INSTRUCAO DE USO

RapID™ YEAST PLUS System
Cédigo R8311007 (20 TESTES)

INTRODUCAO

REMEL RapID™ YEAST PLUS System é um método miniaturizado e qualitativo que emprega
substratos convencionais € cromogénicos para a identificacdao de leveduras e demais microrganismos
relacionados, que tenham sido isolados de amostras clinicas humanas. Uma listagem completa desses
microrganismos identificaveis pelo produto RaplD™ YEAST PLUS System esta disponivel na Tabela
Diferencial RapID™ YEAST PLUS .

RESUMO

RapID™ YEAST PLUS é composto por (1) Painéis RaplID™ YEAST PLUS, (2) Reagente RaplD™
YEAST PLUS A e (3) Reagente RapID™ YEAST PLUS B. Cada painel RapID™ YEAST PLUS possui
varias cavidades de reacdo em um suporte plastico. As cavidades de reacdo contém reagentes
desidratados e o suporte permite simultdnea inoculagdo de cada cavidade com uma pré determinada
quantidade de inéculo. Uma suspensdo do microrganismo teste em Fluido de Inoculagdo RapIlD™ é
usada como in6culo, a qual reidrata os reagentes das cavidades dando inicio as reacdes. Apods a
incubacdo do painel, cada cavidade é examinada frente a reacdo através de desenvolvimento de cor.
Em alguns casos, certos reagentes devem ser adicionados nas cavidades para obtencao da mudanca
de cor. O padrao resultante de pontuacdes para testes positivos ou negativos é usado como uma base
de identificacdao dos resultados encontrados comparados aos padroes de reacao estocados em uma
base de dados ou através do uso de um Software de Compéndio de Codigos.

PRINCIPIO

Os testes usados no RaplD™ YEAST PLUS System sao baseados na degradagdao microbiana de
especificos substratos, detectados por vérios sistemas indicadores. As reagbes empregadas sao
combinagbes de testes convencionais e testes cromogénicos de mono-substrato, sendo descritos na
Tabela 1.

REAGENTES PARA O TESTE*

Reagente RaplD™ YEAST PLUS A (1 x 15ML)
Hidroxido de potassio ......ooeevveevieeiieiiinnn, 16.0 g/L

Reagente RapID™ YEAST PLUS B (1 x 10ML)
p-dimetilaminocinamaldeido ..................... 0.06 ¢

Fluido de Inoculacao RapIlD™ (20 x 2ML) **Ref. 8325106

KO e 6.0 ¢
CaCly oo 05 g
Agua desmineralizada .........ccccccceeeee. 1000.0 ml

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

20 PAINEIS DE TESTE RapID™ YEAST PLUS
2 BANDEJAS DE PAPEL PARA INCUBACAO DOS PAINEIS

20 FORMULHI-'\RIOS DE RESULTADOS
1 INSTRUCAO DE USO



Tabela 1. Principio e Componentes do produto RapID™ YEAST PLUS System

Codigo do

Cavidade Teste Reagentes Quantidade Principio Bibliografia #
A utilizagao do agucar como substrato libera
1 GLU Glicose 1,0% produtos acidos que abaixam o pH e mudam a
cor do indicador.
2 MAL Maltose 1,0% 1
3 SucC Sacarose 1,0%
4 TRE Trealose 1,0%
5 RAF Rafinose 1,0%
; Hidrolise de acido graxo libera produtos acidos
6 LIP Ester de acido graxo 1,0% que reduzem o pH e mudam o indicador de 2
cor.
Hidrolise enzimatica do glucosideo aril-
7 NAGA p-nitrofeniI-N-ac.et.iI- 0.05% systituido incolor ou fos]‘oéster libera orto ou p-
B,D-galactosaminida ’ nitrofenol amarelo que é detectado com a ajuda
do reagente RaplD™ Yeast Plus A.
8 aGLU p-nitrofenil-a,D-glucosideo  0,05%
9 BGLU p-nitrofenil-B,D-glucosidea  0,05% 3.8
10 ONPG o-nitrofenil-B,D-galactosideo  0,05%
11 aGAL p-nitrofenil-o,D-galactosideo  0,05%
12 BFUC p-nitrofenil-B,D-fucosideo 0,05%
13 PHS p-nitrofenil fosfato 0,05%
14 PCHO p-nitrofenil fosforilcolina 0,05%
s uRe  uea O e prodos Snosae 9
16 PRO Prolina-B-naftilamida 0,01% Hidrélise enzimatica do substrato arilamida
17 HIST Histidina B-naftilamida 0,01% libera B-naftilamina que é detectado com o 10
18 LGY Leucil-glicina B-naftilamida  0,01% Reagente RapID™ Yeast Plus B
PRECAUCOES

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

CAUTELA!

1. Reagente RapID™ YEAST PLUS A pode causar irritagdo nos olhos, pele e sistema respiratério.

2. Reagente RaplD™ YEAST PLUS B é toxico e pode causar danos ao meio ambiente. Perigoso por
inalagao, por contato com a pele e olhos, ou por ingestao. Pode alterar a fertilidade e causar danos
ao feto.

3. Consultar informagdes mais detalhadas no Relatério de dados de Seguranga sobre reagentes
quimicos.

ESTOCAGEM

Reagente RaplD™ YEAST PLUS deve ser estocado em seu recipiente original entre 2-8°C até ser
usado. Permitir que o produto atinja a temperatura ambiente antes de ser usado. NAO TROCAR
reagentes entre diferentes kits RapID™ Systems. Remover apenas o niumero 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 RapID™
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
deterioragao.

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

MATERIAIS FORNECIDOS

(1) 20 painéis RaplD™ YEAST PLUS, (2) 20 Formularios de Resultados (3) 1 Reagente de cada
RapID™ YEAST PLUS A e RapIlD™ YEAST PLUS B (em frasco conta-gotas contendo reagente
suficiente para 20 painéis), (4) 2 bandejas de incubacao, (5) Cartdo de Inoculacdo, (6) Instrucdes de
uso.

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS

(1) Dispositivo para esterilizagdo de algas (2) Alga de inoculagédo, swabs, recipientes para amostras, (3)
Incubadoras e sistemas ambientais alternativos (4) Meios suplementares, (5) Cepas de Controle de
Qualidade, (6) Reagentes de coloragédo de Gram ou dgua desmineralizada (7) LaAminas de microscopio,
(8) Swabs de algodéo, (9) Fluido de Inoculacdo RapIlD™ (20 x 2ML) — REF. 8325106 (10) Pipetas, (11)
Compéndio de Codigos RaplD™ YEAST PLUS (REMEL 8327007) ou Software ERIC® (Electronic
RapID™ Compendium, REMEL 8323600).

PROCEDIMENTO

Preparacao do Indculo

1. Microrganismos a serem testados devem ser provenientes de cultura pura e examinadas por
coloragao Gram ou montagem a fresco antes de serem utilizados no sistema.

Notas:
« Somente deve ser utilizado o Sistema RaplD™ YEATS PLUS em provas com microrganismos
gue demonstrem aspecto e com caracteristicas de cultivo similar as de leveduras.

2. O seguinte meio de cultura é recomendado:
Agar Sabouraud Dextrose (SDA) — formulagao Emmons.

Notas:

e Incubar as placas usadas para preparagao a 30°C por 48 horas.

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

3. Utilizando um swab de algodao ou alga de inoculagéo, suspender um crescimento suficiente de
cultura em Fluido de Inoculagao RapID™ (2 ml) para atingir uma turbidez visual conforme indicado
em Notas, com a ajuda do cartao de inoculagao RapID™ YEATS PLUS.

Notas:

e Selecionar as colénias bem isoladas na placa e adicionar cuidadosamente ao Fluido de
Inoculacdo RapID™ para evitar a formagdo de grumos e sobreinoculagdo. Continuar
adicionando o microrganismo a suspensao até ocultar completamente as linhas negras do
cartao de inoculagao. Quando as linhas negras do cartdo de inoculacao nao puderem mais ser
visualizadas, a preparacéo do inéculo tera sido finalizada.

e Suspensdes significantemente menores que a densidade de in6culo solicitada, resultardo em
reagOes aberrantes.



4.

e Suspensfes bacterianas um pouco mais turvas que a densidade de indculo solicitada nao
afetardo a performance do teste e sdo recomendados para culturas estoque e cepas de controle
de qualidade. Entretanto, suspensdes preparadas com turvacao significantemente maiores
que a densidade de in6culo solicitada irdo comprometer a performance do teste.

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

e Suspensfes devem ser usadas até 15 minutos apéds a preparacao.

Se necessario, pode inocular outra placa para um estudo adicional, utilizando um swab de algodao
ou algca de inoculagdo contendo a suspensao obtida no Fluido de Inoculagao RapIlD™ (2 ml).
Incubar a placa durante um periodo de 24-72 horas a 30°C.

Inoculagcao dos Painéis RaplD™ YEAST PLUS

1.

2.

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 gentilmente o conteudo total do tubo com Fluido de Incubagao
para canto superior direito do painel. Voltar a selar o acesso de inoculagao do painel, pressionando
a borda de abertura para retornar a posic¢ao original.

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

Cavidades de Reagao

Cubeta de Inoculagao
(parte posterior do painel)
N

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 posicdo horizontal (que se consegue da melhor forma
usando a bancada de trabalho contra o fundo das cavidades), inclinar lentamente o painel para
frente até in6culo fluir das depressdes para as cavidades (veja na proxima figura). Dessa maneira,
todo o inéculo da parte posterior do painel devera ser evacuado.

Nota: Se o painel for inclinado muito rapidamente, pode ocorrer a retengdo de ar prejudicando o

preenchimento da cavidade e movimento do liquido.

Cavidades de Reagao
(parte frontal do painel) )

/45




6. Retornar painel para a posigdo 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 ndao devem apresentar bolhas e estarem uniformemente
preenchidas. Pequenas irregularidades no preenchimento sao 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 inoculagéo de cada painel, transferindo o fluido de inoculagdo, antes de inocular
painéis adicionais.

e Na&o permitir que o indculo permanega na porgcao posterior do painel por periodos prolongados
sem completar o procedimento.

Incubacao dos Painéis RapID™ YEAST PLUS
Incubar os painéis entre 30°C em atmosfera SEM CO, por 4 horas. Para um manuseio facil, os painéis
podem ser incubados em bandejas de incubagdo que acompanham o kit.

Notas:

e Se ndo dispor de uma incubadora a 30°C em atmosfera SEM CO,, os painéis RaplD™ YEAST
PLUS podem ser incubados em temperatura ambiente controlada.

e A incubagido dos painéis RaplD™ YEAST PLUS em temperatura entre 35-37°C, podem dar
lugar a rea¢des anormais.

Pontuacao dos Painéis RaplD™ YEAST PLUS

Os painéis RapID™ YEAST PLUS contém 18 cavidades de reacao e oferecem 18 pontuacdes de teste.
As provas requerem a adigao de um reagente as cavidades 7 a 14 e 16 a 18, sendo indicadas por uma
caixa desenhada ao redor das cavidades que necessitam o reagente.

1. Enquanto estiver posicionando o painel RaplD™ YEAST sobre a bancada de trabalho, abrir a tampa
do painel sobre o acesso de inoculagéo, levantando a borda de abertura para cima e para
esquerda.

2. Adicionar os reagentes conforme indicado abaixo:

e Adicionar 1 gota do Reagente RaplD™ Yeast Plus A da cavidade 7 (NAGA) a cavidade 14
(PCHO)
e Adicionar 1 gota do Reagente RapID™ Yeast Plus B da cavidade 16 (PRO) a cavidade 18 (LGY)

3. Apoés adicionar o reagente RaplD™ Yeast Plus B aguardar aproximadamente 30 segundos, mas
nao superior a 1 minuto para o desenvolvimento de cor.

Notas: As cavidades que demonstrarem camadas de cores, podem ser homogeneizadas usando
uma ponteira, antes da leitura.

4. Ler e pontuar as cavidades da esquerda para direita usando o guia de interpretacdo, conforme
demonstrado na Tabela 2 - Interpretacdo dos Resultados. Registrar a pontuacdo dos testes nas
areas apropriadas do Formulario de Resultado.






