INSTRUCAO DE USO

RapID™ ANA Il System
Cddigo R8311002 (20 TESTES)

INTRODUCAO

REMEL RapID™ ANA Il System € um método miniaturizado e qualitativo que emprega substratos
convencionais e cromogénicos para a identificagcao de bactérias anaerdbias de importancia médica, que
tenham sido isolados de amostras clinicas humanas. O uso de RaplD™ ANA Il System para
identificacdo e diferenciagcdo de anaerdbios de origem veterinaria nao foi totalmente estudado. Uma
listagem completa desses microrganismos identificados pelo produto RaplD™ ANA |l System esta
disponivel na Tabela Diferencial RapID™ ANA II.

RESUMO

RapID™ ANA Il System é composto por (1) Painéis RapID™ ANA |l System e (2) Reagentes Rap|D™
ANA II. Cada painel RapID™ ANA Il possui varias cavidades de reacdo em um suporte plastico. As
cavidades de reacdo contém reagentes desidratados e o suporte permite simultanea inoculagédo de
cada cavidade com uma pré determinada quantidade de indculo. Uma suspensdo do microrganismo
teste em Fluido de Inoculagdo RaplD™ ¢é usada como inOculo, a qual reidrata os reagentes das
cavidades dando inicio as reagdes. Apos a incubacdo do painel, cada cavidade é examinada frente a
reacdo atraves de desenvolvimento de cor. Em alguns casos, certos reagentes devem ser adicionados
nas cavidades para obtencdo da mudanca de cor. O padrédo resultante de pontuagdes para testes
positivos ou negativos é usado como uma base de identificacdo dos resultados encontrados
comparados aos padroes de reacdo estocados em uma base de dados ou através do uso de um
Software de Compéndio de Cédigos.

PRINCIPIO

Os testes usados no RapIlD™ ANA Il System sdo baseados na degradagdo microbiana de especificos
substratos, detectados por varios sistemas indicadores. As reacdes empregadas sdo combinacdes de
testes convencionais e testes cromogéneos de mono-substrato, sendo descritos na Tabela 1.

REAGENTES PARA O TESTE*

Reagente RapID™ ANA Il (1 x 15ML)
p-dimetilaminocinamaldeido ..................... 0.06g/L

Fluido de Inoculacao RapIlD™ (20 x 1ML) **REF. 8325102

KO e 6.0 g
7= O 05 g
Agua desmineralizada ............ccceevevnnns 1000.0 ml
Reagente Indol Spot RaplD™ (1 x 15ML) **REF. 8309002
p- dimetilaminocinamaldeido ................... 10.0 ¢
Acido cloridrico ........cooeviieiiiiici 100.0 ml
Agua desmineralizada .............cccceeeennee. 900.0 ml

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

20 PAINEIS DE TESTE RapID™ ANA
2 BANDEJAS DE PAPEL PARA INCUBAGAO DOS PAINEIS

20 FORMULARIOS DE RESULTADOS
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PRECAUCOES

Este produto se destina apenas para uso em diagnéstico in vitro e deve ser usado por pessoas
devidamente treinadas. Precaucdes devem ser tomadas com relacdo ao perigo de riscos
microbioldgicos através da esterilizacdo apropriada de amostras, recipientes, meios e painéis apos o
uso. Instrugdes de uso devem se cuidadosamente seguidas.

Tabela 1. Principio e Componentes do produto RapID™ ANA Il System

Cédigo do

Cavidade Teste

Reagentes Quantidade Principio Bibliografia

Antes da adicdo do reagente

Hidrolise da uréia libera produtos alcalinos que

1 URE Ureia 0.4% aumentam o pH e mudam a cor do indicador. -4
2 BLTS p-nitrofenil-B,D-disacarideo 0,1%
3 aARA p-nitrofenil-a,L-arabinose 0,1%
4 ONPG o-nitrofenil-B,D-galactsideo 0,1%
5 aGLU p-nitrofenil-o.,D-glucosideo 0,1%
6 BGLU p-nitrofenil-p,D-glucosideo 0,08% Hidrdlise enzimatica do gluconosideo incolor aril- 59
7 aGAL p-nitrofenil-o,, D-galactosideo 0,08% sybstltwdo ou qufoester libera amarelo o-
nitrofenol ou p-nitrofenol.
8 aFUC p-nitrofenil-a, L-fucosideo 0,08%
9 NAG p-nltrofenll-n-chtll- 0.1%
B,D-glucosaminida
10 POy p-nitrofenilfosfato 0,1%
Apo6s a adigao do reagente
3 LGY Leucil-glicina-B-naftilamida 0,08%
4 GLY Glicina-B-naftilamida 0,08%
S PRO Prolina-B-naftilamida 0,08% Hidrélise enzimatica do substrato arilamida libera
6 PAL Fenilalanina-B-naftilamida 0,05% B- naftilamida livre a qual é detectada com o 7,9-15
— — reagente RapID™ ANA II.
7 ARG Arginina-B-naftilamida 0,05%
8 SER Serina-B-naftilamida 0,08%
9 PYR Pirrolidonil-B-naftilamida 0,08%

Utilizagdo do substrato triptofano resulta na
10 IND Triptofano 0,01% formagao de indol, que é detectado pelo 16,17
Reagente RapID™ Indol Spot™ .

PRECAUCOES

1. Reagente RapID™ ANA Il € toxico e pode causar danos ao meio ambiente. Perigoso por inalagéo,
por contato com a pele e olhos, ou por ingestao. Pode alterar a fertilidade e causar danos ao feto.

2. Reagente Spot Indol RaplD™ podem causar irritacdo na pele, nos olhos e sistema respiratorio.

3. Consultar informacées mais detalhadas no Relatorio de dados de Seguranca sobre reagentes
guimicos.

ESTOCAGEM

Reagente RapIlD™ NF ANA Il e Reagente Spot Indol RaplD™ 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 RaplD™ 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 Inoculacdo RaplD™ deve ser estocado em seu recipiente original
em temperatura ambiente (20-25°C) até serem usados.



DETERIORACAO DO PRODUTO

Este produto ndo deve se 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
deterioracao.

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

MATERIAIS FORNECIDOS

(1) 20 painéis RapID™ ANA I, (2) 20 Formularios de Resultados relatorio (3) Reagente RapID™ ANA I
(em frasco conta-gotas contendo reagente suficiente para 20 painéis), (4) 2 bandejas de incubagéo, (5)
Instrucbes de uso.

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS

(1) Dispositivo para esterilizacdo de algas (2) Alca de inoculacdo, swabs, recipientes para amostras, (3)
Incubadoras e sistemas ambientais alternativos (4) Meios suplementares, (5) Cepas de Controle de
Qualidade, (6) Reagentes de coloracdo de Gram, (7) Laminas de microscoépio, (8) Swabs de algodao,
(9) Fluido de Inoculacdo RapIlD™ (20 x 1ML) — REF. 8325102, (10) Padrao de Turbidimetria McFarland
n® 3 ou equivalente (REMEL 20413), (11) Pipetas, (12) Reagente Indol Spot RapID™ (1 x 15ML) - REF.
8309002, (13)Compéndio de Cédigos RapID™ ANA Il (REMEL 8325002) ou Software ERIC® (Electronic
RapID™ Compendium, REMEL 8323600).

PROCEDIMENTO
Preparacao do Inéculo

1. Microrganismos a serem testados devem ser provenientes de cultura pura em crescimento
anaerdbio e examinadas por coloragao Gram antes de serem utilizados no sistema.

2. Microrganismos a serem testados podem ser removidos de uma variedade de meios seletivos e nao
seletivos. Os seguintes meios sao recomendados:

Meios nao seletivos: CDC Agar Sangue Anaerobio; Agar Sangue 5-7% sangue de carneiro,
preparado com agares base Brucella, Columbia, BHI, Lombard-Dowell ou Triptona Soja (TSA).

Meios Seletivos ou Diferenciais: Agar Alcool Fenileti (PEA), Agar Gema de Ovo (EYA); Agar
Paromomicil/ Vancomicina (PV); Agar Kamamicina/ Vancomicina (KV).

Notas:

e NAO se devem utilizar Agares de “reduzidos” que contenham cloreto de paladio ou outros
agentes redutores, uma vez que esses agentes podem interferir com algumas atividades
enzimaticas.

e NAO sao recomendados o uso de Agar Kanamicina Bile Esculina (KBE) e Agar Bacterioides Bile
Esculina (BBE), uma vez que o complexo férrico-esculetina formado pode interferir na
interpretagao do teste.

¢ N&o se recomenda o uso de alguns meios que contenham ou sejam suplementados com mono
ou dissacarideos, uma vez que podem suprimir a atividade glucolitica e reduzir a reatividade do
teste. A maioria das formulagdes do Agar Schaedler contém suficiente dextrose para interferir
com a atividade da glucosidase.

e As placas usadas para preparar os indculos devem ter pelo menos 72 horas (preferivelmente
entre 18 e 24hs).

¢ O uso de meios diferentes dos recomendados pode comprometer o funcionamento da prova.



3.

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

Notas:

e Suspensobes significantemente menores que Padrdo McFarland n°3 resultarao em reacoes
aberrantes.

e Suspensfes 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 turvacdo significantemente maiores que
Padrdo McFarland n® 3 irdo comprometer a performance do teste.

e Suspensbes devem ser bem homogeneizadas, utilizando vortex se necessario.

e Suspenstes devem ser usadas até 15 minutos apoés a preparacao.

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

Inoculacao dos Painéis RapiD™ ANA II

1.

2.

Abrir a tampa do painel sobre 0 acesso de inoculagao, 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 Incubacao
para canto superior direito do painel. Voltar a selar o acesso de inoculagao do painel, pressionando
a borda de abertura para retornar a posigao original.

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

Cavidades de Reagao

Cubeta de Inoculagao
(parte posterior do painel)
EN

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.

Enquanto mantém o
painel nivelado na
posicao horizontal
(que se consegue da melhor forma usando a bancada de trabalho contra o fundo das cavidades),
inclinar lentamente o painel para frente até inéculo 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 retengao de ar prejudicando o
preenchimento da cavidade e movimento do liquido.



Cavidades de Reacao
(parte frontal do painel) )

/45

6. Retornar painel para a posi¢cao nivelada / horizontal. Se necessario, 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 ndo devem apresentar bolhas e estarem uniformemente
preenchidas. Pequenas irregularidades no preenchimento sdo aceitaveis e ndo irdo 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 inoculacéo, antes de inocular
painéis adicionais.

e Nao permitir que o inoculo permaneca na por¢ao posterior do painel por periodos prolongados
sem completar o procedimento.

Incubacao dos Painéis RaplD™ ANA I

Incubar os painéis entre 35-37°C SEM CO» por pelo menos 4 horas e ndo mais que 6 horas. Para um
manuseamento facil, os painéis podem ser incubados em bandejas de incubagdo que acompanham o
kit.

Nota: Se desejar, apdés um periodo de incubagdo de 4-6 horas e antes da adicao dos reagentes, 0s
painéis RapID™ ANA |l podem permanecer “overnight” sob refrigeragéo (2-8°C) para serem lidos na
manha seguinte.

Pontuacao dos Painéis RapID™ ANA II

Os painéis RapID™ ANA Il contém 10 cavidades de reacdo, oferecem 18 pontuagdes de teste. A
cavidades teste 3 a 10 sdo bifuncionais e contém dois testes separados /independentes na mesma
cavidade. Testes bifuncionais sdo pontuados primeiro e antes da adi¢gao dos reagentes, promovendo 0
primeiro resultado do teste, e entdo a mesma cavidade € pontuada novamente apds a adicao dos
reagentes promovendo o segundo resultado do teste. As cavidades bifuncionais 3 a 9, requerem o
Reagente RapID™ ANA I, sendo indicados € indicado como o primeiro teste acima da barra marcada
no painel e o segundo teste indicado abaixo da barra. O teste bifuncional 10, o qual requer Reagente
Spot Indol RaplD™, €& indicado por uma caixa desenhada ao redor da cavidade que necessita o
reagente.

Localizacado dos Testes no Painel RapID™ ANA I

CavidadeNe 1 2 3 4 5 6 7 g 9 10
$§:t'g° 90 URE BLTS aARA ONPG «GLU BGLU oGAL oFUC NAG PO,
LGY GLY PRO PAL ARG SER PYR |IND







