N

—
LIOFILCHEM

DESCRIZIONE

GRAM TEST STICK €& un test rapido per la differenziazione dei
microrganismi Gram-negativi dai Gram-positivi. Gli stick sono
impregnati con il reagente L-alanina-4-nitroanilide che, a
contatto con colonie batteriche Gram-negative, reagisce virando
di colore al blu-viola dopo l'aggiunta dell’agente rilevatore
(Reagente Gram Test).

CONTENUTO DELLE CONFEZIONI

Ciascuna confezione contiene:

¢ 30 stick impregnati contenuti in un contenitore termosaldato
¢ 1 Reagente Gram Test (agente rilevatore)

e 1 foglio istruzioni

PRINCIPIO DEL METODO

Il reagente L-alanina-4-nitroanilide viene idrolizzato dall’enzima
amino-peptidasi  contenuto nella cellula batterica dei
microrganismi Gram negativi . Lo stick impregnato con il
reagente L-alanina-4-nitroanilide viene posto a contatto diretto
con la colonia batterica da esaminare e successivamente, per
azione dell'agente rilevatore (Reagente Gram Test), sviluppera
un’intensa colorazione blu-viola nel caso di microrganismo
Gram-negativo. Le colonie dei microrganismi Gram-positivi non
sviluppano alcun colore.

COMPOSIZIONE

=
=

GRAM TEST STICK
L-alanina-4-nitroanilide
Reagente Gram Test
Dimetil-amino-cinnamaldeide 0.2%
in acido cloridrico 27%

RACCOLTA DEI CAMPIONI

Le colonie da sottoporre al test di Gram con il GRAM TEST
STICK devono essere prese da terreni selettivi o non selettivi
purche privi di sostanze coloranti. Nessuna reazione viene
evidenziata con colonie batteriche cresciute su terreni
contenenti sostanze coloranti quali Mac Conkey Agar, Cled
Agar, XLD Agar etc.

PROCEDURA DEL TEST

1.Prelevare il contenitore dal frigorifero e lasciarlo per alcuni
minuti sul banco fino al raggiungimento della temperatura
ambiente.

2. Scegliere una colonia ben isolata sul terreno di isolamento.

3. Prelevare con una pinzetta uno stick dal contenitore.

4. Prelevare con un’ansa di plastica la colonia da sottoporre al
test e strisciarla accuratamente sull’estermita dello stick.

5. Attendere 5-10 minuti, lasciando lo stick a temperatura
ambiente.

6. Aggiungere due gocce di Reagente Gram Test.

7.Osservare lo sviluppo immediato o [l'assenza di una
colorazione blu-viola ed interpretare i risultati.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

I microrganismi Gram-negativi determinano lo sviluppo di una
colorazione blu-viola. | microrganismi Gram-positivi non
determinano alcun sviluppo di colore. Il test viene usato per
identificare i batteri che possiedono I'enzima amino-peptidasi
(Gram-negativi) da quelli che ne sono privi (Gram-positivi). Il test
€ particolarmente utile per differenziare:

¢ | bacilli Gram-negativi da quelli Gram-positivi;

¢ | cocchi Gram-negativi dai cocchi Gram-positivi;
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¢ | coccobacilli Gram-negativi dai coccobacilli Gram-positivi;
¢ | diplococchi Gram-negativi dai diplococchi Gram-positivi.

CONTROLLO QUALITA’

Ogni lotto di GRAM TEST STICK viene sottoposto al controllo di
qualita utilizzando una coltura di Escherichia coli ATCC 25922
per il controllo positivo (sviluppo di colorazione blu-viola) ed una
coltura di Staphylococcus aureus ATCC 25923 per il controllo
negativo (assenza di colore).

PRECAUZIONI

La confezione di GRAM TEST STICK contiene una soluzione di
acido cloridrico alla concentrazione del 27% nel Reagente Gram
Test. A tale concentrazione questo prodotto € classificabile
come pericoloso ai sensi della legislazione vigente; per il suo
impiego si consiglia di consultare la scheda di sicurezza.

GRAM TEST STICK & un dispositivo monouso, da usare solo per
uso diagnostico in vitro, &€ destinato ad un ambito professionale
e deve essere usato in laboratorio da operatori adeguatamente
addestrati, con metodi approvati di asepsi e di sicurezza nei
confronti degli agenti patogeni.

CONSERVAZIONE

Conservare GRAM TEST STICK a 2-8°C nella sua confezione
originale. Non conservare vicino a fonti di calore ed evitare
eccessive variazioni di temperatura.

In queste condizioni il prodotto GRAM TEST STICK €& valido fino
alla data di scadenza indicata in etichetta. Non utilizzare oltre
questa data. Eliminare se vi sono segni di deterioramento
(cambiamenti di colore dello stick o del Reagente Gram Test).

ELIMINAZIONE DEL MATERIALE USATO

Dopo l'utilizzazione GRAM TEST STICK ed il materiale venuto a
contatto con il campione devono essere decontaminati e smaltiti
in accordo con le tecniche in uso in laboratorio per la
decontaminazione e lo smaltimento di materiale potenzialmente
infetto.

BIBLIOGRAFIA

1. Carlone G.M., Valadez M.J. and Pickett M.J. 1983. Methods
for distinguishing Gram-positive from Gram-negative bacteria.
J.Clin.Microbiol. 16:1157

2. Halebian S., Harris B., Finegold S.M. and Rolfe R.D. 1981.
Rapid method that aids in distinguishing.

3. Gram-positive from Gram-negative anaerobic
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DESCRIPTION

GRAM TEST STICK is a rapid test for differentiation of Gram-
negative from Gram-positive micro-organisms. The sticks are
impregnated with the reagent L-alanine-4-nitroanilide which, on
contact with colonies of Gram-negative bacterial colonies, reacts
by changing colour to blue-violet following addition of the
detector reagent (Gram Test Reagent).

CONTENT OF THE PACKAGES

Each package contains:

. 30 impregnated sticks contained in a heat-sealed container
. 1 Gram Test Reagent (detector agent)

. 1 instruction sheet

PRINCIPLE OF THE METHOD

The reagent I-alanine-4-nitroanilide is hydrolysed by the enzyme
amino-peptidase contained in the cell of Gram negative bacterial
micro-organisms'?. The stick impregnated with the reagent L-
alanine-4-nitroanilide is placed in direct contact with the bacterial
colony to be examined . Subsequently, through the action of the
detector (Gram Test Reagent), an intense blue-violet colour will
develop if the colony is of Gram-negative micro-organisms.
Colonies of Gram-positive micro-organisms do not develop any
colour.

COMPOSITION

GRAM TEST STICK
L-alanine-4-nitroanilide
Gram Test Reagent

Dimethyl-amino-cinnamaldehyde 0.2% in
hydrochloric acid 27%

COLLECTION OF SAMPLES

The colonies to be subjected to the Gram test using the GRAM
TEST STICK may be taken from either selective or non-selective
media, which must, however, be colour-free. No reaction will be
seen with bacterial colonies grown on media containing
colouring matter such as Mac Conkey Agar, Cled Agar, XLD
Agar etc.

TEST PROCEDURE TEST

1. Take the container from the refrigerator and leave on the
bench for some minutes until it reaches ambient
temperature.

Select a well-isolated colony on the isolation medium.

Use tweezers to take a stick from the container.

With a loop of plastic, take the colony to be subjected to the
test and smear it meticulously on the end of the stick.

Wait 5-10 minutes, leaving the stick at ambient temperature.
Add two drops of Gram Test Reagent.

Observe the immediate development, or non-development,
of a blue-violet colouration, and interpret the results.

INTERPRETATION OF THE RESULTS

With Gram-negative micro-organisms, a blue-violet colour
develops. With Gram-positive micro-organisms, no colour
develops. The test is used to identify bacteria which possess
the enzyme amino-peptidase (Gram-negative) from those that
do not have it (Gram-positives).

The test is particularly useful for differentiating:

rpOD

Now
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e Gram-negative bacilli from Gram-positive ones;
e Gram-negative cocci from Gram-positive ones;
e Gram-negative coccobacilli from Gram-positive ones;
e Gram-negative diplococci from Gram-positives ones.

QUALITY CONTROL

Each lot of GRAM TEST STICK is subjected to quality control
using a culture of Escherichia coli ATCC 25922 for the positive
control (development of the blue-violet colouration) and a culture
of Staphylococcus aureus ATCC 25923 for the negative control
(absence of colour).

PRECAUTIONS

The pack of GRAM TEST STICK contains a 27% solution of
hydrochloric acid in the Gram Test Reagent. At that
concentration, the product can be classified as dangerous under
current legislation; it is recommended that the safety data sheet
be consulted for its use. GRAM TEST STICK is a disposable
device. GRAM TEST STICK is only for diagnostic use in vitro. It
is intended for use in a professional environment and must be
used in a laboratory by adequately trained personnel using
approved asepsis and safety methods for dealing with
pathogenic agents.

CONSERVATION

Store GRAM TEST STICK at 2-8°C in its original pack. Keep
away from sources of heat and avoid excessive changes of
temperature. In such conditions the product GRAM TEST STICK
is valid until the expiry date indicated on the label. Do not use
beyond that date. Eliminate without using if there are signs of
deterioration (change of colour of the stick or of the Gram Test
Reagent).

ELIMINATING USED MATERIAL

After use, GRAM TEST STICK and the material that comes into
contact with the sample must be decontaminated and disposed
of in accordance with current laboratory techniques for the
decontamination and disposal of potentially infected material.

BIBLIOGRAPHY

1. Carlone G.M., Valadez M.J. and Pickett M.J. 1983. Methods
for distinguishing Gram-positive from Gram-negative
bacteria. J.Clin.Microbiol. 16:1157

2. Halebian S., Harris B., Finegold S.M. and Rolfe R.D. 1981.
Rapid method that aids in distinguishing.

3. Gram-positive from Gram-negative anaerobic
bacteria.J.Clin.Microbiol., 13:44.
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DESCRIPTION

GRAM TEST STICK est un test rapide pour différencier les
micro-organismes Gram négatifs des Gram positifs. Les sticks
sont imprégnés du réactif L-alanine-4-nitroanilide qui, au contact
de colonies bactériennes Gram négatives, réagit en virant au
bleu-violet aprés avoir ajouté I'agent révélateur (Réactif Gram
Test).

CONTENU DES EMBALLAGES

Chaque emballage contient :

e 30 sticks imprégnés contenus dans un récipient thermosoudé
o 1 Reéactif Gram Test (agent révélateur)

e 1 notice

PRINCIPE DE LA METHODE

Le réactif L-alanine-4-nitroanilide est hydrolysé par I'enzyme
amino-peptidase contenu dans la cellule bactérienne des micro-
organismes Gram négatifs "% Le stick imprégné du réactif L-
alanine-4-nitroanilide est mis au contact direct de la colonie
bactérienne a examiner et il développera, par I'action de I'agent
révélateur (Réactif Gram Test), une coloration bleu-violet intense
en cas de micro-organisme Gram négatif. Les colonies des
micro-organismes Gram positifs ne développent aucune couleur.

COMPOSITION

GRAM TEST STICK
L-alanina-4-nitroanilide
Réactif Gram Test
Diméthyl-amino-cinnamaldéhyde 0,2 % en acide
chlorhydrique 27 %

PRELEVEMENT DES ECHANTILLONS

Les colonies a soumettre au test de Gram avec le GRAM TEST
STICK doivent étre prélevées de milieux sélectifs ou non sélectifs
a condition qu’ils soient dépourvus de substances colorantes.
Aucune réaction n’est signalée avec les colonies bactériennes
qui se sont développées sur des milieux contenant des
substances colorantes tels que Mac Conkey Agar, Cled Agar,
XLD Agar etc.

PROCEDURE DU TEST

1. Sortir le récipient du réfrigérateur et le laisser pendant

quelques minutes sur le banc jusqu'a ce qu'’il atteigne la

température ambiante.

Choisir une colonie bien isolée sur le milieu d’isolement.

Sortir un stick du récipient a I'aide d’une pince.

Prélever avec une anse en plastique la colonie a soumettre

au test et la frotter soigneusement sur I'extrémité du stick.

5. Attendre 5-10 minutes, en laissant le stick a température
ambiante.

6. Ajouter deux gouttes de Réactif Gram Test.

7. Observer le développement immeédiat ou I'absence d’une
coloration bleu-violet et interpréter les résultats.

INTERPRETATION DES RESULTATS

Les micro-organismes Gram négatifs entrainent le

développement d'une coloration bleu-violet. Les micro-

organismes Gram positifs n’entrainent aucun développement de

couleur. Le test est utilisé pour différencier les bactéries qui

possedent 'enzyme amino-peptidase (Gram négatives) de celles

qui en sont dépourvues (Gram positives).

Le test est particulierement utile pour différencier :

e les bacilles Gram négatifs des bacilles Gram positifs ;

e les coques Gram négatifs des coques Gram positifs ;

e les coccobacilles Gram négatifs des coccobacilles Gram
positifs ;
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e les diplocoques Gram négatifs des diplocoques Gram
positifs.

CONTROLE QUALITE

Chaque lot de GRAM TEST STICK est soumis au contrble de
qualité en utilisant une culture de Escherichia coli ATCC 25922
pour le contréle positif (développement d’une coloration bleu-
violet) et une culture de Staphylococcus aureus ATCC 25923
pour le contréle négatif (absence de couleur).

PRECAUTIONS

L’emballage de GRAM TEST STICK contient une solution d’acide
chlorhydrique a la concentration de 27 % dans le Réactif Gram
Test. A cette concentration, ce produit peut étre classé comme
dangereux aux termes de la législation en vigueur; pour son
emploi, il est conseillé de consulter la Fiche de données de
sécuritt. GRAM TEST STICK est un dispositif a usage unique,
destiné exclusivement & un usage diagnostique in vitro et a un
usage professionnel ; il doit étre utilisé en laboratoire par des
opérateurs correctement formés, avec des méthodes
approuvées d'asepsie et de sécurité a I'égard des agents
pathogénes.

CONSERVATION

Conserver GRAM TEST STICK a 2-8° C dans son emballage
d’'origine. Ne pas conserver a proximité de sources de chaleur et
éviter toute variation excessive de température. Dans ces
conditions, le produit GRAM TEST STICK est valable jusqu’a la
date limite d’utilisation indiquée sur I'étiquette. Ne pas utiliser au-
dela de cette date. Eliminer en présence de signes de
détérioration (changements de couleur du stick ou du Réactif
Gram Test).

ELIMINATION DU MATERIEL UTILISE

Aprés utilisation, les GRAM TEST STICK et le matériel ayant été
au contact avec ['échantillon doivent étre décontaminés et
éliminés conformément aux techniques utilisées en laboratoire
pour la décontamination et [Iélimination de matériel
potentiellement infecté.

BIBLIOGRAPHIE

1. Carlone G.M., Valadez M.J. and Pickett M.J. 1983. Methods
for distinguishing Gram-positive from Gram-negative
bacteria. J.Clin.Microbiol. 16:1157

2. Halebian S., Harris B., Finegold S.M. and Rolfe R.D. 1981.
Rapid method that aids in distinguishing.
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DESCRIPCION
GRAM TEST STICK es un test rapido para la diferenciacion de
los microorganismos Gramnegativos de los Grampositivos. Los
sticks estan impregnados con el reactivo L-alanina-4-
nitroanilida que, a contacto con colonias bacterianas
Gramnegativas, reacciona cambiando de color hacia el azul-
morado después de la anadidura del agente detector (Reactivo
Gram Test).

CONTENIDO DE LOS ESTUCHES

Cada estuche contiene:

e 30 sticks impregnados contenidos en un contenedor
termosoldado

¢ 1 Reactivo Gram Test (agente detector)

e 1 hoja instrucciones

PRINCIPIO DEL METODO

El reactivo L-alanina-4-nitroanilida es hidrolizado del enzima
amino-peptidass contenido en la célula bacteriana de los
microorganismos Gramnegativos . El stick impregnado con el
reactivo L-alanina-4-nitroanilida se pone a contacto directo con
la colonia bacterianas por examinar y sucesivamente, por
accion del agente detector (Reactivo Gram Test), desarrollara
una intensa coloracion azul-morada en caso de
microorganismo  Gramnegativo. Las colonias de los
microorganismos Grampositivos no desarrollan ningun color.

COMPOSICION

GRAM TEST STICK
L-alanina-4-nitroanilida
Reactivo Gram Test
Dimetil-amino-cinamaldehido 0.2%
en acido clorhidrico 27%

RECOLECCION DE LAS MUESTRAS

Las colonias a someter al test de Gram con el GRAM TEST
STICK se tienen que coger de terrenos selectivos o no
selectivos con tanto de que estén exentos de sustancias
colorantes. No se evidencia ninguna reaccion con colonias
bacterianas crecidas en terrenos que contienen sustancias
colorantes como Mac Conkey Agar, Cled Agar, XLD Agar etc.

PROCEDIMIENTO DEL TEST

1. Sacar el contenedor del frigorifico y dejarlo por algunos
minutos encima del banco hasta que alcance la
temperatura ambiente.

2. Elegir una colonia bien aislada en el terreno de
aislamiento.

3. Sacar con unas pinzas un stick del contenedor.

4. Sacar con una asa de plastico la colonia por someter al
test y arrastrar con cuidado en la extremidad del stick.

5. Esperar 5-10 minutos, dejando el stick a temperatura
ambiente.

6. Afadir dos gotas de Reactivo Gram Test.

7. Observar el desarrollo inmediato o la ausencia de una
coloracién azul-morada e interpretar los resultados.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Los microorganismos Gramnegativos determinan el desarrollo
de una coloracion azul-morada.

Los microorganismos Grampositivos no determinan ningun
desarrollo de color. El test se utliza para identificar las
bacterias que poseen el enzima amino-peptidasa
(Gramnegativos) de las que no lo tienen (Grampositivos).

El test es particularmente util para diferenciar:

e Los bacilos Gramnegativos de los Grampositivos;
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Los cocos Gramnegativos de los cocos Grampositivos;

e Los cocobacilos Gramnegativos de los cocobacilos
Grampositivos;

e Los diplococos Gramnegativos de los diplococos
Grampositivos.

CONTROL CALIDAD

Cada lote de GRAM TEST STICK es sometido al control de
calidad utilizando un cultivo de Escherichia coli ATCC 25922
para el control positivo (desarrollo de una coloraciéon azul-
morada) y un cultivo de Staphylococcus aureus ATCC 25923
para el control negativo (ausencia de color).

PRECAUCIONES

El estuche de GRAM TEST STICK contiene una solucién de
acido clorhidrico en la concentracion del 27% en el Reactivo
Gram Test. En dicha concentracién, este producto es
clasificable como peligroso segun la legislaciéon vigente; para
su empleo se aconseja consultar la ficha de seguridad.

GRAM TEST STICK es un dispositivo desechable, sélo para
uso diagndstico in vitro, esta destinado a un ambito profesional
y tiene que ser utilizado en laboratorio por operadores
adecuadamente formados, con métodos aprobados de asepsia
y seguridad con respecto a los agentes patdgenos.

CONSERVACION

Conservar GRAM TEST STICK a 2-8°C en su estuche original.
No conservar cerca de fuentes de calor y evitar excesivas
variaciones de temperatura. En estas condiciones el producto
GRAM TEST STICK es valido hasta la fecha de caducidad
indicada en la etiqueta. No utilizar después de esta fecha.
Eliminar si hay signos de deterioro (cambios de color del stick o
del Reactivo Gram Test).

ELIMINACION DEL MATERIAL USADO

Después de la utilizacion GRAM TEST STICK y el material que

ha entrado en contacto con la muestra tienen que ser

descontaminados y eliminados de acuerdo con las técnicas en

uso en laboratorio para la descontaminacion y la eliminacion de

material potencialmente infecto.

BIBLIOGRAFIA
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MNEPIrPA®H

To GRAM TEST STICK eival £va TaxU TEQT yia T diapopoTToinan Twv

Gram apvnTikwyv amé Toug Gram BeTikoUg opyaviouous. Ta paBdia

eival eutroTiopéva e 1o avTidpacTrpio L-aAavivn-4-vitpoaviAidio 10

omroio, Otav £pBel Og E€TTOQr HE ATTOIKIEG gram  QpPVNTIKWY

BakTipndiwv, avTidpd OAACOVIOG Ot XPWHA MPTTAE-HWR HETA TNV

TTPOCOAKN TNG ouaiag avixveuong (AvtidpaaTrpio TeaT Gram).

MEPIEXOMENO THZ XYZKEYAZIAZ

Kd&Be ouokeuaaia TrepIEXEL:

¢ 30 paofdia eutToTiopéva  pEoa O0e  HIa BEPUOCUYKOAANMPEVN
OUOKeuaoia

¢ 1 AvtidpaoTipio TeoT Gram (ouaia avixveuong)

o 1 @UANO 0BNyILWV

APXH THZ MEOOAOY

To avmdpaoTtripio L-alavivn-4-vitpoaviAidio udpoAueTal atrd 1O

€vCUUO auIVO-TTETTIOACT TTOU TTEPIEXETAN OTO BOKTNPISIOKG KUTTAPO

Twv Gram apvnTIKWV PIKPOOPYaVIoUWV 2. To paRdio ETTOTIONEVO

pe TO avtidpaoTipio L-alavivn-4-vitpoaviAidio TiBeTal og  dueon

€TTOQN WE TNV BakTnPISIOKA ATTOIKIO TIPOG EEETACN KOl OTN OUVEXEIQ,

Aoyw dpdaong Tng ouadiag avixveuong (AvmidpaotApio Gram Test),

OTNV TIEPITITWON MIKPOoOopyaviouoU Gram apvnTikou, 8a TTapoucIdoEl

éva éviovo Xpwpa ptAe-pwB. O amoikieg Gram  BeTiKwv

MIKPOOPYQVIOHWY OV TIPOKAAOUV TNV EUPAVIOT KAVEVOS XPUWHATOG.

ZYNOEZH

GRAM TEST STICK
L-aAavivn-4-vitpoaviAidia
AvmidpagTripio Gram Teot
AipéBul-apivo-kivvapoAdeidn 0.2% o€ udPOoXAWPIKS
0t0 27%

ZYANOI'H AEIrMATQON

O atroikieg oTig otroieg Ba yivel TeoT Gram ye GRAM TEST STICK
TTPETTEl va An@BoUV aTrd ETTIAEKTIKA 1] WN ETTIAEKTIKA ETTICTPWHATO
OPKEI VO PNV TTEPIEXOUV XPWOTIKEG ouoieg. Kaupia avtidpaon &ev
ekdnNAwveTal Pe  PakTNEIOIOKEG  OTTOIKIEG TTOU  €€gAixBnkav o€
ETMOTPWHATA TTOU TTEPIEXOUV XPWOTIKEG ouaieg 6TTwg Mac Conkey
Agar, Cled Agar, XLD Agar KA.

AIAAIKAZIA TEXT
1. MNapoAdBete To doxeio aTmd TO WUYEID Kal APrioTE TO YIA PEPIKA

AeTTd  oTOov  TTAYKO  péXPl va  @TAoEl Ot Beppokpacia
TTEPIBAANOVTOG.

2. EmAéCTe TNV oTmokia KOAG OTTOUOVWHEVN OTO  ETTIOTPWHO
QaTTOPOVWONG.

3. TapoAdBete pe pia AaBida éva pafdio attd 1o doxeio.

4. TMoapoAdBete pe Eva TTAACTIKO BPOYX0 TNV OTTOIKIQ TTOU TTPOKEITAI
va UTToBANBEl OTO TEOT Kal ATTAWAOTE TNV TTPOCEKTIKA OTO GKPO
TOoU papdiou.

5. TlMepipévere 5-10  Aetrrq,

Bepuokpaaia TepIBAAOVTOG.

MpooBéoTe duo oTayoveg avmidpacTnpiou Gram TeoT.

MaparnpAoTe TNV GUECT EMPAVION 1) TN PN EMEAVION XPWHATOG

MTTAE-HWP KaI EPUNVEUCTE TA ATTOTEAETUATA.

EPMHNEIA TQN AINMOTEAEZMATQN

O1 Gram apvnTIKOi JIKPOOPYQVIOWOI TTPOGBIoPI(ouV TNV avaTTTugn Tou

Xpwuotog  utTAe-pwPB. O1 Gram OeTikoi  pIKPOOPYaAVIOUOi  Bev

TTPoCdIopifouv Kayia avarTuén xpwuatog. To TEGT XpnolYoTToIEiTal

yia TV avayvwpion Twv BokTneidiwy TToU TTEPIEXOUV TO £VCUMO aUIVO-

mermmddon (Gram apvnTikd) amé auTtd Trou Oev To TrepIEXouv (Gram

BeTikd). To TeoT eival IBiaiTepa XprioIuo yia va diapopoTToinBouv:

o O1 Gram apvnrikoi BakiAAoI atté Toug Gram BeTikoUg,

e O1 Gram apvnTikoi KOkKol a1t Toug Gram BeTIKOUG KOKKOUG,

aprivoviag 10 papdio o€
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EAAHNIKA

e O Gram apvnrikoi KokkofakiAol armd Toug Gram BeTikoug

KOKKOBOKIAAOUG,

e O Gram apvnTikoi OITAOKOKKOI ammé Toug Gram BeTikoUg
OITTAOKOKKOUG.

EAErXOZ NMOIOTHTAZ

KaBe mmapTtida GRAM TEST STICK Trepvdel atmd eAEyXoUg TTOIOTNTOG
Xpnoigotroiwvtag pia KaAAiEpyeia Escherichia coli ATCC 25922 yia
Tov OeTIkG €Aeyx0 (EMQAVION XPWHOTOG UTTAE-JWR) Kal  pia
KaMépyeia Staphylococcus  aureus ATCC 25923 yia Tov €Aeyxo
apvNTIKOU (aTToudia XpwHOTOG).

NMPO®YAA=EIX

H ouokevaoia tou GRAM TEST STICK Trepiéxel éva SiGAupa
UBPOXAWPIKOU OEEWG HE OUYKEVTPWON 27% Tou AvmidpaaTnpiou
Gram Test. Z0ppwva pe TNV 1ox0ouca VopoBeaia, Pe autiv Tn
OUYKEVTPWON QUTO TO TTPOIOV TagIvoueiTal wg emkivouvo. Ta Tn
XPAON Tou CUVICTOUE VO OUKNPBOUAEUBEITE TNV KAPTO AOPaAEIag.

To GRAM TEST STICK ¢ival pIo CUOKEUR MIOG XPRAONG TTOU TTPETTE
va XpNoIYoTIoIEiTal POVO yia SIoyVWOTIKA Xprion in vitro, TTpoopideTal
VIO ETTAYYEAUATIKA) XPNON KOl TIPETTEl VA  XPNOIUOTIOIEITaI  OTO
EPYOOTNPIO ATTO  KATAMNAG  EKTTAIBEUPEVO  TTPOCWTTIKO KAl HE
EYKEKPIPEVEG QONTITIKEG KOl aoPaAeic peBOdoug oe Oxéon ME TIG
TTaBoyOVEG OUTiES.

OYANA=H

PuAagTe Ta GRAM TEST STICK og Bepuokpacia 2-8°C atnv apyIikn
TOUG OuOoKeuaaoia. Aev TTPETTEl v QUAGCOOVTAI KOVIA O€ TINYES
OeppdTnTag  Kal  TIPETTEl va  OTmo@eUyovTal Ol OIOKUPAVOEIG
Bepuokpaciag. YO autég TIG ouvlrkeg 1o Trpoidv. GRAM TEST
STICK I1oXUel hEXPI TNV NUEPOMNViIa ARéng TTou avaypd@eTal oTnv
€TIKETA. Mnv Ta XPNOIYOTIOIEITE TTEPAV AUTAG TNG NUEPounviag. Mnv
TO XPNOIMOTIOoIEITE €AV TTApouaIadouv onueia aAloiwong (aAAayn
XpwHarog Tou pafdiou ) Tou AvtidpacTnpiou Tou Gram Test).

AINOPPIWH TOY XPHZIMOINOIHMENOY YAIKOY

Mera T xprion, Ta GRAM TEST STICK kai Ta UNIKG TToU fipBav o€

€TTaQn YE TO deiypa TTPETTEI VA aTTOAUPaiVOVTAl KAl VA ATTOPPITTTOVTAl

OUPOWVA PE TIG OUVNBEIG TEXVIKEG EPYAOTNPIOU yia TNV aTToAUPavVON

Kal TRV atroppiwn Toavwg JOAUGUEVOU UAIKOU.
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MINAKAZ ZYMBOAQN

2'YMBOAO ZHMAYIA
In Vitro AlayvwaTiko

laTpoTeXVOAOYIKG

TTPOIOV

‘ KataokeuaoTng
s

Z’YMBOAO ZHMAZIA

® Mnv kdvete
ETTAVOANTITIKA XPrion
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DESCRIGAO

GRAM TEST STICK é um teste rapido para a diferenciagdo dos
microrganismos Gram-negativos dos Gram-positivos. Os stick sdo
impregnados com o reagente L-alanina-4-nitroanilide que, a
contacto com as coldnias bactéricas Gram-negativas, reage
mudando de cor para o azul-viola depois da adicdo do agente
detector (Reagente Gram Teste).

CONTEUDO DAS CONFECGOES

Cada confecgédo contém:

= 30 stick impregnados que estdo num recipiente soldado
termicamente

= 1 Reagente Gram Teste (agente detector)

= 1 folha de instrugdes

PRINCIPIO DO METODO

O reagente L-alanina-4-nitroanilide € hidrolisado pelo enzima
amino-peptidase contetdo na célula bactérica dos microrganismos
Gram negativos 20 stick impregnado com o reagente L-alanina-
4-nitroanilide é colocado em contacto directo com a coldnia
bactérica a examinar e sucessivamente, por ac¢do do agente
detector (Reagente Gram Teste), desenvolvera uma intensa
coloragdo azul-viola no caso de microrganismo Gram-negativo. As
colénias dos microrganismos Gram-positivos ndao desenvolvem
qualquer cor.

COMPOSIGAO

GRAM TEST STICK
L-alanina-4-nitroanilide
Reagente Gram Test
Dimetil-amino-cinamaldeide 0.2% em acido
cloridrico 27%

RECOLHIMENTO DAS AMOSTRAS

As colonias que devem ser submetidas ao teste de Gram com o
GRAM TEST STICK devem ser obtidas de terrenos selectivos ou
nao selectivos, contanto que, sejam sem substancias colorantes.
Nenhuma reacgdo é evidenciada com as coldnias bactéricas
crescidas em terrenos que contém substancias colorantes quais
Mac Conkey Agar, Cled Agar, XLD Agar etc.

PROCEDIMENTO DO TESTE

1. Levante o recipiente do frigorifico e deixa-lo por alguns
minutos sobre a bancada até atingir a temperatura ambiente.

2. Escolha uma colénia bem isolada no terreno de isolamento.

3. Levante com uma pinga um stick do recipiente.

4. Levante com uma haste de plastico a colénia a submeter ao
teste e passa-la cuidadosamente sobre a extremidade do
stick.

5. Aguarde 5-10 minutos, deixando o stick a temperatura
ambiente.

6. Adicione duas gotas de Reagente Gram Teste.

7. Observe o desenvolvimento imediato ou a auséncia de uma
coloragao azul-viola e interprete os resultados.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

Os microrganismos Gram-negativos
desenvolvimento de uma coloragéo azul-viola.
Os microrganismos Gram-positivos ndo determinam qualquer
desenvolvimento de cor.

O teste é utilizado para identificar as bactérias que possuem o
enzima amino-peptidase (Gram-negativos) daquele que sdo sem
(Gram-positivos).

O teste é especialmente util para diferenciar:

e Os bacilos Gram-negativos daqueles Gram-positivos;

determinam o)
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e Os cocos Gram- negativos dos cocos Gram-positivos;

e Os cocobacilos Gram- negativos dos cocobacilos Gram-
positivos;

e Os diplococos Gram- negativos dos diplococos Gram-positivos.

CONTROLO DA QUALIDADE

Cada lote de GRAM TEST STICK é submetido ao controlo de
qualidade utilizando uma cultura de Escherichia coli ATCC 25922
para o controlo positivo (desenvolvimento de coloragédo azul-viola)
e uma cultura de Staphylococcus aureus ATCC 25923 para o
controlo negativo (auséncia de cor).

PRECAUGOES

A confecgdo de GRAM TEST STICK contém uma solugdo de acido
cloridrico com uma concentragédo de 27% no Reagente Gram
Teste. Por esta concentragéo, este produto é classificavel como
perigoso em conformidade com a legislagdo vigente; para o seu
uso se aconselha de consultar a ficha de seguranga. GRAM TEST
STICK é um dispositivo de uUnico uso, que deve ser utilizado
somente para uso diagndstico "in vitro”, & destinado a um ambito
profissional e deve ser utilizado em laboratério por operadores
adequadamente treinados, com métodos aprovados de assepsia e
de segurancga nos confrontos dos agentes patogénicos.

CONSERVAGAO

Conserve GRAM TEST STICK a 2-8°C na sua confecgado original.
Nao conserve proximo a fontes de calor e evite excessivas
variagbes de temperatura. Nestas condicdes o produto GRAM
TEST STICK é vélido até a data de vencimento indicada na
etiqueta. N&o utilize além desta data. Elimine caso sejam
presentes sinais de deterioragdo (mudancgas de cor do stick ou do
Reagente Gram Teste).

ELIMINAGAO DO MATERIAL UTILIZADO

Depois do uso de GRAM TEST STICK e do material que entrou em
contacto com a amostra em exame devem ser descontaminados e
eliminados de acordo com as técnicas de uso em laboratério para
a descontaminacao e a eliminagéo do material potencialmente
infecto.
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TABELA DOS SiMBOLOS

SIMBOLO SIGNIFICADO
Dispositivo médico
para diagnostico in
vitro

SIMBOLO SIGNIFICADO

Nao reutilizar

E 3

Conteudo suficiente para

Fabricante “n” ensaios

Referéncia de
catalogo

Fragil, manusear com

REF -
cuidado

4
b
C Atencgéo, consulte a

Prazo de validade o .
documentagéo incluida

Limites de LoT

temperatura Cédigo do lote
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