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DESTINATIA UTILIZARII

Lista completa a microorganismelor ce pot fi identificate cu acest sistem este furnizatd in Brosura tehnica - Informatii
pentru Software-ul de identificare.

PRINCIPIU
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Reason: MoldSign Signature

Location: Moldova

KIT PENTRU 100 DE TESTE (Ref. 20160)

« 100 de stripuri API® 20 E

100 de cutii de incubare

100 de fise de rezultate

1 clema de sigilare

» 1 Insert Tehnic furnizat in kit sau care poate fi descarcat de pe www.biomerieux.com/techlib.

COMPOZITIE Compozitia stripului

, DAR NEFURNIZATE Reactivi

» Oxidaza (Ref. 55635%)
* produs care nu se comercializeaza in anumite tari: folositi un reactiv echivalent.

Materiale
» Pipete sau PSlpettes (Ref. 70250)
 Stativ pentru fiole
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 Protector fiole
» Echipament general de laborator de microbiologie.

POSIBILI REACTIVI SUPLIMENTARI
« API® OF Medium (Ref. 50110): test pentru stabilirea metabolismului fermentativ sau oxidativ.

- API® M Medium (Ref. 50120): test pentru motilitatea bacteriilor facultativ anaerobe.

ATENTIONARI S| MASURI DE PRECAUTIE

» Destinat numai diagnosticarii in vitro si controlului microbiologic.

+ A se utiliza numai de catre personal calificat. Acest test este destinat utilizarii de cétre personal de laborator

instruit.

* Numai pentru S.U.A.: Atentie: Legislatia federala din S.U.A. impune ca vanzarea acestui dispozitiv sa se

efectueze numai catre sau la recomandarea unui medic autorizat.

+ Kitul contine produse de origine animald. Cunoasterea certificata a originii si/sau a starii sanitare a animalelor nu
garanteaza 1n totalitate absenta agentilor patogeni transmisibili. De aceea, se recomanda ca aceste produse sa fie
tratate ca fiind potential infectioase si manipulate respectand masurile de precautie obisnuite (a nu se ingera; a nu
se inhala).

Toate specimenele, culturile microbiene si produsele inoculate trebuie sa fie considerate infectioase si manipulate n
mod corespunzator. Pe tot parcursul acestei proceduri trebuie respectate tehnicile aseptice si masurile de precautie
obisnuite pentru manipularea grupului de bacterii studiat. Consultati documentul ,CLSI M29-A, Protection of
Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections (Protejarea personalului de laborator impotriva
infectiilor contactate la locul de munca); Norme aprobate - Revizia curenta”. Pentru masuri de precautie
suplimentare privind manipularea, consultati ,Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories
(Biosecuritatea Tn laboratoarele de microbiologie si biomedicind) - CDC/NIH - Cea mai recenta editie” sau
reglementarile aflate in vigoare n fiecare tara.

Nu folositi reactivii dupa data expirarii.

Tnainte de utilizare verificati ca ambalajul si componentele s3 fie intacte.

Nu utilizati stripuri deteriorate: de exemplu godeuri deformate, pliculete cu desicant deschise.

Stripul este de unica folosinta si nu trebuie reutilizat.

Tnainte de utilizare, lasati mediile sa ajunga la temperatura camerei.

Datele de performanta prezentate in Brosura Tehnica au fost obtinute prin folosirea procedurii indicate in acest
insert tehnic. Orice schimbare sau modificare a acestei proceduri poate afecta rezultatele.

Interpretarea rezultatelor testelor trebuie facuta luand in considerare istoricul pacientului, sursa probei, morfologia
microscopica si aspectul coloniei tulpinii si, in cazul n care este necesar, rezultatele oricaror alte teste suplimentare,
n special structurile de susceptibilitate antimicrobiana.

CONDITII DE PASTRARE

Stripurile sunt furnizate ntr-o punga de aluminiu cu pliculete cu desicant si trebuie pastrate Tn punga pana la utilizare.
Odata deschisa*, punga trebuie resigilata utilizind clema de sigilare (inclusa in kit) pentru a pastra stripurile ramase cu
pliculetele cu desicant: pozitionati capatul deschis al pungii de-a lungul clemei si Tnchideti cu grija punga intre cele doua
parti ale clemei. Stripurile pot fi pastrate pana la 10 luni la temperaturi de +2 °C/+8 °C dupa deschiderea pungii (sau
pana la data expirarii Tnscrisa pe ambalaj, daca aceasta intervine prima).

* Metoda recomandata de deschidere a pungilor: taiati punga chiar sub banda de sigiliu, tindnd punga drept, pentru a
evita deteriorarea pliculetelor cu desicant.

Asigurati-va ca toate informatiile de identificare a dispozitivului de pe ambalaj sunt marcate pe recipientul de depozitare:
numar articol (01), numar lot (10) si data expirarii (17).

RECOLTAREA $I PREPARAREA SPECIMENELOR

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE Testul oxidazei
Testul oxidazei trebuie efectuat in conformitate cu instructiunile producatorului. Rezultatul trebuie notat pe o fisa de
rezultate ca si cum acesta ar fi o parte integranta din profilul final (al 21-lea test de identificare).
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Pregatirea stripului

1.

3.
4.

Pregatiti o cutie de incubare (tavita si capac) si distribuiti aproximativ 5 ml de apa distilaté sau de apa demineralizata
[sau orice fel de apa fara compusi chimici sau aditivi care pot produce gaze (de exemplu, Clz2, CO2)] in godeurile tip
fagure ale tavitei, pentru a crea o atmosfera umeda.

Notati numarul de referinta al tulpinii pe prelungirea tavitei. (Nu notati numarul de referinta pe capac, deoarece
acesta poate fi schimbat Tn timpul procedurii).

Scoateti stripul din ambalaj chiar Thainte de utilizare.

Asezali stripul in cutia de incubare.

Observatie: API® 20 E trebuie s fie utilizat numai cu Enterobacteriaceae si/sau bacili Gram-negativi nepretentiosi.

Organismele pretentioase care au cerinte nutritive exigente si/sau care necesitd masuri de precautie adecvate in timpul
manipularii (de exemplu, Brucella si Francisella) nu sunt incluse in baza de date API® 20 E. Pentru a exclude sau a
confirma prezenta acestora, trebuie utilizate proceduri alternative.

Pregatirea inoculului

1.

Deschideti o fiold de API® NaCl 0.85 % Medium (5 ml) sau o fiola de API® Suspension Medium (5 ml) asa cum este
indicat mai jos sau utilizati orice tub care contine 5 ml de solutie salina sterila sau de apa distilata sterila, fara aditivi.

Deschideti fiolele cu atentie dupa cum urmeaza:

. Pozitionati fiola in capacul protector.

. Tineti capacul protector al fiolei intr-o mana in pozitie verticala (capacul alb din plastic in
partea superioara).

. Apésati capacul cat mai mult cu putinta.

. Asezati buricul degetului mare pe partea striata a capacului si impingeti ihainte pentru a

sparge varful fiolei.
+ Scoateti fiola din capacul protector si puneti capacul deoparte pentru o utilizare ulterioara.
+ Tndepartati cu atentie capacul.

Cu o pipeta sau PSlpette scoateti de pe o placa de izolare o singura colonie bine izolatd. Se recomanda utilizarea
culturilor tinere (nu mai vechi de 18 — 24 de ore).
Emulsionati cu atentie pentru a obtine o suspensie bacteriana omogena.

Aceasta suspensie trebuie folosita imediat dupa preparare.

Observatie: Majoritatea speciilor Vibrio sunt halofile. Daca se suspecteaza prezenta unei specii Vibrio, suspendati
bacteriile in API® NaCl 0.85 % Medium.

Inocularea stripului

1.

2.

Cu aceeasi pipeta, distribuiti suspensia bacteriana in tuburile stripului (pentru a evita formarea bulelor de aer la baza
tuburilor, Tnclinati usor stripul nainte si asezati varful pipetei sau al PSlpette pe partea laterala a godeului):

* pentru testele [CIT], [GEL] si [VP], umpleti atat tubul, cat si godeul;

 pentru celelalte teste, umpleti numai tuburile (nu si godeurile);

* pentru testele ADH, LDC, ODC, H2S si URE, creati anaerobioza suprapunand ulei mineral.

nchideti cutia de incubare.

CITIREA $I INTERPRETAREA Citirea stripului

1.
2.

Dupa perioada de incubare, cititi stripul consultand tabelul de citire.
Daca 3 sau mai multe teste (test GLU + sau —) sunt pozitive, inregistrati toate reactiile spontane in fisa de rezultate,
apoi evidentiati testele care necesitd adaugarea de reactivi:
+ Testul TDA: adaugati 1 picatura de reactiv TDA. O culoare maro rosiatica indica o reactie pozitiva care trebuie
inregistrata in fisa de rezultate.
» Testul IND: adaugati 1 picatura de reactiv JAMES. O culoare roz dezvoltata in intreg godeul indica o reactie
pozitiva care trebuie inregistrata in fisa de rezultate.
+ Testul VP: adaugati cate 1 picatura de reactiv VP 1 si de reactiv VP 2. Asteptati cel putin 10 minute. O culoare
roz sau rosie indica o reactie pozitiva care trebuie Tnregistrata in fisa de rezultate. Daca dupa 10 minute apare
o culoare usor roz, reactia trebuie considerata negativa.
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Observatie: Testul pentru productia de indol trebuie sa fie efectuat ultimul ntrucat, aceasta reactie elibereaza
produsi gazosi care interfereaza cu interpretarea altor teste de pe strip. Capacul din plastic al cutiei de incubare nu
trebuie pus la loc dupa adaugarea reactivului.

3. Daca numarul de teste pozitive (inclusiv testul GLU) Tnainte de adaugarea reactivilor este mai mic de 3:

* Incubati din nou stripul timp de alte 24 de ore (+ 2 ore) fara a adauga niciun reactiv.

+ Evidentiati testele care necesita adaugarea de reactivi (consultati paragraful precedent).

+ Pentru a finaliza identificarea, poate fi necesar sa efectuati teste suplimentare (consultati paragraful ,|dentificare”
de mai jos).

Interpretare

Determinarea profilului numeric

Pe fisa de rezultate, testele sunt impartite In grupuri de céte trei si fiecaruia ii este atribuita o valoare 1, 2 sau 4. Prin
adunarea valorilor care corespund reactiilor pozitive din cadrul fiecarui grup, se obtine un profil numeric format din 7 cifre
pentru cele 20 de teste ale stripului API® 20 E. Reactia oxidazei constituie al 21-lea test si are valoarea 4 daca este
pozitiva.

Identificare
Este realizata prin utilizarea profilului numeric impreuna cu software-ul de identificare APIWEB™ sau ATB™ NEW. Pentru
mai multe instructiuni privind profilul numeric, consultati software-ul de identificare.

+ Sistemele API® identificd un microorganism utilizand o metodologie bazata pe caracteristicile datelor si cunostintele
despre respectivul microorganism, precum si reactiile analizate. Au fost colectate date suficiente din tulpini
cunoscute pentru a estima reactiile tipice ale speciilor analizate si a le include intr-un set de reactii biochimice de
diferentiere. Daca o structura unica de identificare nu este recunoscuta, se ofera o lista a posibilelor
microorganisme, sau se determina faptul ca tulpina este in afara domeniului de analiza a bazei de date. Comentariul
elaborat de software si/sau raportul imprimat al laboratorului contin sugestii privind testele suplimentare necesare
pentru finalizarea identificarii. Daca testele nu sunt suficiente pentru finalizarea identificarii, trebuie consultata
bibliografia standard de microbiologie si literatura de specialitate.

+ Anumite specii pot apartine unor grupuri taxonomice mixte (greu de diferentiat). Acest lucru se intdmpla atunci cand
structura biologica este aceeasi pentru grupurile taxonomice listate. Pentru separarea taxonilor greu de diferentiat
pot fi utilizate teste suplimentare.

Testele suplimentare sunt enumerate in Brosura tehnica a software-ului.

Tn ceea ce priveste API® 20 E, in unele cazuri profilul nu permite o discriminare suficienta si este necesar si fie efectuate
testele urmatoare:
* Reducerea nitratilor la nitriti (NO2) si N2 gaz (N2):
Adaugati cate 1 picatura de reactiv NIT 1 si de reactiv NIT 2 Tn tubul GLU. Asteptati 2 pana la 5 minute. O culoare
rosie indica o reactie pozitiva (NOz). O reactie negativa (culoare galbena) poate fi datorata reducerii in azot (astfel
cum o demonstreaza uneori bulele de gaz): adaugati 2 pana la 3 mg de reactiv Zn in tubul GLU. Dupa 5 minute,
daca tubul ramane galben, acest lucru indica o reactie pozitiva (N2) care trebuie inregistrata in fisa de rezultate.
Daca testul devine rosu-portocaliu, reactia este negativa: nitratii care sunt inca prezenti in tub au fost redusi de zinc.
Aceasta reactie este utild atunci cand se testeaza bacili Gram-negativi pozitivi la oxidaza.

Observatie: Din acelasi motiv ca in cazul testului pentru productia de indol (consultati nota de la paragraful ,Citirea
stripului”), testul pentru reducerea nitratilor trebuie efectuat ultimul.

+ Motilitatea (MOB): Inoculati o fiola de API® M Medium (consultati insertul tehnic).

+ Cresterea in mediu de agar MacConkey (McC): Insamantati o placa de agar MacConkey (consultati insertul
tehnic).

+ Oxidarea glucozei (OF-O): Inoculati o fiold de API® OF Medium (consultati insertul tehnic).

+ Fermentarea glucozei (OF-F): Inoculati o fiola de API® OF Medium (consultati insertul tehnic).

Aceste teste pot fi utilizate pentru a forma un profil format din 9 cifre. Apoi, identificarea se obtine folosind software-ul de
identificare.

Mai jos este prezentat un exemplu de profil numeric.
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API® 20 E

PROCEDURA

< 3 teste ®
(inclusiv testul GLU)

TABEL DE CITIRE

API® NaCl 0.85 % Medium, 5 ml /
API® Suspension Medium, 5 ml
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IND : JAMES
VP :VP1+VP2

GLU (NO2) : NIT 1 + NIT 2 (+Zn)

TESTE

CANT. REACTII/ENZIME

REZULTATE
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INGREDIENTE (mg/ NEGATIV POZITIV
ACTIVE godeu)
ONPG 2-nitrofenil- 0,223 -galactozidaza (orto Incolor Galben
BDgalactopiranozida nitrofenil-
BDgalactopiranozida)
ADH L-arginina 19 Arginin-dihidrolaza Galben Rosu-portocaliu ?
LDC L-lizina 1,9 Lizin-decarboxilaza Galben Rosu-portocaliu 2
OoDC L-ornitina 1,9 Ornitina-decarboxilaza Galben Rosu-portocaliu 2
CIT Citrat de trisodiu 0,756 Utilizare de citrat Verde pal/galben Albastru-verde/
albastru ¥
H2S Tiosulfat de sodiu 0,075 Productie de Hz2S Incolor/gri Depunere neagra/
linie subtire
URE Uree 0,76 Ureaza Galben Rosu-portocaliu ?
Imediat TDA
TDA L-triptofan 0,38 Triptofan-deaminaza Galben Maro rosiatic
Imediat JAMES
IND L-triptofan 0,19 Productie de indol Incolor/verde-galben Roz
pal
VP1+VP2/10min
[VP] Piruvat de sodiu 1,9 Productie de acetoina Incolor/roz pal Roz/rosu ®
(Voges Proskauer)
GEL Gelatina (origine 0,6 Gelatinaza Fara difuzie Difuzie de pigment
bovina) negru
GLU D-glucoza 1,9 Fermentare-oxidare Albastru/albastruverde Galben/galben
(glucoza) 4 verzui
MAN D-manitol 1,9 Fermentare-oxidare Albastru/albastruverde Galben
(manitol) 4
INO Inozitol 1,9 Fermentare-oxidare Albastru/albastruverde Galben
(inozitol) #
SOR D-sorbitol 1,9 Fermentare-oxidare Albastru/albastruverde Galben
(sorbitol) 4
RHA L-ramnoza 1,9 Fermentare-oxidare Albastru/albastruverde Galben
(ramnoza) ¥
SAC D-zaharoza 1,9 Fermentare-oxidare Albastru/albastruverde Galben
(zaharoza) 4
MEL D-melibioza 1,9 Fermentare-oxidare Albastru/albastruverde Galben
(melibioza) 4

1) O culoare galbena foarte pala ar trebui s fie considerata reactie pozitiva.

2) O culoare portocalie dupa 36 — 48 de ore de incubare trebuie sa fie considerata reactie negativa.

3) Citire efectuata in godeu (conditii aerobe).

4) Fermentarea incepe in portiunea inferioara a tuburilor, oxidarea incepe in godeu.

5) O culoare usor roz dupa 10 minute ar trebui sa fie considerata reactie negativa.

bioMérieux SA
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AMY Amigdalina 0,57 Fermentare-oxidare Albastru/albastruverde Galben
(amigdaling) 4
ARA L-arabinoza 1,9 Fermentare-oxidare Albastru/albastruverde Galben
(arabinoza)
OX Consultati insertul tehnic al testului | Citocrom oxidaza Consultati insertul tehnic al testului pentru
pentru oxidaza oxidaza

Cantitatile indicate pot fi ajustate in functie de titrul materiilor prime folosite.
Anumite godeuri contin produse de origine animald, Tn special peptone.

CONTROLUL DE CALITATE
Mediile, stripurile si reactivii sunt controlati in mod sistematic in diverse etape ale procesului de productie.

Controlul calitatii eficient poate fi utilizat pentru a confirma performanta acceptabild a sistemului in urma transportului/
depozitarii. Acest control poate fi efectuat urménd instructiunile si respectand criteriile de mai jos, Th asociere cu
documentul de referintd CLSI® M50-A Quality Control for Commercial Microbial Identification Systems (Controlul calitatii
pentru Sistemele comerciale de identificare microbiana).

Testarea poate fi efectuata folosind Proteus mirabilis ATCC® 35659™ pentru a evalua performanta testelor ODC si ARA.
Testele efectuate de catre bioMérieux au aratat ca testele ODC si ARA sunt cele mai instabile pe strip. Pentru a detecta
degradarea n timpul testarii stripului se poate folosi Proteus mirabilis ATCC® 35659™.

Pentru utilizatorii care doresc sa realizeze un control de calitate cuprinzator al stripurilor, se recomanda utilizarea
urmatoarelor tulpini pentru a demonstra reactivitatea pozitiva si negativa pentru cele mai multe teste.

1. Proteus mirabilis ATCC® 35659™.

2. Stenotrophomonas maltophilia ATCC® 51331™
3. Enterobacter cloacae ssp cloacae ATCC® 13047™
4. Escherichia coli ATCC® 25922™
5. Klebsiella pneumoniae ssp pneumoniae ATCC® 35657 ™
ONPG ADH LDC OoDC [CIT] H2S URE TDA IND [VP]
1 - - - + + + + - -
2 + - v - - - - - -
3 + + - V + - - - - +
4 + - + + - - - - + -
5 + - + - + - \Y - - Vv
[GEL] GLU MAN INO SOR RHA SAC MEL AMY ARA NO2 N2+
1 v + - - - - Y% - - - + -
2 + - - - - - - - - - - -
3 - + + V + + + + + + + -
4 - + + - + + - + - + + -
5 - + + + + + + + + + + -

* Starea (+) N2 poate fi observata pentru tulpinile ATCC® 13047™, ATCC® 25922™ si ATCC® 356577™.
- Profil obtinut dupa 24 — 48 de ore de incubare pentru tulpina ATCC® 51331™, utilizand colonii crescute pe agar cu
tripticaza de soia + sange.

- Profiluri obtinute dupa 18 — 24 de ore de incubare pentru celelalte tulpini, utilizand colonii crescute pe agar cu tripticaza
de soia + sange.

- Suspensii bacteriene preparate in API® NaCl 0.85 % Medium.

Este responsabilitatea utilizatorului de a efectua Controlul calitatii in conformitate cu orice reglementari locale aplicabile.
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Tulpinile supuse controlului de calitate sunt selectate pentru performanta de reactie, nu pentru performanta de
identificare.

Tn general, tulpinile supuse controlului de calitate sunt identificate cu un singur taxon, cu grupuri taxonomice greu de
diferentiat sau mixte.

Se poate intampla ca o tulpina ATCC® sa fie incorect identificata, chiar daca toate reactiile asteptate ale controlului de
calitate sunt corecte.

Observatie: Deoarece denumirile speciilor se pot schimba in timp, va rugam sa consultati taxonomia oficiala pentru
ultimele actualizari.

BRO$URA TEHNICA: INFORMATII DESPRE SOFTWARE-UL DE IDENTIFICARE APIWEB™ SI ATB™ NEW
Urmatoarele sectiuni sunt descrise Tn Tntregime in Brosura tehnica:

* Limitarile metodei

» Tabel de identificare (%)

 Performanta

Pentru a consulta Brosura tehnica, procedati astfel:
+ APIWEB™
Faceti clic
pe
> Faceti clic pe ,BROSURA TEHNICA”

« ATB™ NEW:
> Deschideti ,BROSURA TEHNICA” disponibild pe CD-ul cu documentatia.

INDEPARTAREA DESEURILOR

Indepartati reactivii folositi sau nefolositi precum si orice alte materiale de unica folosinta contaminate respectand
procedurile pentru produse infectioase sau potential infectioase.

Este responsabilitatea fiecarui laborator de a manipula deseurile si scurgerile produse conform tipului si gradului de
periculozitate al acestora si de a le trata si elimina (sau de a dispune tratarea si eliminarea acestora) in conformitate cu
orice reglementari aplicabile.
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GARANTIE LIMITATA

bioMérieux garanteaza performanta produsului pentru destinatia de utilizare mentionata cu conditia ca toate procedurile
referitoare la utilizare, depozitare si manipulare, duratad de depozitare (daca este cazul) si masuri de precautie sa fie
urmate cu strictete, conform descrierii din Instructiunile de utilizare.

Cu exceptia celor expres mentionate mai sus, bioMérieux declina prin prezenta orice garantii, incluznd orice garantii
implicite de vandabilitate si compatibilitate pentru un anumit scop sau o anumita utilizare, si declina orice
responsabilitate directa, indirecta sau pe cale de consecinta, pentru orice utilizare a reactivului, aplicatiei software, a
instrumentului si consumabilelor (,Sistemul”) diferita de cea exprimata n Instructiunile de utilizare.

ISTORICUL REVIZIILOR
Categoriile tipurilor de modificari
N/A Neaplicabil (Prima publicare)
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Corectarea anomaliilor de documentare
Completari, revizuiri si/sau indepartarea de informatii legate de produs

Implementarea de schimbari non-tehnice importante pentru utilizator
Nota: Modificarile minore de tipar, gramaticale sau de format nu sunt incluse n istoricul reviziilor.

Sumarul modificarilor

Corectura
Modificare tehnica
Administrativa

Data versiunii Cod componenta Tipul modificarii

2019/06 07584L Administrativa

Imbunatatiri pentru a asigura corespondenta dintre
modelele bioMérieux si ghidul stilistic si a respecta
regulamentele REFORMATE.

BIOMERIEUX, logo-ul BIOMERIEUX, ATB, API, APIWEB si ATB NEW sunt marci comerciale utilizate, inregistrate si/sau
n curs de inregistrare care apartin bioMérieux sau uneia dintre filialele sau companiile sale.

CLSI este o marca comerciala apartinand Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.
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Marca si denumirea comerciald ATCC si orice numere de catalog ATCC sunt marci comerciale ale American Type
Culture Collection.

Oricare altéd denumire sau marca comerciala apartine proprietarului respectiv.
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