapID™ NH System esta disponivel na Tabela Diferencial RapIlD™ NH.

Microrganismos pertencentes a familia Neisseriaceae sao caracterizados como cocos Gram-negativo,
sendo observados sob a forma de duplas ou em “cacho de uva”, ou ainda como bacilos Gram-negativos
arredondados (chamados cocobacilos) em pares ou em pequenas cadeias.

A familia Neisseriaceae € constituida por quatro géneros: Neisseria, Moraxella (incluindo subgénero
Branhamella), Acinetobacter e Kingella'. O habitat natural desses microrganismos é a membrana
mucosa e somente duas espécies, N. gonorrhoeae e N. meningitidis, sdo consideradas patégenos
primarios®. A maioria das Neisseriaceae isoladas de infeccdes humanas tém sido classificadas como
patdgenos oportunistas. Devido a essa distingdo entre Neisseriaceae em relacao a infeccdo no homem,
o interesse primario do laboratério clinico tem sido em concentrar na identificagdo e confirmagao de
isolados de gonococos € meningococos, diferenciando-os de outras espécies de Neisseriaceae

RapID™ NH System foi desenhado para promover uma definitiva identificagcdo de Neisseria
gonorrhoeae, Neisseria meningitidis e Moraxella catarrhalis e diferenciacdo de outras espécies de
Neisseria, Moraxella, CDC M-grupos e Kingella. >’

Espécies do género Haemophilus sao parasitas obrigatorios, associados com as vias respiratorias do
homem e animais. Haemophilus influenzae € um agente etioldgico de varias infec¢des do homem,
incluindo infeccdes respiratérias cronicas e meningite. Outras espécies estdo implicadas com
enfermidades venéreas e conjuntivite. A diferenciagdo do Haemophilus patogénico de outras espécies
de Haemophilus que compde a flora normal € uma informacao importante para o laboratério. RapID™
NH System identifica e diferencia Haemophilus spp, bem como tipifica bioquimicamente as espécies
Haemophilus influenzae e Haemophilus parainfluenzae. *®

RESUMO

RapID™ NH é composto por Painéis RaplID™ NH que possuem varias cavidades de reagdo em um
suporte plastico. As cavidades de reacdo contém reagentes desidratados e 0 suporte permite
simultdnea inoculagdo de cada cavidade com uma pré determinada quantidade de inéculo. Uma
suspensao do microrganismo teste em Fluido de Inoculacédo RaplD™ é usada como indculo, a qual
reidrata os reagentes das cavidades dando inicio as reacbes. ApOs a incubacdo do painel, cada
cavidade é examinada frente a reagao através de desenvolvimento de cor. Em alguns casos, certos
reagentes devem ser adicionados nas cavidades para obtencdo da mudanca de cor. O padrao
resultante de pontuacdes para testes positivos ou negativos é usado como uma base de identificagcao
dos resultados encontrados comparados aos padrdées de reacdo estocados em uma base de dados ou
através do uso de um Software de Compéndio de Cédigos.

PRINCIPIO

Os testes usados no RaplD™ NH System sdo baseados na degradacdo microbiana de especificos
substratos, detectados por varios sistemas indicadores. As reacdes empregadas sao combinacdes de
testes convencionais e testes cromogénicos de mono-substrato, sendo descritos na Tabela 1.



Tabela 1. Principio e Componentes do produto RapID™ NH System

Cédigo Quantidad

Cavidade do Teste Reagentes e Principio Bibliografia #

Antes da adicao do reagente

A hidrélise do sustrato amida incolor por enzimas 1.3, 7-10

1 PRO Prolina p-nitroanilida 0.1% especificas libera p-nitrofenol amarelo.
2 GGT y-glutamil p-nitroanilida 0,12 %
o-nitrofenil, §,D- o A hidrélise do substrato glicosideo incolor libera
8 ONPG galactosideo 0,25 % o-nitrofenol amarelo. 1,1
A utilizagdo do aglcar como substrato libera
4 GLU Glicose 2,0 % produtos acidos que abaixam o pH e mudam a cor 1, 11
do indicador.
5 SuUC Sacarose 2,0%
: - A hidrolise do &cido graxo libera produtos acidos
[o)
6 EST Ester de acido graso 0.5% que abaixam o pH e mudam a cor do indicador. 1
. A hidrélise da resazurina para resorufina da lugar a
7 RES Resazurina 0.1 % uma mudanga de cor do indicador. 8
. . A hidrélise de fosfoéster incolor libera p-nitrofenol
8 POy p-nitrofenil fosfato 0,1 % amarelo. 12
s o A hidrélise da ornitina libera produtos alcalinos que
9 ORN Omitina 0.8 % aumentam o pH e mudam a cor do indicador. 4,6, 13
10 URE Ureia 0,36 % A hidrélise da ureia libera produtos alcalinos que 6,13

aumentam o pH e mudam a cor do indicador.

Apés a adicdo do reagente

A redugédo de nitrito a produtos nitrogenados é
8 NO2 Nitrito 1,2 % detectada pela auséncia da capacidade de 1,2,6
diazotizar reagentes nitrato.

A redugdo de nitrato a nitrito é detectada pela

9 NOs Nitrato 0,3 % auséncia da capacidade de diazotizar reagentes 6, 13, 14
nitrato.
A utilizagcao do triptofano da lugar a formagao de

10 IND Triptofano 0,16 % indol, que é detectado com o reagente RapID™ Spot 6, 13, 14
Indol.

REAGENTES PARA O TESTE*

Fluido de Inocula¢ao RapID™ (20 x 1ML) **Ref. 8325102

KO e 6.0 g
CaCly oo, 05 g
Agua desmineralizada ..............cceuenn... 1000.0 ml
Reagente RapID™ Nitrato A (1 x 15ML) **Ref. 8309003
Acido Sulfanilico ........cccviviiiiiiiii, 80 ¢
Acido Acético Glacial..............c.cooei 280.0 ml
Agua desmineralizada ...........ccccceeeeeeeeenn. 720.0 mi
Reagente RapIlD™ Nitrato B (1 x 15ML) **Ref. 8309004
N,n,-dimetil-1-naftilamina....................c.c.o.... 6.0 g
Acido Acético Glacial................cocooennn 280.0 ml
Agua desmineralizada .........cccceeeeeieeieieeeen. 720.0 ml

Reagente Indol Spot RapID™ (15 ml/frasco) **Ref. 8309002

p-dimetilaminocinamaldeido .................... 10.0g
Acido CloridriCo..........cceeiiiiiiiic 100.0ml
Agua desmineralizada ................. 1000.0m|

* Ajustado segundo necessidades para atingir padrées de desempenho.
** Vendido separadamente



20 PAINEIS DE TESTE RapID™ NH

2 BANDEJAS DE PAPEL PARA INCUBACAO DOS PAINEIS
20 FORMULARIOS DE RESULTADOS

1 INSTRUCAO DE USO

PRECAUCOES

Este produto se destina apenas para uso em diagnostico in vitro e deve ser usado por pessoas
devidamente treinadas. Precaugcbes devem ser tomadas com relagdo ao perigo de riscos
microbioldgicos através da esterilizagdo apropriada de amostras, recipientes, meios e painéis apés o
uso. Instrucdes de uso devem ser cuidadosamente seguidas.

CAUTELA!

1. Reagentes RapID™ NH, RapID™ Spot Indol e Reagentes Nitrato A e B podem causar irritacdo para
pele, olhos e sistema respiratorio.

2. Consultar informagdes mais detalhadas no Relatério de dados de Seguranca sobre reagentes
quimicos.

ESTOCAGEM

Reagentes RapIlD™ NH, RapID™ Spot Indol e Reagentes Nitrato A e B devem ser estocados em seus
recipientes originais entre 2-8°C até serem usados. Permitir que os produtos atinjam a temperatura
ambiente antes de serem usados. NAO TROCAR reagentes entre diferentes kits RapID™ Systems.
Remover apenas o numero de painéis necessarios para o teste. Retornar a embalagem plastica
devidamente fechada a temperatura de 2-8°C. Os painéis devem ser usados no mesmo dia que foram
removidos da estocagem. Fluido de Inoculagdo RaplD™ deve ser estocado em seu recipiente original
em temperatura ambiente (20-25°C) até serem usados.

DETERIORACAO DO PRODUTO

Este produto ndo deve ser usado se (1) a cor do reagente tiver mudado, (2) o prazo de validade ter
expirado, (3) o painel estiver quebrado ou tampas comprometidas, ou (4) se houver sinais de
deterioragéo.

COLETA, ESTOCAGEM E TRANSPORTE DE AMOSTRAS
Amostras devem ser coletadas e manuseadas seguindo recomendacdes de textos referéncia
(guidelines).” "’

MATERIAIS FORNECIDOS
(1) 20 painéis RapID™ NH, (2) 20 Formularios de Resultados (3) 2 bandejas de incubacao, (4)
Instrugdes de uso.

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS

(1) Dispositivo para esterilizacao de alcas (2) Alca de inoculagao, swabs, recipientes para amostras, (3)
Incubadoras e sistemas ambientais alternativos (4) Meios suplementares, (5) Cepas de Controle de
Qualidade, (6) Reagentes de coloragao de Gram, (7) LaAminas de microscopio, (8) Swabs de algodao (9)
Reagente Oxidase (10) Fluido de Inoculagao RapID™ (20 x 1ML) — REF. 8325102 (11) Padrao de
Turbidimetria McFarland n® 3 ou equivalente (REMEL 20413), (12) Pipetas, (13) Reagentes RaplD™
Spot Indol - REMEL 8309002 (14)RapIlD™ Nitrato A — REMEL 8309003 (15)RapID™ Nitrato B —
REMEL 8309004 (16) Compéndio de Codigos RaplD™ NH (REMEL 8321001) ou Software
ERIC® (Electronic RapID™ Compendium, REMEL 8323600).

PROCEDIMENTO
Existem dois procedimentos alternativos para utilizar do produto RaplD™ NH System: Procedimento de
1 hora e procedimento geral.



O procedimento de 1 hora somente se aplica em caso de suspeita de gonococos obtidos de
amostras urogenitais isoladas em agar seletivo.

O procedimento geral deve ser usado em caso de Neisseriaceae procedente de outros locais do
corpo e isolados em todos os demais meios. Haemophilus e outras bactérias devem ser estudadas com
o procedimento geral.

Preparacao do Inéculo

1.

Microrganismos a serem testados devem ser provenientes de cultura pura e examinadas por
coloracdo de Gram e prova de oxidase antes de serem utilizados no sistema.

Notas: A morfologia celular e as caracteristicas da coloracao de Gram devem ser analisadas
cuidadosamente, uma vez que 0s cocobacilos podem ser parecidos com 0s diplococos nos
esfregacos.

Microrganismos a serem testados podem ser removidos de uma variedade de meios de cultura
seletivos ou ndo. Os seguintes meios sao recomendados:

Meios nao seletivos: Agar chocolate, Agar Nutriente, Agar Sangue com 5% de sangue de carneiro
preparado com Agar Triptona Soja (TSA).

Meios seletivos: Agar Thayer-Martin, Agar Martin-Lewis, Agar New York City.

Notas:

¢ O procedimento de 1 hora pode ser usado somente com meios seletivos.

e Placas usadas para preparagao de inoculo devem ter preferencialmente 18-24hs. Os isolados de
crescimento lento podem ser estudados com placas de 48 hs.

e O uso de outros meios além dos recomendados acima, pode comprometer a performance do
teste.

Utilizando um swab de algodao ou alga de inoculagéo, suspender um crescimento suficiente de
cultura em Fluido de Inoculacdo RapID™ (1 ml) para atingir uma turbidez visual semelhante ao
Padrao de Turbidimetria McFarland n® 3 ou equivalente.

Notas:

e Suspensobes significantemente menores que Padrdo McFarland n? 3 resultardo em reacoes
aberrantes.

e Suspensdes bacterianas um pouco mais turvas que Padrdo McFarland n® 3 ndo afetardo a
performance do teste e sdo recomendados para culturas estoque e cepas de controle de
qualidade. Entretanto, suspensdes preparadas com turbidez significantemente maiores que
Padrao McFarland n? 3 irdo comprometer a performance do teste.

e Suspensotes devem ser bem homogeneizadas, utilizando vértex se necessario.

e Suspensdes devem ser usadas até 15 minutos apés a preparagao.

Uma outra placa de agar pode ser inoculada para purificacdo e qualquer outro teste adicional
necessario, usando uma algada da suspensao do tubo de fluido de inoculagdo. Incubar a placa por
18-24 horas entre 35-37C.

Inoculacao dos Painéis RapID™ NH

1.

Abrir a tampa do painel sobre o acesso de inoculagéo, tirando levantando a borda de abertura
marcada por “Peel to Inoculate”, para cima e para esquerda.



Utilizando uma pipeta, transferir gentiimente o conteudo total do tubo com Fluido de Incubagao
para canto superior direito do painel. Voltar a selar 0 acesso de inoculacao do painel, pressionando
a borda de abertura para retornar a posicao original.

Ap0s adicionar a suspenséo teste e mantendo o painel sobre uma superficie plana, inclinar o painel
para o lado contrario as cavidades de reagao, a um angulo aproximado de 45° (observando a
seguinte imagem).

Cavidades de Reacao

( Cubeta de Inoculagéo

(parte posterior do painel)
45°

Enquanto inclinar o painel, deve ser feito um movimento suave de um lado para o outro para
distribuir de forma homogénea o inéculo por todas as depressdes, conforme mostrado na figura
abaixo.

Enguanto mantém o painel nivelado na posi¢cdo horizontal (que se consegue da melhor forma
usando a bancada de trabalho contra o fundo das cavidades), inclinar lentamente o painel para
frente até o indculo fluir das depressdes para as cavidades (veja na préxima figura). Dessa
maneira, todo o indculo da parte posterior do painel devera ser evacuado.

Nota: Se o painel for inclinado muito rapidamente, pode ocorrer a retencdo de ar prejudicando o
preenchimento da cavidade e movimento do liquido.

Cavidades de Reacédo
(parte frontal do painel) )

LS

Retornar painel para a posi¢cdo nivelada / horizontal. Se necesséario, dar suaves batidas com o
painel sobre a bancada de trabalho para eliminar possiveis bolhas de ar que se formaram nas
cavidades.

Notas:

e Examinar as cavidades teste, as quais nao devem apresentar bolhas e estarem uniformemente
preenchidas. Pequenas irregularidades no preenchimento sdo aceitaveis e nao irao afetar a
performance do teste. Se o painel for grosseiramente preenchido, um novo painel deve ser
inoculado e aquele mal preenchido devera ser descartado.

e (Completar a inoculagao de cada painel, transferindo o fluido de inoculagao, antes de inocular
painéis adicionais.

e N&o permitir que o indculo permanega na por¢édo posterior do painel por periodos prolongados
sem completar o procedimento.






