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Identifikacny systém pre enterobaktérie, Identification system for Enterobacteriaceae,
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SUHRN A VYSVETLENIE

ENT 16 je Standardizovany identifikacny systém pre beznu druhovu
identifikaciu enterobaktérii, ktory vyuziva 16 miniaturizovanych
biochemickych testov a internetové databazy. Na konci navodu je
uvedeny kompletny zoznam vSetkych mikroorganizmov, pre ktoré je
sUprava uréena.

PRINCIP

Suprava ENT 16 je v klasickom 96 jamkovom formate obsahujucej
dehydratované substraty, pricom ENT 16 sp je vo forme dvojjstripov
delenej - stripovatelnej mikrotitracnej dosticky a ENT 16 fp je vo
forme nedelenej - celej mikrotitraénej dosticky. Rekonstiticia
substratov prebieha inokulaciou bakterialnej suspenzie.

V priebehu inkubéacie dochadza v dosledku metabolickej aktivity
mikroorganizmov k farebnym zmenam v jednotlivych jamkach.
Odcitanie vysledkov testov prebieha vizualne na zaklade farebne;j
stupnice alebo farebného vyjadrenia popisaného v pracovhom
navode. Vysledky identifikacie sa od¢itaju z vyhodnocovacej tabulky
alebo za pomoci vyhodnocovacieho softwaru.

OBSAH SUPRAVY - 60 TESTOV (SP) / 150 TESTOV (FP)
- 10/ 25 mikrotitraénych dosticiek
- 60/ 150 vysledkovych formularov
- 10/ 25 inkubagnych vrecusok
- lpribalovy letak

POTREBNE, ALE NEDODAVANE CINIDLA A MATERIAL
Cinidla:

- NaCl 0.85% 3,5-5ml

- Parafinovy olej (Ref. 3001 )

- IND reagent (Ref. 3002 )

- VP a VP reagent (Ref. 2004 a 3004)

- PYR a PYR reagent (Ref. 2003 a 3003)

- ldentifikaény software (na strankach spolo¢nosti)

Material:
- Pipety, tampédny, klu¢ky, kahan, skimavky a dalSie zakladné
vybavenie mikrobiologického laboratdria

VAROVANIE A OPATRENIA

e Len na diagnostické pouzitie in vitro a na mikrobiologicku
kontrolu

¢ Len na profesionalne pouzitie.

e DodrzZujte presne pracovny navod!

o VSetky vzorky a inokulované produkty sa musia povazovat za

potencialne infekéné a je nutné reSpektovat pri manipulaci s nimi

obvyklé bezpecnostné opatrenia podla predpisov platnych v danej

krajine.

Nepouzivajte produkt po datume exspiracie.

e Pred pouzitim skontrolujte, &i je obal nepo$kodeny. Poskodené
supravy nepouzivajte.

Pri interpretéacii vysledkov je nutné vziat do Uvahy anamnézu pacienta,
zdroj vzorky, morfolégiu koldénie, mikroskopickdi morfolégiiu kmena a
pokial je to nevyhnutné, vysledky vSetkych dalSich vykonanych testov,
predovsetkym vysledky antibiogramu.

PODMIENKY SKLADOVANIA

Diagnostické supravy sa dodavaju vo viacvrstvovych vrecuskach na
baze hlinika a organickych polymérov.

Sucastou kazdého vrecuska je dodatkové silikagélové susidlo.
Uchovavaijte sUpravy pri teplote +2 az +25°C.

Exspiracia je uvedena na kazdom baleni.

Po otvoreni uloZte nepouzity zbytok mikrotitracnej dostiCky do
priloZzeného hlinikového vrecuska vratane originalneho silikagélového
suSidla, vrecusko starostlivo uzavrite a ulozte do chladnicky. Takto je

mozné skladovat produkt po dobu 2 tyzdhov (alebo do datumu
exspiracie v pripade, ze nastane skor).

VZORKY

Mikroorganizmy, ktoré maju byt identifikované izolujte z vhodného
neselektivneho kultivaéného média (napr. krvny agar, tryptén séjovy
agar apod.) podla Standardnych mikrobiologickych technik.

Z Cistej kultury vykonajte Gramovo farbenie a mikroskopiu. Vykonajte
test dokazu cytochromoxidazy — OXI ( pripadne katalazovy test — CAT)
Konfirmované izolaty identifikujte supravou ENT 16.

PRACOVNY POSTUP

Priprava inokula

o Otvorte skumavku fyziologického roztoku alebo pouzite akykolvek
sterilny 0,85% roztok chloridu sodného.

e Bakteriologickou kfu¢kou alebo tampdnom naberte z Cistej a dobre
narastenej 18 - 24 hod. kultury niekolko dobre izolovanych kolonii.

o Zakal riadne homogenizovanej suspenzie musi zodpovedat hustote
zakalu 2 McF.
Tato suspenzia sa musi pouzit' ihned po priprave.

TIP: V pripade potreby overte Cistotu inokula krizovym rozterom tou
istou klu¢kou alebo tampénom, ktorym ste pripravovali suspenziu.
Takto pripravena Petriho miska mézZe sluzit na vykonanie
doplnkovych testov nasledujici den !

Priprava dvojstripu

e Pripravte si prazdny ramcek mikrotitracnej dosticky a umiestnite
doriho potrebny pocet stripov.

e Zaznamenejte na stripy Cisla vySetrovanych kultur

TIP: V pripade prvého pouZzifia stpravy vyberte zostatkové stripy a
vloZte do hlinikového vrectska so su$idlom a starostlivo uzavrite. Pre
dalsie pouzitie si ponechajte ramcek mikrotitracnej dosticky.

Inokulacia

o Inokulujte 0,1 ml riadne homogenizovanej suspenzie
jamky stripu..

e Testy URE az LYS (jamky H az D) prekryte 2 - 3 kvapkami
parafinového oleja.

do kazdej

Inkubacia

o Viozte ramcéek s inokulovanymi stripmi do prilozeného PE sacku,
ktorého koniec zahnite pod dosticku — zabranite tym vysychaniu
bakterialnej suspenzie.

e Inkubujte pri beznej atmosfére a teplote 35 + 2 °C po dobu 18 - 24
hodin.

TIP: pre optimalny priebeh inkubécie zaistite v inkubatore vyS$Siu
vilhkost' vloZenim napr. kadi¢ky s Cistou vodou alebo prevadzajte
inkubéciu pri riadenej drovni vihkosti.

HODNOTENIE A INTERPRETACIA
Po dobe inkubacie testovaci strip odCitajte za pomoci odCitacej
tabulky, farebnej stupnice alebo vysledkov kontrolnych kmeriov.

Testy ONP / IND, GLR / ESL su bifunkéné a po od¢itani primarnej
reakcie je mozné ziskal zakvapkanim prislusnymi Cinidlami druhy
vysledok z uz od€itanej jamky mikrotitracnej dosticky.

Pre enterobaktérie vykonajte v pripade potreby nasledujice
bifunkéné testy:

Jamka H1: ONP / IND — prikvapnite 2 — 3 kvapky IND — reagentu a
pockajte 1 — 2 mindty na vyfarbenie testu.

Jamka A8: GLR / ESL — odgitajte pozitivny test GLR pre E. coli

e Zapiste vysledok bifunkéného testu do formulara pre odgitanie
vysledkov alebo do vyhodnocovacieho softwaru

DIAGNOSTICS s.r.o. 1
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IDENTIFIKACIA
Vysledok identifikacie sa ziska pomocou:

+ ldentifikacia pomocou identifikacnej tabulky:

Porovnajte vysledky testov podla odCitacej tabulky a vykonajte
vyhodnotenie podla vysledkov testov uvedenych v tomto navode na
strane 6.

¢ Identifikdcia pomocou identifikaéného softwaru:

Zadaijte vysledky jednotlivych testov.

V pripade, Ze sa neda niektory ztestov hodnotit je mozné ho
v programe vynechat. Software umoznuje vkladanie dodatkovych
testov a tym i zvySenie identifikacnej ucinnosti. Software microlD je pre
zakaznikov volne k dispozicii na strankach spolo¢nosti.

KONTROLA KVALITY

Kvalita vyrabanych diagnostickych suprav sa systematicky kontroluje.
Chemikalie su nakupované jedine od certifikovanych firiem a kvalita
tychto chemikalii je overena dolozenym analytickym certifikatom.
Funkénost suprav je okrem iného testovana na kontrolnych
zbierkovych kmerfioch, kontrolovana a testovana je tiez pritomnost
bakterialnej kontaminacie. Supravy su podrobené zatazovym testom
pri zvySenej teplote a z kazdej Sarze su ukladané referenéné vzorky
pre spravne posudenie pripadnych neskorsich reklamacii.

Pre potrebu vlastného overenia funkénosti supravy doporucujeme
pouzit kontrolné kmene uvedené na strane 5.

OBMEDZENIA METODY A NAJCASTEJSIE PRICINY
NEUSPECHU IDENTIFIKACIE

e Diagnosticka ENT 16 je urCena len na identifikaciu baktérii
uvedenych v tomto navode.

e Mozno pouzit len €istu kulturu vySetrovaného mikroorganizmu.

o Testy neboli prevrstvené parafinovym olejom.

o Kontaminacia jamiek inokulom z dalSieho stripu.

e Jedna se o atypicky kmen.

* Nedodrzanie niektorého bodu pracovného navodu.

CHARAKTERISTIKY STANOVENIA
Bolo testovanych 86 zbierkovych kmeriov a kmerov klinického
pbdvodu, patriacich k druhom zahrnutym v databaze:

GLU fermentujuce palicky:

- 88,4% bakterialnych kmenov bolo spravne identifikovanych do
rodu

- 84,9 % bakteridlnych kmeriov bolo spravne identifikovanych do
druhu..

LIKVIDACIA ODPADU

S materidlom zaobchadzajte ako s potencialne infekénym agens.
Odpad likvidujte podla internych operacnych postupov a smernic
v sulade s legislativou svojej krajiny. Komponenty supravy
neobsahuju nebezpecné latky.

EN

SUMMARY AND EXPLANATION

ENT 16 is standardized identification system for common species of
Enterobacteriaceae, it is based on 16-18 miniaturized biochemical
tests and software database. List of all microorganisms, for which is
kit determined, is placed at the end of leaflet.

PRINCIPLE

Kit consists of 16 wells strip of microtitration plate in classic 96 wells
format containing dehydrated substrates, where ENT 16 sp is in the
form of strippable microtitration plates and ENT 16 fp is in the form of
undivided full plate. Reconstitution of substrates is carried by
inoculation of bacterial suspension. During incubation occurs colour
change in wells because of metabolic activity of microorganisms.
Evaluation of results of tests is visual on base of colour scheme, or by
colour formulation described in leaflet. Results of identification can be
obtained from evaluation table or by help of evaluation software, which
can be found at www.diagnostics.sk/idmicro.

KIT CONTAINS - ACCORDING TO PACKAGING 60 TESTS (sp) /
100 TESTS (fp)

- 10/ 25 microtitration plates of ENT 16

- 60/ 150 result forms

- 10/ 25 incubation packets

- 1 information leaflet

REQUIRED MATERIAL

Reagents:

- Unbuffered saline 0,85 %, 3,5-5 ml

- Paraffin oil (Ref. 3001)

- IND reagent (Ref. 3002)

- VP and VP reagent (Ref. 2004 and 3004)

- PYR and PYR reagent (Ref. 2003 and 3003)

- ldentification software

Materials:

- Pipettes, tampons, loops, burner, tubes and other basic laboratory
equipment.

WARNINGS AND SAFETY PRECAUTIONS

e For in vitro diagnostics use and microbial control
e For professional use only

¢ Follow the instructions exactly!

o Used strips should be considered as potentially infectious and this
must be respected when handling.

e Observe common safety measures according to the regulations of
your country.

* Before use, check if the packaging is intact. Do not use damaged kit.

By interpretation of results anamnesis of a patient, source of sample,
morphology of colony, microscopic morphology of strain and if
necessary, results of all performed tests, mainly results of
antibiogram have to be considered.

STORAGE CONDITIONS

Diagnostic kits are delivered in multilayer packets on base of aluminium
and organic polymers. Part of each packet is silica gel desiccant. Store
kits at temperature from +2 to +25°C. Expiration date is placed on each
packaging.

Put unused opened microtitration plate in prepacked Al packet with
original silica gel desiccant, close packet carefully and let it by
laboratory temperature. Product can be stored two weeks or to
date of expiration, in case when it passes earlier.

SAMPLES

Isolate microorganisms, which have to be identified, from suitable
unselective cultivation medium (for example blood agar, trypton - soya
agar etc.) according to standard microbiological techniques.

Make Gram colouring and microscopy of pure culture.

Make test of cytochromoxidase — OXI. Identify confirmed isolates on
ENT 16 kit.

RECCOMENDED PROCEDURE
Preparation of inoculum

e Open the tube with saline or use sterile 0,85% solution of sodium
chloride

in deionized / distilled water.
* Take same well isolated colonies by inoculation loop from pure 18-
24 hours

old culture.
* Prepare well homogenized suspension of turbidity of 2 McF.
Use suspension immediately after preparation.

TIP: Eventually make proof of purity by braying of same loop or tampon,
by which was suspension done.

DIAGNOSTICS s.r.o. 2
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Prepared Petri dish can be used next day to make other
additional tests!

Preparation of microtitration plate
o Prepare microtitration plate

o Mark strips with numbers of examinated cultures.

Inoculation

¢ Inoculate 0,1 ml of well homogenized suspension into each
well of strip.

Cover tests from URE to LYS (wells from H to D) with three
drops of paraffin oil.

Incubation

Put the microtitration plate to packed PE packet, then bend end of
packet under plate — this avoid drying of bacterial suspension.
Incubate by common atmosphere at temperature 35 + 2 °C for 18
— 24 hours.

TIP: For optimal incubation conditions, make higher humidity in
incubator, for example by adding beaker of clear water or incubate
in incubator with managed humidity.

EVALUATION AND INTERPRETATION

Evaluate the tests after incubation with help of interpretation table,
colour scheme, or by results of control strain.

Test ONP / IND are bifunctional so after evaluation of primary
reaction another result can be obtained from evaluated well of
microtitration plate.

Test GLR / ESL is bifunctional also, but there is no need of
colorized reagent. It is impossible to get both tests positive.

Make following bifunctional test:

Well H1: ONP / IND - add 2-3 drops of IND reagent and wait 1-2
minutes for colouring of test.

Well A8: GLR / ESL - evaluate positive test GLR for E. coli. Mark
the negative result of the test GLR also.

e Write down result of bifunctional tests to result form or to
evaluate software.

IDENTIFICATION
Result of identification can be obtained by:

* Identification by identification table:

Compare results of tests by evaluation table and make identification by
results of tests in identification table (page 6).

Identification by identification software:

Enter results of individual tests. When some of the test cannot be
evaluated, it can be excluded. Software allows inputting additional tests
and so it increases identification effectiveness.

Software microlD is available free for our customers on the website of the
company or in internet independent form.

QUALITY CONTROL

Quality of produced diagnostic kits is systematically controlled. Chemicals
are bought exclusively from certified companies and quality of these
chemicals is confirmed by analytical certificate. The functionality of the kits
is tested by control collection strains, controlled and tested is also present
of bacterial contamination. Kits are exposed to tests of higher
temperatures and samples of each batch are saved for right advisement
of later reclamations.

For the need of own proof function, use recommended bacterial strains
(page 5).

CONSTRAINTS OF METHOD AND MOST OFTEN CAUSES OF
WRONG IDENTIFICATION
o Diagnostic kit ENT 16 is determined for identification of bacteria’s
named in this
leaflet only.
e Only pure culture of microorganism can be used.
o Tests were not covered by paraffin oil.
* Contamination of wells by inoculum of next strip.
e Used culture is atypical strain.
e Some point of leaflet was not kept.

DETERMINATION CHARACTERISTICS

86 collection strains, strains of clinical background mentioned in database
were tested:

88,4 % of tested bacterial strains were identified correctly into rod

84,9 % of tested bacterial strains were identified correctly into species.

WASTE LIQUIDATION
Work with material as with potentially infectious agens. Liquidate
leavings according to internal procedures and legislative of your country.

CczZ

SOUHRN A VYSVETLENI

ENT 16 je standardizovany identifikacni systém pro béznou druhovou
identifikaci enterobakterii, ktery vyuziva 16 miniaturizovanych
biochemickych testll a internetové databaze. Na konci navodu je
uveden kompletni seznam vSech mikroorganismu, pro které je
souprava uréena.

PRINCIP

Souprava ENT 16 je v klasickém 96 jamkovém formatu obsahujicich
dehydratované substraty, pficemz ENT 16 sp je ve formé dvojjstrip(
délené - stripovatelni mikrotitracni desticky a ENT 16 fp je ve formé
nedélené - celé mikrotitracni desti¢ky. Rekonstituce substratt
probiha inokulaci bakterialni suspenze. V prabéhu inkubace dochazi
v dusledku metabolické aktivity mikroorganism(i k barevnym zménam
v jednotlivych jamkach. Odecet vysledku testl probiha vizualné na
zakladé barevné stupnice nebo barevného vyjadfeni popsaného

v pracovnim navodu. Vysledky identifikace se odectou

z vyhodnocovaci tabulky nebo za pomoci vyhodnocovaciho softwaru.

OBSAH SOUPRAVY - 60 TESTU (SP) / 150 TESTU (FP)
- 10 /25 mikrotitranich desticek
- 60/ 150 vysledkovych formulara
- 10/ 25 inkubaénich sacku
- 1 pfibalovy letak

POTREBNA, ALE NEDODAVANA CINIDLA A MATERIAL
Cinidla:

- NaCl 0.85% 3,5-5ml

- Parafinovy olej (Ref. 3001 )

- IND reagent (Ref. 3002 )

- VP a VP reagent (Ref. 2004 a 3004)

- PYR a PYR reagent (Ref. 2003 a 3003)

- ldentifikaéni software (na strankach spolec¢nosti)

Material:
- Pipety, tampony, klicky, kahan, zkumavky a dal$i zakladni
vybaveni mikrobiologické laboratore

VAROVANI A OPATRENI

e Pouze pro diagnostické pouziti in vitro a k mikrobiologické
kontrole

e Pouze pro profesionalni pouziti.

Dodrzujte pfesné pracovni navod!

o VesSkeré vzorky a inokulované produkty se musi povazovat za
potencionalné infekéni a je tfeba respetovat pfi manipulaci s nimi
obvykla bezpeénostni opatteni dle pfedpisu platnych v kazdé zemi.

o Nepouzivejte produkt po datu exspirace.

e Pfed pouzitim zkontrolujte, zda je obal neposSkozen. PoSkozené
soupravy nepouzivejte

PFi interpretaci vysledk( je nutno vzit v dvahu anamnézu pacienta,
zdroj vzorku, morfologii kolonie, mikroskopickou morfologii kmene a
pokud je to nezbytné, vysledky vSech dalSich provedenych test(,
zejména vysledkud antibiogramu.

DIAGNOSTICS s.r.o. 3
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PODMINKY SKLADOVANI

Diagnostické soupravy se dodavaji ve vicevrstvych saccich na bazi
hliniku a organickych polymer(. Souc¢asti kazdého sacku je dodatkové
silikagelové susidlo. Uchovavejte soupravy pfi teploté +2 az +25°C.
Exspirace je uvedena na kazdém baleni.

Po otevfeni ulozte nepouzity zbytek mikrotitracni desticky do
pfilozeného hlinikového sacku ve. originalniho silikagelového susidla,
sacek peclivé uzavrete a ulozte do chladni¢ky. Takto Ize skladovat
produkt po dobu 2 tydni (nebo do data exspirace v pfipadé, Ze
nastane dfive).

VZORKY

Mikroorganismy, které maji byt identifikovany izolujte z vhodného
neselektivniho kultivaéniho média (napf. krevni agar, trypton — soya
agar apod.) podle standardnich mikrobiologickych technik.

Z Cisté kultury provedte Gramovo barveni a mikroskopii. Provedte test
prukazu cytochromoxidazy — OXI ( pfipadné katalazovy test — CAT)
Konfirmované izobaty identifikujte soupravou ENT 16.

PRACOVNi POSTUP

Ptiprava inokula

e Oteviete zkumavku fyziologického roztoku nebo pouzijte jakykoliv
sterilni 0,85% roztok chloridu sodného.

o Bakteriologickou klicCkou nebo tamponem naberte z Cisté a dobfe
narostlé 18 - 24 hod. kultury nékolik dobfe izolovanych kolonii.

e Zakal fadné homogenizované suspenze musi odpovidat hustoté
zakalu 2 McF.
Tato suspenze se musi pouzit ihned po pfipravé.

TIP: V pripadé potreby provedte ovéreni Cistoty inokula krizovym
roztérem stejnou klickou nebo tamponem, kterym jste pripravovali
suspenzi.

Takto pripravena Petriho miska muZe slouzit k provedeni
dopliikovych testu nasledujici den !

Priprava dvojstripu

o Pripravte si prazdny ramecek mikrotitracni desticky a umistéte do ngj
potfebny pocet stripa.

e Zaznamenejte na stripy Cisla vySetfovanych kultur

TIP: V pripadé prvniho pouZiti soupravy vyjméte zbylé stripy a vioZte
do hlinikového sacku se suSidlem a peclivé uzavrete. Pro dalsi pouZziti
si ponechte ramecek mikrotitracni desticky.

Inokulace

o Inokulujte 0,1 ml fadné homogenizované suspenze do kazdé jamky
stripu.

e Testy URE az LYS (jamky H az D) prekryjte 2 - 3 kapkami
parafinového oleje.

Inkubace

o Viozte ramecek s inokulovanymi stripy do pfilozeného PE sacku,
jehoZz konec zahnéte pod destiCku — zabranite tim vysychani
bakterialni suspenze.

o Inkubujte pfi bézné atmosfére a teploté 35 + 2 °C po dobu 18 - 24
hodin.

TIP: pro optimalni prabéh inkubace zajistéte v inkubatoru vy3si vihkost
vloZenim napf. kadinky s Cistou vodou nebo provadéjte inkubaci pri
fizené drovni vihkosti.

HODNOCENI A INTERPRETACE
Po dobé inkubace testovaci strip odectéte za pomoci odecitaci
tabulky, barevné stupnice nebo vysledk( kontrolnich kmenu.

Testy ONP / IND, GLR / ESL jsou bifunkéni a po odeéteni primarni
reakce |ze ziskat zakapanim pfislusnymi Cinidly druhy vysledek z jiz
odectené jamky mikrotitracni desticky.

Pro enterobakterie provedte v pripadé potieby nasledujici
bifunkéni testy:

Jamka H1: ONP / IND — pfikdpnéte 2 — 3 kapky IND — reagentu a
pockejte 1 — 2 minuty na vybarveni testu.

Jamka A8: GLR / ESL — odecététe pozitivni test GLR pro E. coli

o Zapiste vysledek bifunk&niho testu do formulare pro odecet vysledku
nebo do vyhodnocovaciho software

IDENTIFIKACE
Vysledek identifikace se ziska pomoci:

« Identifikace pomoci identifikacni tabulky:

Srovnejte vysledky testt dle odeditaci tabulky a provedte vyhodnoceni
dle vysledku testu uvedenych v tomto navodu na strané 6.
» Identifikace pomoci identifikacniho software:

Zadeijte vysledky jednotlivych testu.

V pfipadé, ze nelze néktery z testd hodnotit je mozné ho v programu
vynechat. Software umozriuje vkladani dodatkovych testd a tim i
zvySeni identifikacni ucinnosti. Software microlD je pro zakazniky
volné k dispozici na strankach spole¢nosti.

KONTROLA KVALITY

Kvalita vyrabénych diagnostickych souprav se systematicky
kontroluje. Chemikalie jsou nakupovany pouze od certifikovanych
firem a kvalita téchto chemikalii je ovéfena dolozenym analytickym
certifikatem. Funkénost souprav jsou mimo jiné testovana na
kontrolnich sbirkovych kmenech, kontrolovana a testovana je také
pfitomnost bakterialni kontaminace. Soupravy jsou podrobovany
zatézovym testlm pfi zvySené teploté a z kazdé Sarze jsou ukladany
referenéni vzorky pro spravné posouzeni pFipadnych pozdéjSich
reklamaci. Pro potfebu vlastniho ovéfeni funkénosti soupravy
doporucujeme pouzit kontrolni kmeny uvedeny na strané 5.

OMEZENI METODY A NEJCASTEJSI PRICINY NEUSPECHU
IDENTIFIKACE

e Diagnostickda ENT 16 je uréena pouze k identifikaci bakterii
uvedenych v tomto navodu.

e Lze pouzit pouze Cistou kulturu vySetfovaného mikroorganismu.

o Testy nebyly pfevrstveny parafinovym olejem.

o Kontaminace jamek inokulem z dal$iho stripu.

e Jedna se o atypicky kmen.

» Nedodrzeni nékterého bodu pracovniho navodu.

CHARAKTERISTIKY STANOVENI

Bylo testovano 86 sbirkovych kment a kmend klinického puvodu,
patficich k druhm zahrnutym v databazi:

GLU fermentujici tycky:

- 88,4% bakterialnich kmenu bylo spravné identifikovano do rodu.

- 84,9 % bakterialnich kment bylo spravné identifikovano do druhu.

LIKVIDACE ODPADU

S materialem zachazejte jako s potencionalné infekénim agens.
Odpad likvidujte dle internich opera¢nich postupl a smérnic

v souladu s legislativou své zemé. Komponenty soupravy neobsahuji
nebezpecné latky.

DIAGNOSTICS s.r.o. 4
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KONTROLNE KMENE / CONTROL STRAINS / KONTROLNI KMENY
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ATCC: American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.
CCM: Czech Collection of Microorganism, Masaryk University Brno, Tvrdého 14, 60200 Brno, tel. +420549491430, e — mail: ccm@sci.muni.cz
Profily ziskané po 24 hodinach inkubacie po kultivacii na krvnom alebo tryptén séjovom agare.
Kontrolné kmene sluzia len na overenie funk&nosti jednotlivych testov, nie na kontrolu spravnosti identifikacie.
Profily ziskané po 24 hodinach inkubace po kultivaci na krevnim nebo trypton soyovém agaru
Kontrolni kmeny slouzi pouze k ovéreni funkénosti jednotlivych testl, nikoliv pro kontrolu spravnosti identifikace.
Profiles obtained after 24 hour incubation on blood or trypton-soya agar.
Control strains serves to check functionality of individual tests only, not for proof control of identification.
ODCITACIA TABULKA / EVALUATION TABLE / ODECITACi TABULKA
JAMKA/ | SKRATKA REAKCIA RESULTS INTERPRETATION REAKCE
TESTU/
WELL 1. TEST
Riadok / | o ortnir) TEST TEST NAME . . . .
Line/ ZKRATKA POZITIVNA NEGATIVNA POSITIVE NEGATIVE POZITIVNI NEGATIVNI
Radek TESTU
. cervena, ZIta, svetlo yellow, light cervena, Zlutd, svetlo
H URE Uredza Urea &ervenooranzova oranzova red / red-orange orange &ervenooranzova oranzova
G H2S Sirovodik iﬁ%ﬁ%‘:ﬂ ¢ierna, tmavo Seda | zelend, Zltozelena black, dark grey | green, yellow-green| ¢erna, tmavo Seda | zelend, Zlutozelena
F ARG Arginin Arginine modra, modrozelend| zelena, Zltozelena | blue, blue-green |9r€en yellow-green noqrs modrozelena| zelena, Zlutozelena
E ORN Ornitin Ornithine  |modra, modrozelena| zelena, #ltozelena | Plue. blue-green |green, yellow-green |moqra modrozelena| zelena, Zlutozelena
D LYS Lyzin Lysine modra, modrofialova|zelena, zelenomodra| PlUe, blue-violet | green, green-blue |moqra, modrofialova|zelena, zelenomodra
c scl Simmons citrat | Simmons citrate |modra, modrozelena|  ZIta, Zlitozelena | blue, blue-green |yejiow, yellow-green|modra, modrozelena| #luta, Zlutozelena
B MAL Malonat Malonate modra, modrozelend| Zlta, Zltozelena blue, blue-green |yellow, yellow-green|modra, modrozelena| Zluta, Zlutozelena
A ONP b-galaktozidaza | b-galactosidase Zlta bezfarebna yellow colourless Zlutad bezbarva
A’ IND Indol Indol ruzova Zlta pink yellow rdzova Zluta
JAMKA /
WELL 2. TEST i i ) )
Riadok / TEST TEST NAME POZITIVNA NEGATIVNA POSITIVE NEGATIVE POZITIVNI NEGATIVNI
Line / SHORTCUT
Radek
H suc Sacharoéza Sucrose ZIta, Zltozelena zelena yellow, yellow-green green Zluta, Zlutozelena zelena
G TRE Trehal6za Trehalose ZIta, Zltozelena zelena yellow, yellow-green green Zluta, Zlutozelena zelena
F MAN Mannitol Mannitol ZIta, Zltozelena zelena yellow, yellow-green green Zluta, Zlutozelena zelena
E LAC Laktoza Lactose Zlta, Zltozelena zelena yellow, yellow-green green Zluta, Zlutozelena zelena
D ADO Adonitol Adonitol Zlta, Zltozelena zelena yellow, yellow-green green Zluta, Zlutozelena zelena
C DUL Dulcitol Dulcitol Zlta, Zltozelena zelena yellow, yellow-green green Zluta, Zlutozelena zelena
B SOR Sorbitol Sorbitol modra, modrozelend| Zlta, Zltozelena blue, blue-green |yellow / yellow-greenjmodra, modrozelena| Zluta, Zlutozelena
A ESL/GLR Eskulin / GLR Esculine / GLR hneda, Zlta Zlta, bezfarebna brown, yellow yellow, colouless hneda, Zluta Zluta, bezbarva

DIAGNOSTICS s.r.o.
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Vysvetlivky / Shortcuts / Vysvétlivky: + =90 — 99 %,; (+) =66 —89 %; v=34—-65%; (-)=11-33%;-=1-10%

IDENTIFIKACNA TABULKA /
IDENTIFICATION TABLE / H G F E D C B A A’ H G F E D C B A A’
IDENTIFIKACNi TABULKA
c T > @] — » < o = (%) — < C > o) 9] m @
B A T N ) ) =< > [ Z C byl > > g c o %] -
1./2. RIADOK / LINE / RADEK m %) ) Z » Q P > o 5 m Z S 3 < 3 2 5
Citrobacter amalonaticus + - (+) + - + - + + - + + (-) - - + - -
Citrobacter braakii (-) v (+) + - (+) - + (-) - + + (+) - (-) + - -
Citrobacter farmeri \ - (+) + - - - + + + + + - B - + - -
Citrobacter freundii \ v \ - - (+) - (+) (-) + + + (+) - - + - -
Citrobacter koseri \ - (+) + - + + + + v + + v + v + - -
Citrobacter sedlakii + - + + - (+) + + (+) - + + + - + + (-) -
Citrobacter werkmanii + + + - - + + + - - + + (-) - - + - -
Citrobacter youngae (+) (+) v - - (+) - + - (-) + + (-) - (+) + - -
Cronobacter sakazakii - - + + - + (-) (+) - + + + + - - - + -
Edwardsiella tarda - + - + + - - - + - - - - - - - R -
Enterobacter aerogenes - - - + + + + + - + + + + + - + + -
Enterobacter cloacae ssp. cloacae + - + + - + + + - + + + + B - + - -
P
Escherichia coli - - (-) (+) + - - + + v + + + - (+) + (-) +
Escherichia fergusonii - - - + + (-) (-) + + - + + - + v - v -
Escherichia hermannii - - - + - - - + + Vv + + v - (-) - (-) -
Escherichia vulneris - - (-) - (+) - (+) + - - + + - - - - (-) -
Ewingella americana - - - - - + - + - - + + (+) - - - v -
Hafnia alvei v - - + + v v (+) - - + + - - - - - -
Klebsiella oxytoca + - - - + + + + + + + + + + v + + -
Klebsiella pneumoniae ssp. ozaenae - - - - (-) (-) - + - (-) + + (-) + - (+) (+) -
Klebsiella pneumoniae ssp. pneumoniae + - - - + + + + - + + + + + (-) + + -
Kluyvera ascorbata - - - + + + + + + + + + + - (-) (-) + -
Leclercia adecarboxylata \ - - - - + + + (+) + + + + + - + -
Morganella morganii ssp.morgani + - - + - - - - + - - - - - - - - -
Oligella ureolytica + - - - - - - - - - - - _ _ v _ _ B
Oligella urethralis - - - - - v - - - - - - - B v _ _ _
Pantoea agglomerans - - - - - (+) + v - - + + (-) - - - + -
Pantoea dispersa - - - - - + - + - + + + - - - - R -
Proteus mirabilis + + - + - (+) - - - - + - - - - - - -
Proteus penneri + (-) - - - - - - - + v - - - - - - -
Proteus vulgaris + + - - - - - - + + (-) - - - - - v -
Providencia alcalifaciens - - - - - + - - + - - - - + - B - B
Providencia rettgeri + - - - - + - - + - + - + - - (-) -
Providencia stuartii () - - - - + - - + v + - - - - - - -
Raoultella ornithinolytica + - - + + + + + + + + + + + - + + -
Salmonella enterica ssp. enterica - \ \ + + (-) - - - - - + - - - + - _
Salmonella serovar paratyphi - - - + - - - - - - + + R - + + N -
Salmonella serovar enteritidis - + (+) + + + - - - - + + - - + + - -
Salmonella enterica ssp. salamae - + + + + + + - - - + + - - + + - -
Salmonella enterica ssp. arizonae - + (+) + + + + + - - + + - - - + - v
Salmonella enterica ssp. diarizonae - + (+) + + + + + - - + + (+) - - + - v
Salmonella enterica ssp. Houtanae - + () + + + - - - - + + - - - + - -
Salmonella bongori - + + + + + - + - - + + - - + + - -
Salmonella serovar typhi - + - - + - - - - - + + - - - + - -
Serratia ficaria - - - - - + - + - + + + - - - + + -
Serratia marcescens - - - + + + - + - + + + - (-) - + + -
Serratia odorifera bv.1 - - - + + + - + (+) + + + (+) - - + + -
Serratia rubidaea - - - - \% + + + - + + + + + - - + -
Shigella boydii (gr. C) - - () - - - - - (-) - (+) + - - - v - )
Shigella dysenteriae (gr. A) - - - - - - - - v - + - - - - (-) - ()
Shigella flexneri (gr. B) - - - - - - - - - - (+) + - - - ) - )
Shigella sonnei - - - + - - - + - - + + - - _ _ _
Yersinia kristensenii (+) - - + - - - + (-) - + + - - - + - (-)
Yersinia pestis - - - - - - - v - - + + - - - v v -
Yersinia pseudotuberculosis + - - - - - - + - - + + - - - - + -
DIAGNOSTICS s.r.0.,
u Hodska 68, Galanta, 924 01, Slovakia / Slovensko / Slovenska Republika
www.diagnostics.sk, e-mail: info@diagnostics.sk
Datum poslednej revizie / Last revision date / Datum posledni revize: 20.05.2022
Ca.No./ Katalégové N N Manufacturing date / Prod / VWrobce /
&islo / Katalogové &islo / Lot/ Sarze / Sarza / Datum vyroby / Datum V’,° t'-)‘ce"/ b YLO ce ;
Numer katalogu / Partia / Tétel vyroby / Data wykonania / Gyl"Ort ,Ca roducent
Katalégus szam Elkészitési datuma yaro
Exspiration/ Exspirace/ Storage temperature / No.of tests / Pocet
Expiracial | Distributor/ Distributor/ teplota skladovani / teplota !es.lu / Pocet testov /
Wygadniecie / Lejarat Dystrybutor / Eloszt Sfii‘iiﬁv”y'i‘v ! Temperatura W Liczba testéw / Tesztek
Tarolési hémérseéklet szama
Instruction for use / . Non sterile product / . S
Pracovni navod / for slngle use onl}{{ Nesterilni produkt / Uplque ID/ Umk?m'
P lednorazové pouziti / P kod / Unikatny kod /
Pracovny navod / 3 . . Sie Nesterilny produkt / " "
; lednorazové poutzitie / 4 Unikalny kod Egyedi
Instrukcja pracy / Eqyszeri hasznalat Produkt niesterylny / kod
Munkautasitasok ad Nemsteril termék ©

REGULATION (EU) 2017/746 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT
In vitro diagnostics / In

Y Plain carton / Hladka . " - AND OF THE COUNCIL of 5 April 2017 on in vitro diagnostic
Czb lepenka/ Gladka vitro diagnostika/ C €

- tektura / Sima karton Diagréqstyka‘iiviirolln medical devices and repealing Directive 98/79 / EC and
vitro diagnostikum Commission Decision 2010/227 / EU
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