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SUMAR SI EXPLICATIE Stripurile 10 — 19
API 50 CH este un sistem standardizat care asociaza . . CANT.
50 de teste biochimice pentru studiul metabolismului Tub Test Ingrediente active (mg/god.)
carbohidratilor din microorganisme. APl 50 CH se 10 GAL D-GALactoza 1,4
utilizeaza Tmpreuna cu mediul APl 50 CHL pentru 11 GLU D-GLUcoza 1,56
identificarea Lactobacillus si a genurilor asociate si cu 12 FRU D-FRUctoza 1,4
mediul APl 50 CHB/E pentru identificarea Bacillus si a 13 MNE D-MaNozA 14
genurilor  asociate, a Enterobacteriaceae si  a 14 SBE L-SorBozA 1.4
Vibrionaceae. Lista completa a acestor microorganisme 15 RHA L-RAMnoza 1.36
ce pot fi identificate cu ajutorul sistemului se poate gasi in .
Tabelul de identificare de la sféarsitul inserturilor tehnice 1? ?NU(I)' ?NU(I)_::;I 11’i6
ale mediilor asociate. 18 VAN D-MANitol 136
PRINCIPIU 19 | SOR D-SORbitol 1,36
APl 50 CH este un strip compus din 50 de microtuburi, Stripurile 20 — 29
utilizat pentru a studia fermentatia substraturilor care
apartin familiei carbohidratilor, precum si a derivatelor Tub Test Ingrediente active CANT.
acestora (glicozide, polialcooli, acizi uronici). : : _ (mg/god.)
Testele de fermentatie sunt inoculate cu mediul API 20 MDM Metil-aD-manopiranozida 1,28
50 CHL sau API 50 CHBJ/E, care vor rehidrata substraturile. 21 MDG Metil-aD-glucopiranozida 1,28
In cadrul incubarii, fermentatia este evidentiata printr-o 22 NAG N-acetil-glucozamina 1,28
schimbare de culoare in tub, cauzatd de productia 23 AMY AMigdalina 1,08
anaeroba a acidului si detectatd de indicatorul de pH 24 ARB ARButina 1,08
prezent in mediul ales. Primul tub, care nu contine niciun o5 ESC ESCulina 1,16
ingredient activ, se utilizeaza ca si control negativ. Citrat feric 0,152
NOTA: stripul APl 50 CH poate fi utilizat pentru testarea 26 SAL SALicina 1,04
prin alte doua céi: 27 CEL D-CELlobioza 1,32
- oxidarea, evidentiatd printr-o schimbare a culorii in 28 MAL D-MALtoza 1.4
godeu, cauzatd de productia aerobicd a acidului si 29 LAC D-LACtoza (origine boving) 1.4
detectata de indicatorul pH prezent ih mediul ales. L
- asimilarea, evidentiata prin dezvoltarea  Stripurile 30 -39
microorganismului in godeu, atunci cand substratul se Tub T | di . CANT.
utilizeaza ca singura sursa de carbon disponibila. Y est ngrediente active (mg/god.)
In acest caz, alegerea mediului de utilizat pentru 30 MEL D-MELibioza 1,32
inocularea stripurilor va depinde de metabolismul si de 31 SAC D-ZAHarozi (sucroza) 1,32
cerintele nutritionale ale grupului microbian de testat 32 TRE D-TREhaloza 1,32
(consulta’;i bibliografia). 33 INU INUIin& 1,28
. 34 MLZ D-MeleZitoza 1,32
CONTINUTUL KITULUI (Kit pentru 10 de teste) 35 RAF D-RAFfinoza 156
-10 stripuri API 50 CH 36 AMD AmiDon 1,28
- 10 cutii de incubare 37 | GLYG GLicoGen 1,28
- 10.f|$e de requtate . o _ 38 XLT XiLiTol 14
-1 |n§ert tehnic furngt in kit sau care poate fi 39 GEN GENtiobioza 0.5
descarcat de pe www.biomerieux.com/techlib
COMPOZITIA STRIPULUI Stripurile 40 — 49
Compozitia APl 50 CH este oferitda mai jos, in lista de Tub Test Ingrediente active (I:Q:L)
teste: 40 | TUR D-TURanoza 1,32
Stripurile 0 -9 41 LYX D-LIXoza 1,4
Tub Test Ingrediente active CANT. 22 TAS D-TAGato%a 1.4
(mglgod.) 43 | DFUC D-FUCoz3 1,28
0 CONTROL _ 44 LFUC L-FUCoza 1,28
1 GLY GLlIcerol 1,64 45 DARL D-ARAbitol 1,4
2 ERY ERItritol 1,44 46 LARL L-ARAbitol 1,4
3 DARA D-ARAbinoza 1,4 47 GNT GlucoNaT de potasiu 1,84
4 LARA L-ARAbinoz3 1,4 48 2KG Potasiu 2-KetoGluconat 2,12
5 RIB D-RIBozi 1,4 49 5KG Potasiu 5-KetoGluconat 1,8
6 DXYL D-XlLozd 1.4 Cantitatile indicate pot fi ajustate Tn functie de titrul
; LAXD\:)L DL_AXD"(-)OZ'? | 11 ::6 materiilor prime folosite.
- NIto! ’
9 MDX Metil-RD-xilopiranozida 1,28
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REACTIVI S| MATERIALE NECESARE DAR
NEFURNIZATE

Reactivi:

- Mediul inoculat:
Mediu APl 50 CHL (Ref. 50 410)
Mediu API 50 CHB/E (Ref. 50 430)
(+ produsele mentionate in inserturile tehnice ale
acestor medii)
sau alte medii adecvate
- Ulei mineral (Ref. 70 100)
- Standard McFarland (Ref. 70 900) sau
Densitometru DENSIMAT (Ref. 99 234) sau ATB®
- Software de identificare (consultati bioMérieux)

Material:

- Pipete sau PSlpettes

- Stativ pentru fiole

- Capac fiole

- Tampoane

- Echipament general pentru laborator de microbiologie

MASURI S| PRECAUTII

¢ Destinat numai diagnosticului in vitro si controlului
microbiologic.

¢ A se utiliza numai de catre personal calificat.

e Kitul contine produse de origine animala. Cunoasterea
certificata a originii si/sau a starii sanitare a animalelor
nu garanteaza in totalitate absenta agentilor patogeni
transmisibili. De aceea este recomandat ca aceste
produse sé fie considerate drept potential infectioase si
manipulate respectadnd masurile de precautie obisnuite
(a nu se Tnghiti sau inhala).

e Toate probele, culturile microbiene si produsele
inoculate trebuie sa fie considerate drept infectioase si
vor fi tratate in mod corespunzator. Pe parcursul
desfasurarii acestei proceduri trebuie respectate
tehnicile aseptice si masurile de precautie obisnuite
pentru manipularea grupului de bacterii studiat.
Consultati ,NCCLS M29-A, Protection of Laboratory
Workers from Instrument Biohazards and Infectious
Disease Transmitted by Blood, Body Fluids, and Tissue;
Approved Guideline - December 1997 (,NCCLS M29-A,
Protectia personalului din laboratoare de pericolele
biologice asociate cu aparatele si de bolile infectioase
transmise prin sénge, lichide corporale si fesut; norme
aprobate — Decembrie 1997”). Pentru mai multe
informatii privind masurile de precautie in vederea
manevrarii, consultati ,Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories, HHS Publication No. (CDC)
93-8395, 3rd Edition (May 1993)” (Biosecuritatea in
laboratoarele de microbiologie sau biomedicale,
publicatia HHS nr. (CDC) 93-8395, editia a 3-a (mai
1993)) sau reglementarile in vigoare din fiecare tara.
Nu utilizati reactivi cu data de valabilitate expirata.
fnainte de utilizare, verificati ca ambalajele diverselor
componente sa fie intacte.
Nu utilizati stripuri deteriorate:
pliculete cu desicant deschise etc.
Datele de performanta prezentate au fost obtinute prin
aplicarea 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, Tn
cazul in care este necesar, rezultatele oricaror alte teste
suplimentare, in special structurile de susceptibilitate
antimicrobiana.

godeuri deformate,

CONDITII DE PASTRARE

Stripurile trebuie pastrate la 2 — 8 °C pana la data expirarii
indicata pe ambalaj.

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

PROBE (RECOLTARE S| PREGATIRE)

API1 50 CH nu trebuie utilizate direct cu probele clinice sau
cu alte probe.

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

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

in functie de mediul utilizat, mediul APl 50 CHL sau
mediul APl 50 CHBJE, cititi cu atentie insertul tehnic
corespunzator.

Pregatirea stripurilor

Fiecare strip este format din 5 stripuri mai mici, fiecare
continand 10 tuburi numerotate.

o Pregatifi o cutie de incubare (tavita si capacul).

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

o Distribuiti aproximativ. 10 ml de apa distilata sau
demineralizata [sau orice alt tip de apa fara aditivi sau
substante chimice care pot elibera gaze (de ex., Clz,
COz2 etc.)] in godeurile tip fagure ale tavitei, pentru a
crea o atmosfera umeda.

o Scoateti 2 stripuri (0 — 19 si 20 — 39) din ambalaj chiar
fnainte de utilizare, separati-le in 4 stripuri mai mici (0 —
9,10 - 19, 20 — 29 si 30 — 39) si puneti-le pe toate 4 in
tavita de incubare.

e Scoateti ultimul strip mai mic (40 — 49) din ambalaj si
asezati-l 1anga celelalte in tavita de incubare pentru a
completa stripurile.

Pregatirea inoculului

o Cultivati microorganismul pe un
dezvoltarii acestuia.
 Verificati puritatea tulpinii.

* Recoltati toate bacteriile dintr-un mediu solid utilizadnd un
tampon steril sau dintr-un mediu lichid prin centrifugare.
* Pregatiti inoculul in mediul adecvat (consultati inserturile
tehnice ale mediilor API 50 CHL si API 50 CHB/E).
Suspensia trebuie folosita imediat dupa pregatire.

mediu adaptat

Inocularea stripurilor

Distribuiti suspensia bacteriana utilizand o pipeta sterila in
cele 50 de tuburi, dupa cum urmeaza:

« Inclinati usor inainte cutia de incubare.

* Pentru a evita formarea bulelor, amplasati varful pipetei
pe latura godeului.

o Cand trebuie sa inoculati numai tubul, nu depasiti partea
de sus a acestuia, pentru a mentine conditiile
anaerobice.

e Dupa umplerea completa a tubului si a godeului, evitati
formarea unui menisc concav sau convex.

e Incubati stripurile la temperatura optima pentru
dezvoltarea grupului de microorganisme de testat:
30 °C, 37 °C sau 55 °C.
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CITIRE Sl INTERPRETARE

Citirea stripurilor

Stripurile se citesc dupé timpii de incubare specificati (de
ex., 24 de ore, 48 de ore), in functie de microorganism si
de tipul de reactie studiat.

Interpretarea

Interpretati fiecare test (pozitiv (+), negativ (-), neconfirmat
(7)) si inregistrati rezultatele pe fisa rezultatelor.

Rezultatele formeaza un profil chimic care, atunci cand
este introdus in software-ul de identificare, ajuta la
identificarea Lactobacillus si a genurilor asociate sau a
Bacillus si a genurilor asociate, a Enterobacteriaceae si a
Vibrionaceae.

NOTA: rezultatele pot fi utilizate in urmatoarele scopuri:

e Gruparea epidemiologica a tipurilor de microorganism.

o Analiza taxonomica a grupului de microorganisme.

» Clasificarea unei populatii de bacterii necunoscute in
grupuri omogene.

CONTROL DE CALITATE

Stripurile sunt controlate sistematic in diverse etape ale procesului de productie. Pentru aceia dintre utilizatori care doresc
sa efectueze propriile teste de control al calitatii pentru strip, se pot folosi urmatoarele tulpini:

Pentru Lactobacillus: Lactobacillus paracasei ssp paracasei NFCB 206 sau ATCC BAA-52 (cu mediu API 50 CHL)
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Pentru Bacillus: Bacillus polymyxa (*) ATCC 43865 (cu mediu API 50 CHB/E)
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(*) Bacillus polymyxa identificat ca Paenibacillus polymyxa cu mediu API 50 CH si API 50 CHBJ/E.

Rezultate obtinute dupa incubare la 30 °C.

Pentru Enterobacteriaceae: Klebsiella pneumoniae ssp pneumoniae ATCC 35657 (cu mediu APl 50 CHB/E)
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ATCC: American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.

NCFB:
RG6 6BZ, ENGLAND

National Collection for Food Bacteria (=NCDO), Institute of Food Research, Reading Laboratory, Earley Gate, Reading

Este responsabilitatea utilizatorului de a efectua Controlul de Calitate Tn conformitate cu orice reglementari locale

aplicabile.

LIMITARILE METODEI

e Utilizatorul 1si asuma Tintreaga raspundere pentru
identificarea speciilor neincluse in bazele de date API 50
CHL si API 50 CHBJE.

e Trebuie folosite numai culturi pure ale unui singur
microorganism.

GAMA REZULTATELOR PRECONIZATE

Consultati Tabelul de Identificare din inserturile tehnice ale
mediilor asociate cu acest strip in vederea aflarii ariei
rezultatelor asteptate pentru diferitele reactii biochimice.

PERFORMANTA

Consultati sectiunea Performanta din inserturile tehnice ale
mediilor asociate cu acest strip.
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BIOMERIEUX, sigla BIOMERIEUX si API sunt marci comerciale
bioMérieux sau uneia dintre filialele sau companiile sale.

INDEPARTAREA DESEURILOR

Este responsabilitatea fiecarui laborator de a manipula
deseurile si scurgerile produse tindnd cont de tipul si
gradul de periculozitate al acestora si de a le trata si
elimina (sau de a dispune tratarea si eliminarea acestora),
n conformitate cu orice reglementari aplicabile.

utilizate, Tnregistrate si/sau in curs de finregistrare, care apartin

CLSI este o marca comerciala a Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.
Marca comerciala ATCC si denumirea comerciala, precum si toate numerele de catalog ATCC sunt marci comerciale ale American Type
Culture Collection.Oricare altd denumire sau marca comerciald apartine proprietarului respectiv.
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