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yoapi© 20 C AUX IVD
Systéme d'identification des levures
INTRODUCTION ET OBJET DU TEST Milieu
API 20 C AUX est un systeme d'identification précise des API C Medium Sulfate d'ammonium 5g
levures les plus couramment rencontrées. La liste 7 ml Phosphate monopotassique 0,31g
compléte des espéces qu'il est possible d'identifier avec Phosphate dipotassique 045¢g
ce systéme est présente dans le Tableau d'ldentification (P:E?SPhatg d'S%‘?'que 0,O9$ g
- : orure de sodium 19
en fin de nofice. Chlorure de calcium 0,05¢g
Sulfate de magnésium 0,29
PRINCIPE L-Histidine 0,005 g
La galerie APl 20 C AUX est constituée de 20 cupules II:-"\I;lry;;]tpphane 8829
contenant des substrats déshydratés qui permettent -Methionine 29
, Y Agent gélifiant 0,59
d'effectuer 19 tests d'assimilation. Les cupules sont Solution de vitamines 1 ml
inoculées avec un milieu minimum semi-gélosé et les Solution d'oligo-éléments 10 ml
levures poussent seulement si elles sont capables Eau déminéralisée gsp 1000 ml
d'utiliser le substrat correspondant. pH final : 6,4-6,8 (a 20-25°C)

La lecture de ces réactions se fait par comparaison aux
témoins de croissance et l'identification est obtenue a
laide du Catalogue Analytique ou d'un logiciel
d'identification.

PRESENTATION (coffret de 25 tests)

- 25 galeries API1 20 C AUX

- 25 boites d'incubation

- 25 ampoules d’API C Medium
- 25 fiches de résultats

- 1 notice

COMPOSITION
Galerie

La composition de la galerie API 20 C AUX est reportée
dans la liste des tests ci-dessous :

Bien que contenant de I'agent gélifiant, API C Medium ne
nécessite pas de fusion préalable et se pipette aussi
bien qu'un milieu liquide. Il est préférable, afin de ramener
les milieux a température ambiante, de sortir les
ampoules du réfrigérateur quelques heures avant
utilisation. Ne pas agiter.

REACTIFS ET MATERIEL NECESSAIRES MAIS NON
FOURNIS

Réactifs / Instrumentation

- API Suspension Medium, 2 ml (Réf. 70 700) ou
API NaCl 0,85 % Medium, 2 ml (Réf. 20 070)

- Sabouraud Medium (Réf. 42 026 ou 43 171 ou
équivalent)

- McFarland Standard (Réf. 70 900), point 2

- Catalogue Analytique APl 20 C AUX (Réf. 20 290),
logiciel d'identification apiweb T™M (Réf. 40 011),

QTE automate ATBTM ou mini API (consulter bioMérieux)
TESTS SUBSTRATS (mglcup.) - RAT Medium [Riz Agar Tween]
0 Aucun -
GLU D-GLUcose 1,2 Matériel
GLY __ GLYcérol 1,2 - Pipettes ou PSlpettes
2KG calcium 2-cetq-GIuconate 1,2 - Protege-ampoule
ARA L-ARAbinose 1.2 - Portoir pour ampoules
XYL D'XYL9se 1.2 - Equipement général de laboratoire de bactériologie
ADO ADOnitol 1,2
XLT XyLiTol 1,2
GAL D-GALactose 1,9 PRECAUTIONS D'UTILISATION
INO INOsitol 2,36 e Pour diagnostic in vitro et pour contrdle micro-
SOR D-SORbitol 1,2 biologique.
MDG Méthyl-aD-Glucopyranoside 1,2 ¢ Pour usage professionnel uniquement.
2’;{’ N'Ag’fé'éci:g‘g?s:em'”e 12 « Ce coffret contient des composants d'origine animale.
D-LACtose . La' maitrise de l'origine et/ou de l'état sanitaire des
LAC (origine bovine) 1,2 animaux ne pouvant garantir de fagcon absolue que ces
MAL D-MALtose 12 produits ne contiennent aucun agent pathogene
SAC D-SACcharose 12 transmissible, il est recommandé de les manipuler avec
TRE D-TREhalose 1,2 les précautions d'usage relatives aux produits
MLZ D-MéLéZitose 1,2 potentiellement infectieux (ne pas ingérer; ne pas
RAF D-RAFfinose 1,9 inhaler).

e Les préléevements, cultures de levures et produits
ensemencés doivent étre considérés comme poten-
tiellement infectieux et doivent étre manipulés de fagon
appropriée. Les techniques aseptiques et les
précautions usuelles de manipulation des levures
doivent étre respectées tout au long de la manipulation ;
se référer a "CLSI M29-A, Protection of Laboratory
Workers From Occupationally Acquired Infections;
Approved  Guideline - Révision en vigueur".
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Pour informations complémentaires sur les précautions
de manipulation, se référer a "Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories - CDC/NIH
- Derniére édition", ou a la réglementation en vigueur
dans le pays d'utilisation.
* Ne pas utiliser les réactifs aprés la date de péremption.
o Avant utilisation, s'assurer de l'intégrité de I'emballage et
des composants.
o Ne pas utiliser de galeries ayant subi une altération phy-
sique : cupule déformée, ...
e Ouvrir les ampoules délicatement comme suit :
- Placer I'ampoule dans le protége-ampoule.
- Tenir l'ensemble verticalement dans une
main (bouchon blanc vers le haut).
- Bien enfoncer le bouchon.
* Modéle 1 :
- Recouvrir la partie inclinée du bouchon
avec la premiére phalange du pouce.
- Exercer une pression avec le pouce a la
base de la partie inclinée du bouchon de
fagon a casser l'extrémité de I'ampoule.

{ * Modele 2 :

!

- Exercer une pression horizontale avec le
pouce sur la partie striée du bouchon de
fagcon a casser I'extrémité de I'ampoule.

- Retirer I'ampoule du protége-ampoule et
conserver le protége-ampoule pour une
utilisation ultérieure.

- Enlever délicatement le bouchon.

e Les performances présentées sont obtenues avec la
méthodologie indiquée dans cette notice. Toute dé-
viation de méthodologie peut altérer les résultats.

o L'interprétation des résultats du test doit étre faite en
tenant compte du contexte clinique ou autre, de l'origine
du prélévement, des aspects macro et microscopiques
de la souche et éventuellement des résultats d'autres
tests, en particulier de I'antibiogramme.

L

CONDITIONS DE STOCKAGE

Les galeries et milieux se conservent a 2-8°C jusqu'a la
date limite d'utilisation indiquée sur I'emballage.

ECHANTILLONS (PRELEVEMENT ET PREPARATION)

API 20 C AUX ne doit pas étre utilisé directement a partir
des prélévements d'origine clinique ou autres.

Les microorganismes a identifier doivent dans un premier
temps étre isolés sur un milieu de culture adapté selon les
techniques usuelles de bactériologie.

MODE OPERATOIRE
Préparation de la galerie

e Réunir fond et couvercle d'une boite d'incubation et
répartir environ 5 ml d'eau distillée ou déminéralisée [ou
toute eau sans additif ou dérivés susceptibles de libérer
des gaz (Ex : Cl2, COz2 ...)] dans les alvéoles du fond
pour créer une atmosphére humide.

e Inscrire la référence de la souche sur la languette
laterale de la boite. (Ne pas inscrire la référence sur le
couvercle, celui-ci pouvant étre déplacé lors de la
manipulation.)

o Retirer la galerie de son emballage individuel et la
déposer dans la boite d'incubation.

Préparation de I'inoculum

e Ouvrir une ampoule d’API Suspension Medium (2 ml) ou
une ampoule d’API NaCl 0,85 % Medium (2 ml) comme
indiqué au paragraphe "Précautions d’utilisation”" de la
notice du produit, ou utiliser un tube contenant 2 ml de
la méme solution sans additif.

¢ A l'aide d'une pipette, prélever une fraction de colonie
par aspiration ou par touches successives. Utiliser
préférentiellement des cultures jeunes (18-24 heures).

¢ Réaliser une suspension de levures de turbidité égale a
2 de McFarland. Cette suspension doit étre utilisée
extemporanément.

e Ouvrir une ampoule d’APl C Medium comme indiqué au
paragraphe "Précautions d'utilisation" et y transférer environ
100 pl de la suspension précédente. Homogénéiser avec la
pipette en évitant la formation de bulles.

Inoculation de la galerie

e Remplir les cupules avec la suspension obtenue dans
API C Medium. Eviter la formation de bulles en posant
la pointe de la pipette sur le c6té de la cupule. Veiller a
créer un niveau horizontal ou Iégérement convexe, mais
jamais concave. Des cupules incomplétement remplies
ou trop remplies peuvent entrainer des résultats
incorrects.

e Refermer la boite d'incubation et incuber 48-72 heures
(£ 6 heures) a 29°C + 2°C.

LECTURE ET INTERPRETATION
Lecture de la galerie

Apres 48 heures d'incubation, ou 72 heures (si les tests,
en particulier le glucose, ne sont pas trés nets aprés
48 heures), observer la croissance des levures
comparativement a la cupule 0, témoin négatif. Une
cupule plus trouble que le témoin indique une réaction
positive a noter sur la fiche de résultats.

Afin d'éviter toute contamination lors d'une réincubation,
Oter le couvercle uniqguement pendant la période de
lecture.

Test Morphologique

Déterminer la présence dhyphae (mycélium) ou
pseudohyphae (pseudomycélium) a l'aide du milieu RAT
[Riz Agar Tween] .

Déposer 1 goutte de la suspension obtenue dans API
Suspension Medium ou API NaCl 0,85 % Medium sur le
milieu RAT ou suivre les recommandations du fabricant.
Ce test constitue le 21°™ test de la galerie.
Il est considéré positif en cas de mise en évidence de
hyphae ou pseudohyphae.

Interprétation
L'identification est obtenue a partir du profil numérique.

e Détermination du profil numérique :
Sur la fiche de résultats, les tests sont séparés par
groupes de trois et une valeur 1, 2 ou 4 est indiquée
pour chacun. En additionnant a l'intérieur de chaque
groupe les valeurs correspondant a des réactions
positives, on obtient 7 chiffres qui constituent le profil
numerique.

e |dentification :
Elle est réalisée a partir de la base de données (V4.0)
* a l'aide du Catalogue Analytique :
- Rechercher le profil numérique dans la liste des
profils.
* a laide de l'automate ATBTM du mini API, ou du
logiciel d'identification apiweb T™ :
- Entrer manuellement au clavier le profil numérique a
7 chiffres.

» PO PDD|ODP|COD|PDD DPD QO
= O00|000000I000J000I0OOI0O

0 GW GLY | 2K6 ARA XYL [ ADD XUT GAL | INO SOR MDG | NAG CEL LAC | MAL SAC TRE | MLZ RAF
12 4 1.2 4 1.2 4 1 4 1 2 4 1 2 4 12

2
2 3 ¢ [ T E)

Hyphae
4

2764 774 Trichosporon asahii
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CONTROLE DE QUALITE
Les galeries et milieux font I'objet de contréles de qualité systématiques aux différentes étapes de leur fabrication. Un

controle bactériologique des tests de

la galerie est de plus

réalisable par [l'utilisateur avec la souche

1. Candida guilliermondii ATCC® 6260 de préférence ou 'une des souches suivantes :

2. Cryptococcus laurentii ATCC 18803

3. Candida glabrata

ATCC 15126

ATCC: American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.

0 [GLU|GLY|2KG [ARA| XYL |ADO| XLT | GAL | INO SOR | MDG [NAG | CEL | LAC [ MAL | SAC | TRE [ MLZ | RAF
1. - + + + + + + + + + + + + - + + - + +
2. - + - + + + + + + + + + + + + + + - + +
3. — + V - - - - - - - - - - - - - — + - -

Profils obtenus aprés 48 heures d’incubation apres culture sur gélose Sabouraud.
Il est de la responsabilité de I'utilisateur de s'assurer que le contrdle de qualité est mis en oeuvre conformément a la

Iégislation locale en vigueur.

LIMITES DU TEST

o Le systéme API 20 C AUX est destiné a l'identification
des levures présentes dans la base de données (voir
Tableau d'ldentification en fin de notice) et a elles
seules. Il ne peut étre utilisé pour identifier d'autres
microorganismes ou exclure leur présence.

e Seules des cultures pures contenant un seul type de
microorganisme doivent étre utilisées.

RESULTATS ATTENDUS

Se référer au Tableau d'ldentification en fin de cette
notice pour les résultats attendus des différentes
réactions biochimiques.

METHODOLOGIE

TABLEAU D'IDENTIFICATION

BIBLIOGRAPHIE

TABLES DES SYMBOLES

PERFORMANCES

5156 souches de diverses origines et souches de

collection appartenant aux especes de la base de

données ont été testées :

- 89,7 % des souches ont été correctement identifiées
(avec ou sans tests complémentaires).

- 6,1 % des souches n'ont pas été identifiées.

- 4,2 % des souches ont été mal identifiées.

ELIMINATION DES DECHETS

Les ampoules d’API C Medium non utilisées peut étre
éliminées comme déchet non dangereux.

Eliminer tous les réactifs utilisés ou non utilisés (autre que
les ampoules d’API C Medium) ainsi que les matériels a
usage unique contaminés en suivant les procédures
relatives aux produits infectieux ou potentiellement
infectieux.

Il incombe a chaque laboratoire de gérer les déchets et
les effluents qu'il produit selon leur nature et leur
dangerosité, et d'en assurer (ou faire assurer) le
traitement et ['élimination selon les réglementations
applicables.

I
1]
v

TTTD

ATCC est une marque utilisée, déposée et/ou enregistrée appartenant a American Type Culture Collection.
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Yeast identification system

SUMMARY AND EXPLANATION

API 20 C AUX is a system for the precise identification of
the most frequently encountered yeasts. The complete list
of those species that it is possible to identify with this
system is given in the Identification Table at the end of
this package insert.

PRINCIPLE

The API 20 C AUX strip consists of 20 cupules containing
dehydrated substrates which enable the performance of
19 assimilation tests. The cupules are inoculated with a
semi-solid minimal medium and the yeasts will only grow if
they are capable of utilizing each substrate as the sole
carbon source.

The reactions are read by comparing them to growth
controls and identification is obtained by referring to the
Analytical Profile Index or using the identification software.

CONTENT OF THE KIT (Kit for 25 tests)

- 25 API 20 C AUX strips

- 25 incubation boxes

- 25 ampules of APl C Medium
- 25 result sheets

- 1 package insert

COMPOSITION
Strip

The composition of the APl 20 C AUX strip is given below
in the list of tests :

IVD
Medium
API C Medium Ammonium sulfate 59
7 ml Monopotassium phosphate 031g
Dipotassium phosphate 0.45¢g
Disodium phosphate 092¢g
Sodium chloride 0.1g
Calcium chloride 0.05¢
Magnesium sulfate 0.2g
L-Histidine 0.005g
L-Tryptophan 0.02g
L-Methionine 0.02g
Gelling agent 059
Vitamin solution 1 mi
Trace elements 10 mi
Demineralized water to make 1000 ml
final pH : 6.4-6.8 (at 20-25°C)
Although APl C Medium contains gelling agent, it

requires no prior heating and may be as easily pipetted
as a liquid medium. It is preferable to warm it at room
temperature a few hours before use. Do not shake.

REAGENTS AND MATERIAL REQUIRED BUT NOT
PROVIDED

Reagents / Instrumentation

- API Suspension Medium, 2 ml (Ref. 70 700) or
API NaCl 0.85 % Medium, 2 ml (Ref. 20 070)

- Sabouraud Medium (Ref. 42 026 or 43 171 or
equivalent)

- McFarland Standard (Ref. 70 900) No. 2

- API 20 C AUX Analytical Profile Index (Ref. 20 290),
apiweb ™ identification software (Ref. 40 011),
ATB ™ instrument or mini API (consult bioMérieux)

QTYy ; ;
TESTS ACTIVE INGREDIENTS (mglcup.) - RAT Medium [Rice Agar Tween]
0 None - Material
GLU D-GLUcose 1.2 .
GLY GLYcerol 12 ) i:ﬁgﬁfesgotpescltzfttes
2KG calcium 2-Keto-Gluconate 1.2
ARA L-ARAbinose 12 - Ampule rack ,
XYL D-XYLose 12 - General microbiology laboratory equipment
ADO ADOnitol 1.2
XLT XyLiTol 1.2 WARNINGS AND PRECAUTIONS
?NALJ)‘ D'cl':‘,\%:i‘t’;‘l’se 21.'396 e For in vitro diagnostic use and microbiological
I\S/IgCRE Methyl- DD-SGOIuitc))itOIranoside 12 ° gg:t';:ol.fessmnal use only.
NAG N-);\Coétyl-GwC([))Syamine 1:2 e This kit contains products of animal origin. Certified
CEL D-CELlobiose 12 knowledge of the origin and/or sanitary state of the
D-LACtose animals does not totally guarantee the absence of
LAC (bovine origin) 12 transmissible pathogenic agents. It is therefore
MAL D-MALtose 1.2 recommended that these products be treated as
SAC D-SACcharose (sucrose) 1.2 potentially infectious, and handled observing the usual
TRE D-TREhalose 1.2 safety precautions (do not ingest or inhale).
MLZ D-MeLeZitose 1.2 « All specimens, yeast cultures and inoculated products
RAF D-RAFfinose 1.9 should be considered infectious and handled
appropriately. Aseptic technique and usual precautions
for handling yeasts should be observed throughout this
procedure. Refer to "CLSI M29-A, Protection of
Laboratory Workers From Occupationally Acquired
Infections; Approved Guideline - Current revision". For
additional handling precautions, refer to "Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories- CDC/NIH -
Latest edition", or to the regulations currently in use in
each country.
bioMérieux® SA  English - 1
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¢ Do not use reagents past the expiry date.

» Before use, check that the packaging and components
are intact.

e Do not use strips which have been damaged : cupules
deformed, etc.

e Open ampules carefully as follows :

- Place the ampule in the ampule protector.

- Hold the protected ampule in one hand in a
vertical position (white plastic cap upper-
most).

- Press the cap down as far as possible.

* Model 1 :
- Cover the flattened part of the cap with
the upper part of the thumb.
- Apply thumb pressure to the base of the
flattened part of the cap to snap off the
top of the ampule.

{ *Model 2 :

!

- Position the thumb tip on the striated part
of the cap and press forward to snap off
the top of the ampule.

Take the ampule out of the ampule protector

and put the protector aside for subsequent

use.
- Carefully remove the cap.

e The performance data presented were obtained using
the procedure indicated in this package insert. Any
change or modification in the procedure may affect the
results.

« Interpretation of the test results should be made taking
into consideration the patient history, the source of the
specimen, colonial and microscopic morphology of the
strain and, if necessary, the results of any other tests
performed, particularly the antimicrobial susceptibility
patterns.

L

STORAGE CONDITIONS

The strips and media should be stored at 2-8°C until the
expiry date indicated on the packaging.

SPECIMENS (COLLECTION AND PREPARATION)

API 20 C AUX is not for use directly with clinical or other
specimens.

The microorganisms to be identified must first be isolated
on a suitable culture medium according to standard
microbiological techniques.

INSTRUCTIONS FOR USE
Preparation of the strip

e Prepare the incubation box (tray and lid) and distribute
about 5ml of distilled water or demineralized water
[or any water without additives or chemicals which
may release gases (e.g. Cl2, COz2, etc.)] into the honey-
combed wells of the tray to create a humid atmosphere.

* Record the strain reference on the elongated flap of the
tray. (Do not record the reference on the lid as it may be
misplaced during the procedure.)

 Remove the strip from its individual packaging and place
it in the incubation tray.

Preparation of the inoculum

e Open an ampule of APl Suspension Medium (2 ml) or
an ampule of API NaCl 0.85 % Medium (2ml) as
indicated in the paragraph "Warnings and Precautions"
of the package insert for these products, or use any tube
containing 2 ml of the same solution without additives.

e Using a pipette, pick up a portion of a yeast colony
either by suction or by successive touches. It is
recommended to use young cultures (18-24 hours old).

e Prepare a suspension with a turbidity equal to
2 McFarland. This suspension must be used
immediately after preparation.

e Open an ampule of APl C Medium as indicated in the
paragraph "Warnings and Precautions" and transfer
approximately 100 pl of the previous suspension into it.
Gently homogenize with the pipette, avoiding the
formation of bubbles.

Inoculation of the strip

o Fill the cupules with the suspension obtained in the
ampule of APl C Medium. Avoid the formation of
bubbles by placing the tip of the pipette against the side
of the cupule. Care should be taken not to overfill or
underfill the cupules (the surface should be flat or
slightly convex, but never concave), otherwise incorrect
results may be obtained.

o Place the lid on the tray and incubate at 29°C + 2°C for
48-72 hours (£ 6°hours).

READING AND INTERPRETATION
Reading the strip

After 48 hours of incubation, or 72 hours (if the tests, in
particular glucose, are not clearcut after 48 hours),
compare growth in each cupule to the 0 cupule, which is
used as a negative control. A cupule more turbid than
the control indicates a positive reaction to be recorded
on the result sheet.

In order to minimize the risks of contamination when
reincubation is necessary, remove the lid only when
reading the strip and replace immediately.

Morphology test

Determine the presence of hyphae (mycelium) or
pseudohyphae (pseudomycelium) using RAT Medium
[Rice Agar Tween] .

Dispense 1 drop of the suspension obtained in the ampule
of API Suspension Medium or APl NaCl 0.85 % Medium
onto RAT Medium or follow the manufacturer's
recommendations. This test constitutes the 21 test of the
strip. It is considered positive if hyphae or pseudohyphae
are detected.

Interpretation
Identification is obtained with the numerical profile.

o Determination of the numerical profile :
On the result sheet, the tests are separated into groups
of 3 and a number 1, 2 or 4 is indicated for each.
By adding the numbers corresponding to positive
reactions within each group, a 7-digit number is
obtained which constitutes the numerical profile.

o |dentification :
This is performed using the database (V4.0)
* with the Analytical Profile Index :
-Look up the numerical profile in the list of profiles.
* with the ATB T™ instrument, mini API, or apiweb ™™
identification software :
- Enter the 7-digit numerical profile manually via the

keyboard.
@ OPO|PEPDODD|DOD|PDDD
=|0O00|000|0000000000
1 ; 4 1 i 4 1 2 4 1 i 4 1 92- 4 1

2764 774 Trichosporon asahii
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QUALITY CONTROL

The strips and media are systematically quality controlled at various stages of their manufacture. For those users who
wish to perform their own quality control tests with the strip, it is preferable to use the strain 1. Candida guilliermondii

ATCC® 6260 or else one of the following strains :

2. Cryptococcus laurentii ATCC 18803 3. Candida glabrata ATCC 15126
ATCC : American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.

0 [GLU|GLY [2KG|ARA| XYL [ADO| XLT | GAL [ INO SOR| MDG |NAG| CEL [ LAC | MAL | SAC | TRE | MLZ | RAF
1. - + + + + + + + + - + + + + - + + - + +
2. - + - + + + + + + + + + + + + + + — + +
3. — + Vv - - - - — - - - - - - - — — + — -

Profiles obtained after 48 hours of incubation after culture on Sabouraud agar.
It is the responsibility of the user to perform Quality Control in accordance with any local applicable regulations.

LIMITATIONS OF THE METHOD

e The API 20 C AUX system is intended uniquely for the
identification of yeasts included in the database (see
Identification Table at the end of this package insert).
It cannot be used to identify any other microorganisms
or to exclude their presence.

e Only pure cultures of a single organism should be used.

RANGE OF EXPECTED RESULTS

Consult the Identification Table at the end of this package
insert for the range of expected results for the various
biochemical reactions.

PROCEDURE

IDENTIFICATION TABLE
LITERATURE REFERENCES
INDEX OF SYMBOLS

PERFORMANCES

5156 collection strains and strains of various origins

belonging to species included in the database were

tested :

- 89.7 % of the strains were correctly identified (with or
without supplementary tests).

- 6.1 % of the strains were not identified.

- 4.2 % of the strains were misidentified.

WASTE DISPOSAL

Unused ampules of APl C Medium may be considered as
non hazardous waste and disposed of accordingly.
Dispose of all used or unused reagents (other than
ampules of APl C Medium) as well as any other
contaminated disposable materials following procedures
for infectious or potentially infectious products.

It is the responsibility of each laboratory to handle waste
and effluents produced according to their type and degree
of hazardousness and to treat and dispose of them (or
have them treated and disposed of) in accordance with
any applicable regulations.

WARRANTY

bioMérieux disclaims all warranties, express or implied,
including any implied warranties of MERCHANTABILITY
AND FITNESS FOR A PARTICULAR USE. bioMérieux
shall not be liable for any incidental or consequential
damages. IN NO EVENT SHALL BIOMERIEUX'S
LIABLITY TO CUSTOMER UNDER ANY CLAIM
EXCEED A REFUND OF THE AMOUNT PAID TO
BIOMERIEUX FOR THE PRODUCT OR SERVICE
WHICH IS THE SUBJECT OF THE CLAIM.

TTDTD

ATCC is a used, pending and/or registered trademark belonging to American Type Culture Collection.
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yoapi© 20 C AUX

System zur Identifizierung von Hefen

IVD

EINFUHRUNG UND TESTERKLARUNG

AP| 20 C AUX ist ein System zur genauen Identifizierung
der haufigsten Hefen. Die komplette Liste der mit dem
System zu identifizierenden Spezies finden Sie in der
Prozenttabelle am Ende der Arbeitsanleitung.

PRINZIP

Der API 20 C AUX Streifen besteht aus 20 Mikroréhrchen,
die dehydrierte Substrate enthalten. Er ermdglicht den
Nachweis von 19 Assimilationsreaktionen. Die Réhrchen
werden mit einem halbfesten Minimalmedium beimpft. Die
Hefen wachsen nur dann, wenn sie das entsprechende
Substrat verwerten kdnnen.

Die Ablesung erfolgt durch Vergleich mit den Wachs-
tumskontrollen, die Identifizierung erfolgt mit dem
Analytischen Profil Index oder einer Identifizierungs-
software.

PACKUNGSGROSSE (fiir 25 Tests)

- 25 API 20 C AUX Streifen

- 25 Inkubationswannen

- 25 Ampullen API C Medium
- 25 Ergebnisblatter

- 1 Arbeitsanleitung

ZUSAMMENSETZUNG
Streifen

Die Zusammensetzung des APl 20 C AUX Streifens
entnehmen Sie der folgenden Tabelle:

MENGE
TESTS SUBSTRATE (mg/Vert.)
0 kein Substrat -
GLU D-GLUkose 1,2
GLY GLYcerin 1,2
2KG Calcium 2-Keto-Glukonat 1,2
ARA L-ARAbinose 1,2
XYL D-XYLose 1,2
ADO ADOnit 1,2
XLT XyLiT 1,2
GAL D-GALaktose 1,9
INO INOsit 2,36
SOR D-SORbit 1,2
MDG Methyl-a.D-Glukopyranosid 1,2
NAG N-Acetyl-Glukosamin 1,2
CEL D-CELlobiose 1,2
D-LACtose
LAC (vom Rind) 1.2
MAL D-MALtose 1,2
SAC D-SACcharose 1,2
TRE D-TREhalose 1,2
MLZ D-MeLeZitose 1,2
RAF D-RAFfinose 1,9
Medium
API C Medium Ammoniumsulfat 59
7 mi Kaliumdihydrogenphosphat 0,31¢g
Dikaliumphosphat 0,459
Dinatriumphosphat 0,929
Natriumchlorid 0,19
Calciumchlorid 0,059
Magnesiumsulfat 0,2g
L-Histidin 0,005¢g
L-Tryptophan 0,029
L-Methionin 0,029
Geliermittel 0,59
Vitaminlésung 1ml
Spurenelemente-Lésung 10 ml
Demineralisiertes Wasser ad 1000 ml
End-pH: 6,4-6,8 (bei 20-25°C)

Obwohl das APl C Medium ein Geliermittel enthélt, ist es
wie ein Flussigmedium pipettierbar. Ein vorheriges
Erwdrmen ist nicht notwendig. Nehmen Sie die
Ampullen besser einige Stunden vor Gebrauch aus dem
Klhlschrank, um die Medien auf Raumtemperatur zu
bringen. Nicht schiitteln.

ZUSATZLICH ERFORDERLICHE REAGENZIEN UND
MATERIALIEN

Reagenzien / Gerate

- API Suspension Medium, 2 ml (Best.Nr. 70 700) oder
API NaCl 0,85 % Medium, 2 ml (Best.Nr. 20 070)

- Sabouraud Agar (Best.Nr. 42 026 oder 43 171 oder
Aquivalent)

- McFarland Standard (Best.Nr. 70 900), Nr. 2

- Analytischer Profil Index APl 20 C AUX (Best.Nr. 20 290)
oder apiweb T™ |dentifizierungssoftware
(Best.Nr. 40 011), ATBTM oder mini API Gerét (bei
bioMérieux anfragen)

- RAT Medium [Reis Agar Tween]

Materialien

- Pipetten oder PSlpetten

- Schutzhiille fir Ampullen

- Ampullenstander

- Allgemeine mikrobiologische Laborausristung

VORSICHTSMASSNAHMEN

e Fiir die in vitro Diagnostik und die mikrobiologische
Kontrolle.
¢ Nur fiir die Verwendung durch Fachkundige bestimmt.
¢ Dieser Kit enthalt Bestandteile tierischen Ursprungs. Da
durch die Kontrolle der Herkunft und/oder des
Gesundheitszustandes der Tiere nicht vollig gewahr-
leistet werden kann, dass diese Produkte keine
Ubertragbaren pathogenen Agenzien enthalten, ist es
empfehlenswert, diese als potenziell infektids zu
betrachten und unter Beachtung entsprechender
Vorsichtsmallnahmen zu behandeln (nicht einnehmen,
nicht einatmen).
Die Proben, Mikroorganismen und beimpften Produkte
mussen als potenziell infektids betrachtet und unter
Beachtung geeigneter Vorsichtsmaflnahmen sach-
gemal behandelt werden. Wahrend der gesamten
Testdurchfihrung missen aseptische Arbeitsbe-
dingungen und entsprechende Vorsichtsmaf3nahmen fir
die zu untersuchende Keimgruppe eingehalten werden,
siehe ,CLSI M29-A, Protection of Laboratory Workers
From Occupationally Acquired Infections; Approved
Guideline- aktuelle Revision“. Weitere diesbezlgliche
Informationen finden Sie in ,Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories, CDC/NIH - aktuelle
Ausgabe" oder in den jeweils glltigen Richtlinien.
Die Reagenzien nach Ablauf des Verfallsdatums nicht
mehr verwenden.
Vergewissern Sie sich vor Gebrauch, dass die
Verpackung und die verschiedenen Bestandteile nicht
beschadigt sind.
Streifen mit duReren Anzeichen einer Beschadigung
(deformierte Vertiefungen...) nicht verwenden.
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« Offnen Sie die Ampullen wie folgt vorsichtig:

- Stecken Sie die Ampulle in die Schutzhiille
der Ampulle.

- Halten Sie die Ampulle in der Schutzhiille
senkrecht (weilRe Verschlusskappe nach
oben).

- Pressen Sie die Verschlusskappe so weit
wie mdéglich nach unten.

* Modell 1:

- Legen Sie Ihren Daumen auf die schrage
Flache der Verschlusskappe.

- Driucken Sie mit dem Daumen gegen den
unteren Bereich der schragen Flache, bis
die Ampullenspitze abbricht.

* Modell 2:

- Dricken Sie mit dem Daumen gegen den
gestrichelten Bereich der Verschluss-
kappe, bis die Ampullenspitze abbricht.

- Nehmen Sie die Ampulle aus der
Schutzhille und bewahren Sie die Schutz-
hille fir einen spateren Gebrauch auf.

- Entfernen Sie vorsichtig die Verschlusskappe.

e Die angegebene Performance wurde gemal dem
Verfahren der vorliegenden Arbeitsanleitung ermittelt.
Jede Abweichung von diesem Verfahren kann die
Ergebnisse beeinflussen.

e Bei der Interpretation der Ergebnisse missen der
klinische Hintergrund oder andere Zusammenhange, die
Probenherkunft, Kolonie- und mikroskopische Morpho-
logie des Stammes sowie gegebenenfalls die
Ergebnisse anderer Tests, insbesondere das Antibio-
gramm, berucksichtigt werden.

!

!

LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Die Streifen und das Medium sind bei 2-8°C bis zu dem
auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum haltbar.

PROBEN (ENTNAHME UND VORBEREITUNG)

APl 20 C AUX darf nicht zur direkten Testung von
klinischen oder anderen Untersuchungsmaterialien
verwendet werden.

Die zu identifizierenden Mikroorganismen muissen zuerst
auf einem geeigneten Kulturmedium gemaR den Ublichen
mikrobiologischen Verfahren isoliert werden.

TESTDURCHFUHRUNG

Vorbereitung des Streifens

¢ Stellen Sie eine Inkubationswanne mit Deckel bereit und
geben Sie zur Herstellung einer feuchten Kammer ca.
5 ml destilliertes oder demineralisiertes Wasser [oder
anderes Wasser ohne Zuséatze bzw. Derivate, die Gase
freisetzen kénnen (z.B. Cl2, COz2..)] in die Wanne.

o Notieren Sie die Referenznummer des Stammes auf
dem dafir vorgesehenen seitlichen Abschnitt der
Inkubationswanne. (Die Referenznummer nicht auf dem
Deckel notieren, da er wahrend des Arbeitsablaufes
verwechselt werden oder abhanden kommen kann).

e Nehmen Sie den Streifen aus der Verpackung und
legen Sie ihn in die Wanne.

Vorbereitung des Inokulums

e Eine Ampulle API Suspension Medium (2 ml) oder eine
Ampulle APl NaCl 0,85% Medium (2 ml) 6ffnen, wie im
Abschnitt ,VorsichtsmalRnahmen® der Arbeitsanleitung
des Produktes beschrieben oder ein anderes Réhrchen
mit 2 ml derselben Lésung ohne Zusétze.

e Nehmen Sie mit einer Pipette einen Teil der Kolonie ab.
Verwenden Sie vorzugsweise junge Kulturen (18-24 h).

e Stellen Sie eine Keimsuspension entsprechend dem
Tribungsstandard McFarland 2 her. Diese Suspension
muss sofort verwendet werden.

« Offnen Sie eine Ampulle API C Medium wie im Abschnitt
Lvorsichtsmalinahmen* beschrieben und pipettieren Sie
ca. 100 pl der Suspension in das C Medium. Mit der
Pipette homogenisieren (Blasenbildung vermeiden).

Beimpfung des Streifens

e Fillen Sie die Becher mit der in dem C Medium
hergestellten Suspension. Legen Sie die Pipette am
Rand der Becher auf, um Blasenbildung zu vermeiden.
Die Suspensionsoberflache sollte horizontal oder leicht
konvex, niemals aber konkav verlaufen. Becher, die zu
wenig oder zu voll gefiillt sind, kénnen falsche
Ergebnisse zur Folge haben.

e Legen Sie den Deckel auf die Inkubationswanne und
inkubieren Sie fiir 48-72 h (+ 6 h) bei 29°C + 2°C.

ABLESUNG UND INTERPRETATION

Ablesung des Streifens

Die Ablesung erfolgt nach 48 oder 72 h Inkubation (falls
die Tests und insbesondere die Glukose-Reaktion nach
48 h noch nicht klar ablesbar sind). Kontrollieren Sie das
Wachstum der Hefen im Vergleich zur negativen
Wachstumskontrolle im Becher 0. Becher, die eine
starkere Tribung als die Kontrolle aufweisen, zeigen
eine positive Reaktion an. Notieren Sie das Resultat auf
dem Ergebnisblatt.

Um Kontaminationen wahrend der weiteren Inkubation zu
vermeiden, nehmen Sie den Deckel der Inkubations-
wanne nur wahrend der Ablesung ab.

Morphologie

Weisen Sie die Anwesenheit von Hyphae (Mycel) oder
Pseudohyphae (Pseudomycel) mit dem RAT Medium
[Reis Agar Tween] nach.

Geben Sie 1 Tropfen der Keimsuspension aus dem API
Suspension Medium oder API NaCl 0,85% Medium auf
das RAT Medium oder folgen Sie den Empfehlungen des
Herstellers. Dieser Test stellt den 21. Test des Streifens
dar. Er wird als positiv bewertet, wenn Hyphae oder
Pseudohyphae nachgewiesen wurden.

Interpretation

Die Identifizierung erhalt man anhand des numerischen
Profils.

e Erstellung des numerischen Profils:
Die biochemischen Reaktionen auf dem Ergebnisblatt sind
in 3-er Gruppen eingeteilt. Jede positive Reaktion erhalt
den Wert 1, 2 oder 4 je nach Position des Tests innerhalb
der Gruppe (1., 2. oder 3. Test). Die Zahlenwerte jeder
Gruppe werden addiert (negative Reaktion = 0), so erhalt
man 7 Ziffern, welche das numerische Profil ergeben.

e |dentifizierung:
Die Identifizierung erfolgt anhand der Datenbasis (V4.0)
* mit dem Analytischen Profil Index:
- Schlagen Sie das numerische Profil in der Profilliste
nach.
* mit dem ATBTM System, dem mini API oder der
apiweb ™ Identifizierungssoftware:
- Geben Sie das 7-stellige numerische Profil (iber die
Tastatur ein.

®» OPO|PDD|ODP|QOD | PDD DPD| QO
= OO0I000J0O00|J0000O0OOOI0OL]

Hy
0 GW GLY | 2K6 ARA XYL [ ADD XUT GAL | INO SOR MDG | NAG CEL LAC | MAL SAC TRE | MLZ RAF m;ﬂ;
12 4 1.2 4 1.2 4 1 2 4 1 2 4 1 2 4 12

A
2 3 ¢ [ T E)
2764 774 Trichosporon asahii
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QUALITATSKONTROLLE

Die Streifen und Medien unterliegen in den verschiedenen Stadien der Produktion systematisch durchgefiihrten
Qualitatskontrollen. Die mikrobiologische Qualitatskontrolle der API-Teststreifen im Labor kann vorzugsweise mit dem
1. Stamm Candida guilliermondii ATCC® 6260 oder einem der folgenden Stamme durchgefiihrt werden:

2. Cryptococcus laurentii ATCC 18803

3. Candida glabrata

ATCC 15126

ATCC: American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.

0 [GLU|GLY|2KG [ARA| XYL |ADO| XLT | GAL | INO SOR | MDG [NAG | CEL | LAC [ MAL | SAC | TRE [ MLZ | RAF
1. - + + + + + + + + + + + + - + + - + +
2. - + - + + + + + + + + + + + + + + - + +
3. — + V - - - - - - - - - - - - - — + - -

Profile nach 48-stiindiger Inkubation (Anzucht auf Sabouraud-Agar)
Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, die Qualitdtskontrolle in Ubereinstimmung mit den jeweils giiltigen

Vorschriften durchzufiihren.

LIMITIERUNGEN

e Das API 20 C AUX System dient nur zur Identifizierung
der in der Datenbasis enthaltenen Hefen (siehe
Prozenttabelle am Ende der Arbeitsanleitung). Andere
Mikroorganismen koénnen weder identifiziert noch
ausgeschlossen werden.

e Es durfen nur Reinkulturen verwendet werden.

ERWARTETE ERGEBNISSE

Die erwarteten Ergebnisse der verschiedenen bio-
chemischen Reaktionen entnehmen Sie der Prozent-
tabelle am Ende dieser Arbeitsanleitung.

METHODIK

PROZENTTABELLE

LITERATUR
SYMBOLE

PERFORMANCE

5156 Stamme unterschiedlicher Herkunft und Stadmme

aus Stammsammlungen, die zu den Spezies der

Datenbasis gehdren, wurden getestet:

- 89,7 % der Stamme wurden korrekt identifiziert (mit oder
ohne Zusatztests).

- 6,1 % der Stamme wurden nicht identifiziert.

- 4,2 % der Stamme wurden falsch identifiziert.

BESEITIGUNG DER ABFALLE

Nicht gebrauchte Reagenzien kénnen wie normale Abfalle
entsorgt werden.

Entsorgen Sie alle gebrauchten Reagenzien sowie
kontaminierte Einwegmaterialien gemag den fiir infektiése
oder potenziell infektiose  Materialien  geltenden
Bestimmungen.

Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die
entstandenen Fest- und Flissigabfalle gemal® der
jeweiligen Risikogruppe zu behandeln und deren
Entsorgung in Ubereinstimmung mit den giiltigen
gesetzlichen Bestimmungen sicherzustellen.

1]
v

ATCC ist eine verwendete, angemeldete und/oder eingetragene Marke von American Type Culture Collection.
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Sistema de identificacion de levaduras

INTRODUCCION Y OBJETO DEL ENSAYO

La galeria APl 20 C AUX es un sistema para la
identificacion precisa de las levaduras que se encuentran
mas frecuentemente. La lista completa de las especies
identificables por el sistema estan indicadas en la Tabla
de Identificacion al final de esta ficha técnica.

PRINCIPIO

La galeria APl 20 C AUX esta constituida por 20 cupulas
que contienen substratos deshidratados y permiten
efectuar 19 ensayos de asimilacion. Las cupulas se
inoculan con un medio minimo semi-agar y las levaduras
crecen solamente si son capaces de utilizar el substrato
correspondiente.

La lectura de estas reacciones se realiza por
comparacién con los testigos de crecimiento y la
identificacion se obtiene con la ayuda del Catalogo
Analitico o del software de identificacion.

PRESENTACION (caja de 25 tests)

- 25 galerias API 20 C AUX

- 25 camaras de incubacioén

- 25 ampollas de API C Medium
- 25 hojas de resultados

- 1 ficha técnica

COMPOSICION

Galeria

La composicion de la galeria APl 20 C AUX puede verse
en la lista de ensayos que se detalla a continuacion:

IVD
Medio

API C Medium Sulfato amoénico 59

7ml Fosfato monopotasico 0,319
Fosfato dipotasico 0,459
Fosfato disédico 0,92¢g
Cloruro soédico 0,19
Cloruro célcico 0,059
Sulfato magnésico 0,29
L-Histidina 0,005 g
L-Triptéfano 0,02g
L-Metionina 0,029
Agente gelificante 0,59
Solucién de vitaminas 1ml
Solucioén de oligo-elementos 10 ml
Agua desmineralizada csp 1000 ml
pH final : 6,4-6,8 (a 20-25°C)

QTE
ENSAYOS SUBSTRATOS (mglcup.)
0 Ninguno -
GLU D-GLUcosa 1,2
GLY GLYcerol 1,2
2KG 2-ceto-Gluconato calcico 1,2
ARA L-ARAbinosa 1,2
XYL D-XYLosa 1,2
ADO ADOnitol 1,2
XLT XyLiTol 1,2
GAL D-GALactosa 1,9
INO INOsitol 2,36
SOR D-SORbitol 1,2
MDG Metil-a.D-Glucopiranosida 1,2
NAG N-Acetil-Glucosamina 1,2
CEL D-CELlobiosa 1,2
LAC D-LACtosa 1,2
(origen bovino)
MAL D-MALtosa 1,2
SAC D-SACarosa 1,2
TRE D-TREhalosa 1,2
MLZ D-MeLeZitosa 1,2
RAF D-RAFinosa 1,9

A pesar de contener el agente gelificante, no es
necesario fundir previamente el APl C Medium, ya que
se pipetea con la misma facilidad que cualquier medio
liqguido. Con el fin de llevar los medios a la temperatura
ambiente, es preferible sacar las ampollas del refrigerador
algunas horas antes de su utilizacién. No agitar.

REACTIVOS Y MATERIAL NECESARIOS PERO NO
SUMINISTRADOS

Reactivos / Instrumentacién

- API Suspension Medium, 2 ml (ref. 70 700) o
API NaCl 0,85 % Medium, 2 ml (ref. 20 070)

- Sabouraud Medium (ref. 42 026 0 43 171 0
equivalente)

- McFarland Standard (ref. 70 900), punto 2

- Catalogo Analitico APl 20 C AUX (Ref. 20 290),
programa de identificacion apiweb ™ (Ref. 40 011),
sistema ATBTM o mini API (consultar a bioMérieux)

- RAT Medium [Riz Agar Tween]

Material

- Pipetas o PSlpettes

- Protege-ampolla

- Gradillas para ampollas

- Equipo general de laboratorio de bacteriologia

PRECAUCIONES DE UTILIZACION

¢ Para diagnéstico in vitro y control microbiolégico.

¢ Exclusivamente para uso profesional.

¢ Este equipo contiene compuestos de origen animal. El
certificado del origen y/o el estado sanitario de los
animales no puede garantizar de forma absoluta que
estos productos no contienen ningun agente patdgeno
transmisible, se recomienda manipularlos con las
precauciones de uso relacionadas con los productos
potencialmente infecciosos (no ingerir, no inhalar).

e Todas las muestras, cultivos de levaduras y productos
inoculados deben ser considerados como
potencialmente infecciosos y ser manipulados de
manera apropiada. Durante toda la manipulacion,deben
respetarse las normas de asepsia y tomar las
precauciones habituales de manipulacién para el grupo
de bacterias estudiadas; consultar: “CLSI MZ29-A,
Protection of Laboratory Workers From Occupationally
Acquired Infections; Approved Guideline - Revisién en
vigor”. Para informacion complementaria sobre las
precauciones de manipulacion, consultar: "Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories, CDC/NIH
— Ultima edicién”, o la reglamentacion vigente en el
pais de utilizacion.

bioMérieux® SA Espafiol - 1
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e No emplear los reactivos después de su fecha de
caducidad.
e Antes de su utilizacion, verificar la integridad del
envase y de sus componentes.
o No utilizar galerias que hayan sufrido una alteracion
fisica: cupula deformada, ...
o Abrir las ampollas con delicadeza del modo siguiente:
- Introducir la ampolla en el protege-ampolla.
- Sujetar verticalmente el conjunto en una
mano (tapon blanco hacia arriba).
- Presionar a fondo el tapén blanco.
* Modelo 1 :
- Cubrir la parte inclinada del tapén con la
primera falange del pulgar.
- Ejercer una presion con el pulgar en la
base de la parte inclinada del tapén para
romper la extremidad de la ampolla.

{ *Modelo 2 :

!

- Ejercer una presion horizontal con el
pulgar en la parte estriada del tapon para
romper la extremidad de la ampolla.

- Retirar la ampolla del protege-ampolla y
conservarlo para un préximo uso.

- Retirar delicadamente el tapén.

e Los resultados presentados han sido obtenidos
mediante la metodologia indicada en la presente ficha
técnica. Toda desviacion de la metodologia puede
alterar los resultados.

e La interpretacion de los resultados del test debe ser
realizada teniendo en cuenta un contexto clinico o de
otro tipo, el origen de las muestras, los aspectos macro
y microscépicos de la colonia y, eventualmente, los
resultados de ofros tests, especialmente del
antifungigrama.

L

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Las galerias y los medios se conservan a 2-8°C hasta la
fecha limite de utilizacion indicada en el envase.

MUESTRAS (RECOGIDA Y PREPARACION)

El APl 20 C AUX no debe ser utilizado directamente a
partir de muestras de origen clinico o de otro tipo.

Los microorganismos a identificar debe aislarse en una
primera fase sobre un medio de cultivo apropiado segun
las técnicas usuales de bacteriologia.

MODO DE EMPLEO
Preparacion de la galeria

e Reunir fondo y tapa de una camara de incubacion y
repartir aproximadamente 5 ml de agua destilada o
desmineralizada [o cualquier agua sin aditivos ni
derivados susceptibles de liberar gases (Ej.: Cly, COo,
etc.)] en los alvéolos para crear una atmdésfera humeda.

o Inscribir la referencia de la cepa en la lengleta lateral
de la camara. (No inscribir la referencia sobre la tapa,
ya que ésta puede resultar desplazada durante la
manipulacion).

o Retirar la galeria de su envase individual y depositarla
en la camara de incubacion.

Preparacion del inéculo

e Abrir una ampolla de API Suspension Medium (2 ml) o
una ampolla de APl NaCl 0,85% Medium (2 ml) como
se indica en el parrafo “Precauciones de utilizacion” de
la presente ficha técnica, o utilizar un tubo que
contenga 2 ml de la misma solucién sin aditivo.

e Con la ayuda de una pipeta, extraer una fracciéon de
colonia por aspiracion o por toques sucesivos. Utilizar
preferentemente cultivos jovenes (18-24 horas).

¢ Realizar una suspension de levaduras de turbidez igual
a la del patron 2 de McFarland. Esta suspension debe
ser utilizada inmediatamente después de su
preparacion.

e Abrir una ampolla de APl C Medium tal y como se indica
en el parrafo “Precauciones de utilizacion” y transferir a
él 100 pl de la suspension anterior. Homogeneizar con la
pipeta evitando la formacion de burbujas.

Inoculacion de la galeria

e Llenar las cupulas con la suspensién obtenida en el API C
Medium. Evitar la formacién de burbujas colocando la
punta de la pipeta sobre la zona lateral de la cupula.
Cuidar que se cree un nivel horizontal o ligeramente
convexo pero jamas concavo. Las cupulas parcial o
excesivamente llenas son causa de resultados incorrectos.

e Volver a cerrar la camara de incubacion e incubar
48-72 horas (+ 6 horas) a 29°C + 2°C.

LECTURA E INTERPRETACION
Lectura de la galeria

Después de 48 horas de incubacion, o de 72 horas (si los
ensayos, en particular la glucosa no resultan muy claros
después de 48 horas), observar el crecimiento de las
levaduras comparativamente con la cupula 0, testigo
negativo. Una cupula con mayor turbidez que la de
control nos indica una reaccion positiva que ha de ser
anotada en la hoja de resultados.

Con el fin de evitar toda contaminacion durante una
reincubacion, levantar la tapa exclusivamente durante el
periodo de lectura.

Ensayo Morfolégico

Determinar la presencia de hifas (micelio) o de pseudoifas
(pseudomicelio) con la ayuda del medio RAT [Riz Agar
Tween].

Depositar una gota de la suspension obtenida en API
Suspension Medium o APl NaCl 0,85 % Medium en el
medio RAT, o seguir las recomendaciones del fabricante.
Este ensayo constituye el n° 21 de la galeria. Se
considera positivo en caso de evidencia de la presencia
de hifas o de pseudohifas.

Interpretacion
La identificacion se obtiene a partir del perfil numérico.

e Determinacion del perfil numérico :
En la hoja de resultados, los tests estdn separados en
grupos de tres y se asigna para cada uno un valor 1, 2
6 4. Sumando al interior de cada grupo los numeros
que corresponden a reacciones positivas, se obtienen 7
cifras que constituyen el perfil numérico.
e |dentificacion :
Se realiza a partir de la base de datos (V 4.0).
* Con la ayuda del Catalogo Analitico
- Localizar el perfil numérico en la lista de los perfiles.
* Con la ayuda del sistema ATBTM, mini API, o del
programa de identificac®ion apiweb T™™

- Introducir manualmente por teclado el perfil
numeérico de 7 cifras.
@ OPO|PDD|ODP| QOB DDOD|D
=|0O00000|000000I000I0
? G;U G:Y Z:G Ag& X;L AI:O X42.1 G:L IN'D SZR M:G N:G C;L L:C M:L
2 F ¢ e *

2764 774 Trichosporon asahii
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CONTROL DE CALIDAD

Las galerias y medios son objeto de controles de calidad sistematicos durante las diferentes etapas de su fabricacion. El
usuario puede realizar ademas un control bacteriolégico de los tests de la galeria, mediante la cepa: 1. Candida
guilliermondii ATCC® 6260 con preferencia a una de las cepas siguientes :

2. Cryptococcus laurentii ATCC 18803

3. Candida glabrata

ATCC 15126

ATCC: American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.

0 [GLU|GLY|2KG [ARA| XYL |ADO| XLT | GAL | INO SOR| MDG [NAG| CEL | LAC [ MAL | SAC | TRE [ MLZ | RAF
1. - + + + + + + + + - + + + + - + + - + +
2. - + - + + + + + + + + + + + + + + - + +
3. — + Vv - - - - — — - - - - - — - — + - -

Perfiles obtenidas después de 48 horas de incubacion tras su cultivo en agar Sabouraud.
El usuario es responsable de garantizar que el control de calidad haya sido realizado conforme a la legislacién local

vigente.

LIMITES DEL ENSAYO

e El sistema APl 20 C AUX esta destinado a la
identificacion de las levaduras presentes en la base
de datos (ver Tabla de Identificacién al final de la
presente ficha técnica) y exclusivamente a ellas. No
puede utilizarse para identificar otros
microorganismos ni para excluir su presencia.

e Solo se deben utilizar los cultivos puros que
contengan un solo tipo de microorganismo.

RESULTADOS ESPERADOS

Consultar la Tabla de Identificacion que se incluye al final
de esta ficha técnica para aclarar los resultados
esperados en las diferentes reacciones bioquimicas.

METODOLOGIA

TABLA DE IDENTIFICACION

BIBLIOGRAFIA

CUADRO DE SiIMBOLOS

PRESTACIONES

Han sido ensayadas 5156 cepas de diversos origenes,
asi como cepas de coleccién pertenecientes a especies
de la base de datos :

- 89,7% de las cepas han sido identificadas

correctamente (con o sin ensayos suplementarios).

- 6,1 % de las cepas no han sido identificadas.

- 4,2 % de las cepas se han identificado incorrectamente.

ELIMINACION DE LOS RESIDUOS

Las ampollas de APl C Medium no utilizadas pueden ser
eliminadas como residuo no peligroso.

Eliminar todos los reactivos utilizados o no utilizados
(distintos a las ampollas de API C Medium), asi como los
materiales de un solo uso contaminados siguiendo los
procedimientos  relacionados con los  productos
infecciosos o potencialmente infecciosos.

Es responsabilidad de cada laboratorio la gestién de los
residuos y efluentes que produce, segun su naturaleza y
peligrosidad, garantizando (o haciendo garantizar) su
tratamiento y eliminacion segun las reglamentaciones
aplicables.

Il
I
1\

T TTT

ATCC es una marca utilizada, depositada y/o registrada perteneciente a American Type Culture Collection
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yoapi© 20 C AUX

Sistema di identificazione dei lieviti

INTRODUZIONE E OBIETTIVO DEL TEST

API 20 C AUX €& un sistema per l'identificazione precisa
dei lieviti piu frequentemente riscontrati. La lista completa
delle specie identificabili con questo sistema € riportata
nella Tabella di Identificazione alla fine della presente
scheda tecnica.

PRINCIPIO

La galleria APl 20 C AUX & composta da 20 cupole
contenenti i substrati disidratati per I'esecuzione di 19 test
di assimilazione. Le cupole sono inoculate con un terreno
minimo semi-agarizzato; la crescita dei lieviti si verifica
solo se i lieviti sono in grado di utilizzare il substrato
corrispondente.

La lettura delle reazioni viene effettuata facendo un
confronto con i controlli di crescita, mentre per
l'identificazione ci si avvale di un Indice Analitico o di un
software di identificazione.

PRESENTAZIONE (confezione da 25 test)

- 25 gallerie API 20 C AUX

- 25 vaschette di incubazione

- 25 fiale di APl C Medium

- 25 schede per la registrazione dei risultati
- 1 scheda tecnica

COMPOSIZIONE
Galleria

L’elenco dei test che compongono la galleria APl 20 C
AUX viene indicata di seguito :

QTA’
TEST SUBSTRATI (mglcup.)
0 Nessuno -
GLU D-GLUcosio 1.2
GLY GLlIcerolo 1.2
2KG 2-Cheto-Gluconato di calcio 1.2
ARA L-ARAbinosio 1.2
XYL D-XlILosio 1.2
ADO ADOnitolo 1.2
XLT Xilitolo 1.2
GAL D-GALattosio 1.9
INO INOsitolo 2.36
SOR D-SORbitolo 1.2
MDG o Metil-D-Glucopiranoside 1.2
NAG N-Acetil-Glucosamina 1.2
CEL D-CELlobiosio 1.2
D-Lattosio
LAC (di origine bovina) 1.2
MAL D-MALtosio 1.2
SAC D-SACcarosio 1.2
TRE D-TREalosio 1.2
MLZ D-MeLeZitosio 1.2
RAF D-RAFfinosio 1.9

IVD
Terreno

API C Medium Solfato di ammonio 59

7ml Fosfato monopotassico 0.31g
Fosfato bipotassico 045¢g
Fosfato bisodico 0.92¢g
Cloruro di sodio 01g
Cloruro di calcio 0.05g
Solfato di magnesio 0.2g
L- Istidina 0.005¢g
L- Triptofano 0.02g
L- Metionina 0.02g
Agente gelificante 059
Soluzione vitaminica 1ml
Oligoelementi in soluzione 10 ml
Acqua demineralizzata gsp 1000 ml
pH finale : 6.4-6.8 (a 20-25°C)

Nonostante contenga un agente gelificante, il terreno C
Medium non richiede pre-fusione e pud essere
agevolmente pipettato come un qualsiasi terreno liquido.
Al fine di riportare i terreni a temperatura ambiente, &
consigliabile estrarre le fiale dal frigorifero qualche ora
prima dell'uso. Non agitare.

REATTIVI E MATERIALE NECESSARI MA NON FORNITI
Reattivi / strumenti

- API Suspension Medium, 2 ml (Cod. 70 700) o
API NaCl 0.85 % Medium, 2 ml (Cod. 20 070)
- Sabouraud Medium (Cod. 42 026 0 43 171 0
equivalente)
- Standard di McFarland (Cod. 70 900) punto 2
- Catalogo Analitico API 20 C AUX (Cod. 20 290),
Software di identificazione apiweb TM (Cod. 40 011),
strumento automatico ATBTM o mini API (consultare
bioMérieux)
- RAT Medium [Riso Agar Tween]
Materiale
Pipette o PSlpette
- Proteggi-fiala
- Porta-fiale
- Materiale generico per laboratorio di batteriologia

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

¢ Per diagnostica in vitro e controllo micro-biologico.

¢ Esclusivamente per uso professionale.

e Questa confezione contiene dei componenti di origine
animale. Poiché i controlli sull'origine e/o sullo stato
sanitario degli animali non possono garantire in maniera
assoluta che questi prodotti non contengano nessun
agente patogeno trasmissibile, si raccomanda di
manipolarli con le precauzioni d’'uso relative ai prodotti
potenzialmente infettivi (non ingerire, non inalare).

| prelievi, le colture batteriche ed i prodotti seminati
devono essere considerati come potenzialmente infettivi
e devono essere manipolati in maniera appropriata. Le
tecniche di asepsi e le precauzioni d’'uso per il gruppo
batterico studiato devono essere rispettate durante tutta
la manipolazione ; fare riferimento a "CLSI M29-A,
Protection of Laboratory Workers From Occupationally
Acquired Infections; Approved Guideline — Versione
vigente".

bioMérieux® SA ltaliano - 1
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Per informazioni complementari sulle precauzioni nella
manipolazione, fare riferimento a "Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories, CDC/NIH
— Ultima edizione", oppure alla legislazione in vigore nel
paese di utilizzazione.
o Non utilizzare i reattivi dopo la data di scadenza.
e Prima delluso, verificare che [limballaggio ed i
componenti siano integri.
o Non usare gallerie che siano state danneggiate : cupole
deformate, ...
o Aprire le fiale delicatamente come segue:
- Inserire la fiala nel proteggi-fiala.
- Impugnare la fiala in posizione verticale
(cappuccio bianco rivolto verso l'alto).
- Spingere bene in fondo il cappuccio.
* Modello 1 :
- Appoggiare la prima falange del pollice
sulla parte inclinata del cappuccio.
- Premere con il pollice sulla sulla base
della parte inclinata del cappuccio fino a
rompere |'estremita della fiala.

{ *Modello 2 :

!

- Premere orizzontalmente con il pollice
sulla parte striata del cappuccio fino a
rompere l'estremita della fiala.

- Estrarre la fiala dal proteggi-fiala e
conservare il proteggi-fiala per una
successiva utilizzazione.

- Togliere delicatamente il cappuccio.

» Le performance riportate di seguito sono state ottenute
seguendo il procedimento indicato nella scheda tecnica.
Qualsiasi deviazione dal procedimento indicato puo
alterare i risultati.

o L’interpretazione dei risultati del test deve tener conto
del contesto clinico o di altra natura, dell’origine del
campione, degli aspetti macro e microscopici del ceppo
ed, eventualmente, dei risultati di altri esami, in
particolare dell’antibiogramma.

!

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

Le gallerie ed i terreni si conservano a 2-8°C fino alla data
di scadenza indicata sulla confezione.

CAMPIONI (RACCOLTA E PREPARAZIONE)

| campioni clinici o di altra natura non possono essere
utilizzati direttamente con 'API 20 C AUX.

| microrganismi da identificare devono dapprima essere
isolati su un idoneo terreno di coltura utilizzando le usuali
tecniche microbiologiche.

PROCEDIMENTO

Preparazione della galleria

¢ Riunire fondo e coperchio di una vaschetta di incubazione
e distribuire circa 5 ml di acqua distillata o demineralizzata
[o semplicemente dell'acqua senza additivi o derivati che
potrebbero liberare gas (Es: Cl2, CO2 ...) negli alveoli del
fondo per creare un ambiente umido.

e Annotare il riferimento identificativo del ceppo sulla
linguetta laterale della vaschetta. (Non annotare il
riferimento sul coperchio, in quanto potrebbe essere
spostato al momento della manipolazione).

e Estrarre la galleria dalla confezione e sistemarla nella
vaschetta d'incubazione.

Preparazione dell’inoculo

e Aprire una fiala di APl Suspension Medium o di API
NaCl 0,85 % Medium come indicato al paragrafo
"Avvertenze e precauzioni” della scheda tecnica del
prodotto, oppure utilizzare una provetta contenente 2 mi
della stessa soluzione senza additivi.

e Servendosi di una pipetta, prelevare una frazione di
colonia di lievito per aspirazione o toccandola
ripetutamente. Utilizzare preferibilmente colture giovani
(18-24 ore).

¢ Preparare una sospensione di lieviti con torbidita uguale
al punto 2 di McFarland. Questa sospensione deve
essere usata immediatamente dopo la preparazione.

e Aprire una fiala di API C Medium come indicato al
paragrafo "Avvertenze e precauzioni" e trasferirvi circa
100 pl della sospensione precedente. Omogenizzare
con la pipetta evitando la formazione di bolle.

Inoculo della galleria

¢ Riempire le cupole con la sospensione ottenuta nell’API
C Medium. Per evitare la formazione di bolle,
appoggiare la punta della pipetta sul bordo della cupola.
Fare attenzione a creare un menisco orizzontale o
leggermente convesso, ma mai concavo. Un
riempimento incompleto o eccessivo delle cupole puo
provocare risultati non corretti.

¢ Chiudere la vaschetta d'incubazione con il coperchio ed
incubare a 29°C + 2°C per 48-72 ore (+ 6 ore).

LETTURA E INTERPRETAZIONE
Lettura della galleria

Dopo 48 ore, o eventualmente 72 ore, di incubazione (se i
test, in particolare il glucosio, non sono ben netti),
osservare la crescita dei lieviti in comparazione con la
cupola 0 che funge da controllo di crescita negativo. Una
cupola piu torbida del controllo indica una reazione
positiva da annotare sulla scheda per la registrazione dei
risultati.

Al fine di evitare eventuali contaminazioni nel corso della
reincubazione, togliere il coperchio soltanto durante
I'operazione di lettura.

Test Morfologico

Determinare la presenza di ife (micelio) o di pseudoife
(pseudomicelio) usando il terreno RAT Medium [Riso
Agar Tween].

Dispensare 1 goccia della sospensione batterica ottenuta
nellAPl Suspension Medium o nellAPlI NaCl 0,85 %
Medium nel RAT Medium o seguire le raccomandazioni
del produttore.

Questo test costituisce il 21° test della galleria. Se
vengono rivelate ife o pseudoife il test viene considerato
positivo.

Interpretazione
L'identificazione si ottiene partendo dal profilo numerico.

e Determinazione del profilo numerico:
Sulla scheda dei risultati, i test sono separati in gruppi di
tre e ad ognuno viene attribuito un valore pari a
1, 2 0 4. Sommando all'interno di ciascun gruppo di test
i valori corrispondenti alle reazioni positive, si ottiene un
numero di 7 cifre che costituisce il profilo numerico.

e |dentificazione :
Si ottiene partendo dalla base dei dati (V4.0):
* utilizzando I'Indice Analitico
- Ricercare il profilo numerico nella lista dei profili.
* tramite lo strumento automatico ATBTM, del mini API,
o del software di identificazione apiweb ™ :
- Digitare sulla tastiera il profilo numerico a 7 cifre.

" PO PDD QDD QOP| PP DDD|OO
= O000000000O0J0O000000

0 G GLY | 2K6 ARA XYL [ ADO XUT GAL | INO SOR MDG | NAG CEL LAC | MAL SAC TRE | MLZ RAF
12 4 (1 2 4|11 2 4|1 2 411 2 4|1 2 41 2

2 3 3 [ ¥ 3

Hyphae

4

2764 774 Trichosporon asahii
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CONTROLLO DI QUALITA
| terreni, le gallerie ed i reattivi sono sottoposti a controlli di qualita sistematici nelle diverse fasi del ciclo produttivo.

Inoltre I'utilizzatore pud effettuare un controllo batteriologico dei test della galleria utilizzando il ceppo : 1. Candida
guilliermondii ATCC® 6260 di preferenza, oppure uno dei seguenti ceppi :
2. Cryptococcus laurentii ATCC 18803 3. Candida glabrata ATCC 15126
ATCC : American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.

0 |GLU|GLY [2KG [ARA| XYL | ADO| XLT | GAL | INO SOR | MDG |NAG| CEL | LAC [ MAL [ SAC | TRE | MLZ | RAF
1. - + + + + + + + + - + + + + - + + - + +
2. - + - + + + + + + + + + + + + + + - + +
3. — + Vv — - — - — — - — - — - — - — + - —

Profili ottenuti dopo 48 ore di incubazione dopo coltura su agar Sabouraud.
E’ responsabilita dell'utilizzatore assicurarsi che il Controllo di Qualita corrisponda a quanto previsto dalla legislazione

vigente.

LIMITI DEL METODO

o || sistema API 20 C AUX é finalizzato esclusivamente
allidentificazione dei lieviti presenti nella base dei dati
(vedere Tabella di Identificazione alla fine della scheda
tecnica). Non puo essere utilizzato per identificare altri
microrganismi od per escluderne la presenza.

* Possono essere utilizzate solo colture pure contenenti
un solo tipo di microrganismo.

RISULTATI ATTESI

Per i valori attesi per le differenti reazioni biochimiche far
riferimento alla Tabella di ldentificazione alla fine della
scheda tecnica.

PROCEDIMENTO

p.
TABELLA DI IDENTIFICAZIONE  p. Il

BIBLIOGRAFIA

INDICE DEI SIMBOLI

PERFORMANCE

Sono stati testati 5156 ceppi da collezione e ceppi di
diversa origine appartenenti alle specie presenti nel
database :
- I'89,7 % dei ceppi €& stato correttamente identificato
(con o senza test complementari).
- i1 6,1 % dei ceppi non é stato identificato.
-1142% dei ceppi non & stato
correttamente.

identificato

SMALTIMENTO DEI RIFIUTI

Le fiale di APl C Medium non utilizzate possono essere
eliminate come rifiuti non pericolosi.

Smaltire tutti i reattivi utilizzati o non utilizzati (diversi dalle
fiale di APl C Medium) ed i materiali monouso contaminati
seguendo le procedure relative ai prodotti infettivi o
potenzialmente infettivi.

E’ responsabilita di ogni laboratorio gestire i rifiuti e gl
effluenti prodotti a seconda della loro natura e della loro
pericolosita ed assicurarne (o farne assicurare)il
trattamento e lo smaltimento conformemente alla
legislazione vigente.

p. I
p.IvV

ATCC & un marchio utilizzato, depositato e/o registrato di proprieta di American Type Culture Collection.
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°
yoapi© 20 C AUX IVD
Sistema de identificagdo das leveduras
INTRODUGAO E OBJECTIVO DO TESTE Meio
O API 20 C AUX é um sistema preciso de identificagdo API C Medium Sulfato de amoénio 5g
das leveduras mais correntemente encontradas. A lista 7 ml Fosfato monopotassico 0,31g
completa das espécies possiveis de identificar pelo Fosfato dipotassico 045¢g
sistema encontra-se no Quadro de Identificagdo no final E?Sfattog'ss‘?g!co 0,09$ g
: : oreto ae sodio , 19
do folheto informativo. Cloreto de calcio 0,059
. Sulfato de magnésio 0,29
PRINCIPIO L-Histidina 0,005 g
A galeria APl 20 C AUX engloba 20 clpulas que contém L-Triptofano 0,029
substratos desidratados para efectuar 19 testes de L-Metionina 0029
o . ~ . . Agente gelificante 0,59
assimilagdo. As cupulas séo inoculadas com um meio Solugao de vitaminas 1 ml
minimo semi-gelosado e as leveduras crescem apenas se Solugo de oligoelementos 10 ml
forem capazes de utilizar o substrato correspondente. Agua g.b. 1000 ml
A leitura destas reacgbes faz-se por comparagdo com os pH final : 6,4-6,8 (a 20°-25°C)

controlos de crescimento e a identificagdo obtém-se
consultando o Catalogo Analitico ou um sistema de
identificagdo.

APRESENTAGAO (Embalagem de 25 testes)

- 25 galerias API 20 C AUX

- 25 caixas de incubagao

- 25 ampolas de APl C Medium
- 25 fichas de resultados

- 1 folheto informativo

COMPOSIGAO
Galeria

A composicado da galeria API 20 C AUX esta indicada na
lista dos testes abaixo citados :

Mesmo contendo agente gelificante, o meio APl C
Medium ndo necessita de fusdo prévia e pipeta-se
como um meio liquido. E preferivel retirar as ampolas do
frigorifico algumas horas antes da sua utilizagdo para
deixar os meios atingirem a temperatura ambiente. Nao
agitar.

REAGENTES E MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO
FORNECIDOS
Reagentes / Aparelho

- API Suspension Medium, 2 ml (Ref°. 70 700) ou
API NaCl 0,85 % Medium, 2 ml (Ref°. 20 070)

- Sabouraud Medium (Ref°. 42 026 ou 43 171 ou

equivalente)

McFarland Standard (Ref°. 70 900), ponto 2

- Catalogo Analitico APl 20 C AUX (Ref°. 20 290),
programa de identificacdo apiweb ™ (Ref® 40 011),

TESTES SUBSTRATOS (mg/lzgp,) aparelho ATB™ ou mini API (consultar a bioMérieux)
0 Nenhum - Sistema de identificagéo (consultar a bioMérieux)
GLU D-GLUcose 1,2 - RAT Medium [Riz Agar Tween]
GLY GLIcerol 1,2 L.
2KG calcio 2-ceto-Gluconato 1,2 Materiais
ARA L-ARAbinose 1,2 - Pipetas ou PSlpetas
XYL D-XlLose 1,2 - Protector de ampola
?(E? A)E’ﬁ?g‘l" 12 - Suporte para ampolas
SAL 5-GALacioss 19 - Equipamento geral de laboratério de bacteriologia
o SRt 2 PRECAUGOES DE UTILIZAGAO
MDG Metil-a.D-Glucopiranosido 1,2 ¢ Para diagnéstico in vitro e controlo microbiolégico.
NAG N-Acetil-Glucosamina 1,2 e Unicamente para uso profissional.
CEL D-CELobiose 1,2 « Este dispositivo contém componentes de origem animal.
LAC (o%légcsg\?ﬁwa) 1,2 O controlo da origem e/ou do estado sanitario dos
AL D-MALtose » animais nao pode garantlr de maneira absoluta que
SAC D-SACarose T2 estes ] produtos nao cqntenham nenhum . ag’ente
TRE D-TREalose 12 patogénico transmissivel, € recomendado manipula-los
MLZ D-MeLeZitose 1:2 com as precaugdes de utilizagao relativas aos produtos
RAF D-RAFinose 19 potencialmente infecciosos (n&o ingerir; n&o inalar).
¢ As amostras, culturas bacterianas e produtos semeados
devem ser considerados potencialmente infecciosos e
manipulados de maneira apropriada. As técnicas
assépticas e as precaugdes habituais de manipulagéo
das leveduras devem ser respeitadas durante toda a
manipulagdo; consultar o "CLSI M29-A, Protection of
Laboratory Workers From Occupationally Acquired
Infections; Approved Guideline — Revisdo em vigor".
Para informagbes complementares sobre as
precaugbes de manipulagédo, consultar o "Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories — CDC/NIH
— Ultima edig&0", ou a regulamentagdo em vigor no pais
de utilizagao.
bioMérieux® SA  Portugués - 1
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o Nao utilizar os reagentes apos a data de validade.

* Antes da utilizagéo, assegurar-se de que a embalagem
e os componentes ndo estdo danificados.

e Ndo utilizar as galerias que tenham sofrido uma
alteragao fisica : cupula deformada, ...
e Abrir cuidadosamente as ampolas,

indicado:

- Colocar a ampola no protector de ampola.

- Segurar o conjunto verticalmente numa méao
(tampa branca para cima).

- Fechar bem a tampa.

* Modelo 1:

- Cobrir com a falange do polegar a parte
inclinada da tampa.

- Pressionar com o polegar a parte
inclinada da tampa de modo a partir a
extremidade da ampola.

* Modelo 2:

- Pressionar  horizontalmente com o
polegar a parte estriada da tampa de
modo a partir a extremidade da ampola.

- Retirar a ampola do protector de ampola e
guardar o protector de ampola para uma
posterior utilizagéo.

- Retirar delicadamente a tampa.

o O comportamento funcional apresentado é obtido com o
procedimento indicado neste folheto informativo.
Qualquer desvio a metodologia pode alterar os
resultados.

e A interpretagdo dos resultados do teste deve ser
efectuada tendo em conta o contexto clinico ou outro, a
origem da amostra, os aspectos macro e microscopicos
da estirpe/cepa, e eventualmente, os resultados de
outros testes, em especial, do antibiograma.

como abaixo

!

L

CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO

As galerias e meios conservam-se entre 2°-8°C dentro da
embalagem até a data de validade.

AMOSTRAS (COLHEITA/COLETA E PREPARAGAO)

O API 20 C AUX nao deve ser directamente utilizado a
partir das amostras de origem clinica ou outra.

Os microrganismos a identificar devem primeiro ser
isolados num meio de cultura adaptado segundo as
técnicas habituais de bacteriologia.

PROCEDIMENTO
Preparacgao da galeria

e Juntar fundo e tampa de uma caixa de incubagio e
distribuir cerca de 5 ml de &agua destilada ou
desmineralizada [ou qualquer agua sem aditivos ou
derivados susceptiveis de libertarem gases (Ex : Cl,
CO2 ..)] nos alvéolos do fundo para criar uma
atmosfera humida.

e Inscrever a referéncia da estirpe/cepa na lingueta lateral
da caixa. (Nao inscrever a referéncia na tampa, esta
pode ser movida durante a manipulagéo.)

o Retirar a galeria da embalagem individual e coloca-la na
caixa de incubacao.

Preparacgao do inéculo

o Abrir uma ampola de APl Suspension Medium (2 ml) ou
uma ampola de API NaCl 0,85 % Medium (2 ml) como
indicado no paragrafo "Precaugbes de utilizagcdo" do
folheto informativo do produto, ou utilizar um tubo
contendo 2 ml da mesma solugdo sem aditivo.

e Com uma pipeta, colher/coletar uma fracgdo de coldnia
por aspiragdo ou por toques sucessivos. Utilizar de
preferéncia culturas recentes (18-24 horas).

e Efectuar uma suspensdo de leveduras de opacidade
equivalente a 2 de McFarland. Esta suspensao deve ser
utilizada imediatamente apés a sua preparacéo.

e Abrir uma ampola de APl C Medium como indicado no
paragrafo "Precaucgdes de utilizacéo" e distribuir cerca
de 100 yl da suspengao anterior. Homogeneizar com a
pipeta evitando a formacao de bolhas.

Inoculagéo da galeria

e Encher as clpulas com a suspensdo obtida em API C
Medium. Evitar a formagao de bolhas colocando a ponta
de pipeta ao lado da cupula. Ter o cuidado de criar um
nivel horizontal ou ligeiramente convexo, mas nunca
cébncavo. As cupulas incompletas ou demasiadamente
cheias podem causar resultados falsos positivos ou
negativos.

e Fechar novamente a caixa de incubagéo e incubar 48-
72 horas (+ 6 horas) a 29°C + 2°C.

LEITURA E INTERPRETAGAO
Leitura da galeria

Apods 48 horas de incubacgéo, ou 72 horas (se os testes, e
em especial, a glucose, néo forem nitidos apds 48 horas),
observar o crescimento das leveduras comparando-as
com a cupula 0 que serve de testemunho negativo. Uma
cupula mais turva que o testemunho indica uma
reacgao positiva a anotar na ficha de resultados.

Para evitar qualquer contaminagdo durante uma
reincubagdo, retirar a tampa unicamente durante o
periodo de leitura.

Teste Morfolégico

Determinar a presenca de hifas (micélio) ou pseudohifas
(pseudomiceélio) com o meio RAT [Riz Agar Tween].
Colocar uma gota da suspensdo obtida com API
Suspension Medium ou APl NaCl 0,85% Medium no meio
RAT ou seguir as recomendagbes do fabricante.
Este teste constitui o 21° teste da galeria. E considerado
positivo quando evidencia a hifa ou pseudohifa.

Interpretacao
A identificagdo é obtida a partir de um perfil numérico.

e Determinacéo do perfil numérico :
Na ficha de resultados, os testes sao separados por
grupos de trés e um valor 1, 2 ou 4 é indicado para
cada um. Adicionando no interior de cada grupo os
nameros que correspondem as reacgdes positivas,
obtém-se 7 algarismos que constituem o perfil
numerico.

e |dentificagéo :

E efectuada a partir da base de dados (V4.0)

* com o Catalogo Analitico :
- Procurar o perfil numérico na lista dos perfis.

* com o aparelho ATB™. mini API ou programa de
identificagdo apiweb ™.
- Introduzir manualmente no teclado o perfil numérico

de 7 algarismos.

®» OPO|PDD|ODP|QOD | PDD DPD| QO
= O00|000000I000J000I0OOI0O

0 GW GLY | 2K6 ARA XYL [ ADD XUT GAL | INO SOR MDG | NAG CEL LAC | MAL SAC TRE | MLZ RAF m;ﬂ;
12 4 1.2 4 1.2 4 1 4 1 2 4 1 2 4 12

2 4
2 3 ¢ [ T E)

2764 774 Trichosporon asahii
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CONTROLO DE QUALIDADE

As galerias e meios sao sujeitos a controlos de qualidade sistematicos nas diferentes etapas do seu fabrico. Além disso,
o utilizador pode efectuar um controlo bacteriolégico dos testes da galeria, preferencialmente com a estirpe/cepa
1. Candida guilliermondii ATCC® 6260 ou com uma das estirpes/cepas seguintes :

2. Cryptococcus laurentii ATCC 18803 3. Candida glabrata ATCC 15126
ATCC: American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.

0 |GLU|GLY|2KG|ARA| XYL |ADO| XLT | GAL | INO SOR | MDG |NAG | CEL | LAC | MAL | SAC | TRE | MLZ | RAF
1. - + + + + + + + + + + + + - + + - + +
2. - + - + + + + + + + + + + + + + + - + +
3. — + V - - - - - - - - - - - - - — + - -

Perfis obtidos apos 48 horas de incubagao depois de cultura em gelose Sabouraud.
E da responsabilidade do utilizador assegurar que o controlo de qualidade é efectuado em conformidade com a

legislacao local em vigor.

LIMITES DO TESTE

¢ O sistema API 20 C AUX destina-se a identificagao das
leveduras na base de dados (consultar o Quadro de
Identificagédo no final do folheto informativo) e apenas a
estas. Pode ser utilizado para identificar outros
microrganismos ou excluir a sua presenca.

e Devem apenas ser utilizadas culturas puras contendo
um unico tipo de microrganismo.

RESULTADOS ESPERADOS

Consultar o Quadro de Identificagdo no final deste folheto
informativo para os resultados esperados das diferentes
reacgdes bioquimicas.

PROCEDIMENTO

QUADRO DE IDENTIFICAGAO

BIBLIOGRAFIA

QUADRO DE SIMBOLOS

COMPORTAMENTO FUNCIONA

Foram testadas 5156 estirpes/cepas de diversas origens

e estirpes/cepas de colecgdo pertencentes as espécies

da base de dados :

- 89,7% das estirpes/cepas foram correctamente
identificadas (com ou sem testes complementares).

- 6,1 % das estirpes/cepas nao foram identificadas.

- 4,2 % das estirpes/cepas foram mal identificadas.

ELIMINAGAO DE RESIDUOS

As ampolas de APl C Medium néo utilizadas podem ser
eliminadas como residuos n&o perigosos.

Eliminar todos os reagentes utilizados ou nao utilizados
(com excepgao do APl C Medium) bem como os
materiais descartaveis contaminados, em conformidade
com os procedimentos relativos aos produtos infecciosos
ou potencialmente infecciosos.

E da responsabilidade de cada laboratério gerir os
residuos e os efluentes que este produz consoante a sua
natureza e o seu perigo, e assegurar (ou fazer assegurar)
o tratamento e a eliminagdo em conformidade com as
regulamentacdes aplicaveis.

TTTD

ATCC é uma marca utilizada, depositada e/ou registada, propriedade exclusiva da American Type Culture Collection.

Brasil: Distribuido por bioMérieux Brasil, S.A. - Estrada do Mapua, 491 - Jacarepagua - R.J. - CEP 22710-261

CNPJ: 33.040.635/0001-71
Atendimento ao Consumidor Tel.: 0800-264848

Prazo de Validade, N° de Lote, N° de Registro de Ministério da Satde e Responsavel Técnico:
VIDE EMBALAGEM

u bioMérieux® SA

au capital de 12 029 370 €
673 620 399 RCS LYON
69280 Marcy-I'Etoile / France
Tel. 33 (0)4 78 87 20 00

Fax 33 (0)4 78 87 20 90

http://www.biomerieux.com
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Box 15969,

Durham, NC 27704-0969 / USA
Tel. (1) 919 620 20 00

Fax (1) 919 620 22 11
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A bioMérieux, o logotipo azul, API, ATB e apiweb sdo marcas utilizadas, depositadas e/ou registadas, propriedade
exclusiva da bioMérieux SA ou de uma das suas filiais.
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yoapi©20 C AUX

>UoTnua TautoTroinong CUUWY

NEPIAHWH KAI ENEZHIMHZH

To APl 20 C AUX aTtroTeAei éva cuaTtnua yia tnv akpifn
TAUTOTTOINON TWV IO OUxXVd eu@avifopevwy Cupwyv. O
TTAAPNG KOTAAOYOG eKEiVWY TwV €18WV TTou gival duvaTdv
va TautoTroinBouv pe autd 1o cUaTNMA, TTaPaATiBETal oTOV
Mivaka Tautotroinong oto TéAoG auTtoU TOU £CWKAEIOTOU
odnylwv.

APXH MEGOAOY

H Taivia APl 20 C AUX atroteAcital ammé 20 kutréAia TTou
TTEPIEXOUV APUIATWHEVA UTTOOTPWHATA TTOU KaBigTouv
duvat Tnv ekTéAeon 19 e€etdoswv agopoiwong. Ta
KUTTéNIO €ival evo@BaAuIouéva e éva eEAAXIOTO NUipEUCTO
UAIKG Kai o1 {UpeG Ba avaTTTuxBouv puévov AV PTTOPEGOUV
va XPNOIYOTIOINOOUV KABE UTTOOTPWHA WG TNV POVAdIKN
™nyn dvepaka.

O1 avTidpdoeig diadfovral og oUYKPION PE TOUG EAEYXOUG
QvAamTuénG Kal n TauTtoTroingon Yivetal Pe ava@opd oTov
KatdAoyo AvaAuTikwv Tpo@iA 1 xpnoiygoTtroiwvTag To
AoyIouIKO TauTOTTOINONG.

NEPIEXOMENO THX XYZKEYAZIAZ (Zuokevaaoia yia
25 g&erdoeig)

- 25 Tavieg API 20 C AUX

- 25 kuTia eTTwaocng

- 25 @uolyyeg API C Medium
- 25 @UAAO aTTOTEAECUATWYV
- 1 eowkA€IoTO 0ONYIWV

ZYNOEZH
Taivia

H ouvBeon tng Taiviag APl 20 C AUX divetal TTapakdaTw
OTOV KOTAAOYO €EETATEWY :

IVD
YAiko
API C Medium OelK6 auPwWVIO 59
7ml AI06EIVO PO POPIKS KAAIO 0.31¢g
Movogivo puopopikd kKEAIo 0.45¢
Movoégivo @ua@opikd vaTpio 0.92¢g
XAwplouxo vaTpio 01g9
XAwpiouxo acBEoTio 0.05g
Oelkéd yayvrolio 0.2g
L-loTidivn 0.005¢g
L-©puTtrtogpdvn 0.02g
L-MeBeiovivn 0.02g
Mapdyovtag {eAaTivoTToinong 05¢
AidAupa BITagivwv 1ml
IxvooToixeia 10 ml
ATTioviopévo Udwp gsp 1000 ml
TeNIKO pH : 6.4-6.8 (oTOUG 20-25°C)
Av kai 10 APl C Medium Tepiéxel  TTapdyovTa

CehaTivoTroinong, 8ev  amaiTei Kapio TTponyoupevn
Oéppavon kal Ptropei va avappopnBei T6oo eUKoAa 600
éva uypd UAIKG. Eival TTpoTipoTEPO VO TO BeppaiveTe O€
Beppokpacia dwuaTtiou Aiyeg wpeg TpIv amd T XpAon.
Mnv avokIveiTe.

ATMAITOYMENA MH NTAPEXOMENA ANTIAPAZTHPIA
KAI YAIKA

AvTidpaoTthpia / Opyava

- API Suspension Medium, 2 ml (Ref. 70 700) A
API NaCl 0.85 % Medium, 2 ml (Ref. 20 070)
- Sabouraud Medium (Ref. 42 026 1 43 171 1 1Ic00dUvau0)
- McFarland Standard (Ref. 70 900) No. 2
- KatdAoyog AvaAuTikwv Mpogid API 20 C AUX
(Ref. 20 290), Aoyiouikd TauToTTOiNONG apiweb ™
(Ref. 40 011), 6pyavo ATB ™M | mini API
(oupBouAeuBeite TNV bioMérieux)
- RAT Medium [Rice Agar Tween]

- noz.
EZETAZEIZ APAZXTIKA Z’YZTATIKA (mg/kuTr.) YAIKS -

2 D-CF))l\Jua:g(n = - Mimérreg f PSipettes

GLY FAUKEPOAN 12 - ﬂpogTaTEUTlKr] OUOKEUN QUOTiyywVv

2KG 2-Keto-TAoukoviKO aoBéaTio 1.2 - Eoxdpa yia @uolyyeg

ARA L-ApoBiveln 1.2 - [evikdg PIKPOPIOAOYIKOG £pyaoTnPIOKOG EEOTTAICUOG

XYL D-=uAdln 1.2 -

ADO ABOVITOAN T2 MPOEIAONMOIHZEIX KAl MPO®YAAZEIX

XLT ZUNITOAN 12 e [Ma in vitro d1ayvWOTIKA XPAON Kal MIKPORIOAOYIKO

GAL D-TaAakToln 1.9 éAeyxo.

INO IvooIToAn 2.36 o ATTOKAEIOTIKA YIO ETTAYYEAPATIKA XPAON.-

SOR D-ZopBiToAn 1.2 e AUTi n oOuokeuaoia TTEPIEXEl  TTPOIOVTA  CWIKNG

MDG MeBuA-a.D-TAukoTrupavogitg 1.2 TpoéAeuang. MioToTroiNuévn yvwon NG TTPoéAeucng

NAG N-AkeTulo-FAukoZapivn 1.2 A/kal TNG UYEIOVOPIKAG KaTAOTAoNG Twv JWwv Oev

CEL D-2eMoBibén 1.2 gyyudtar  TAPpwG TNV amoudia  PETAdISOPEVWY

LAC D-Naktogn 1.2 TTaBoydvwy Trapaydviwy. I’ autd CUVICTETAI QUTA T

(Bogiou TpoéAeucng) . ,

VAL D-MaAT6ln 12 Tpoiovia  va GVTIUE]TUU'ITICOVTGI wg 5UV[]’TIK(,U§

SAC D-zakxapdln (CoUKpoI) 10 po)\uopgnm Kai pe TApnON TWv. ouvnBwv HETPWV

TRE D-Tpeardln 12 ag@aleiag (va unv AauBdavovtal atmmo Tnv TETITIKA A TV

MLZ D-MeAeliToon 1.2 QAVATIVEUOTIKI 030).

RAF D-Pagivoln 19 ¢ OAa T1a Ociypata, o KaAMEpyeleG CUUWV  Kal  Ta
evopOaApiouéva Tpoidvta Ba TpéTel va BewpoulvTal
MOAUCHOTIKG Kal va  QvTIMETWTTICOVTOl  KATOAAAAWG.
ACNTITEG TEXVIKEG KOI O OUVIBEIG TIPOPUAAEEIS XEIPITHOU
Cupwv Ba TTPETTEl va TNpoUvTal o€ OAn TNV dIAPKEIa ThG
Oladikaciag. Avagepbeite o010 €yypago "CLSI M29-A,
Protection of Laboratory Workers From Occupationally
Acquired Infections;, Approved Guideline — Tpéxouoa
avaBswpnon".

bioMérieux® SA  EMNVIKG - 1
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MNa Tp6oBeTeg  TPOPUAGEEIC KATA TO  XEIPIOUO,
avapepBeite oto "Biosafety in  Microbiological and
Biomedical Laboratories, CDC/NIH — TeAeuTtaia

€kdoaon", A aToug 1I0XUOVTEG KAVOVIOHUOUG KABE XWPaAG.

o Mn xpnoIhOTIOIEITE QVTIOPACTAPIO PETA TNV NUEPOUNVia

Arigng.

Mpiv atmé TN Xpron, BeBaiwdeite 6Tl N cuokeuaaia Kal Ta

TTEPIEXOUEVA Eival ABIKTA.

e Mn xpPNOIJOTIOIEITE TAIVIEG Ol OTI0IEG TTAPOUCIAlOUV
PO0PEG : TTAPAPOPPWUEVA KUTTENIA, KATT.

o AvoigTe TIG PUOIYYEG TTPOCEKTIKA WG EEAG :

- TomoBeTroTE TNV PUCIYYQ GTNV TTIPOCTATEUTIKNA
OUOKEeUN.

- KpatAoTe Tnv TrpoaTtateupévn @UOIyya PE TO
éva x€pl o€ KABeTN B€an (To AEUKO TTAACTIKO
KGAuppa TTpog Ta TTavw).

- MéoTte 10 KAAUPPA TTPOG TA KATW yia 600
peyaAUTepn atréoTacon yiverai.

* MovréAo 1 :

-KaAOyTe 1O emmmedwPévo  TUAPO  TOu
KOAUUUOTOG WE TO Gvw HEPOG  TOU
avTiXelpa.

- EQapudoTe Tieon ue Tov avrixeipa o€
Kivnon mpog Ta éEw atnv PBdon Tou
EMTTEOWUEVOU TUMAKATOG TOU KAAUPMATOG
ylo  va oQaipéoETe  OTTAJOVTOG TNV
Kopupy TG @UOIyyag péoa  OTO
KAAUP Q.

* Movrého 2 :

-TotroBetr|OTE TNV GKPN TOU AVTiXEIPA OTO
PaBOWTO TUAMA TOU KOAUPUOTOG Kal
mEOTE TIPOG TA  EUTTPOG  yia  vd
aQaIPECETE OTTACOVTAG TNV KOPU®R TNG
@UOIyyag Yéoa OTO KAAUMMA.

- BydAte Tnv @UoIyya atmd Tnv TTPOCTATEUTIKA
OUOKEUN KOl QUAGETE TNV TTPOCTATEUTIKN
OUOKEUN YIa ETTOPEVN XPrON.

- NpooeKTIKA apaipéoTe TO KAAUPUQ.

Ta &edopéva amddoong Tng MeBOdou TO  OTTOIA

TTapouacidadovTal eAfednoav aKoAouBwvTag ™

Oladikaaia n oTToia TEPIYPAPETAl O€ QUTO TO ETWKAEITTO

odnyliwv. OtroladiTote aAMAayfy 1} TpoTToTToinon NG

dladikaciag YTropei va eTTNPedoel Ta ATTOTEAEOOTA.

H epunveia Twv atmmoTeAeoPdATWY TNG £€TAONG TTPETTEI VO

yivetal AauBdvovTag utrdéyn T0 1I0TOPIKO Tou acBevry, Thv

TTpoéAeuon Tou deiyaTog, T HOPPOAOYIa TWV OTTOIKIWV

KOl TN MIKPOOKOTTIKF] €IKOVO TOU OTEAEXOUG Kal, av

XpelageTal, Ta  amoteAéopoTa  atrd  OTTOIEG  GAAEG

e€eTAOEIC £XOUV TTPayUaTOTTOINGEI, 101aiTEPQ TIG EEETATEIG

€uaIoONoiag oTa AvTIMIKPORIAKA.

ZYNOHKEZ ®YAAZHZ

O1 Tavieg Kol Ta UANIKG TTPETTEI va QUAGOOOVTAI OTOUG
2-8°C péxpl TNV nuepopnvia ARgnNG TTou avaypageTal oTn
ouoKeuaaia.

AEIFMATA (ZYAAOI'H KAI MPOETOIMAZIA)

To APl 20 C AUX dev mrpoopiletal yia atreubegiog xprion
pe KAIVIKG 1) dAAa SeiypaTa.

O1 YIKPOOPYQVIOUOI TTPOG TOUTOTTOINCN TTPETTEl TTPWTA Vd
atTopovwBouUv o€ KaTdAANAo UAIKO KOAAIEpyElag aUpwva
ME TTPOTUTTEG MIKPOPBIOAOYIKEG TEXVIKEG.

OAHrIEZ XPHZHZ

MpogToipaoia TG TaIViag

o [1poeTOINAOTE TO KUTIO €MWaong (0ioKOg Kal KAAUUUQ)
Kol Olaveipyere  TrepiTTou 5ml  atmeoTaypévou R
atmoviopévou UdaToG [ OTTOIOUBATIOTE UBATOG XWPIG
TPOCOETa | XNMIKA TTOU WPTTOPEl va atTeAeuBepwicouV

aépia (1m.X. Cl2, CO2, KTA.)] 0TI KUWEAEG TOU SioKou yia
va dnuioupynBei pia uypr) atTuooPalpa.

o KataypdwTte TOV KwdIKG TOU OTEAEXOUG OTO ETTINNKEG
TTEPUYIO Tou diokou. (Mnv KaTaypd@eTe TOV KWAIKO GTO
KGAuppa, 81611 utropei va TotroBeTnBei AavBaopéva katd
N didpkela TnG diadikaaoiag.)

o AQaIp£oTe TNV TaIvia atmd TV ATOMIKN) TG OUCKEUACTIia
Kl TOTTOBETAOTE TNV GTO OIOKO ETTWACNG.

MposToIpOTia TOU EVAIWPRMATOG

e Avoi¢te pia @uolyya APl Suspension Medium (2 ml) A
pia @uolyya APl NaCl 0.85 % Medium (2 ml) 61mwg
avaypdgetal otnv Tmapdypa@o «[lMpogIdoTroINoeIg Kal
Mpo@uUAAGEeEIGy TOu €0WKAEIOTOU 0dNYIWV YIA AUTA TO
TTPOIGVTA, i XPNOIUOTIOINOTE OTTOI0dNTIOTE CWANVAPIO
TTou TrepIEXEl 2ml Tou idlou  BIGAUPOTOG  XWwpig
TpoobeTA.

XpnoIyoTroIwvTag pia TITETTA, AGBETE pIa TTOCOTNTA
atroIkiag CUPWY, EiTe HE avappoPnon €ite Ye dIABOXIKES
ETTAPEG. ZUVIOTATAI VO XPNOIUOTIOIEITE VEEG KAANIEPYEIEG
(18-24 wpwyv).

MpoeToiydoTe €va evaiwpnua We BoAepdTNTO ioNn HE
2 McFarland. Auté 710 evaiwpnua  TIPETTEl  va
XPNOIYoTToINBEl apEéowg YETA TNV TTPOETOIYOTIA.

Avoi€te pia euolyya APl C Medium 6mmwg avaypdeeTal
otnv Trapaypa@o «lpocidotroioelg kai Mpo@uAdgeig»
Kal petagépete Tepirou 100 yl amd 10 TTPONYyOUNEVO
evaiwpnua péoa oe autrv. OPoyEVOTIOINCGTE TTPOCEKTIKA
ME TNV TTTETTA, ATTO@EUYOVTOG TO  OXNUOTIONO
QUOOAIdWV.

Evo@BaApiopég Tng Taiviag

o [eyioTe Ta KUTTEAIQ PE TO EVAILOPNUA TO OTTOIO TTPOEKUYE
omv @ualyya Tou APl C Medium. Amo@uyete TO
oXNUATIONSG QUOOAiIdWV TOTTOBETWVTAG TO PUYXOS TNG
MTETTAG OTRV TTAQIVA €mI@dveia Tou KuttéAlou. MMpéTTel
va 600¢i TTpoooxA WAOTE va unv yedioouv utrepBoAikd A
QVETTAPKWG Ta KUTTEAIQ (N €TTIQAvEIQ Ba TTPETTEl va €ival

emimmedn 1 €AAPPWS  KupTh, OAAG  TTOTE  KOiAn),
Ola@OpPETIKA  pTTopel v TTpokUWouv  AavBaopéva
atmmoTeAéopaTa.

e TOTTOBETAOTE TO KAAUPUG ETTAVW OTO BIOKO KAl ETTWACTE
oT1oug 29°C £ 2°C yia 48-72 wpeg (£ 6°WPEG).
ANAINQZH KAl EPMHNEIA
Avdyvwaon Tng Taiviag
Merd omo 48 wpeg emwaong, 1 72 wpeg, (eGv ol
eCeTdoelg, 1dIaiTepa n yYAUKOLn, dev eival {ekdBapeg PETA
a6 48 WPEG), TUYKPIVETE TNV avdATITUEN O€ KABE KUTTEAIO
ME TO KUTTEAIO O, TO OTTOIO XPNCIUOTIOIEITAlI AV APVNTIKOG
0p06G eAéyxou. ‘Eva kutréAio 110 BoAgpd amrd TO KUTTEAIO
eAéyxou uTTodelkvUeEl pio  BeTIKA  avTidpaon  TTPOG
KATAypa® TO QUAANO OTTOTEAETUATWV.
MNa va elayioTromoinBouv o1 kivduvolr pbéAuvong otav
ATTQITEITAI ETTAVETTWAOT, AQPAIPECTE TO KAAUPUA pévo 6Tav
dlaBdoeTe TNV TAIvViA, KAl AQVTIKATOOTAOTE APETQ.

E&éraon popeoloyiag

MpoadiopioTe TNV TTapouadia uewv (MUKAAIO) 1 weudoleuv
(weudopuknhio) xpnoiyotroiwvtag RAT Medium [Rice Agar
Tween].

Alaveipete 1 oTayOVA TOU EVAIWPAKATOG TTOU €XEl TTPOKUYEI
otn @uolyya APl Suspension Medium 3 APl NaCl 0.85 %
Medium emdvw oto RAT Medium 1} akoAouBroTe TIg
OUOCTAOEIG TOU KOTAOKEUAOTH. AuTr n €E€Taon arrotelei Tnv
21" g€étaon g Taviag. H e€étaon Bewpsital BeTKA £dv
avIXveuBouv UQEG N PeudoUPEG.

bioMérieux® SA EAAnvIKd - 2
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Eppunveia * ue Tov KatdAhoyo AvaAuTikwy MpoiA:
H TauTtoTToinon TTPOKUTITEI PE TO APIOUNTIKG TTPOWIA. -AvagnTioTe To apiBunTIKG TTPO@IA oTov KatdAoyo
TWV TTPOGIA.

o [1pocdiopiopdg Tou apIBuNTIKOU TTPOPIA :
270 QUAAO aTTOTEAEOUATWY, O €ETATEIG XWwpilovTal o€
OMGOEG TWV TPIWV Kal yia KABe pia divetan Tiun 1, 2 ) 4.
MpooBétoviag TIG TIUEG TTOU QVTIOTOIXOUV Of BETIKEG
avTidpdoelg péoa oc KABe opdda, TTPOKUTITEI €vag

*pye 10 dpyavo ATB T™M, mini API, i 10 AoyioUIKO
TauTtoTroinong apiweb ™™ :
- Elodyete 1O  7Wn@io  apiBunTik6  TTPO®IA
XEIPOKIVNTA XPNOIPOTTOIWVTAG TO TTANKTPOAGYIO.

7Tyneiog apiBudég o OTToiog GUVICTA TO  APIBUNTIKO | OPO|PPPOPP P PIDPPPR|EOO +
TTPOIA. = |OOO|00O0O0000I000I0O0I0O0

° TGUTOTTOinUﬂ: :) n;u G:V z:c n:x )(:L A:D x;r G:L w;n szn MzG N:G c;x \jc M:L s;c rzs M1LZ R;F Hyf,""
EkTeAeiTal xpnoiyoTrolwvTag Tn Bdon dedopévwy (V4.0) 2 7 3 [ ¥ 3

2764 774 Trichosporon asahii
MOIOTIKOZ EAEIMXOZX

O1 Tavieg kal Ta UAIKG utrToBdAAOVTal CUCTNUOTIKG O€ TTOIOTIKO €Aeyxo o€ didgpopa OoTddia TnNG Trapaywyng Toug. lNa
€KEIVOUG TOUG XPNOTEG TTOU €mMBUPoUV va diegdyouv TIG JIKEG TOUG €CETAOEIG TTOIOTIKOU €AEyXOU ME TNV Taivia, eivai
TTPOTINOTEPO VA XPNoIPoTToIoouv To aTéAexog 1. Candida guilliermondii ATCC® 6260 f aAAILG éva atd Ta akdAouba
oTeAEXN :

2. Cryptococcus laurentii ATCC 18803 3. Candida glabrata ATCC 15126
ATCC : American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.

0 |[GLU|GLY|2KG [ARA| XYL |ADO| XLT | GAL | INO SOR | MDG [NAG| CEL | LAC [ MAL | SAC | TRE [ MLZ | RAF
1. - + + + + + + + + - + + + + - + + - + +
2. — + — + + + + + + + + + + + + + + - + +
3. [ = r |V | - =] = =1T<=1<=71:<= _ _ N N R N ¥ I

Mpo@iA TTou TTpoékuyav PETA aTTd 48 WPEG ETTWAANG, £TTEITA ATTO KOAAIEpyEla og dyap Sabouraud.

AtroteAei €uBlvn Tou xpnotn va diggdyel Tov [loloTikd ‘EAeyxo oUUQwWva HE TOUG €KAOTOTE TOTTNIKOUG I0XUOVTEG
KQVOVIOHOUG.

MNEPIOPIZMOI MEOOAOY AMNOAOZEIX

e To auotnua APl 20 C AUX Trpoopiletal pévov yia Tnv ECetdotnkav 5156 oTeAéxn OUANOYAG Kal  OTeAEXN
Tautotroinon Cuuwv TTou TrepiAapBdvovTtal otn Bdon dl0pépwy  TTPOEAEUCEWY TIOU QvAKOuUvV o€ €idn TTou
oedopévwy (BAETte TlMivoka Tautotroinong oTo TEAOG oupTrepIAapBavovTal otn Bdon dedopévwy :

autou . Tou EOWKAEIOTOU 0dNYILLY). - 89.7 % Twv OTEAEXWV TauToTTOINBNKAV CWOTE (ME A
Aev ptiopei va xpnoipomoinBei yia va Tautotooel XWPIC CUNTTANPWHATIKEC EEETATEIC).
ow0|oug6nn0Ts a)\)\ou’g MIKpOOpPYavIopoUg 1 yia va - 6.1 % Twv OTEAEXWV BV TAUTOTIOIRBNKAY.
ATTOKAEIOE! TV TTApOUTia TOUG. ) ) - 4.2 % Twv OTEAEXWV TQUTOTTOIRBNKAV AavBaopéva.
e MOvov KoBapég  KOAAMEPYEIEG  OTTOKAEIOTIKA  €vOG
opyaviopou Ba TpéTTel va Xpnoipotoinfouly. AMOPPI¥H AMOBAHTQN
EYPOZ ANAMENOMENQN AMOTEAEEMATON O1 un xpnaiuomomuéveg @Uolyyeg tou API C Medium

MTTOPOUV va BewpnBolv wg un emKkivouva atroéfAnTa Kai
ZUUB’OU)\EUTEiTE _Tov MNivoka TG’UTO'ITOir]O'r]g oTo TENOG g QTTOPPITITOVTAI AVAAOY.
auTou  Tou €£0WKAEITTOU o§nylwv yia 10 €0pog Twv ATToppiyTe GAA O XPNOIHOTIOINWEVA 1} N XPNOTHOTIONPEVA
QVapevOUEVWY - OTToTEAEOUATWY  yia TIG  BIGPOPES qymdpacTripia (GG TIC PUGTyyeg Tou APl C Medium) KaBug
Broxnuikég avTidpdoeIG. Kal OTToIadnTIOTE GAAQ ETTIMOAUCHEVO  AVOAWOIUG  UAIKG
aKkoAouBwvTag TIG SIAdIKACIEG VIO HOAUCGUOTIKA 1 SUVNTIKWG
HOAUCUOTIKA TTPOIGVTA.
AtroteAei euBuvn KABe egpyaocTnpiou va avTIMETWTTICEl TA
dxpnoTa UAIKA Kal Ta uypd €KPOAG TTou Trapdyovral,
oUp@wva Pe Tov TUTTO Kal Tov BaBud emkivouvoTnTdg
TOUG Kal va Ta dlaxelpideTal Kal va Ta aTToppiTiTel (1 va
avaBétel Tn dlaxeipion kal améppiPn Toug) cUPPWVa UE
TOUG EKAOTOTE 1I0XUOVTEG KAVOVIOUOUG.

AIAAIKAZIA oeh. | ANA®OPEZ APOPOIPAGION oeh. Il
MINAKAZ TAYTOMNOIHXHZ oeh. |l MINAKAY ZYMBOAQN oeh. IV

To ATCC atroTeAei XpnoIJOTIOINPEVO, KATATEDEINEVO 1Y/ KOl KaTaxwpnuévo eUTTopIKd orjua TTou avrikel oTnv American Type Culture Collection

u bioMérieux® SA bioMérieux, Inc

au capital de 12 029 370 € Box 15969,
673 620 399 RCS LYON Durham, NC 27704-0969 / USA
é. 69280 Marcy-I'Etoile / France TnA. (1) 919 620 20 00
) TnA. 33 (0)4 78 87 20 00 Fax (1) 919620 22 11
BIODMERIEUX Fax 33 (0)4 78 87 20 90
http://www.biomerieux.com ExTutrBnke otn MaAAia

H bioMérieux, o kuavog Aoyotutrog, Ta API, ATB kail apiweb atmmoteAoUv xpnoidoTroinuéva, Katatebeipéva rf/kal
KOTaywpnUéva EUTTOPIKG OrjUaTa TTOU avrikouv oTn bioMérieux SA 1} pia ek Twv BuyaTPIKWY TNG.
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Identifieringssystem for jastsvampar
SAMMANFATTNING OCH FORKLARING Medium
API 20 C Aux &r ett system for exakt identifiering av de API C Medium | Ammoniumsulfat 5g
mest vanliga jastsvamparna. En fullstandig lista dver de 7 ml Monokaliumfosfat 0,31g
organismer som ar mdjliga att identifiera med detta Dikaliumfosfat 0,459
system aterfinns i Identifieringstabellen, sist i denna Dinatriumfosfat 0929
bipacksedel. Natriumklorid 0,19

P Kalciumklorid 0,059

Magnesiumsulfat 0,29

METOD L-Histidin 0,005 g
APl 20 C Aux bestar av 20 kupoler som innehaller L-Tryptofan 0,029
dehydrerade substrat, vilka mojliggor 19 L-Metionin 0,029
assimilationstester. Kupolerna &r inokulerade med ett Cﬁgﬁ;“lg'snnﬁﬁmedel 01,5mg:
halvfast minimalt medium och jastsvamparna kommer Sparidmnen g 10 ml
bara att vdxa om de kan anvanda varje substrat som Avmineraliserat vatten qgsp 1000 ml
ensam kolkalla. slutligt pH: 6,4-6,8 (vid 20-25°C)

Reaktionerna avldases genom att jamféra med
tillvaxtkontrollen och identifieringen erhalls genom att
referera till Analytical Profile Index eller med hjalp av
identifieringsprogrammet.

KITETS INNEHALL (Kit for 25 tester)

- 25 API 20 C AUX strips

- 25 inkubationsboxar

- 25 ampuller med API C Medium
- 25 rapportblad

- 1 bipacksedel

SAMMANSATTNING
Strips

Innehallet i APl 20 C AUX strips ar angivet i listan 6ver
tester:

Mangd
TESTER AKTIVA INGREDIENSER (mg/kup.)
0 Ingen -
GLU D-GLUkos 1,2
GLY GLYcerol 1,2
2KG kalcium 2-Keto-Glukonat 1,2
ARA L-ARAbinos 1,2
XYL D-XYLos 1,2
ADO ADOnitol 1,2
XLT XyLiTol 1,2
GAL D-GALaktos 1,9
INO INOsitol 2,36
SOR D-SORbitol 1,2
MDG Metyl-a.D-Glukopyranosid 1,2
NAG N-Acetyl-Glukosamin 1,2
CEL D-CELlobios 1,2
LAC D-LACtos 12
(frén no6t)
MAL D-MALtos 1,2
SAC D-SACkaros (sukros) 1,2
TRE D-TREhalos 1,2
MLZ D-MeLeZitos 1,2
RAF D-RAFfinos 1,9

Trots att APl C Medium innehaller agar behover det ingen
uppvarmning och kan med latthet pipetteras som ett
flytande medium. Uppvarmning till rumstemperatur nagra
timmar fére anvandning rekommenderas. Skaka inte.

NODVANDIGA REAGENSER OCH MATERIAL (SOM
INTE MEDFOLJER)

Reagenser

- API Suspension Medium, 2 ml (Art.nr. 70 700) eller
API NaCl 0.85 % Medium, 2 ml (Art.nr. 20 070)

- Sabouraud Medium (Art.nr. 42 026 eller 43 171, eller
likvardig)

- McFarland Standard (Art.nr. 70 900) Nr. 2

- API 20 E Analytical Profile Index (Art.nr. 20 290),
apiweb ™ programvara for identifiering (Art.nr
40 011), ATB ™ instrument eller mini API (kontakta
bioMérieux)

- RAT Medium [Rice Agar Tween]

Material

- Pipetter eller PSlpettes

- Ampullskydd

- Ampullistall

- Allman utrustning fér mikrobiologiskt laboratorium

FORSIKTIGHETSATGARDER

e Anvéands for in vitro-diagnostik och mikrobiologisk
kontroll.

o Endast for professionell anvandning.

e Detta kit innehaller produkter av animaliskt ursprung.
Certifierade data angdende ursprunget och/eller
hélsotillstandet hos djuren garanterar inte total franvaro
av Overforbara patogena agens. Vi rekommenderar
darfor att dessa produkter behandlas som potentiellt
infektitsa och handhas enligt sedvanliga
forsiktighetsatgarder (ska inte fortaras eller inandas).

e Alla prov, jastkulturer och inokulerade produkter skall
anses smittsamma och behandlas pa ett lampligt satt.
Sterilteknik och sedvanliga forsiktighetsatgarder for att
handha den jastceller skall iakttas under hela proceduren.
Se "CLSI M29-A, Protection of Laboratory Workers From
Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline -
Aktuell revidering". For ytterligare information angaende
forsiktighetsatgarder vid hantering, se “Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories - CDC/NIH -
Senaste upplagan”, eller de f.n. gallande reglerna i det
aktuella landet.

bioMérieux® SA

Svenska - 1
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¢ Anvand inte reagenser efter sista forbrukningsdatum.

o Kontrollera att forpackningen och bestandsdelarna &r
intakta fére anvandning.

e Anvand inte strips som har blivit skadade: deformerade
kupoler, etc.

o Oppna ampullerna férsiktigt enligt foljande:

- Placera ampullen i ampullskyddet.

- Hall den skyddade ampullen i vertikal
position med en hand (det vita plastlocket
uppat).

- Tryck ner locket sa langt som mogjligt.

* Modell 1 :

- Tack den platta delen av locket med
den Ovre delen av tummen.

- Applicera tryck med tummen i en
rorelse utat pa den platta delen av
locket for att bryta av ampulltoppen.

{ * Modell 2 :

!

L

- Placera tumspetsen pa den réfflade
delen av locket och pressa framat for
att bryta av ampulltoppen.

- Ta ut ampullen frdn ampullskyddet och
lagg skyddet at sidan for senare
anvandning.

- Ta forsiktigt av locket.

e Data angéende prestanda som presenteras har erhallits
med hjalp av den metod som anges i denna
bipacksedel. Varje andring i utférandet kan paverka
resultaten.

o Tolkningen av testresultaten skall géras med hansyn till
patientens anamnes, provkalla, kolonial och
mikroskopisk morfologi hos stammen och om
nddvandigt, resultaten av andra utférda tester, speciellt
antibiotikakanslighet.

FORVARING

Strips och medier ska forvaras vid 2-8°C fram till sista
férbrukningsdatum som anges pa forpackningen.

PROVER (INSAMLING OCH PREPARERING)

APl 20 C AUX ska ej anvandas med direkt kliniska eller
andra prover.

Mikroorganismerna som ska identifieras maste forst
isoleras pa ett lampligt medium i enlighet med
standardiserade mikrobiologiska tekniker.

BRUKSANVISNING
Preparering av stripset

o Forbered en inkubationsbox (platta och lock) och férdela
ca 5 ml vatten [avmineraliserat eller destillerat vatten,
eller bara vatten utan tillsatser och kemikalier som kan
utveckla gaser (t.ex. Cly, CO,, etc.)] i de kupolformade
brunnarna pa plattan for att skapa en fuktig atmosfar.

e Anteckna referensen for stammen pa den férlangda
fliken pa plattan. (Anteckna inte referensen pa locket
eftersom det kan forlaggas under arbetet).

e Ta ut stripset fran dess forpackning och placera det i
inkubationsboxen.

Preparering av inokulatet

e Oppna en ampull med API Suspension Medium (2 ml)
eller en ampull APl NaCl 0.85% Medium (2 ml) som
anvisat i stycket “Forsiktighetsatgarder” i bipacksedeln
for dessa produkter eller anvand ett rér innehallande 2
ml av samma I6sning utan tillsatser.

e Plocka upp en del av en jastkoloni med hjélp av en
pipett. Antingen genom uppsugning eller upprepade

vidrérningar. Det rekommenderas att anvanda unga
kulturer (18-24 timmar gamla).

o Fdrbered en 16sning med en grumlighet motsvarande 2
McFarland. Denna l6sning maste anvandas direkt efter
beredning.

o Oppna en ampull API C Medium som anvisat i stycket
“Forsiktighetsatgarder” och overfér ca 100 pl av den
tidigare l6sningen till ampullen. (Undvik bubbelbildning
genom att forsiktigt homogenisera med en pipett).

Inokulering av stripset

o Fyll kupolerna med lésningen som erhallits i ampullen
med APl C Medium. Undvik bubbelbildning genom att
placera spetsen pa pipetten mot sidan av kupolen.
Forsiktighet bor iakttagas sa att kupolerna inte dverfylls
eller fylls oftillrackligt (ytan ska vara platt eller latt
konvex, aldrig konkav) eftersom felaktiga resultat annars
kan erhallas.

e Placera locket pa plattan och inkubera vid 29°C + 2°C i
48-72 timmar (+ 6 timmar).

AVLASNING OCH TOLKNING
Avldsning av stripset

Jamfor tillvaxten i varje kupol med tillvaxten i kupol O,
vilken fungerar som negativ kontroll. Jamfor efter 48
timmars inkubation eller 72 timmar (om testerna, speciellt
glukos, inte ar entydiga efter 48 timmar). En kupol som ar
mer grumlig an kontrollen indikerar en positiv reaktion
som skall antecknas pa rapportbladet.

For att minimera riskerna f6r kontamination nar
ominkubering ar nédvandigt, avldgsna locket bara under
avlasningen och satt pa det igen direkt efterat.

Morfologitest

Bestdm narvaron av hyfer (mycel) eller pseudohyfer
(pseudomycel) med hjalp av RAT Medium [Rice Agar
Tween].

Tillsatt 1 droppe av jastlésningen, som erhallits i ampullen
med API NaCl 0,85% Medium, pa RAT Medium eller folj
tillverkarens rekommendationer. Testet utgdr det 21:a
testet pa stripset. Det anses positivi om hyfer eller
pseudohyfer pavisas.

Tolkning
Identifieringen erhalls som en numerisk profil.

e Bestamning av den numeriska profilen:
Pa rapportbladet delas testerna upp i grupper om 3,
varpa varje grupp tilldelas ett varde: 1, 2 eller 4. Genom
att addera de varden som motsvarar positiva reaktioner
inom varje grupp, erhalls ett 7-siffrigt tal vilket utgér den
numerisk profilen.

o |dentifiering:
Denna utférs med hjalp av databasen (V4.0).
* med Analytical Profile Index:
-Leta upp den numeriska profilen i listan 6ver profiler.
med ATB ™ instrument, mini API eller apiweb T™M
mjukvara for identifiering:
-Skriv in den 7-siffriga numeriska profilen manuellt via
tangentbordet.

» PO PPD ODP DOP|DDD DPD OO
= O00O|000|0000000OOI0OOI00O

0 G G | 2K6 ARA XYL | ADO X7 GAL | INO SOR MDG | NAG CEL LAC | MAL SAC TRE | MLZ RAF
1 2 4|1 2 4(1 2 4(1 2 41 2 41 2 4

2 3 3 [ ¥ 3

*
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2764 774 Trichosporon asahii

bioMérieux® SA Svenska - 2



api® 20 C AUX

07628G - sv - 2007/03

KVALITETSKONTROLL

Strips och medier ar systematiskt kvalitetskontrollerade vid olika steg i tillverkningen. Fér de anvandare som Onskar
utféra egna tester for kvalitetskontroll av stripset rekommenders att anvanda stammen 1. Candida guilliermondii

ATCC® 6260 eller en av foljande stammar:

2. Cryptococcus laurentii ATCC 18803

3. Candida glabrata

ATCC 15126

ATCC : American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.

0 |[GLU|[GLY [2KG |ARA| XYL |ADO| XLT | GAL | INO SOR| MDG |NAG| CEL | LAC | MAL | SAC [ TRE | MLZ | RAF
1. - + + + + + + + + - + + + + - + + - + +
2. - + - + + + + + + + + + + + + + + - + +
3. _ + |V ]| - | [ -1 =1 =1T<=171-= _ _ I S R + I

Profiler erhalina efter 48 timmars inkubation efter odling pa Sabouraud agar.
Det &r anvandarens ansvar att utféra kvalitetskontroll i enlighet med de lokalt tillampliga bestdmmelserna.

METODENS BEGRANSNINGAR

e Api 20 C AUX ar ett system som endast ar avsett for
identifiering av jastsvampar inkluderat i databasen (se
Identifieringstabellen, i slutet av denna bipacksedel).
Systemet kan inte anvandas for indentifiering av nagon
annan mikroorganism eller for att utesluta dess narvaro.

e Endast rena kulturer fran en enda organism bor
anvandas.

FORVANTADE RESULTAT

De forvantade resultaten for de olika biokemiska
reaktionerna framgar av Identifieringstabellen, i slutet av
denna bipacksedel.

METOD

IDENTIFIERINGSTABELL
REFERENSLITTERATUR

SYMBOLER

PRESTANDA

5156 insamlade stammar och stammar av olika ursprung,
tillhdrande arter inkluderade i databasen, testades:
- 89,7 % av stammarna blev korrekt identifierade (med
eller utan komplementara tester).
- 6,1 % av stammarna identifierades inte.
- 4,2 % av stammarna blev felidentifierade.

AVFALLSHANTERING

Oanvanda ampuller av APl C Medium kan betraktas som
ofarligt avfall och omhéndertas pa lampligt satt.
Avfallshantering av alla anvénda reagenser (andra an
ampuller av APl C Medium) liksom av andra
kontaminerade engangsmaterial, ska ske i enlighet med
procedurer for infektiosa eller potentiellt infektiésa
produkter.

Det ar varje laboratoriums ansvar att handha avfall- och
avloppsprodukter enligt typ och farlighetsgrad och
behandla och avlagsna dem (eller fa dem behandlade och
avlagsnade) i enlighet med alla tillampliga foreskrifter.

» 00D

ATCC ar ett anvant, patentsokt och/eller registrerat varumarke som tillhér American Type Culture Collection.

u bioMérieux® SA

au capital de 12 029 370 €
673 620 399 RCS LYON

D

Tel. 33 (0)4 78 87 20 00
BIOME|RIEUX

Fax 33 (0)4 78 87 20 90

http://www.biomerieux.com

69280 Marcy-I'Etoile / France

bioMérieux, Inc

Box 15969,

Durham, NC 27704-0969 / USA
Tel. (1) 919 620 20 00

Fax (1) 919 620 22 11

C€

Tryckt i France

bioMérieux, den bla logotypen, API, ATB och apiweb ar patentsokta och/eller registrerade varumarken som tillhér och
anvands av bioMérieux SA eller nagot av dess dotterbolag.
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Geeridentifikationssystem

RESUME OG FORKLARING Medium

API 20 C AUX er et system til ngjagtig identifikation af de API C Medium Ammoniumsulfat 59

hyppigst forekommende gaersvampe. Den komplette liste 7 ml Monokaliumfosfat 0,319

over de species, som det er muligt at identificere med Dikaliumfosfat 0,45g

dette system, er angivet i Identifikationstabellen i Dinatriumfosfat 092¢g

slutningen af denne indleegsseddel. Natriumklorid 0,149
Calciumklorid 0,059
Magnesiumsulfat 0,29

PRINCIP . . , L-Histidin 0,005 g

API 20 C AUX strip'en bestar af 20 brgnde, der indeholder L-Tryptofan 0,029

dehydrerede substrater, som muligger udfgrelse af 19 L-Methionin 0,02g

assimilationstests. Brgndene er inokuleret med et halvfast Geleringsmiddel 0,59

minimalmedium, og gaersvampene vil kun vokse, hvis de Vitaminopl@sning 1ml

er i stand til at udnytte det enkelte substrat som eneste Sporstoffer N 10 ml

kulstofkilde. Demineraliseret vand til i alt 1000 ml

Reaktionerne afleeses ved at sammenligne dem med pH : 6,4-6,8 (ved 20-25°C)

vaekstkontroller, og identifikation opnas ved opslag i det
analytiske  profilindeks eller ved anvendelse af
identifikations-softwaren.

KITTETS INDHOLD (Kit til 25-prover)

- 25 AP| 20 C AUX strips

- 25 inkubationsaesker

- 25 ampuller med API C Medium
- 25 resultatark

- 1 Indleegsseddel

SAMMENSATNING
Strip

Sammenseetningen af APl 20 C AUX strip’en er angivet
nedenfor i listen over tests:

MANGDE
TESTS AKTIVE INDHOLDSSTOFFER (mglbrand)
0 Ingen -
GLU D-GLUcose 1.2
GLY GLYcerol 1.2
2KG calcium 2-Keto-Gluconat 1.2
ARA L-ARAbinose 1.2
XYL D-XYLose 1.2
ADO ADOnitol 1.2
XLT XyLiTol 1.2
GAL D-GALactose 1.9
INO INOsitol 2.36
SOR D-sorbitol 1.2
MDG Metyl-a.D-Glucopyranosid 1.2
NAG N-Acetyl-Glucosamin 1.2
CEL D-CELlIobiose 1.2
D-LACtose
LAC (okse-oprindelse) 12
MAL D-MALtose 1.2
SAC D-SACcarose (sukrose) 1.2
TRE D-TREhalose 1.2
MLZ D-MeleZitose 1.2
RAF D-RAFfinose 1.9

Selv. om APl C Medium indeholder geleringsmiddel,
kraever det ingen forudgaende opvarmning og er lige
sa let at afpipettere som flydende medium. Det er at
foretreekke at opvarme det til stuetemperatur nogle fa
timer for brug. Ma ikke omrystes.

NODVENDIGE MEN IKKE MEDFAGLGENDE
REAGENSER OG MATERIALER

Reagenser/instrument

- API Suspension Medium, 2 ml (Ref. 70 700) eller
API NaCl 0.85 % Medium, 2 ml (Ref. 20 070)

- Sabouraud Medium (Ref. 42 026 eller 43 171 eller
tilsvarende)

- McFarland Standard (Ref. 70 900) Nr. 2

- APl 20 C AUX Analytisk Profiliindeks (Ref. 20 290),
apiweb™ identifikationssoftware (Ref. 40 011), ATB™
instrument eller mini API (sp@rg bioMérieux).

- RAT Medium [Ris Agar Tween]

Materiale

- Pipetter eller PSlpetter

- Ampulbeskytter

- Ampulstativ

- Almindeligt laboratorieustyr til mikrobiologi

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

o Til in-vitro diagnostisk brug og mikrobiologisk
kontrol.

¢ Kun til professionel brug.

e Dette kit indeholder produkter af animalsk oprindelse.
Certificeret kendskab til dyrenes oprindelse og/eller
sundhedstilstand er ikke nogen fuldgyldig garanti for, at
der ikke er indeholdt nogen overfgrbare patogene

stoffer. Det anbefales derfor, at disse produkter
behandles som potentielt smittefarlige og handteres
under iagttagelse af de normale
sikkerhedsforanstaltninger (mé& ikke indtages eller
indandes).

Alle prgver, geerkulturer og inokulerede produkter skal
betragtes som smittefarige og handteres i
overensstemmelse hermed. Der skal anvendes aseptisk
teknik og saedvanlige forholdregler for handtering af
geersvampe gennem hele denne procedure. Se venligst
"CLSI M29-A, Protection of Laboratory Workers From
Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline
— geeldende revision".

bioMérieux® SA

Dansk - 1



api® 20 C AUX

07628G — da - 2007/03

For  yderligere forsigtighedsforanstaltninger  ved
handtering henvises til "Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories, CDC/NIH — seneste udgave",
eller de bestemmelser, der aktuelt anvendes i det
enkelte land.

o Reagenserne ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

o Kontrollér inden brug, at emballage og komponenter er
intakte.

e Brug ikke strips,
brande, etc.

o Abn forsigtigt ampullerne som falger:

- Anbring ampullen i ampulbeskytteren.

- Hold den beskyttede ampul i den ene hand i
lodret stiling (med den hvide plasthaette
gverst).

- Tryk haetten sa langt ned som muligt.

* Model 1:

- Tildeek den flade del af haetten med
spidsen af tommelfingeren.

- Tryk med tommelfingeren udad pa det
nederste af den flade del af heetten for at
knaekke toppen af ampullen inden i
haetten.

{ * Model 2:

der er beskadiget: deformerede

!

!

- Anbring spidsen af tommelfingeren pa
haettens rillede flade og tryk udad for at
knaekke toppen af ampullen.

- Tag ampullen ud af ampulbeskytteren og
leeg beskytteren til side til senere brug.

- Tag forsigtigt haetten af.

e De fremlagte praestationsdata blev fundet ved
anvendelse af den procedure, der er angivet pa denne
indlaegsseddel. Enhver aendring eller modifikation af
denne procedure kan pavirke resultaterne.

o Ved fortolkning af testresultaterne skal der tages hgjde
for patientens sygehistorie, prgvens kilde, koloniens og
mikroskopiens morfologi for stammen samt om
ngdvendigt resultaterne af eventuelle andre udferte
prever, specielt de antibakterielle falsomhedsmanstre.

OPBEVARINGSFORHOLD

Strips og medier skal opbevares ved 2-8°C indtil den
udlgbsdato, der er angivet pa emballagen.

PROGVER (INDSAMLING OG PRAPARERING)

APl 20 C AUX ma ikke bruges direkte sammen med
kliniske eller andre praver.

De mikroorganismer, der skal identificeres, skal forst
isoleres pa et egnet dyrkningsmedium i
overensstemmelse med normale  mikrobiologiske
teknikker.

BRUGSANVISNING
Praparering af strip'en

e Preeparer inkubationsaesken (bakke og lag) og fordel
cirka 5 ml destilleret eller demineraliseret vand [eller
eventuelt vand uden tilseetningsstoffer eller kemikalier,
der kan frigive gasser (f.eks. Cl2, CO2, etc.)] i bakkens
fordybninger for at skabe en fugtig atmosfaere.

o Notér stammereferencen pa bakkens forleengede klap.
(Notér ikke referencen pa laget, da det kan blive flyttet
under proceduren).

o Fjern strip'en fra dens individuelle pakning og leeg den i
inkubationsbakken.

Praeparering af inokulum

o Abn en ampul med API Suspensionsmedium (2 ml) eller
en ampul med API NaCl 0,85 % Medium (2 ml), som
angivet i afsnittet "Advarsler og forholdsregler" pa
indlaegssedlen til disse produkter, eller anvend et rar,
der indeholder 2 ml af den samme oplgsning uden
tilseetningsstoffer.

e Brug en pipette til at opsamle en portion af en
geerkoloni, enten ved sug eller gentagne bergringer.
Det anbefales at anvende unge kulturer (18-24 timer
gamle).

e Praeparer en oplgsning med en turbiditet svarende til
2 McFarland. Denne suspension skal anvendes
umiddelbart efter praepareringen.

e Abn en ampul med API C Medium, som anvist i afsnittet
"Advarsler og forholdsregler", og overfgr cirka 100 pl af
den foregdende suspension til den. Homogenisér
forsigtigt med pipetten og undga bobledannelse.

Inokulation af strip'en

e Fyld brendene med den opslemning, der er opnaet i
ampullen med API C Medium. Undga bobledannelse
ved at placere spidsen af pipetten mod siden af
brenden. Man skal passe pa ikke at over- eller
underfylde brendene (overfladen skal vaere flad eller let
konveks, men aldrig konkav), i modsat fald kan det give
ukorrekte resultater.

e Anbring laget pa bakken og inkubér ved 29°C *
48-72 timer (* 6°timer).

2°C i

AFLASNING OG FORTOLKNING
Aflaesning af strip'en

Efter 48 timers inkubation eller 72 timer (hvis testene —
specielt glukose — ikke er klar efter 48 timer),
sammenlignes vaeksten i hver enkelt brgnd med O-
brgnden, der anvendes som negativ kontrol. Hvis en
brgnd er mere turbid end kontrollen, er det tegn pa en
positiv reaktion at notere pa resultatarket.

For at minimere risikoen for kontamination, nar det er
ngdvendigt at reinkubere, fiernes laget kun ved afleesning
af strip'en og pasaettes omgaende igen.

Morfologitest

Bestem tilstedeveerelsen af hyfer (mycelium) eller
pseudohyfer (pseudomycelium) ved hjeelp af RAT-
medium (Ris Agar Tween).

Fordel 1 drabe suspension fra ampullen med API
suspensionsmedium eller fra API NaCl 0,85% medium pa
RAT-mediet eller fglg producentens anbefalinger. Denne
test udger den 21. test pa strip'en. Den skal betragtes
som positiv, hvis der detekteres hyfer eller pseudohyfer.

Fortolkning
Identifikation sker med den numeriske profil.

e Bestemmelse af den numeriske profil:
Pa resultatarket er testene opdelt i grupper pa 3, og et
tal, 1, 2 eller 4, er angivet for hver.
Ved at addere tallene, svarende til positive reaktioner,
inden for den enkelte gruppe opnas der et 7-cifret tal,
som er den numeriske profil.

e |dentifikation :
Denne udfares ved hjeelp af databasen (V4.0)
* med Analytisk Profilindeks :

- Sla den numeriske profil op i fortegnelsen over

profiler.
*med ATB™ instrument, mini API eller apiweb™
identifikationssoftwaren:
- Indtast den 7-cifrede numeriske profil manuelt via
tastaturet.

®» OPO|PDD|ODP|QOD | PDD DPD| QO
= O00|000000I000J000I0OOI0O

0 GW G | K6 ARA XYL | ADO XT GAL | INO SOR MDG | NAG CEL LAC | MAL SAC TRE | MIZ RAF PR
12 4 1.2 4 1.2 4 1 2 4 1 2 4 1 2 4 12

2 3 ¢ [ T E)

2764 774 Trichosporon asahii
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KVALITETSKONTROL

Strips og medier kvalitetskontrolleres systematisk pa forskellige trin under fremstillingen. For de brugere, der gnsker at
udfgre deres egne kvalitetskontroltests med strip'en er det bedst at anvende stammen 1. Candida guilliermondii

ATCC® 6260 eller en af falgende stammer:

2. Cryptococcus laurentii ATCC 18803 3. Candida glabrata ATCC 15126
ATCC : American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.

0 |GLU|GLY|2KG|ARA| XYL |ADO| XLT | GAL | INO SOR | MDG |NAG | CEL | LAC | MAL | SAC | TRE | MLZ | RAF
1. - + + + + + + + + + + + - + + - + +
2. - + - + + + + + + + + + + + + + + - + +
3. — + V - - - - - - - - - - - - - — + - -

Profiler opnaet efter 48 timers inkubation efter dyrkning pd Sabouraud-agar.
Det er brugerens ansvar at foretage kvalitetskontrol i overensstemmelse med lokalt geeldende bestemmelser.

METODENS BEGRANSNINGER

e APl 20 C AUX-systemet er udelukkende beregnet til
identifikation af gaersvampe, der er medtaget i
databasen (se Identifikationtabel nederst pa denne
indlaegsseddel). Det kan ikke benyttes til at identidicere
nogen andre mikroorganismer eller til at udelukke, at de
er til stede.

e Der ber kun anvendes rene kulturer af en enkelt
organisme.

FORVENTEDE RESULTATER

Se Identifikationsoversigten i slutningen af denne
indleegsseddel for forventede resultater for de forskellige
biokemiske reaktioner.

PROCEDURE

IDENTIFIKATIONSTABEL
LITTERATURHENVISNINGER
SYMBOLFORTEGNELSE

PRAESTATIONER

5156 indsamlingsstammer og stammer af forskellig
oprindelse, som hgarer til species, der er inkluderet i
databasen, blev testet:
- 89,7% af stammerne blev korrekt
(med eller uden supplerende tests).
- 6,1 % af stammerne blev ikke identificeret.
- 4,2 % af stammerne blev fejlidentificeret.

identificeret

BORTSKAFFELSE AF AFFALD

Ubrugte ampuller med APl C Medium kan betragtes som
ikke farligt affald og bortskaffes som sadan.

Bortskaf alle brugte og ubrugte reagenser (andre end
ampuller med APl C Medium) savel som alt andet
kontamineret engangsmateriale i henhold til procedurer
for infektigse eller potentielt infektiase produkter.

Det er ethvert laboratoriums ansvar at handtere det affald
og spildevand, der opstar, i overensstemmelse med dets
type og grad af farlighed, og at behandle og bortskaffe det
(eller fa det behandlet og bortskaffet) i henhold til
geeldende forskrifter.

1]
v

ATCC er et anvendt, under registrering og/eller indregistreret varemzerke tilhgrende American Type Culture Collection
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Zestaw do identyfikacji drozdzakéw

WPROWADZENIE Podtoze

System APl 20 C AUX stuzy do precyzyjnej identyfikacji API C Medium Siarczan amonowy 5g

najczesciej spotykanych drozdzakéw. Kompletna lista 7 ml Fosforan jednopotasowy 0.31g

gatunkow, ktére mozna zidentyfikowaé przy uzyciu tego Fosforan dipotasowy 0.45¢g

systemu jest podana na koncu niniejszej instrukgiji. Fosforan disodowy 092¢g
Chlorek sodu 0.1g
Chlorek wapnia 0.05¢g

ZASADA DZIALANIA Siarczan magnezu 0.2g

Pasek APl 20 C AUX skitada sie z 20 mikroprobowek L-histydyna 0.005¢g

zawierajgcych odwodnione substraty, ktore umozliwiajg L-tryptofan 0.02g

przeprowadzenie 19 testéw asymilacji. Mikroprobowki é—met@nl_na _ 0.02g

posiewa sie potptynnym, ubogim podiozem, a drozdzaki Rg?wng(rﬁigﬁfg 01'5#

urosng tylko wtedy, jesli sg zdolne do wykorzystania Elementy $ladowe 10 ml

poszczegolnych substratéw jako zrédet wegla. Woda demineralizowana do 1000 ml

Odczytu reakcji dokonuje sie przez poréwnanie wzrostu koncowe pH : 6.4-6.8 (w 20-25°C)

z kontrolg, a identyfikacje otrzymuje sie przez poréwnanie
z Ksigzkg Kodow lub stosujgc program komputerowy.

ZAWARTOSC ZESTAWU (Zestaw na 25 testow)

- 25 paskow API 20 C AUX
- 25 komor inkubacyjnych

- 25 amputek API C Medium
- 25 kart wynikow

- 1 instrukcja

SKLAD
Pasek

Sktad paska API 20 C AUX podano ponizej w liscie
testow:

STEZENIE
TESTY AKTYWNE SKLADNIKI (mg/probéwka)
0 Brak -
GLU D-Glukoza 1.2
GLY Glicerol 1.2
2KG 2-keto-gluconian wapnia 1.2
ARA L-arabinoza 1.2
XYL D-ksyloza 1.2
ADO Adonitol 1.2
XLT Ksylitol 1.2
GAL D-Galaktoza 1.9
INO Inozytol 2.36
SOR D-Sorbitol 1.2
MDG Metylo-aD-glukopiranozyd 1.2
NAG N-acetylo-glukozamina 1.2
CEL D-celobioza 1.2
LAC D-laktoza 12
(wotowa)
MAL D-maltoza 1.2
SAC D-sacharoza 1.2
TRE D-trehaloza 1.2
MLZ D-melezytoza 1.2
RAF D-rafinoza 1.9

Chociaz APl C Medium zawiera czynnik zelujacy, nie
wymaga uprzedniego podgrzewania i daje sie tatwo
pipetowa¢, tak jak podtoze ptynne. Przed uzyciem nalezy
trzymac je kilka godzin w temperaturze pokojowej, w celu
ogrzania. Nie miesza¢.

WYPOSAZENIE WYMAGANE NIE NALEZACE DO
ZESTAWU

Odczynniki / Wyposazenie

- API Suspension Medium, 2 ml (Ref. 70 700) lub
API NaCl 0.85 % Medium, 2 ml (Ref. 20 070)

- Podtoze Sabouraud (Ref. 42 026 lub 43 171 lub
réwnowazne)

- Standard McFarland’a (Ref. 70 900) Nr 2

- Ksigzka Kodowa dla API 20 C AUX (Ref. 20 290) lub
oprogramowanie  komputerowe do identyfikacji
apiweb ™ (Ref. 40011), aparaty ATBTM |ub
mini API (skontaktuj sie z bioMérieux)

- Podtoze RAT [Agar ryzowy z tween’em]

Materiaty

- Pipety lub PSipety

- Ostona na amputke

- Statyw do amputek

- Wyposazenie zazwyczaj stosowane w laboratorium
mikrobiologicznym

SRODKI OSTROZNOSCI

¢ Do diagnostyki in vitro i kontroli mikrobiologicznej.
¢ Do wykorzystania wytacznie przez profesjonalistow.
e Produkt zawiera materiaty pochodzenia zwierzecego.
Swiadectwo pochodzenia ilub stanu sanitarnego
zwierzat nie gwarantuje w petni nieobecnosci czynnikéw
chorobotworczych. Dlatego nalezy obchodzi¢ sie z nim
zgodnie z zasadami postepowania z materiatem
potencjalnie zakaznym (nie spozywac i nie wdychac).
Wszystkie probki pobrane od pacjentéw, hodowle
bakteryjne i wykorzystane produkty sg potencjalnie
zakazne i powinny by¢ traktowane zgodnie z zalecanymi
Srodkami  ostroznoéci. Nalezy stosowaé techniki
aseptyczne i zwykte procedury obowigzujgce przy pracy
ze szczepami bakteryjnymi zgodnie z " CLSI M29-A,
Protection of Laboratory Workers From Occupationally
Acquired Infections; Approved Guideline — Biezaca
wersja".

bioMérieux® SA
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Dodatkowe $rodki ostroznosci zawarte sg w "Biosafety
in  Microbiological and Biomedical Laboratories,
CDC/NIH Ostatnie wydanie", lub regulowane przepisami
wiasciwymi dla poszczegdlnych panstw.
¢ Nie uzywac¢ odczynnikow przeterminowanych.
® Przed uzyciem sprawdzic, czy  opakowania
poszczegdlnych sktadnikow sg nienaruszone.
e Nie uzywaé paskédw uszkodzonych: odksztatcone
studzienki, itd.
o Amputki otwiera¢ ostroznie w nastepujgcy sposab:
- Umiesci¢ amputke w ostonie.
- Trzymac ostonietg amputke w jednej rece

w pozycji pionowej (biatg plastikowg
nasadkg do gory).

- Wcisng¢ nasadke do dotu tak daleko jak to
mozliwe.

* Model 1 :

- Przykry¢ sptaszczong koncowke nasadki
gorng czescig kciuka.

- Skierowa¢ nacisk kciuka od siebie na
sptaszczong czes¢ nasadki tak, aby
odtamaé¢ koncowke amputki znajdujgca
sie wewnatrz nasadki.

{ *Model 2 :

!

- Umiesci¢ kciuk na wyzilobionej czesci
nasadki i nacisng¢é od siebie tak, aby
odtama¢ koncowke amputki znajdujgca
sie wewnatrz nasadki.

Wyja¢ amputke z ostony, ktérg nalezy

odtozy¢ do kolejnego uzycia.

- Ostroznie zdja¢ nasadke.

e W celu osiggniecia odpowiednich wynikéw nalezy
stosowa¢ procedure zawartg w opakowaniu. Kazda
modyfikacja procedury moze wptywaé na wyniki.

o W interpretacji wynikéw testu nalezy wzig¢ pod uwage
historie choroby pacjenta, miejsce pobrania materiatu,
makro- i mikroskopowg morfologie oraz jesli bedzie
konieczne, wyniki innych przeprowadzonych testow.

!

PRZECHOWYWANIE

Paski powinny by¢ przechowywane w temperaturze 2-8°C
do konca daty wazno$ci podanej na opakowaniu.

MATERIAL DO BADAN (POBIERANIE
| OPRACOWANIE)

Paski APl 20 C AUX nie sg przeznaczone do
bezposrednich badan materiatu klinicznego lub innych
probek.

Identyfikowany mikroorganizm musi by¢ najpierw
wyizolowany na wifasciwych podtozach hodowlanych

zgodnie ze standardowymi technikami
mikrobiologicznymi.

SPOSOB WYKONANIA

Przygotowanie paska

* Przygotowac komore inkubacyjng  (podstawke

i pokrywke) i nanie$¢ okoto 5 ml destylowanej lub
demineralizowanej wody [lub jakiejkolwiek wody bez
dodatkow lub zwigzkéw chemicznych, z ktérych moga
wydziela¢ sie gazy (np. Cl2, COz2, itd.)] na podstawke
w ksztatcie plastra miodu, w celu wytworzenia komory
wilgotne;.

e ZanotowaC¢ numer szczepu na wydtuzonej czesci
podstawki. (Nie notowaé numeru na pokrywce,
poniewaz moze ona ulec zamianie w trakcie badan)

o Wyja¢ pasek z indywidualnego opakowania i umiescic¢
na podstawce inkubacyjne;.

Przygotowanie inokulum

e Otworzy¢ amputke API Suspension Medium (2 ml) lub
amputke API NaCl 0.85 % Medium (2 ml) w sposéb
opisany w paragrafie "Srodki ostroznosci" w instrukcji
dla tego produktu, lub uzy¢ jakagkolwiek probdéwke
zawierajgcg 2 ml tych roztworéw bez dodatkow.

e Uzywajagc pipety, pobraé cze$¢ Kkolonii drozdzaka
poprzez zassanie lub kolejne dotknigcia. Zaleca sie
uzywanie mfodych hodowli (18-24 godzinnych).

¢ Przygotowa¢ zawiesineg o zmetnieniu odpowiadajgcym
2 w skali McFarland’a. Zawiesine te uzy¢ natychmiast
po sporzadzeniu.

e Otworzy¢ amputke APl C Medium w sposoéb opisany
w paragrafie "Srodki ostroznosci" i przeniesé do niej
okoto 100 yl  pierwotnej  zawiesiny.  Delikatnie
rozprowadzic pipeta, unikajgc tworzenia pecherzykow.

Napetnianie paska

e Napetni¢  mikroprobéwki  zawiesing z  amputki
APl C Medium. Unika¢ tworzenia pecherzykow przez
umieszczenie koncowki pipety przy $Sciance probowki.
Uwazaé, aby wiasciwie napetnia¢ mikroprobowki, nie
nalewa¢ za duzo, ani za mafo (powierzchnia powinna
by¢ ptaska lub delikatnie wypukta, ale nigdy wklesta),
w przeciwnym wypadku otrzyma sie nieprawidtowe
wyniki.

e Przykry¢ pokrywkg i inkubowa¢ w 29°C + 2°C przez
48-72 godzin (+ 6°godzin).

ODCZYT | INTERPRETACJA
Odczyt paska

Po 48 godzinach inkubacji, lub 72 godzinach (jesli wyniki
testébw, a zwilaszcza glukozy nie sg jasne po 48
godzinach), poréwnac wzrost w kazdej probowce z testem
0, ktoéry jest uzywany jako kontrola negatywna.
W probowkach, w ktérych zmetnienie jest wieksze niz
w kontroli wykazuje sie reakcje pozytywna, co nalezy
odnotowac¢ w karcie wynikow.

Aby zminimalizowa¢ ryzyko zanieczyszczenia, kiedy jest
konieczna przedtuzona inkubacja, pokrywke nalezy
podnies¢ tylko do odczytu, a nastepnie szybko umiescic¢ jg
na podstawce.

Badanie cech morfologicznych

Okreslanie obecnosci strzepek (grzybni) lub
pseudostrzepek (pseudogrzybni) przy uzyciu podtoza
RAT [agar ryzowy z tween’em].

Nanies¢ 1 krople zawiesiny drozdzakéw otrzymanej
w ampuice API Suspension Medium lub APl NaCl 0.85 %
Medium na podtoze RAT Ilub postepowaé zgodnie
z zaleceniami producenta. Test ten stanowi 21. test na
pasku. Uwaza sie go za pozytywny, jesli wykryje sie
strzepki lub pseudostrzepki.

Interpretacja
Identyfikacje otrzymuje sie z profilu numerycznego.

e OkreSlanie profilu numerycznego:
Na karcie wynikow testy podzielone sg na grupy po 3,
kazdy odpowiednio o wartosci 1, 2 lub 4. Przez dodanie
do siebie wartosci odpowiadajagcych pozytywnym
reakcjom w obrebie kazdej grupy otrzymuje sie 7
cyfrowy profil numeryczny.
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o |dentyfikacja:
Uzyskuje sie jg uzywajac bazy danych (V4.0)
* z Ksigzki Kodowej:
-Odszukac¢ wtasciwy profil numeryczny na liscie profili.

* z oprogramowania komputerowego aparatow ATB T,
mini API lub z apiweb T™™:
-Wprowadzi¢ 7 cyfrowy profil numeryczny manualnie
przy uzyciu klawiatury.

s PO PDD| ODP | QOP | PDD| DDD
= O000000000O00OO000

0 G GLY | 2K6 ARA XYL [ ADO XUT GAL [ INO SOR MDG | NAG CEL LAC | MAL SAC TRE
1 2 4(1 2 4|1 2 4(1 2 411 2 41 2 4

3 3 3 ¥

2764 774 Trichosporon asabhii

KONTROLA JAKOSCI
Podtoza, paski i odczynniki sg systematycznie poddawane kontroli jako$ci na roznym poziomie procesu produkcji. Dla
tych uzytkownikow, ktérzy chcg prowadzi¢ swojg wilasng kontrole paskéw zaleca sie szczep wzorcowy 1. Candida
guilliermondii ATCC® 6260 lub jeden z nastepujacych szczepow:

2. Cryptococcus laurentii ATCC 18803 3. Candida glabrata ATCC 15126
ATCC : American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.

0 [GLU|GLY [2KG|ARA| XYL [ADO| XLT | GAL [ INO SOR| MDG |NAG | CEL [ LAC | MAL | SAC | TRE | MLZ | RAF
1. - + + + + + + + + + + + + - + + - + +
2. — + - + + + + + + + + + + + + + + - + +
3. — + Vv - - — - — - - - - — - - — — + - -

Profil otrzymany z hodowli szczepu na agarze Sabouraud po 48 godzinach inkubac;ji.
Uzytkownik jest zobowigzany do prowadzenia kontroli jakosci zgodnie z lokalnymi przepisami.

OGRANICZENIA METODY

e Pasek APl 20 C AUX stuzy wytgcznie do identyfikacji
gatunkow zawartych w bazie danych (patrz Tabela
Identyfikacyjna na koncu tej instrukciji).
Nie moze by¢ uzywany do identyfikacji innych
mikroorganizmow lub wykluczania ich obecnosci.

o Nalezy uzywac tylko czysto wyizolowanych bakterii.

ZAKRES SPODZIEWANYCH WYNIKOW

W Tabeli Identyfikacyjnej na koncu instrukcji sprawdzi¢
zakres spodziewanych wynikéw dla réznych testéw
biochemicznych.

METODYKA

OCENA TESTU

Przebadano 5156 szczepow, z kolekcji i roznych zrddet,
nalezacych do gatunkéw zawartych w bazie danych:
- 89,7%  szczepdéw prawidiowo  zidentyfikowano
(z lub bez testow uzupetniajgcych).
- 6,1 % szczepow nie zidentyfikowano.
- 4,2 % zostato nieprawidtowo zidentyfikowanych.

POSTEPOWANIE ZE ZUZYTYMI TESTAMI

Niezuzyte amputki APl C Medium nie stanowig zagrozenia i
nalezy pozbywac sig ich zgodnie z tym.

Zuzytych i niezuzytych odczynnikéw, jak roéwniez
zanieczyszczonych sprzetéw jednorazowych, nalezy
pozbywa¢ sie¢ zgodnie z procedurami dla materiatow
zakaznych lub potencjalnie zakaznych.

Obowigzkiem kazdego laboratorium jest pozbywanie sie
zuzytych testow i wytworzonych $ciekéw w zaleznosci od
typu i stopnia zabezpieczenia laboratorium oraz
dezynfekowanie ich i usuwanie (zlecenie dezynfekcji
i usuwania) zgodnie z zatwierdzonymi procedurami.

str. |

TABELA IDENTYFIKACYJNA  str. |l

PISMIENNICTWO
TABELA SYMBOLI

str. 1l
str. IV

ATCC jest znakiem towarowym uzywanym, w trakcie rejestracii lub zastrzezonym, nalezacym do American Type Culture Collection.
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METHODOLOGIE / PROCEDURE / METHODIK / TECNICA / PROCEDIMENTO /
AIAAIKAZIA | METOD / METODYKA

API Suspension Medium 2 ml /
API NaCl 0.85 % Medium 2 mi

!

100 pl

AP| C Medium

!

0000000000 ooooooooool |

AP| 20 C AUX

| ~

BRKD

v

48:00 -72:00 [668] .o . .
(£6:00) || 29°CE2C

|

AP1 20 C AUX

+ -+ - + -
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TABLEAU D'IDENTIFICATION / IDENTIFICATION TABLE / PROZENTTABELLE /

TABLA DE IDENTIFICACION / TABELLA DI IDENTIFICAZIONE / QUADRO DE IDENTIFICAGAO /
NMINAKAZ TAYTOMNOIHZHZ / IDENTIFIERINGSTABELL / IDENTIFIKATIONSTABEL /
TABELA IDENTYFIKACJI

% de réactions positives aprés 48-72 h (£ 6 h) a 29°C £ 2°C / % of reactions positive after 48-72 hrs. (+ 6 hrs) at 29°C £ 2°C /

% der positiven Reaktionen nach 48-72 Std. (+ 6 Std) bei 29°C + 2°C / % de las reacciones positivas después de 48-72 H (£ 6 H) a 29°C + 2°C /
% di reazioni positive dopo 48-72 ore (+ 6 ore) a 29°C + 2°C / % das reacgdes positivas apos 48-72 H (+ 6 H) a29°C + 2°C /

% BeTiKwv avTIdpacewv LETd amod 48-72 wpeg (+ 6 wpeg) aToug 29°C + 2°C / % positiva reaktioner efter 48-72 h. (x 6 h) vid 29°C £ 2°C/

% af positive reaktioner efter 48-72 timer ved 29°C £ 2°C / % pozytywnych reakcji po 48-72 godzinach (+ 6 godzin) w 29°C £ 2°C

API20 C AUX V4.0 | 0 |GLU|GLY|2KG|ARA|XYL[ADO|XLT|GAL|INO | SOR|MDG |NAG|CEL |LAC | MAL [ SAC | TRE [ MLZ |RAF|HYPH
Candida albicans 1 (N 100 QN 99 Ewdl 88 9 90 99 QN 94 8 90 NENENOEN 99 9 9 5|0 R
Candida albicans 2 0 LN 1 BEEN 1 L 1 Ll 0 |70 | 1 BECE O | O gl 1 [ 5 [ 1 [ O R
Candida boidinii O RLIN 55 ( 1 | O KN 70 K::H 25 | O 1 [85(0 (0] 1 1 1101(0 00
Candida colliculosa O RClam-TmM O | OO |5(|13| 0|60 1 0[O0 ]| 0| 3 RN 60| 0 ELE 25
Candida dubliniensis O ROUA-IEECEN O ( 1 BN 50 ROON 1 ECLM O |40 O | O Ol 60 | 1 | O | O QR
Candida famata (8 100 96 9 60 | 60 R 99 ¢ 00 99 99 89 W{N 100 100 96 1
Candida glabrata OglLlH20(0(O0fO0O|OfO]JO]O]O 0 0O|O0| 0| O | O BrIHO]|O 1
Candida guilliermondii (\N 100 99 9 9 8 9 9 99 VN 9 88 99 9 [ 9 00| 99 90 9 46
Candida kefyr 0 RLLE 27 1118 1 |25 Kl O | 34 0 g 1 00 1 R
Candida krusei/inconspicua 0 9 £ ofofO0o]JO0o]|6 |0 2 64 0| O 0 O[O0 O 9
Candida lusitaniae (N 100 90 O 1 |65 m 20130 | O il 60 W 80 U 00 99 100 99

Candida magnoliae OglLlN32(5(0(|(0(O0(f(0|10(O0|60]| O 0O|l0|O0]| 2 B 10| 1 1
Candida norvegensis ('l 100 0 0|]0(0O 2 0 0 0 0]25] 0 0 0 0 01]0 9
Candida parapsilosis (\N 100 9 88 89 89 9 99 NI 99 89 99 AN 00 100 9 99 I 99
Candida pelliculosa O RLIAEN O ( O (67 1 [ 1|56( 0 |70 1170 0 99 | 8 <[l 30 | 70
Candida rugosa 0 'l 74 | O 1170 1 (26 BN O B 0 [59]|0{0O 0 O[O0 ]| 0] 0 EEE
Candida sphaerica 1 ORLLE 31| 2| 02 (0 [62gEN O BN 68 35| 1 00 99 WiN 76 99
Candida sphaerica 2 (N 100 88 p 01| 0 |36 0 EEEE 50 EYl 99 80 Wl 53 I 64 | 1
Candida tropicalis O IR O BN 1 ECEECEE 12 Il O Bl 69 RN 17 N 73 LB 72 | 5 99
Candida utilis O RLIAmEN O (O (600 (1|5 (0|1 0|37 LN 16 | 72 el 69
Candida zeylanoides (\N 100 100 8 ofO0{|1 01 [Vl 99 99 ) 0 0741 0| O
Cryptococcus albidus (0N 100 gl 98 80 8 0|06 [30[60 (65| O Eei 10 Wk 00 51| 1
Cryptococcus humicola (VR 100 00 100 100 B={:WN:7‘W 100 100 9 00 100 9 00 100 99 | 99 9 99 99
Cryptococcus laurentii 0 'l 6 B 99 99 NGi:) 6 99 84 BEE] 6 9 96 99 9 99 | 9 96 99 VA
Cryptococcus neoformans 0 'K O 1R 14 & 1| 1 9 00 99 388 NIUNENUN 99 99 9 Tl 25
Cryptococcus terreus (N 100 N0) 00 i 0 | O | 45| 50 gkt 0 Bl 36 | O 0|5| 0|0 1
Cryptococcus uniguttulatus (N 100 TN 99 99 99 EXENENNENEN 99 BN 99 00 0 00 | 100 Y 7 | 25
Geotrichum capitatum 0 9 O(O0f[O0O]|]0]|25( 0|10 0 0|0 B
Geotrichum klebahnii ('8 100 100 (U 9 010 0 K 0 00
Kloeckera spp O glN O | 50 [ 1 0oJ]0|O0]|O 0 0 0 (VI 96 N1 0 0 0 01]0 1
Kodamaea ohmeri O gUlaEctIEll O | O (66| O gZE O [ 98 | 99 RENENUM 99 | 99 | 9 N 80 84
Pichia angusta U8 100 111]166|36( 0 (0 L 1 1120 0 VMl 46 0| 2
Prototheca wickerhamii (U 100 100 0|0 0|5 0 0 0 0j]0]0 0 0 00 0 1
Rhodotorula glutinis 0 RN 15 B 0O 50 ( 0 gL 3 0 1 [ 9 00 MM 84 96 1
Rhodotorula minuta ('} 100 100 100 98 9 0]0 0 m 60 | 1 0 9 9 0 1
Rhodotorula mucilaginosa1 | O M 5 | 4 | 15 | 33 61|10 | O 0 OO0 ]| 0|33 glid 5 1 25
Rhodotorula mucilaginosa2 | O RN 60 | 1 DN 64 | 52 Il O | 60 1 0 1 [ 9 00 9 6 9 25
Saccharomyces cerevisiae 1 | O [l 8 | O o|0f|O 8 MY 1 131010710 90 WA 1 (62| 30
Saccharomyces cerevisiae 2 | O QN 1 0 99 M) 1 7RO VI I 99 | 99 | 99 25
Sporobolomyces salmonicolor| O LN 1 0 50 g ol0]O0 0 00 70 ERl
Stephanoascus ciferrii Nl 100 80 80 100 100 AMN:IN 100 100 k] 99 IGUBNEE 99 100 99 99 100
Trichosporon asahii (VN 100 g2{ol 100 100 100 [EOI IS 00 ¢ 1 94 00 100 100 100 | 98 NI EPAU 9
Trichosporon inkin ('l 100 ! I8 0 0|0 98 ¢ 00 Y@ 100 9 00100 9 9 9
Trichosporon mucoides 0 RUDN 40 il 74 EID 53 | 65 RLUE 8 00 94 100 100 100 100 78 8 99 ¢
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TABLE DES SYMBOLES / INDEX OF SYMBOLS / SYMBOLE /
CUADRO DE SIMBOLOS / TABELLA DEI SIMBOLI / QUADRO DOS SIMBOLOS /
MNINAKAZ ZYMBOAQN / SYMBOLER / SYMBOLFORTEGNELSE /

TABELA SYMBOLI

Symbole / Symbol
Simbolo / Simbolo
Z0uBoAo

Signification / Meaning / Bedeutung
Significado / Significato / Ere§iynon
Betydelse / Betydning / Znaczenie

Référence du catalogue

Catalogue number (GB) / Catalog number (US)
Bestellnummer / Numero de catalogo / Numero di catalogo
Referéncia de catalogo / ApIBu6g katahdyou
Katalognummer / Katalognummer / Numer katalogowy

Dispositif médical de diagnostic in vitro

In Vitro Diagnostic Medical Device

In Vitro Diagnostikum

Producto sanitario para diagnéstico in vitro
Dispositivo medico-diagnostico in vitro
Dispositivo médico para diagndstico in vitro

In Vitro AlayvwaTiké latpoTtexvoAoyikd TTpoidv
Medicintekniska produkter for in vitro diagnostik
Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

Wyréb do diagnostyki In Vitro

Fabricant / Manufacturer / Hersteller / Fabricante
Fabbricante / KataokeuaoTng / Tillverkare / Producent

Limites de température / Temperature limitation
Temperaturbegrenzung / Limite de temperatura

Limiti di temperatura / Limites de temperatura

Meplopiopoi Beppokpaaiag / Temperaturbegransning
Temperaturbegreensning / Przestrzegac zakresu temperatury

0~ E

Utiliser jusque / Use by / Verwendbar bis
Fecha de caducidad / Utilizzare entro / Prazo de validade
Huepopnvia AjEng / Anvand fére / Holdbar til / Uzy¢ przed

-
(@]
—

Code du lot / Batch code / Chargenbezeichnung
Cadigo de lote / Codice del lotto / Cédigo do lote
Ap1Bu6g MapTtidag / Lot nummer / Lotnummer / Kod partii

&)

Consulter les instructions d'utilisation

Consult Instructions for Use

Gebrauchsanweisung beachten

Consulte las instrucciones de uso

Consultare le istruzioni per I'uso

Consulte as instrugdes de utilizagédo
>upBouAeuTeiTE TIG 00NYiEg XpProng

Se handhavandebeskrivningen / Se brugsanvisning
Sprawdz w instrukcji obstugi

4

Contenu suffisant pour "n" tests
Contains sufficient for <n> tests

Inhalt ausreichend fir <n> Priifungen
Contenido suficiente para <n> ensayos
Contenuto sufficiente per "n" saggi
Conteudo suficiente para “n” ensaios
MepiexOuevo ETTAPKEG YIA «V» EEETAOEIG
Racker till "n" antal tester

Indeholder tilstraekkeligt til "n" test
Woystarczy na wykonanie <n> testow
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