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DESTINATIA UTILIZARII
API® NH este un sistem calitativ standardizat pentru identificarea Neisseria, a Haemophilus (si a speciilor asociate) si a
Moraxella catarrhalis (Branhamella catarrhalis). Acesta utilizeaza teste miniaturizate, precum si o baza de date specifica.

Inocularea si citirea stripurilor se efectueaza manual, iar identificarea se realizeaza prin utilizarea unui software de
identificare.

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

API® NH permite, de asemenea, biotipizarea Haemophilus influenzae si a Haemophilus parainfluenzae, precum si
detectia unei penicilinaze.

PRINCIPIU

Stripul API® NH este alcatuit din 10 microtuburi continand substraturi sub form& deshidratata, care permit realizarea a
12 teste de identificare (reactjii enzimatice sau fermentari ale zaharurilor), precum si detectia unei penicilinaze [in special
pentru Haemophilus influenzae, Haemophilus parainfluenzae, Moraxella catarrhalis (Branhamella catarrhalis) si
Neisseria gonorrhoeae]).

Tn timpul incubdrii, procesele metabolice produc schimbéri de culoare care sunt spontane sau care pot fi puse in
evidenta prin adaugarea de reactivi.

Citirea reactiilor se face cu ajutorul Tabelului de Citire, iar identificarea se realizeaza prin utilizarea unui software de
identificare (ATB™ NEW sau APIWEB™).

CONTINUTUL KITULUI
KIT PENTRU 10 DE TESTE

« 10 stripuri API® NH (STR)

» 10 fiole de API NaCl 0.85% Medium (2 ml) (MED)

1 fiola cu solvent corespunzatoare reactivului JAMES (R1) + 1 flacon cu reactiv JAMES (R2) (JAMES)
1 fiola cu solvent ZYM B (R1) + 1 flacon cu reactiv ZYM B (R2) (ZYMB)

* 10 cutii de incubare (INCUB)

» 10 de fise de rezultate (SHEET)

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

COMPOZITIE
Compozitia stripului
Compozitia stripului este redata in Tabelul de citire al acestui insert tehnic.

Compozitia mediilor

API® NaCl 0.85% Medium Clorura de sodiu 8,59
2ml Apa demineralizata 1.000 ml

Compozitia reactivilor

Reactivul JAMES* R1: HCI 1N 100 ml
5mi R2: Compus J 2183 0,66 g
Solvent ZYM B (R1) ** Metanol 30 ml
S5ml Dimetilsulfoxid (DMSO) 70 ml
Reactiv ZYM B (R2) *** Fast Blue BB (ingredient activ) 0,14 g

Cantitatile indicate pot fi ajustate in functie de titrul materiilor prime folosite.
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*Cuvant de avertizare: ATENTIE

Fraze de pericol:
H315: Provoaca iritarea pielii.

H319: Provoaca o iritare grava a ochilor.

H335: Poate provoca iritarea cailor respiratorii.

Fraza de precautie:

P261: Evitati sa inspirati praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/spray-ul.

P280: Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/echipament de protectie a ochilor/echipament de protectie a
fetei.

P302 + P352: IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: spalati cu multa apa si sapun.
P305 + P351 + P338: IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clatiti cu atentie cu apa timp de mai multe minute. Scoateti
lentilele de contact, daca este cazul si daca acest lucru se poate face cu usurinta. Continuati sa clatiti.

**Cuvant de avertizare: PERICOL

Fraze de pericol:

H226: Lichid si vapori inflamabili.
H302: Nociv in caz de inghitire.
H311: Toxic in contact cu pielea.
H331: Toxic in caz de inhalare.

H370: Provoaca leziuni ale organelor.

Fraza de precautie:

P210: A se pastra departe de surse de caldura, suprafete fierbinti, scantei, flacari si alte surse de aprindere. Fumatul
interzis.

P280: Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/echipament de protectie a ochilor/echipament de protectie a
fetei.

P301 + P312: IN CAZ DE INGHITIRE: sunati la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA/un medic daca nu v&
simtiti bine. Clatiti gura.

P302 + P352: IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: spalati cu multa ap si sapun.

P304 + P340: IN CAZ DE INHALARE: transportati persoana la aer liber si mentineti-o intr-o pozitie confortabila pentru
respiratie.

***Cuvant de avertizare: ATENTIE

Fraze de pericol:

bioMérieux SA Romana - 2



®
APITNH 07487 - R - 2019/06 -ro

H302: Nociv in caz de inghitire.

H351: Susceptibil de a provoca cancer.

Fraza de precautie:

P280: Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/echipament de protectie a ochilor/echipament de protectie a
fetei.

P301 + P312: IN CAZ DE INGHITIRE: sunati la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA/un medic daca nu v&
simtiti bine. Clatiti gura.

P308 + P313: In caz de expunere sau de posibild expunere: consultati medicul.

Pentru mai multe informati, consultati Fisa Tehnica de Securitate.

REACTIVI S| MATERIALE NECESARE, DAR NEFURNIZATE

Reactivi
» Ulei mineral (Ref. 70100)
» McFarland Standard (Ref. 70900), nr. 4 pe scara

Materiale
» Tampoane
» Pipete sau PSlipettes (Ref. 70250)
 Stativ pentru fiole
» Protector fiole
» Echipament general de laborator de microbiologie.
+ Software de identificare ATB™ NEW si APIWEB"™ (consultati bioMérieux)

ATENTIONARI S1 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 catre 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.

» Consultati frazele de pericol ,H” si frazele de precautie ,P” indicate mai sus.

« Kitul contine produse de origine animala. Cunoasterea certificatd a originii si/sau a starii sanitare a animalelor nu
garanteaza in 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 in
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 curentad”. Pentru masuri de precautie suplimentare
privind manipularea, consultati ,Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (Biosecuritatea in
laboratoarele de microbiologie si biomedicina) - CDC/NIH - Cea mai recenta editie” sau reglementarile aflate Tn
vigoare in fiecare tara.

* Nu folositi reactivii dupa data expirarii.

« Tnainte de utilizare verificati ca ambalajul si componentele s 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, aduceti reactivii la temperatura camerei.

» Datele de performanta prezentate in Brosura Tehnica au fost obtinute prin folosirea procedurii indicate Tn 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
microscopicéa si aspectul coloniei tulpinii si, in cazul in care este necesar, rezultatele oricaror alte teste suplimentare,
in special structurile de susceptibilitate antimicrobiana.

CONDITII DE PASTRARE

Stripuri STR
Stripurile trebuie pastrate la +2 °C/+8 °C pana la data expirarii indicata pe ambalaj.
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Medii MED
Mediile pot fi pastrate la +2 °C/+30 °C pana la data expirarii indicata pe ambalaj.

Reactivi
Reactivii trebuie pastrati la intuneric la +2 °C/+8 °C pana la data expirarii indicata pe ambalaj.
Reactivul JAMES poate fi pastrat timp de cel mult 1 luna dupa deschiderea fiolelor si dupa reconstituirea reactivilor in

flaconul cu picurator (sau pana la data expirarii, daca aceasta intervine prima): notati data deschiderii pe eticheta
flaconului.

Reactivul ZYM B poate fi pastrat timp de cel mult 2 saptamani dupa deschiderea fiolelor si dupa reconstituirea reactivilor
n flaconul cu picurator (sau pana la data expirarii, daca aceasta intervine prima): notati data deschiderii pe eticheta
flaconului.

Reactivii JAMES si ZYM B sunt foarte sensibili la lumina: verificati aspectul ambilor reactivi dupa reconstituirea in
flacoanele cu picurator.

Dupa reconstituire, reactivul ZYM B are, in mod normal, o culoare galben spre chihlimbariu.

Dupa transferul continutului fiolelor in flacoanele cu picurator, impachetati fiolele cu reactiv JAMES in folie de aluminiu.

Asigurati-va ca reactivii sunt pusi inapoi in frigider imediat dupa utilizare.

UTILIZAREA REACTIVILOR

Reactivul ZYM B

1. Deschideti fiola cu solvent ZYM B (R1) conform indicatiilor din paragraful ,Pregétirea inoculului” (fiola fara capac
picurator).

2. Scoateti continutul fiolei utilizadnd o pipeta complet uscata si transferati solventul in flaconul cu picurator (R2).

3. Utilizati reactivul astfel reconstituit, inchideti flaconul cu picurator cu atentie dupa utilizare si pastrati-l dupa cum este
indicat in paragraful ,Conditii de pastrare”.

Reactivul JAMES

1. Deschideti fiola de solvent ce trebuie folosita impreuna cu reactivul JAMES (R1) conform indicatiilor din paragraful
,Pregatirea inoculului” (fiola fara capac picurator).

Scoateti continutul fiolei utilizand o pipeta complet uscata si transferati solventul in flaconul cu picurator (R2).
Fixati picuratorul pe flacon.

Tnchideti cu atentie flaconul.

Agitati flaconul care contine ingredient activ deshidratat.

Asteptati aproximativ 10 minute pana cand ingredientul activ este complet dizolvat.

Utilizati reactivul astfel reconstituit, inchideti flaconul cu atentie si pastrati-l dupa cum este indicat in paragraful
,conditii de pastrare”.

Nookwdh

Observatie: Reactivul JAMES trebuie folosit doar daca are culoarea galben pal. In cazul in care apare o culoare roz
dupa reconstituirea reactivului cu solventul, asteptati pana cand culoarea roz dispare inainte de a utiliza reactivul.
RECOLTAREA S| PREPARAREA SPECIMENELOR

API® NH nu trebuie utilizate direct cu probe clinice sau cu alte probe.

Microorganismele ce urmeaza a fi identificate trebuie mai intéi izolate pe un mediu de cultura adecvat, in conformitate cu
tehnicile de microbiologie standard.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Selectarea coloniilor
Verificati daca tulpina care urmeaza sa fie studiata apartine speciei:
» Neisseria (coci Gram-negativi adesea asociati in perechi). Moraxella catarrhalis (Branhamella catarrhalis) prezinta
aceleasi caracteristici morfologice si fiziologice;
» Haemophilus si speciile inrudite (bacili Gram-negativi polimorfici mici, pretentiosi din punct de vedere nutritional).

Aceste bacterii sunt pretentioase din punct de vedere nutritional si sunt de obicei cultivate pe agar ciocolata cu
PolyViteX™ in atmosfera imbogatitd cu CO,.

Intrucat procedura API® NH necesita un inocul modificat la 4 McFarland, este necesar, in general, sa efectuati o
subculturd. Urmatoarele medii pot fi utilizate pentru cultura coloniilor Tnainte de a utiliza stripul API® NH:
« agar ciocolata cu PolyViteX™ sau derivati (mediu Thayer Martin), cu sau fara antibiotic.
» Medii agar cu sange (Columbia, Trypticase-Soy, mediu New York City) pot fi de asemenea utilizate, cu toate ca
puterea anumitor reactii biochimice este modificata. (Acest lucru trebuie luat Tn considerare la citirea reacfiei).
» Daca se utilizeaza alte medii pentru izolare, efectuati o subcultura pe unul dintre mediile mentionate anterior.
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Incubarea subculturii trebuie sa fie efectuata intr-o atmosfera imbogatita cu CO,, timp de 18 — 24 de ore la +36 °C
+ 2 °C (pentru a obtine manifestarea optima a activitatii enzimatice a bacteriilor cu ajutorul stripului API®).
Observatie: Bacteriile care necesita masuri de precautie adecvate in timpul manipularii (de exemplu, Brucella,

Francisella) nu sunt include in baza de date API® NH. Trebuie utilizate proceduri alternative fie pentru a confirma, fie
pentru a exclude prezenta lor.

Pregatirea stripului

1. Pregatiti o cutie de incubare (tavita si capac).

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

3. Scoateti stripul din ambalaj chiar inainte de utilizare.

4. Asezati stripul in cutia de incubare.

5. Eliminati pliculetul cu desicant.

Pregatirea inoculului

1. Deschideti o fiola API® NaCl 0.85 % Medium (2 ml).
Deschideti fiolele cu atentie dupa cum urmeaza:

 Pozitionati fiola in capacul protector.

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

» Apasati capacul cat mai mult cu putinta.

» Asezati buricul degetului mare pe partea striata a capacului si impingeti inainte pentru a
sparge varful fiolei.

» Scoateti fiola din capacul protector si puneti capacul deoparte pentru o utilizare ulterioara.

+ Indepartati cu atentie capacul.

2. Folosind un tampon, prelevati cateva colonii bine izolate si preparati o suspensie cu turbiditate echivalenta cu 4
McFarland, asigurandu-va ca este bine omogenizata. Se recomanda utilizarea culturilor tinere (nu mai vechi de
18 — 24 de ore).

Aceasta suspensie trebuie folosita imediat dupa preparare.

Inocularea stripului

1. Distribuiti suspensia bacteriana in tuburile stripului (pentru a evita formarea bulelor de aer la baza tuburilor, inclinati
usor stripul Thainte si asezatfi varful pipetei sau al PSlpette pe partea laterala a godeului):
» Umpleti numai partea de tub aferenta primelor 7 microtuburi (de la PEN pana la URE): aproximativ 50 pl.
» Umpleti tubul si godeul aferente ultimelor 3 microtuburi [LIP/ProA], [PAL/GGT], [RGAL/IND]: aproximativ 150 ul,
evitand formarea meniscului convex.

2. Acoperiti primele 7 teste (de la PEN la URE) cu ulei mineral (testele subliniate).
Observatie: Calitatea umplerii este foarte importanta: tuburile umplute insuficient sau excesiv pot genera rezultate
fals pozitive sau fals negative.
Observatie: Aruncati orice stripuri ce produc reactii spontane dupa inoculare si repetati testul pe un strip nou.

3. Inchideti cutia de incubare.

4. Incubatila +36 °C + 2 °C timp de 2 ore pana la 2 %4 ore, in conditii aerobe.

CITIREA S| INTERPRETAREA

Citirea stripului

Dupa perioada de incubare, cititi reactiile consultand tabelul de citire din acest insert tehnic:
1. Cititi reactiile spontane si notati-le cu + sau — pe fisa de rezultate.
Avertizare: Ultimele 3 microtuburi sunt bi-functionale si permit efectuarea a 2 reactii in acelasi tub:
8. [LIP] (reactie spontana)/[ProA] (reactie dupa adaugarea reactivului)
* 9. [PAL] (reactie spontana)/[GGT] (reactie dupa adaugarea reactivului)
» 10. [RGAL] (reactie spontana)/[IND] (reactie dupa adaugarea reactivului)

Rezultatele reactiilor [LIP], [PAL] si [RGAL] trebuie notate Tnainte de adaugarea reactivului.
2. Adaugati 1 picatura de reactiv ZYM B in microtuburile 8 si 9: [LIP/ProA] si [PAL/GGT].
3. Adaugati 1 picatura de reactiv JAMES in microtubul 10: [RGAL/IND].
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4. Asteptati 3 minute, apoi cititi reactiile consultand tabelul de citire din acest insert tehnic si notati-le pe fisa de
rezultate.

» Daca reactia [LIP] este pozitiva (pigmentare in albastru), interpretati reactia [ProA] ca fiind negativa, indiferent
daca reactivul ZYM B a fost adaugat sau nu.

+ n cazul in care, dupa o perioada de incubare de 2 ore, mai multe reactii (fermentatie, penicilinaza) sunt
indoielnice, reincubati stripul pentru inca 2 ore si citifi reactiile din nou (testele enzimatice nu trebuie recitite in
acest caz).

Interpretare

Determinarea profilului numeric

Pe fisa de rezultate, testele sunt impartite in grupuri de céate trei si fiecaruia i 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 4
cifre.

Avertizare: nu codati primul test (penicilinaza). Primul grup este alcatuit din testele GLU - FRU - MAL.

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® NH, daca exista o diferentiere nesemnificativa intre mai multe specii, se recomanda teste
suplimentare pentru a le deosebi. Rezultatele acestor teste sunt preluate din literatura de specialitate.

Mai jos este prezentat un exemplu de profil numeric.

|_|

E GLU FRU MAL | SAC ODC URE

3 424 Haemophilus influenzae

« Biotipizarea H. influenzae si a H. parainfluenzae se efectueaza utilizand teste suplimentare propuse de software-ul
de identificare APIWEB™ sau ATB™ NEW.
» Testul pentru penicilinaza:

o O reactie pozitiva (culoarea galben, verde-galbui sau albastru-galbui) indica prezenta unei penicilinaze. Prezenta
acestei enzime interzice utilizarea penicilinelor (Penicilina G, aminopeniciline, carboxipeniciline si
ureidopeniciline). Pentru celelalte B-lactame este obligatoriu un test de susceptibilitate.

o O reactie negativa (culoare albastra) indica absenta penicilinazei.
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TABEL DE CITIRE

TESTE INGREDIENTE CANT. REACTII/ENZIME REZULTATE
ACTIVE (mg/ NEGATIV POZITIV
godeu)
1) PEN Benzilpenicilina 1.36 Penicilinaza Albastru Galben/verde-
potasica (penicilinaza galbui/albastru-
absenta) galbui
(penicilinaza
prezentd)
2) GLU D-glucoza 0.5 Acidifiere (glucoza)
3) FRU D-fructoza 0.1 Acidifiere (fructoza)
5 idifi 5 Rogu/rogu- Galben/portocaliu
4) MAL D-maltoza 0.1 Acidifiere (maltoza) portocaliu p
5) SAC D-zaharoza 0.5 Acidifiere
(sucroza) (zaharoza)
6) ODC L-ornitina 0.552 Ornitina- Verde-galbui/gri- Albastru
decarboxilaza verzui
7) URE Uree 0.41 Ureaza galben Roz-violet
8a) [LIP 5-bromo-3-indoxil- 0.033 Lipaza Incolor/gri pal Albastru
caprat (+ precipitat)
9a) [PAL] 4-nitrofenil-fosfat 0.038 Fosfataza alcalina Incolor/galben pal galben
2CHA
10a) [RGAL 4-nitrofenil-BD- 0.04 B-galactozidaza Incolor galben
galactopiranozida
ZYM B/3 minute
8b) [ProA Prolina-4-metoxi-3- 0.056 Prolina arilamidaza | Galben/portocaliu Portocaliu
naftilamida daca LIP este +, pal
ProA este| (maro daca LIP
intotdeauna — este +)
ZYM B/3 minute
9b) [GGT y-glutamil-4-metoxi- 0.049 Gamma glutamil | Galben/portocaliu Portocaliu
B-naftilamida transferaza pal
(galben-portocaliu
daca PAL este +)
JAMES/3 minute
10b) [IND L-triptofan 0.036 Indol Incolor | Roz

Cantitatile indicate pot fi ajustate in functie de titrul materiilor prime folosite.
Anumite godeuri contin produse de origine animala, in 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 acceptabila a sistemului in urma transportului/
depozitarii. Acest control poate fi efectuat urméand instructiunile si respectand criteriile de mai jos, in asociere cu
documentul de referinta CLSI® M50-A Quality Control for Commercial Microbial Identification Systems (Controlul calitatii
pentru Sistemele comerciale de identificare microbiana).

Testarea poate fi efectuatd folosind Neisseria gonorrhoeae ATCC® 31426™ pentru a evalua performanta testului PEN.
Testele efectuate de catre bioMérieux au aratat ca testul PEN este cel mai instabil pe strip. Pentru a detecta degradarea
n timpul testarii stripului, se poate folosi Neisseria gonorrhoeae ATCC® 31426™.

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. Neisseria gonorrhoeae ATCC® 31426™.

2. Haemophilus influenzae ATCC® 10211™
3. Haemophilus paraphrophilus ATCC® 49917™
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PEN | GLU | FRU | MAL | SAC | ODC | URE | [LIP] | [PAL] | [BGAL] | [ProA] | [GGT] | [IND]

+ + - - - - - - - - + - -
2 - + V - - + + - + - - - +
3 - + + + + - - - + + - + -

Profiluri obtinute dupé cultura tulpinilor pe agar ciocolatd + PolyViteX™, dupa 2 sau 4 ore de incubare (consultati
paragraful ,Citirea stripului”).

Este responsabilitatea utilizatorului de a efectua Controlul calitatii in conformitate cu orice reglementari locale aplicabile.

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 tulpind ATCC® sé fie incorect identificata, chiar dacé 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.

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

* Limitarile metodei

» Tabel de identificare (%)

» Performanta

Pentru a consulta Brosura tehnica, procedati astfel:
« APIWEB™

Faceti clic pe o
o Faceti clic pe ,BROSURA TEHNICA”

« ATB" NEW: §
> Deschideti ,BROSURA TEHNICA” disponibila pe CD-ul cu documentatia.

INDEPARTAREA DESEURILOR
Tndepartati reactivul ZYM B nefolosit respectand procedurile referitoare la deseurile chimice periculoase.

Fiolele nefolosite de API® NaCl 0.85% Medium si de reactiv JAMES pot fi considerate ca fiind deseuri nepericuloase si
pot fi eliminate Tn consecinta.

Eliminati toti reactivii folositi sau nefolositj (altii decat ZYM B si JAMES si fiolele de API® NaCl 0.85% Medium), precum si
orice alte materiale de unica folosinta contaminate, respectand procedurile cu privire la produsele 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, duratd 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, incluzand orice garantii
implicite de vandabilitate si compatibilitate pentru un anumit scop sau o anumita utilizare, si declina orice responsabilitate
directd, indirecta sau pe cale de consecinta, pentru orice utilizare a reactivului, aplicatiei software, a instrumentului si
consumabilelor (,Sistemul”) diferitd de cea exprimata in Instructiunile de utilizare.

ISTORICUL REVIZIILOR

Categoriile tipurilor de modificari

N/A Neaplicabil (Prima publicare)

Corectura Corectarea anomaliilor de documentare

Modificare tehnica Completari, revizuiri si/sau indepartarea de informatii legate de produs
Administrativa Implementarea de schimbari non-tehnice importante pentru utilizator

Nota: Modificarile minore de tipar, gramaticale sau de format nu sunt incluse in istoricul reviziilor.

Data versiunii Cod componenta Tipul modificarii Sumarul modificarilor

2019/06 07487R Administrativa Tmbunétatiri pentru a coincide cu documenatia de
referina si cu ghidul stilistic bioMérieux si pentru a se
conforma reglementarilor RECAST.

2018/10 07487Q Corectura Corectarea traducerii in italiana: Conditii de pastrare: 2
saptamani in loc de 2 luni pentru ZYM B dupa
reconstituire.

Corectarea traducerii in spaniola:
+ Sumar si explicatie
 Tabel de citire
« Erori tipografice
2016/12 07487P Corectura Utilizarea reactivilor/Atentionari si masuri de precautie

Administrativa Garantie limitata

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.

Marca si denumirea comerciala ATCC si orice numere de catalog ATCC sunt marci comerciale ale American Type
Culture Collection.

Oricare altd denumire sau marca comerciala apartine proprietarului respectiv.

673 620 399 RCS LYON
Tel. 33 (0)4 78 87 20 00

M bioMérieux SA

376 Chemin de I'Orme

69280 Marcy-I'Etoile - France

Fax 33 (0)4 78 87 20 90
www.biomerieux.com
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