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yopi© 20 Strep

IVD

Systéme d'identification des Streptococcaceae et germes apparentés

INTRODUCTION ET OBJET DU TEST

APl 20 Strep est un systéme standardisé associant
20 tests biochimiques qui présentent un grand pouvoir
discriminant. Il permet de faire un diagnostic de groupe ou
d'espéce pour la plupart des streptocoques, entérocoques
et pour les germes apparentés les plus courants. La liste
compléte des bactéries qu'il est possible d'identifier avec
ce systéme est présente dans le Tableau d'ldentification
en fin de notice.

PRINCIPE

La galerie APl 20 Strep comporte 20 microtubes
contenant les substrats déshydratés pour la mise en
évidence d'activités enzymatiques ou de fermentation de
sucres.

Les tests enzymatiques sont inoculés avec une
suspension dense, réalisée a partir d'une culture pure, qui
reconstitue les milieux. Les réactions produites pendant la
période d'incubation se traduisent par des virages colorés
spontanés ou révélés par I'addition de réactifs.

Les tests de fermentation sont inoculés avec un milieu
enrichi (contenant un indicateur de pH) qui réhydrate les
sucres. La fermentation des carbohydrates entraine une
acidification se traduisant par un virage spontané de
l'indicateur coloré.

La lecture de ces réactions se fait a l'aide du Tableau de
Lecture et lidentification est obtenue a laide du
Catalogue Analytique ou d'un logiciel d'identification.

PRESENTATION (Coffret de 25 tests)

- 25 galeries API 20 Strep

- 25 boites d'incubation

- 25 ampoules d'API GP Medium
- 25 fiches de résultats

- 1 notice

COMPOSITION
Galerie

La composition de la galerie APl 20 Strep est reportée
dans le tableau de lecture de cette notice.

Milieu

API GP L-cystine 05g

Medium Tryptone (origine bovine/porcine) 2049

2ml Chlorure de sodium 59
Sulfite de sodium 0,59
Rouge de phénol 0,17 g
Eau déminéralisée gsp 1000 ml
pH:7,4-7,6

Les quantités indiquées peuvent étre ajustées en fonction des
titres des matieres premiéres.

REACTIFS ET MATERIEL NECESSAIRES MAIS NON
FOURNIS

Réactifs / Instrumentation

- API® Suspension Medium, 2 ml (Réf. 70 700)
- Réactifs : NIN (Réf. 70 491)
VP 1+ VP 2 (Réf. 70 422)
ZYM A (Réf. 70 494)
ZYM B (Réf. 70 493)
- Huile de paraffine (Réf. 70 100)
- McFarland Standard (Réf. 70 900) point 4 ou
DENSIMAT (Réf. 99 234)
- Catalogue Analytique API 20 Strep
(Réf. 20 690) ou logiciel d'identification apiweb T
(Réf. 40 011) (consulter bioMérieux)
- Gélose Columbia au sang (Réf. 43 041)
- Bouillon Schaedler (éventuellement)

Matériel

- Ecouvillons

- Pipettes ou PSlpettes

- Portoir pour ampoules

- Protége-ampoule

- Jarre anaérobie

- Equipement général de laboratoire de bactériologie

PRECAUTIONS D'UTILISATION

e Pour diagnostic
biologique.
¢ Pour usage professionnel uniquement.
e Ce coffret contient des composants d'origine animale.
La maitrise de l'origine et/ou de I'état sanitaire des
animaux ne pouvant garantir de fagon absolue que ces
produits ne contiennent aucun agent pathogéne
transmissible, il est recommandé de les manipuler avec
les précautions d'usage relatives aux produits
potentiellement infectieux (ne pas ingérer; ne pas
inhaler).
Les prélévements, cultures bactériennes et produits
ensemencés doivent étre considérés comme
potentiellement infectieux et doivent étre manipulés de
fagon appropriée par un personnel compétent et averti.
Les techniques aseptiques et les précautions usuelles
de manipulation pour le groupe bactérien étudié 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". Pour
informations complémentaires sur les précautions de
manipulation, se référer a "Biosafety in Micro-
biological 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.
Avant utilisation, s’assurer de l'intégrité de I'emballage
et des composants.
Ne pas utiliser de galeries ayant subi une altération phy-
sique : cupule déformée, sachet déshydratant ouvert, ...
Il est recommandé de réaliser un controle qualité avant
d'utiliser chaque nouvelle ampoule de réactif ZYM B.

in vitro et contréle micro-
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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.

- Exercer une pression horizontale avec le
pouce sur la partie striée du bouchon de
fagon 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 prélevement, des aspects macro et microscopiques
de la souche et éventuellement des résultats d'autres
tests, en particulier de I'antibiogramme.

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 Strep ne doit pas étre utilisé directement a partir
des prélévements d'origine clinique ou autre.

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
Sélection des colonies

Aprés isolement et vérification de I'appartenance de la
souche a identifier a la famille des Streptococcaceae
(réaction de Gram, catalase) :

o Noter le type d'hémolyse sur la fiche de résultats
(21° test).

o Prélever une colonie bien isolée (Note 1) et la mettre en
suspension dans 0,3 ml d'eau stérile. Bien homo-
généiser.

e Inonder une boite de gélose Columbia au sang de
mouton (Note2) avec cette suspension (ou
écouvillonner stérilement toute la surface de la gélose).

e Incuber la boite 24 heures (+ 2 heures) a 36°C = 2°C en
anaérobiose.

NOTE 1: Les Streptocoques R-hémolytiques et les

Entérocoques donnent des colonies de taille suffisante

aprés 24 heures d'incubation. Pour les autres

Streptocoques, il est préférable de prélever des colonies

de 48 heures. Pour les souches de culture difficile (trés

petites colonies a 48 heures) il est recommandé d'opérer
de la maniére suivante :

- Cultiver la colonie dans 1 ml de bouillon de Schaedler a
36°C % 2°C pendant 5 heures.

- Inonder une boite de gélose Columbia au sang de
mouton avec la totalité de cette culture. Eliminer
I'excédent.

- Incuber la boite 18 a 24 heures a 36°C +2°C en
anaérobiose.

NOTE 2 : Pour obtenir une pousse suffisante, il est
préférable de préparer 2 géloses quand la souche est
susceptible d'étre un Pneumocoque.

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 pour créer
une atmospheére humide.

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

e Sortir la galerie de son emballage individuel.

¢ Placer la galerie dans la boite d'incubation.

Préparation de I'inoculum

e Ouvrir une ampoule d’API Suspension Medium (2 ml)
comme indiqué au paragraphe "Précautions
d'utilisation" ou utiliser un tube contenant 2 ml d'eau
distillée sans additif.

e A l'aide d'un écouvillon, prélever toute la culture
préalablement préparée.
e Réaliser une suspension trés dense: opacité

supérieure a 4 de McFarland. Cette suspension doit
étre utilisée extemporanément.

Inoculation de la galerie

e Dans la premiére moitié de la galerie (tests VP a ADH)
répartir la suspension précédente en évitant la formation
de bulles (pour cela, incliner la boite d'incubation vers
I'avant et placer la pointe de la pipette ou de la PSlpette
sur le coté de la cupule) :

- pour les tests VP a LAP : environ 100 pl dans chaque
cupule.

- pour le test ADH : remplir uniquement le tube.

e Dans la deuxieme moitié de la galerie (tests RIB a
GLYG):

- ouvrir une ampoule d'API GP Medium comme indiqué
au paragraphe "Précautions dutilisation” et y
transférer le reste de la suspension, soit 0,5 ml au
minimum. Bien homogénéiser.

- répartir cette nouvelle suspension dans les tubes
uniquement.

e Remplir les cupules des tests soulignés ADH a GLYG
avec de l'huile de paraffine en formant un ménisque
convexe.

¢ Refermer la boite d'incubation.

elncuber a 36°C + 2°C en aérobiose pendant
4HOO0 - 4H30 pour une premiére lecture et 24 heures
(£ 2 heures) si nécessaire pour une deuxiéme lecture.

LECTURE ET INTERPRETATION
Lecture de la galerie

Apres 4 heures d'incubation :
e Ajouter les réactifs :
- test VP : 1 goutte de VP 1 et VP 2.
- test HIP : 2 gouttes de NIN.
- tests PYRA, aGAL, RGUR, RGAL, PAL, LAP :
1 goutte de ZYM A et ZYM B (*).
(*) Il est recommandé de contréler chaque ampoule
de réactif ZYM B avant la 1° utilisation.
Pour cela, il est recommandé d'utiliser la souche
ATCC® 700400 mentionnée au paragraphe Controle
Qualité afin d’exclure tout réactif défectueux.

¢ Attendre 10 minutes, puis lire toutes les réactions en se
référant au Tableau de Lecture. Si nécessaire, exposer
la galerie & une lampe forte (1000 W) 10 secondes pour
décolorer le réactif en excés dans les tubes PYRA a LAP.
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Une réincubation est nécessaire dans les cas suivants :
- faible discrimination ;

- profil inacceptable ou profil douteux ;

- si, pour le profil obtenu, la note suivante est indiquée :

IDENTIFICATION NON VALIDE
AVANT 24 H D'INCUBATION

Alors, relire aprés 24 heures les réactions ESC, ADH et
RIB a GLYG sans relire les réactions enzymatiques
(HIP, PYRA, oGAL, BGUR, RGAL, PAL, LAP) et VP.
Noter toutes les réactions sur la fiche de résultats.

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

o 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

o |dentification :
Elle est réalisée a partir de la base de données (V7.0)
* a l'aide du Catalogue Analytique :
- Rechercher le profil numérique dans la liste des
profils.
* a l'aide du logiciel d'identification apiweb T™ :
- Entrer manuellement au clavier le profil numérique a
7 chiffres.

@ .@...@..........a@«

VP HP ESC |PYRA &GAL BGUR[BGAL PAL LAP | ADH RIB ARA [MAN SOR LAC

2

'—@ 2 :;5;’: L o ‘ 7 ; .

5240 550/ 5 240 770 Streptococcus mutans
NOTE : La réaction hémolytique constitue le 21° test ; la
3-hémolyse est considérée comme positive et sa valeur
numérique est 4. Toute autre réaction hémolytique est
considérée comme négative et sa valeur numérique est 0.
Toutefois, ces caractéres ont une valeur indicative pour
l'identification de certaines espéces.

0
@

numeérique.

CONTROLE DE QUALITE
Les galeries, milieux et réactifs font I'objet de contrbles de qualité systématiques a différentes étapes de leur fabrication.

Le Contréle de Qualité Minimum peut étre utilisé pour vérifier que les conditions de stockage et de transport n’ont pas
d’'impact sur les performances de la galerie APl 20 Strep. Ce controle peut étre réalisé en suivant les instructions et
criteres attendus ci-dessus en lien avec le référenciel CLSI® M50-A Quality Control for Commercial Microbial
Identification Systems.

Le Contréle peut étre fait en utilisant la souche Streptococcus equi spp zooepidemicus ATCC® 700400 pour évaluer
les performances du test ARA. Des études réalisées par bioMérieux ont montré que sur la galerie API 20 Strep, le test
ARA est le test le plus sensible. Lors du contrble, l'intégrité de la galerie peut étre vérifiée en utilisant la souche
Streptococcus equi spp zooepidemicus ATCC 700400.

Dans le cas ou un controle de Qualité Complet exigé pour cette galerie, les deux souches suivantes devront étre

testées pour vérifier les réactions positives et négatives de la plupart des tests de la galerie API 20 Strep.
1. Streptococcus equi spp zooepidemicus ATCC 700400 2. Streptococcus uberis ATCC 700407

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

VP | HIP | ESC [ PYRA | aGAL [RGUR| BGAL | PAL [ LAP | ADH || RIB | ARA| MAN | SOR | LAC | TRE [ INU | RAF [ AMD | GLYG
1. — — — — — + — + + + + - — + + — — — + +
2. + + + Vv Vv + — _* + + + - + + + + + + - —

* Ce résultat peut varier en fonction du milieu de culture utilisé.
e Inoculum ajusté entre 4,5 et 5,5 McF avec DENSIMAT.
o Profils obtenus aprés : - 4 heures d'incubation pour les tests VP a LAP
- 24 heures d'incubation pour les tests ADH a GLYG.
» Souches cultivées sur gélose Columbia au sang de mouton.
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.
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LIMITES DU TEST

o Le systtme API 20 Strep est destiné a l'identification
des especes 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.

o Certaines souches de Streptococcus porcinus peuvent
étre identifiées a Streptococcus agalactiae.

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.

PERFORMANCES

o Aprés 4 heures d’incubation :
2336 souches de diverses origines et souches de
collection appartenant aux espéces de la base de
données ont été testées :
- 87,9% des souches ont été correctement identifiées

(avec ou sans tests complémentaires).

- 5,7% des souches n'ont pas été identifiées.
- 6,4% des souches ont été mal identifiées.

e Aprés 24 heures d’incubation :
3782 souches de diverses origines et souches de
collection appartenant aux espéces de la base de
données ont été testées :
- 93,4% des souches ont été correctement identifiées

(avec ou sans tests complémentaires).

- 3,2% des souches n'ont pas été identifiées.
- 3,4% des souches ont été mal identifiées.

ELIMINATION DES DECHETS

Eliminer les réactifs utilisés ou non utilisés ainsi que les
matériels & 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.

bioMérieux SA
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TABLEAU DE LECTURE

QTE RESULTATS
TESTS | COMPOSANTS ACTIFS I REACTIONS/ENZYMES
(mglcup.) NEGATIF POSITIF
VP 1+ VP 2/jusqu'a 10 min (3)
. production d'acétoine _
VP sodium pyruvate 1,9 (Voges Proskauer) Incolore Rose-Rouge
NIN / jusqu'a 10 min
HIP acide hippurique 04 |hydrolyse (acide HIPpurigue) Incolore/Bleu pale Bleu foncé/Violet
’ Gris-bleuté
4h 24 h 4h 24 h
. . Incolore .
esculine 1,16 hydrolyse R-glucosidase Incolore N Noir .
ESC citrate de fer 0,152 | (ESCuline) Jaune pale Jg“.”e pale | s Noir
ris clair
ZYM A + ZYM B /10 min (PYRA a LAP) (1)
au besoin décoloré par éclairement intense
acide pyroglutamique- . . Incolore ou
PYRA 3-naphtylamide 0.0256 | PYRrolidonyl Arylamidase | Orange trespale | ;._r_a_'j?? _________
aGAL | 8-bromo-2-naphtyl-aD- 0,0376 | a-GALactosidase Incolore Violet
galactopyranoside | " " | — 0
RGUR | @cide naphtolASBI- | 4 4537 | p GiucuRonidase Incolore Bleu
glucuronique | T T eeeem e e e
RGAL 2-naphtyl-6D- 0,0306 |R-GALactosidase Incolore ou Violet
galactopyranoside | ™77 | 7 e Violet tres pgle [ "
. Incolore ou .
PAL 2-naphtyl phosphate 00244 | Phosphatase ALcaline | Violettraspale | Y_lc_)l_e_t __________
LAP L-leucine-R3-naphtylamide | 0,0256 |Leucine AminoPeptidase Incolore Orange
ADH L-arginine 1,9 Arginine DiHydrolase Jaune Rouge
4h 24 h 4h 24 h
RIB D-ribose 14 | acidification (RIBose) Rouge | Orange/ | Orange/ Jaune
Rouge Jaune
ARA L-arabinose 1,4 acidification (ARAbinose) Rouge Orange/ Orange/ Jaune
Rouge Jaune
MAN D-mannitol 136 | acidification (MANnitol) Rouge | Orange/ | Orange/ Jaune
Rouge Jaune
SOR D-sorbitol 136 | acidification (SORbitol) Rouge Orange/ | Orange/ Jaune
Rouge Jaune
LAC D-lactose 14 | acidification (LACtose) Rouge Orange/ | Orange/ Jaune
(origine bovine) Rouge Jaune
TRE D-tréhalose 132 | acidification (TREhalose) Rouge | Orange/ | Orange/ Jaune
Rouge Jaune
INU inuline 512 | acidification (INUline) Rouge Orange/ | Orange/ Jaune
Rouge Jaune
RAF D-raffinose 3,12 | acidification (RAFfinose) Rouge | Orange/ | Orange/ Jaune
Rouge Jaune
AMD amidon (2) 2,56 | acidification (AMiDon) Rouge Orange/ | Orange/ Jaune
Rouge Jaune
GLYG glycogéne 1,28 | acidification (GLYcoGeéne) Rouge ou Orange Jaune franc

(1) Lors d'une deuxiéme lecture apres 24 heures d'incubation, on peut remarquer un dépét dans les tubes ou ont été ajoutés les
réactifs ZYM A et ZYM B. Ce phénoméne est normal et ne doit pas étre pris en considération.

(2) L'acidification de I'amidon est fréquemment moins forte que celle des autres sucres.

(3) Une coloration rose pale obtenue apres 10 minutes doit étre considérée négative.

e Les quantités indiquées peuvent étre ajustées en fonction des titres des matiéres premiéeres.

o Certaines cupules contiennent des composants d’origine animale, notamment des peptones.

METHODOLOGIE p. | BIBLIOGRAPHIE p.
TABLEAU D'IDENTIFICATION p. I TABLE DES SYMBOLES p. IV

BIOMERIEUX, le logo bleu, API et apiweb sont des marques utilisées, déposées etlou enregistrées appartenant a bioMérieux SA ou a l'une de ses filiales.
CLSI est une marque appartenant a Clinical and Laboratory Standards Institute Inc.

ATCC est une marque appartenant a American Type Culture Collection.
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Identification system for Streptococcaceae and related organisms

SUMMARY AND EXPLANATION

APl 20 Strep is a standardized system combining
20 biochemical tests that offer widespread capabilities. It
enables group or species identification of most
streptococci and enterococci, and those most common
related organisms. The complete list of those organisms
that it is possible to identify with this system is given in the
Identification Table at the end of this package insert.

PRINCIPLE

The APl 20 Strep strip consists of 20 microtubes
containing dehydrated substrates for the demonstration of
enzymatic activity or the fermentation of sugars.

The enzymatic tests are inoculated with a dense
suspension of organisms, made from a pure culture,
which is used to reconstitute the enzymatic substrates.
During incubation, metabolism produces color changes
that are either spontaneous or revealed by the addition of
reagents.

The fermentation tests are inoculated with an enriched
medium which rehydrates the sugar substrates.
Fermentation of carbohydrates is detected by a shift in the
pH indicator.

The reactions are read according to the Reading Table
and the 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 Strep strips

- 25 incubation boxes

- 25 ampules of APl GP Medium
- 25 result sheets

- 1 package insert

COMPOSITION
Strip

The composition of the APl 20 Strep strip is given in the
Reading Table of this package insert.

Medium

API GP L-cystine 05¢g

Medium Tryptone (bovine/porcine origin) 2049

2 mi Sodium chloride 59
Sodium sulfite 059
Phenol red 017 g
Demineralized water to make 1000 ml
pH:7.4-7.6

The quantities indicated may be adjusted depending on the titer
of the raw materials used.

REAGENTS AND MATERIAL REQUIRED BUT NOT
PROVIDED

Reagents / Instrumentation

- API® Suspension Medium, 2 ml (Ref. 70 700)
- Reagents : NIN (Ref. 70 491)
VP 1+ VP 2 (Ref. 70 422)
ZYM A (Ref. 70 494)
ZYM B (Ref. 70 493)
- Mineral oil (Ref. 70 100)
- McFarland Standard (Ref. 70 900) point 4 on the scale
or DENSIMAT (Ref. 99 234)
- API 20 Strep Analytical Profile Index
(Ref. 20 690)
or apiweb ™™ identification software (Ref. 40 011)
(consult bioMérieux)
- Columbia blood agar plates (Ref. 43 041)
- Schaedler broth (optional)

Material

- Swabs

- Pipettes or PSlpettes

- Ampule rack

- Ampule protector

- Anaerobic jar

- General microbiology laboratory equipment

WARNINGS AND PRECAUTIONS

e For in vitro diagnostic use and microbiological
control.

e For professional use only.

e This kit contains products of animal origin. Certified

knowledge of the origin and/or sanitary state of the

animals does not totally guarantee the absence of

transmissible pathogenic agents. It is therefore

recommended that these products be treated as

potentially infectious, and handled observing the usual

safety precautions (do not ingest or inhale).

All  specimens, microbial cultures and inoculated

products should be considered infectious and handled

appropriately. Aseptic technique and usual precautions

for handling the bacterial group studied 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.

¢ Do not use reagents past the expiry date.

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

¢ Do not use strips which have been damaged: cupules
deformed, desiccant sachet open, etc.

e |t is recommended to perform a quality control test when
a new ampule of ZYM B reagent is opened.

bioMérieux SA
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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.

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.

o 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.

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 Strep 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
Selection of colonies

Once the microorganism to be identified has been isolated
and verified to be a member of the family
Streptococcaceae (Gram, catalase test) :

e Note the type of hemolysis on the
(21st test).

o Pick a well-isolated colony (Note 1) and suspend it in
0.3 ml of sterile water. Homogenize well.

e Flood a Columbia sheep blood agar plate (Note 2) with
this suspension (or aseptically swab the entire surface
of the agar).

e Incubate the plate for 24 hours (£ 2 hours) at
36°C + 2°C in anaerobic conditions.

NOTE 1: R-hemolytic streptococci and enterococci

produce sufficiently large colonies after 24 hours of

incubation. For other streptococci, it is preferable to select

a colony after 48 hours of incubation. For fastidious

strains (producing minute colonies after 48 hours), the

following procedure is recommended :

- Culture the colony in 1ml of Schaedler broth at
36°C + 2°C for 5 hours.

- Flood a Columbia sheep blood agar plate with the entire
culture. Remove any excess liquid.

- Incubate the plate for 18-24 hours at 36°C + 2°C in
anaerobic conditions.

result sheet

NOTE 2 : In the case of suspected pneumococci, it is
advisable to prepare 2 agar plates in order to obtain
sufficient growth.

Preparation of the strip

e Prepare an 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. Clz2, COz, etc.)] into the honey-
combed wells of the tray to create a humid atmosphere.

e 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).

e Remove the strip from its individual packaging.

¢ Place the strip in the incubation box.

Preparation of the inoculum

e Open an ampule of APl Suspension Medium (2 ml) as
indicated in the paragraph "Warnings and Precautions"
or use any tube containing 2 ml of distilled water without
additives.

¢ Using a swab, harvest all the culture from the previously
prepared subculture plate.

¢ Make a dense suspension with a turbidity greater than
4 McFarland. This suspension must be used
immediately after preparation.

Inoculation of the strip

¢ In the first half of the strip (tests VP to ADH), distribute
this suspension, avoiding the formation of bubbles (tilt
the strip slightly forwards and place the tip of the pipette
or PSlpette against the side of the cupule) :

- For the tests VP to LAP : distribute approximately
100 pl into each cupule.

- For the ADH test : fill the tube only.

¢ In the second half of the strip (tests RIB to GLYG) :

- Open an ampule of APl GP Medium as indicated in
the paragraph "Warnings and Precautions" and trans-
fer the rest of the suspension into it (appr. 0.5 ml).
Mix well.

- Distribute this new suspension into the tubes only.

e Fill the cupule of the underlined tests (ADH to GLYG)
with mineral oil to form a convex meniscus.

¢ Place the lid on the tray.

e Incubate at 36°C * 2°C in aerobic conditions for

4 - 4 % hours to obtain a first reading and for 24 hours

(x 2 hours) to obtain a second reading if required.

READING AND INTERPRETATION
Reading the strip

After 4 hours of incubation :
¢ Add the reagents :
- VP test : 1 drop of each of VP 1 and VP 2.
- HIP test : 2 drops of NIN.
- PYRA, aGAL, RGUR, RGAL, PAL and LAP tests :
1 drop of each of ZYM A and ZYM B (*).
(*) It is recommended to control each ampule of
ZYM B before using for the first time.
To do this, it is recommended to use the strain ATCC®
700400 indicated in the Quality Control paragraph in
order to eliminate any defective reagents.

¢ Wait 10 minutes, then read the reactions by referring to
the Reading Table. If necessary, expose the strip to a
strong light (10 seconds with a 1000 W lamp) to
decolorize any excess reagents in tubes PYRA to LAP.

bioMérieux SA
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Reincubation is necessary in the following cases : e |dentification :
- low discrimination ; This is performed using the database (V 7.0)
- unacceptable or doubtful profile ; * with the Analytical Profile Index :
- or if the following comment is given for the profile : - Look up the numerical profile in the list of profiles.
IDENTIFICATION NOT VALID * with the apiweb ™ identification software :
BEFORE 24 HOURS OF INCUBATION - Enter the 7-digit numerical profile manually via the
In this case, after 24 hours, reread the reactions ESC, keyboard.

reactions (HIP, PYRA, aGAL, RGUR, RGAL, PAL, LAP)

ADH, and RIB to GLYG. Do not reread the enzymatic .
and VP. Record all the reactions on the result sheet. m

e

MAN SOR LAC| TRE INU RAF |AMD GLYG

VP HIP ESC |PYRA &GAL BGUR ADH RIB ARA

S Beisic

BGAL PAL LAP

2

Interpretation ._@ 5 ::»4: L 5o ; \ ; LGy
Identification is obtained with the numerical profile. 5240 550 / 5 240 770 Streptococcus mutans
¢ Determination of the numerical profile : NOTE : The hemolytic reaction constitutes the 21st test ;

On the result sheet, the tests are separated into groups  R-hemolysis is considered as positive with a numerical
of 3 and a value of 1, 2 or 4 is indicated for each. By  value of 4. All other hemolytic reactions are considered as
adding together the values corresponding to positive  negative with a numerical value of 0. Nevertheless, this
reactions within each group, a 7-digit profile number is  test may be of discriminant value for the identification of
obtained. certain species.

QUALITY CONTROL
The media, strips and reagents are systematically quality controlled at various stages of their manufacture.

Streamlined quality control may be used to confirm acceptable performance of the API 20 Strep system after shipping-
storage. This methodology may be performed by following the instructions above for testing and meeting the criteria
stated in CLSI® M50-A Quality Control for Commercial Microbial Identification Systems.

Testing may be conducted using Streptococcus equi spp zooepidemicus ATCC® 700400 to evaluate the performance
of the ARA test. Testing performed by bioMérieux has shown that the ARA test is the most labile on the API 20 Strep
strip. When testing the strip, Stretococcus equi spp zooepidemicus ATCC 700400 can be used to detect degradation.

For those users who are required to perform comprehensive quality control testing with the strip, the following two
strains should be tested to demonstrate positive and negative reactivity for most of the API 20 Strep tests.

1. Streptococcus equi spp zooepidemicus ATCC 700400 2. Streptococcus uberis ATCC 700407
ATCC : American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.
VP |HIP | ESC | PYRA | aGAL |RGUR| RGAL | PAL | LAP [ ADH (| RIB [ ARA [ MAN | SOR | LAC | TRE | INU | RAF | AMD [ GLYG

1. - — — — — + - + + + + - — + + — —
2. + + + vV vV + - —* + + + - + + + + + + - -

* This result may vary depending on the culture medium used.
e Inoculum adjusted to between 4.5 and 5.5 McF using DENSIMAT.
o Profiles obtained after : - 4 hours of incubation for tests VP to LAP
- 24 hours of incubation for tests ADH to GLYG.
e Strains cultured on Columbia sheep blood agar.
It is the responsibility of the user to perform Quality Control in accordance with any local applicable regulations.
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LIMITATIONS OF THE METHOD

e The API 20 Strep system is intended uniquely for the
identification of those species 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 Certain strains of Streptococcus porcinus may be
identified as Streptococcus agalactiae.

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.

PERFORMANCE

o After 4 hours of incubation:

2336 collection strains and strains of various origins
belonging to species included in the database were
tested :

- 87.9 % of the strains were correctly identified (with or

without supplementary tests).
- 5.7 % of the strains were not identified.
- 6.4 % of the strains were misidentified.

¢ After 24 hours of incubation:

3782 collection strains and strains of various origins
belonging to species included in the database were
tested :

- 93.4 % of the strains were correctly identified (with or

without supplementary tests).
- 3.2 % of the strains were not identified.
- 3.4 % of the strains were misidentified.

WASTE DISPOSAL

Dispose of used or unused reagents 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.

bioMérieux SA
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READING TABLE

TESTS ACTIVE INGREDIENTS Qry REACTIONS/ENZYMES RESULTS
(mg/cup.) NEGATIVE | POSITIVE
VP 1 + VP 2/ wait 10 min (3)
) acetoin production )
VP sodium pyruvate 1.9 (Voges Proskauer) Colorless Pink-Red
NIN / wait 10 min
HIP hippuric acid 0.4 hydrolysis (HIPpuric acid) Colorle_ss/PaIe blue Dark blue/Violet
Bluish-grey
4 hrs. 24 hrs. 4 hrs. 24 hrs.
. . . Colorless
esculin 1.16 3-glucosidase hydrolysis Colorless Black
ESC ferric citrate 0.152 | (ESCulin) Pale yellow | Fale yellow | a0 Black
Light grey
ZYM A + ZYM B/ 10 min (PYRA to LAP) (1)
if necessary, decolorize with intense light
PYRA pyroglutamic acid- 0.0256 | PYRrolidonyl Arylamidase Colorless or Orange
R-naphthylamide ____verypaleorange | ="
aGAL 6-bromo-2-naphthyl- 0.0376 | a-GALactosidase Colorless Violet
aD-galactopyranoside | " " |7 — e o) e
RGUR naphthol ASBI- 0.0537 | B-GlUcuRonidase Colorless Blue
glucuronicacid | "7 |t e TEE
RGAL 2-naphthyl- 0.0306 | B-GALactosidase Colorless or Violet
RD-galactopyranoside | 770 | " e Very paleviolet | "~
. Colorless or .
PAL 2-naphthyl phosphate 0.0244 | Alkaline Phosphatase ] Verypale violet | V|olet _________
LAP L-leucine-R-naphthylamide 0.0256 | Leucine AminoPeptidase Colorless Orange
ADH L-arginine 1.9 Arginine DiHydrolase Yellow Red
4 hrs. 24 hrs. 4 hrs. 24 hrs.
RIB D-ribose 1.4 | acidification (RIBose) Red Orange/ | Orange/ Yellow
Red Yellow
ARA L-arabinose 1.4 | acidification (ARAbinose) Red Orange/ | Orange/ | o0,
Red Yellow
MAN D-mannitol 1.36 | acidification (MANnitol) Red Orange/ | Orange/ | o0,
Red Yellow
SOR D-sorbitol 136 | acidification (SORbitol) Red Orange/ | Orange/ |y,
Red Yellow
LAC D-lactose 14 | acidification (LACtose) Red Orange/ | Orange/ |y,
(bovine origin) Red Yellow
TRE D-trehalose 132 | acidification (TREhalose) Red Orange/ | Orange/ | yg) .,
Red Yellow
INU inulin 512 | acidification (INUIin) Red Orange/ | Orange/ | yo)0,
Red Yellow
RAF D-raffinose 312 | acidification (RAFfinose) Red Orange/ | Orange/ | o0,
Red Yellow
AMD starch (2) 256 | acidification (AmiDon) Red Orange/ | Orange/ | o0,
Red Yellow
GLYG glycogen 1.28 acidification (GLYcoGen) Red or Orange Bright yellow

(1) During a second reading after 24 hours of incubation, a deposit may be noticed in the tubes where the ZYM A and ZYM B reagents
have been added. This phenomenon is normal and should not be taken into consideration.
(2) The acidification of starch is frequently weaker than that of other sugars.
(3) A pale pink color obtained after 10 minutes should be considered negative.
e The quantities indicated may be adjusted depending on the titer of the raw materials used.
e Certain cupules contain products of animal origin, notably peptones.

PROCEDURE

IDENTIFICATION TABLE

p. |l

LITERATURE REFERENCES
INDEX OF SYMBOLS

p. I
p. IV

BIOMERIEUX, the blue logo, APl and apiweb are used, pending and/or registered trademarks belonging to bioMérieux SA or one of its subsidiaries.
CLSl is a trademark belonging to Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.
ATCC is a trademark belonging to American Type Culture Collection.

Any other name or trademark is the property of its respective owner.
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yopi© 20 Strep

IVD

System zur Identifizierung von Streptococcaceae und verwandten Mikroorganismen

EINFUHRUNG UND TESTERKLARUNG

APl 20 Strep ist ein standardisiertes System zur
Identifizierung der meisten Streptokokken und Enterokokken
sowie der haufigsten verwandten Mikroorganismen. Der
Streifen besteht aus 20 biochemischen Reaktionen, die
aufgrund ihrer hohen Aussagekraft fir die Keim-
differenzierung ausgewahlt wurden. Die komplette Liste der
mit dem System identifizierbaren Mikroorganismen finden
Sie in der Prozenttabelle am Ende der Arbeitsanleitung.

PRINZIP

Der API 20 Strep Streifen besteht aus 20 Mikroréhrchen,
die dehydrierte Substrate zum Nachweis der Enzymakti-
vitat oder Zuckerfermentation enthalten.

Die enzymatischen Tests werden mit einer aus einer
Reinkultur hergestellten, dichten Suspension beimpft,
welche die Enzymsubstrate rekonstituiert. Die wahrend
der Inkubation entstehenden Stoffwechselprodukte bewir-
ken Farbumschlage, die entweder spontan oder nach
Zugabe von Reagenzien eintreten.

Die Fermentationsreaktionen werden mit einem
angereicherten Medium beimpft, das die Kohlenhydrate
rehydriert. Die Fermentation der Kohlenhydrate bewirkt
eine Sauerung, die durch spontanen Farbumschlag des
Indikators nachgewiesen wird.

Die Ablesung der Reaktionen erfolgt anhand der Ablese-
tabelle, und die Identifizierung erfolgt mit Hilfe des Analy-
tischen Profil Index oder der Identifizierungssoftware.

PACKUNGSGROSSE (fiir 25 Tests)

- 25 API 20 Strep Streifen

- 25 Inkubationswannen

- 25 Ampullen API GP Medium
- 25 Ergebnisblatter

- 1 Arbeitsanleitung

ZUSAMMENSETZUNG
Streifen

Die Zusammensetzung des API 20 Strep Streifens finden
Sie in der Ablesetabelle dieser Arbeitsanleitung.

Medium

API GP L-Cystin 0,59

Medium Trypton (Rind/Schwein) 20g

2 mi Natriumchlorid 5g
Natriumsulfit 0,59
Phenolrot 0,17 g
Demineralisiertes Wasser ad 1000 ml
pH: 7,4-7,6

Die angegebenen Mengen koénnen je nach Konzentration der
verwendeten Ausgangsmaterialien angeglichen werden.

ZUSATZLICH ERFORDERLICHE REAGENZIEN UND
MATERIALIEN

Reagenzien / Gerate

- API® Suspensionsmedium, 2 ml (Best.Nr. 70 700)

- Reagenzien: NIN (Best.Nr. 70 491)

VP 1+ VP 2 (Best.Nr. 70 422)
ZYM A (Best.Nr. 70 494)
ZYM B (Best.Nr. 70 493)

- Paraffinél (Best.Nr. 70 100)

- McFarland Standard 4 (Best.Nr.
DENSIMAT (Best.Nr. 99 234)

- APl 20 Strep Analytischer Profil Index (Best.Nr.
20690) oder apiweb™ Identifizierungssoftware
(Best.Nr. 40 011) (bei bioMérieux anfragen)

- Columbia Blutagar (Best.Nr. 43 041)

- Schaedler Bouillon (wahlweise)

70 900) oder

Materialien

- Wattetupfer

- Pipetten oder PSlpetten

- Ampullensténder

- Schutzhiille fir Ampullen

- Anaerobiertopf

- Allgemeine mikrobiologische Laborausristung

VORSICHTSMASSNAHMEN

¢ Nur fiir die in vitro Diagnostik und die mikrobiologi-
sche Kontrolle.
e Nur fiir die Verwendung durch Fachkundige be-
stimmt.
¢ Dieser Kit enthalt Bestandteile tierischen Ursprungs. Da
durch die Kontrolle der Herkunft und/oder des Gesund-
heitszustandes der Tiere nicht vollig gewahrleistet kann,
dass diese Produkte keine Ubertragbaren pathogenen
Agenzien enthalten, ist es empfehlenswert, diese als
potenziell infektids zu betrachten und unter Beachtung
entsprechender VorsichtsmaRnahmen zu behandeln
(nicht einnehmen, nicht einatmen).
Alle Proben, Mikroorganismen und beimpften Produkte
missen als potenziell infektids betrachtet und unter Be-
achtung geeigneter VorsichtsmaRnahmen sachgemaf
behandelt werden. Wahrend der gesamten Testdurch-
fuhrung missen aseptische Arbeitsbedingungen und
entsprechende Vorsichtsmalinahmen fiir die zu unter-
suchende Keimgruppe eingehalten werden, siehe
,,CLSI® M29-A, Protection of Laboratory Workers From
Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline
— aktuelle Revision“.  Weitere  diesbezligliche
Informationen finden Sie in ,Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories, CDC/NIH — Letzte
Ausgabe“ oder in den jeweils gultigen Richtlinien.
Die Reagenzien nach Ablauf des Verfallsdatums nicht
mehr verwenden.
Vergewissern Sie sich vor Gebrauch, dass die Verpa-
ckung und die verschiedenen Bestandteile nicht be-
schadigt sind.
Streifen mit duReren Anzeichen einer Beschadigung
(deformierte Vertiefungen, gedffnete Trockenmittel-
beutel etc.) nicht verwenden.
Es ist empfehlenswert, beim Offnen von jeder neuen
Ampulle ZYM B Reagenz eine Qualitatskontrolle
durchzufuhren.

bioMérieux SA
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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 Schutzhille senk-
recht (weil3e Verschlusskappe nach oben).

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

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

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

- Entfernen Sie vorsichtig die Verschluss-
kappe.

e Die angegebene Performance wurde gemaR dem
Verfahren der vorliegenden Arbeitsanleitung ermittelt.
Jede Abweichung von diesem Verfahren kann die Er-
gebnisse beeinflussen.

e Bei der Interpretation der Ergebnisse mussen der Kklini-
sche Hintergrund oder andere Zusammenhange, die
Probenherkunft, Kolonie- und mikroskopische Morpho-
logie des Stammes sowie gegebenenfalls die Ergeb-
nisse anderer Tests, insbesondere das Antibiogramm,
beriicksichtigt werden.

LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Die Streifen und Medien missen bei 2-8°C gelagert wer-
den und sind bis zu dem auf der Verpackung angegebe-
nen Verfallsdatum haltbar.

PROBEN (ENTNAHME UND VORBEREITUNG)

APl 20 Strep darf nicht zur direkten Testung von klini-
schen oder anderen Untersuchungsmaterialien verwendet
werden.

Die zu identifizierenden Mikroorganismen missen gemaf
den Ublichen mikrobiologischen Verfahren auf einem
geeigneten Kulturmedium isoliert werden.

TESTDURCHFUHRUNG
Auswahl der Kolonien

Nach der Isolierung des zu identifizierenden Stamms und

Uberpriifung, ob dieser zur Familie der Streptococcaceae

gehort (Gramfarbung, Katalase-Reaktion) gehen Sie wie

folgt vor:

o Notieren Sie die Art der Hamolyse auf dem Ergebnis-
blatt (21. Test).

e Nehmen Sie eine Einzelkolonie ab (Anmerkung 1) und
suspendieren Sie diese in 0,3 ml sterilem Aqua dest.
Die Suspension gut homogenisieren.

e Uberfluten Sie eine Columbia-Agarplatte mit Schafblut
(Anmerkung 2) mit dieser Suspension (oder beimpfen
Sie die ganze Oberflache des Agars aseptisch mit
einem Wattetupfer).

e Inkubieren Sie die Platte fir 24 h (x 2 h) bei
36°C * 2°C unter anaeroben Bedingungen.

ANMERKUNG 1: R-hadmolysierende Streptokokken und

Enterokokken bilden nach 24-stiindiger Inkubation ausrei-

chend grof’e Kolonien. Bei anderen Streptokokken ist es

empfehlenswert, 48 h zu inkubieren. Bei anspruchsvollen

Keimen (sehr kleine Kolonien nach 48 h) empfiehlt es

sich, folgendermalien vorzugehen:

- Inkubieren Sie eine Kolonie in 1 ml Schaedler-Bouillon
fur 5 h bei 36°C + 2°C.

- Uberfluten Sie eine Columbia-Agarplatte mit Schafblut
mit der ganzen Kultur. Den Uberstand verwerfen.

- Inkubieren Sie die Platte fur 18-24 h bei 36°C + 2°C
unter anaeroben Bedingungen.

ANMERKUNG 2: Bei Verdacht auf Pneumokokken emp-
fiehlt es sich, 2 Platten vorzubereiten, um ausreichendes
Wachstum zu erhalten.

Vorbereitung des Streifens

o 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 Zusétze bzw. Derivate, die Gase
freisetzen kénnen (z.B. Cly, CO> ...)] in die Wanne.

e Notieren Sie die Referenznummer des Stammes auf
dem dafir vorgesehenen seitlichen Abschnitt der Inku-
bationswanne. (Die Referenznummer nicht auf dem De-
ckel notieren, da dieser wahrend des Arbeitsablaufes
verwechselt werden oder abhanden kommen kann).

e Nehmen Sie den Streifen aus der Verpackung.

¢ Legen Sie den Streifen in die Wanne.

Vorbereitung des Inokulums

e Offnen Sie eine Ampulle API Suspensionsmedium
(2 ml), wie im Abschnitt "VorsichtsmalRnahmen" dieser
Arbeitsanleitung beschrieben, oder verwenden Sie ein
anderes Réhrchen mit 2 ml Aqua dest. ohne Zusatze.

e Nehmen Sie die zuvor hergestellte Kultur mit einem
Wattetupfer ganz ab.

¢ Stellen Sie eine dichte Suspension her: Die Triibung
muss hoher als die des McFarland-Standards 4 sein.
Diese Suspension muss sofort verwendet werden.

Inokulation des Streifens

¢ Erste Halfte des Streifens: Die Tests VP bis ADH folgen-
dermallen mit dieser Suspension beimpfen (um Blasen-
bildung zu vermeiden, halten Sie die Inkubationswanne
leicht schrdg und legen Sie die Pipette oder PSlpette
am Rand des Bechers auf):

- Fur die Tests VP bis LAP ca. 100 pl in jeden Becher
pipettieren.

- Fir den ADH-Test nur das Rohrchen fillen.

o Zweite Halfte des Streifens (Tests RIB bis GLYG):

- Offnen Sie eine Ampulle APl GP Medium, wie im Ab-
schnitt ,VorsichtsmaRnahmen“ beschrieben, und
Uberfihren Sie den Rest der Suspension (ca. 0,5 ml)
in diese Ampulle. Gut homogenisieren.

- Mit dieser neuen Suspension nur die Réhrchen flllen.

o Uberschichten Sie die Becher der unterstrichenen Reak-
tionen (ADH bis GLYG) hoch mit Paraffindl.

e SchlielRen Sie die Inkubationswanne mit dem Deckel.

e Die erste Ablesung erfolgt nach Inkubation fir 4 - 4 72 h
bei 36°C + 2°C unter aeroben Bedingungen, die zweite

Ablesung erfolgt, falls erforderlich, nach 24 h (+ 2 h).

ABLESUNG UND INTERPRETATION
Ablesung des Streifens

Nach 4-stiindiger Inkubation:

e Die Reagenzien zugeben:

- VP: je 1 Tropfen VP 1 und VP 2.

- HIP: 2 Tropfen NIN.

- PYRA, oGAL, RBGUR, RGAL,
je 1 Tropfen ZYM A und ZYM B (*).
(*) Es ist empfehlenswert, jede Ampulle mit ZYM B
Reagenz vor dem ersten Gebrauch zu kontrollieren.
Es wird empfohlen, hierfir den im Abschnitt
Qualitatskontrolle  angegebenen ATCC® Stamm
700400 zu verwenden, um jegliche unbrauchbaren
Reagenzien auszuschlief3en.

Warten Sie 10 min und lesen Sie dann alle Reaktionen

mit Hilfe der Ablesetabelle ab. Falls erforderlich, legen

Sie den Streifen 10 s lang unter eine starke Lampe

(1000 W), um das Uberschissige Reagenz in den

Réhrchen PYRA bis LAP zu entfarben.

PAL und LAP:

bioMérieux SA
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Eine erneute Inkubation ist erforderlich:

- schwacher Selektivitat;

- bei einem nicht akzeptierbaren oder zweifelhaften Profil;
- wenn der folgende Hinweis erscheint:

IDENTIFIZIERUNG VOR 24 H

e |dentifizierung:
Die Identifizierung erfolgt anhand der Datenbasis (V 7.0)
* mit dem Analytischen Profil Index:
- Schlagen Sie das numerische Profil im Analytischen
Profil Index nach.

* mit der apiweb ™ Identifizierungssoftware:
- Geben Sie das 7-stellige numerische Profil manuell

Uber die Tastatur ein

INKUBATION NICHT MOGLICH

Lesen Sie in diesem Fall die Reaktionen ESC, ADH und
RIB bis GLYG nach 24 h erneut ab. Die enzymatischen
Reaktionen (HIP, PYRA, aGAL, RGUR, RGAL, PAL, @ .
LAP) und VP nicht erneut ablesen. Alle Reaktionen auf

dem Ergebnisblatt notieren.

VP HP ESC |PYRA &GAL BGUR IRE INU RAF

2
2 |_® R ::5_’:: I o L 7_ ; I

5240 550 / 5240 770 Streptococcus mutans
ANMERKUNG: Der 21. Test bezieht sich auf die Art der
Hamolyse. 3-Hamolyse wird als positive Reaktion bewer-
tet und erhalt den Zahlenwert 4. Alle anderen Arten der
Hamolyse werden als negativ bewertet und erhalten den
Wert 0. Die Hamolysereaktion ist fur die Identifizierung
einiger Spezies von mafigeblicher Bedeutung.

BGAL PAL LAP | ADH RIB ARA

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). Durch Addie-
ren der Zahlenwerte jeder Gruppe (negative Reaktion =
0) erhalt man das 7-stellige numerische Profil.

QUALITATSKONTROLLE

Die Medien, Streifen und Reagenzien unterliegen in den verschiedenen Stadien der Produktion systematisch durchge-
fihrten Qualitatskontrollen.

Es kann eine rationalisierte Qualitdtskontrolle durchgeflihrt werden, um sicherzustellen, dass die Leistungsdaten des
APl 20 Strep Systems durch die Lagerung und den Transport nicht beeinflusst wurden. Diese Kontrolle kann
durchgefuihrt werden, indem die oben genannten Testanweisungen befolgt und die in der Norm CLSI® M50-A Quality
Control for Commercial Microbial Identification Systems genannten Kriterien eingehalten werden.

Um die Leistung der ARA Reaktion zu Uberpriifen, kann die Testung mit dem Streptococcus equi spp zooepidemicus
ATCC® 700400 Stamm durchgefiihrt werden. Die von bioMérieux durchgefiihrten Tests haben gezeigt, dass der ARA
Test der empfindlichste Test auf dem API 20 Strep Streifens ist. Durch die Testung von Streptococcus equi spp
zooepidemicus ATCC 700400 kann eine Qualitatsminderung des Streifens nachgewiesen werden.

Fir eine umfassende Qualitatskontrolle des Teststreifens mussen die folgenden zwei Stdmme getestet werden, um
die positiven und negativen Reaktionen fiir die Mehrzahl der Tests des API 20 Strep Streifens zu kontrollieren.

1. Streptococcus equi spp zooepidemicus ATCC 700400 2. Streptococcus uberis ATCC 700407
ATCC: American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.

VP [HIP [ESC | PYRA | aGAL |RGUR| BRGAL | PAL | LAP | ADH | RIB [ ARA [ MAN | SOR | LAC | TRE | INU | RAF | AMD [ GLYG
1. - — - - - + — + + + + — — + + — — — + +
2.1 + + + V \V + - _* + + + - + + + + + + - —

* Dieses Ergebnis kann je nach dem verwendeten Kulturmedium variieren.
e Das Inokulum wurde mit DENSIMAT auf Werte zwischen 4,5 und 5,5 McF eingestellt.
o Profile nach: - 4-stiindiger Inkubation fiir die Tests VP bis LAP,
- 24-stiindiger Inkubation fur die Tests ADH bis GLYG.
e Anzucht der Stamme auf Columbia-Agar mit Schafblut.
Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, die Qualitdtskontrolle in Ubereinstimmung mit den jeweils giltigen Vor-
schriften durchzufihren.
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LIMITIERUNGEN

e Das API 20 Strep System ist nur zur Identifizierung der
in der Datenbasis enthaltenen Spezies bestimmt (siehe
Prozenttabelle am Ende dieser Arbeitsanleitung). An-
dere Mikroorganismen kdnnen weder identifiziert noch
ausgeschlossen werden.

» Einige Streptococcus porcinus kénnen als
Streptococcus agalactiae identifiziert werden.

e Es durfen nur Reinkulturen verwendet werden.

ERWARTETE ERGEBNISSE

Die erwarteten Ergebnisse der verschiedenen biochemi-
schen Reaktionen entnehmen Sie der Prozenttabelle am
Ende dieser Arbeitsanleitung.

PERFORMANCE

o Nach 4-stiindiger Inkubation:
2.336 Stamme unterschiedlicher Herkunft und Stamme
aus Stammsammlungen, die zu den Spezies der Daten-
basis gehdren, wurden getestet:
- 87,9% der Stamme wurden korrekt identifiziert (mit

oder ohne Zusatztests).

- 5,7% der Stamme wurden nicht identifiziert.
- 6,4% der Stamme wurden falsch identifiziert.

¢ Nach 24-stiindiger Inkubation:
3.782 Stamme unterschiedlicher Herkunft und Stamme
aus Stammsammlungen, die zu den Spezies der Daten-
basis gehdren, wurden getestet:
- 93,4% der Stamme wurden korrekt identifiziert (mit

oder ohne Zusatztests).

- 3,2% der Stamme wurden nicht identifiziert.
- 3,4% der Stamme wurden falsch identifiziert.

BESEITIGUNG DER ABFALLE

Entsorgen Sie alle gebrauchten und nicht gebrauchten
Reagenzien sowie kontaminierte Einwegmaterialien
gemal den fir infektibse oder potenziell infektiose
Materialien geltenden Bestimmungen.

Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die entstan-
denen Abfélle und Abwasser gemal der jeweiligen Risi-
kogruppe zu behandeln und deren Entsorgung in Uber-
einstimmung mit den glltigen gesetzlichen Bestimmungen
sicherzustellen.

bioMérieux SA
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ABLESETABELLE
ERGEBNISSE
TESTS | AKTIVE BESTANDTEILE MENGE REAKTIONEN/ENZYME G Ss
(mg/Vert.) NEGATIV | POSITIV
VP 1+ VP 2 /bis 10 min (3)
) Acetoinbildung
VP Natriumpyruvat 1,9 (Voges Proskauer) farblos rosa-rot
NIN / bis 10 min
HIP Hippursaure 0,4 Hydrolyse (HIPpurséaure) farblos/blassblau dunkelblau/violett
blaulich-grau
4h 24 h 4h 24 h
. . farblos farblos schwarz schwarz
Aesculin 1,16 3-Glucosidase-Hydrolyse
ESC Eisencitrat 0,152 | (AESCulin) blassgelb | blassgelb | grau
hellgrau
ZYM A + ZYM B / 10 min (PYRA bis LAP) (1)
bei Bedarf mit einer starken Lichtquelle entfarben
Pyroglutaminsaure- . . farblos oder
PYRA 3-naphthylamid 0,0256 PYRrolidonylarylamidase ___sehrhell-orange | orange ________
aGAL 6-Bromo-2-naphthyl- 0,0376 | a-GALactosidase farblos violett
aD-galactopyranosid |  ——~ |~~~ | T |
RGUR Naphthol-ASBI- 0,0537 | R-GlUcuRonidase farblos blau
glucuronsgure | U0 | T e T
RGAL 2-Naphthyl- 0,0306 | B-GALactosidase farblos oder violett
3D-galactopyranosid ____sehrhell-violett | "
. farblos oder .
PAL 2-Naphthylphosphat 0,0244 AlLkalische Phosphatase _sehrhell-violett | v |f)_l?t_t _________
LAP L-Leucin-R-naphthylamid 0,0256 LeucinAminoPeptidase farblos orange
ADH L-Arginin 1,9 ArgininDiHydrolase gelb rot
4h 24 h 4h 24 h
RIB D-Ribose 14 | séurebildung (RIBose) rot orange/ | orange/ gelb
rot gelb
ARA L-Arabinose 14 | saurebildung (ARAbinose) rot 0“:‘_2?9/ °r:(2|%9/ gelb
MAN D-Mannitol 136 | Saurebildung (MANnitol) rot 0“:‘_2?9/ °r£‘?2|%9/ gelb
SOR D-Sorbitol 1,36 | Saurebildung (SORbitol) rot Or?g?e/ °r§;%9/ gelb
D-Lactose x . orange/ orange/
LAC (bovin) 1,4 Saurebildung (LACtose) rot rot gelb gelb
TRE D-Trehalose 132 | Séurebildung (TREhalose) rot orange/ oré‘;%e/ gelb
INU Inulin 512 | Saurebildung (INUlin) rot orange/ | orange/ gelb
rot gelb
RAF D-Raffinose 3,12 | Saurebildung (RAFfinose) rot orange/ oré‘;%e/ gelb
AMD Starke (2) 2,56 | Saurebildung (AMiDon) rot Or?gf’e’ oré‘;%e/ gelb
GLYG Glycogen 1,28 Séaurebildung (GLYcoGen) rot oder orange leuchtend gelb

(1) Bei einer zweiten Ablesung nach 24 h Inkubation kann sich in den Réhrchen, denen die Reagenzien ZYM A und ZYM B zugegeben
wurden, ein Niederschlag bilden. Dies ist normal und fiir die Identifizierung ohne Bedeutung.
(2) Die Saurebildung aus Starke ist haufig weniger stark als bei den anderen Kohlenhydraten.
(3) Eine hellrosa Farbung nach 10 min ist negativ zu bewerten.
» Die angegebenen Mengen kdnnen je nach Konzentration der verwendeten Ausgangsmaterialien angeglichen werden.
¢ Einige Napfchen enthalten Bestandteile tierischen Ursprungs, vor allem Peptone.

METHODIK

PROZENTTABELLE
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yopi© 20 Strep

IVD

Sistema de identificacion de los Streptococcaceae y otros gérmenes emparentados

INTRODUCCION Y OBJETO DEL ENSAYO

La galeria API 20 Strep es un sistema estandarizado que
asocia 20 ensayos bioquimicos de un gran poder
discriminante. Permite realizar un diagnéstico de grupo o
por especie de la mayoria de los estreptococos,
enterococos, y para los gérmenes emparentados mas
corrientes. La lista completa de las bacterias que es
posible identificar con este sistema se puede ver en la
Tabla de Identificacion al final de esta ficha técnica.

PRINCIPIO

La galeria APl 20 Strep se compone de 20 microtubos
que contienen los substratos deshidratados para la
deteccion de actividades enzimaticas o de fermentacion
de azucares.

Los ensayos enzimaticos se inoculan con una suspension
densa realizada a partir de un cultivo puro que
reconstituye los medios. Las reacciones que se producen
durante el periodo de incubacion se traducen en
variaciones de coloracién, espontaneas o reveladas
mediante la adicién de reactivos.

Los ensayos de fermentacion se inoculan con un medio
enriquecido (que contiene un indicador de pH), que
rehidrata los azucares. La fermentacién de los hidratos de
carbono trae consigo una acidificacion que se traduce en
la modificacién espontanea del indicador de color.

La lectura de estas reacciones se lleva a cabo utilizando
la Tabla de Lectura, y la identificacion se obtiene con la
ayuda del Catalogo Analitico o del software de
identificacion.

PRESENTACION (Envase de 25 ensayos)

- 25 galerias API 20 Strep

- 25 camaras de incubacion

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

- 1 ficha técnica

COMPOSICION
Galeria

La composicion de la galeria APl 20 Strep puede verse
en la Tabla de Identificacion de la presente ficha técnica.

Medio

API GP L-cistina 059

Medium Triptona (origen bovino/porcino) 209

2 mil Cloruro sédico 59
Sulfito sédico 0,59
Rojo de fenol 0,17 g
Agua desmineralizada c.s.p. 1.000 ml
pH: 7,4-7,6

Las cantidades indicadas pueden ajustarse en funcion de los
titulos de las materias primas.

REACTIVOS Y MATERIAL NECESARIOS PERO NO
SUMINISTRADOS

Reactivos/Instrumentacion

- API® Suspension Medium 2 ml (ref. 70 700)
- Reactivos :  NIN (ref. 70 491)
VP 1+ VP 2 (ref. 70 422)
ZYM A (Ref. 70 494)
ZYM B (ref. 70 493)
- Aceite de parafina (ref. 70 100)
McFarland Standard (ref. 70 900) punto 4 o
DENSIMAT (ref. 99 234)
Catalogo Analitico API1 20 STREP (ref. 20 690) o
Software de Identificacion apiweb T™™ (Ref. 40 011)
(consultar con bioMérieux)
- Agar Columbia con sangre (ref. 43 041)
- Caldo Schaedler (eventualmente)

Material

- Escobillones

- Pipetas o PSlpettes

- Gradillas para ampollas

- Protege-ampolla

- Jarra de anaerobiosis

- Equipo general de laboratorio de bacteriologia

PRECAUCIONES DE UTILIZACION

¢ Para diagnéstico in vitro y control microbiolégico.

¢ Exclusivamente para uso profesional.

e Este envase contiene compuestos de origen animal. La
falta de control sobre el origen y/o el estado sanitario de
los animales, no nos permite garantizar de forma
absoluta que estos productos no contengan algun
agente patdgeno transmisible, por lo que se recomienda
manipularlos mediante las precauciones de utilizaciéon
relativas a los productos potencialmente infecciosos:
(no ingerir, ni inhalar).

Todas las muestras, cultivos bacterianos y productos
inoculados deben ser considerados como
potencialmente infecciosos y ser manipulados de
manera apropiada por personal competente.Durante
toda la manipulacion, deben respetarse las normas de
asepsia y tomar las precauciones habituales de
manipulacion para el grupo de bacterias estudiadas;
consultar: "CLSI® M29-A, Protection of Laboratory
Workers From Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline — Revision en vigor'. Para
informaciéon complementaria sobre las precauciones de
manipulacion, consultar: "Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories, CDC/NIH - Ultima
edicion", o la reglamentacién vigente en el pais de
utilizacion.

No emplear los reactivos después de su fecha de
caducidad.

¢ Antes de su utilizacién, verificar la integridad del envase
y de sus componentes.

No utilizar galerias que hayan sufrido una alteracion
fisica: cupula deformada, bolsa del deshidratante
abierta, ...

Se recomienda realizar un control de calidad antes de
usar cada nueva ampolla de reactivo ZYM B.

bioMérieux SA
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o Abrir las ampollas con cuidado 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 tapoén.

- 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 proximo uso.

- Retirar el tap6n con cuidado.

e Las prestaciones indicadas han sido obtenidas
mediante la metodologia expresada en la presente ficha
técnica. Toda desviacion de dicha metodologia puede
alterar los resultados.

o La interpretacion de los resultados del ensayo 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 cepa y, eventualmente, los
resultados de otros ensayos, particularmente del
antibiograma.

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)

La galeria APl 20 Strep no debe ser utilizada
directamente a partir de muestras de origen clinico o de
otro tipo.

En una primera fase, los microorganismos a identificar
deben aislarse sobre un medio de cultivo adaptado segun
las técnicas usuales en bacteriologia.

MODO DE EMPLEO
Seleccién de las colonias

Después de aislar y verificar la pertenencia de la cepa a
identificar al género Streptococcaceae (reaccion de
Gram, catalasa):

e Anotar el tipo de hemdlisis en la hoja de resultados
(ensayo n°® 21).

e Tomar una colonia bien aislada (Nota 1) y disolverla en
suspensién en 0,3 ml de agua estéril. Homogeneizar
bien.

e Inundar una placa de agar Columbia con sangre de
cordero (Nota 2) con esta suspension (o distribuirlo
mediante un escobillon estéril sobre toda la superficie
del agar).

e Incubar la placa 24 horas (+ 2 horas) a 36°C + 2°C en
anaerobiosis.

NOTA1: Los Estreptococos R-hemoliticos y los

Enterococos generan colonias de tamafo suficiente

después de 24 horas de incubacion. Para los otros

Estreptococos, es preferible utilzar colonias a las 48

horas de incubacion. Para las cepas de cultivo dificil

(colonias extremadamente pequefas a las 48 horas), se

recomienda operar como sigue:

- Cultivar la colonia en 1 ml de caldo de Schaedler a
36°C + 2°C durante 5 horas.

- Inundar una placa de agar Columbia con sangre de
cordero con la totalidad de este cultivo inicial en caldo.
Eliminar el excedente.

- Incubar la placa durante 18-24 horas a 36°C + 2°C en
anaerobiosis.

NOTA 2: Para obtener una cantidad suficiente, es
preferible preparar 2 placas cuando la cepa sea
susceptible de ser un Pneumococo.

Preparacion de la galeria

¢ Reunir fondo y tapa de una cédmara de incubacion vy
repartir aproximadamente 5 ml de agua destilada o
desmineralizada [0 cualquier agua sin aditivos ni
derivados susceptibles a liberar gases (Ej. Cl,, CO; ...)]
en los alvedlos para crear una atmoésfera himeda.

e Inscribir la referencia de las cepas en la lengieta lateral
de la camara. (No inscribir la referencia sobre la tapa, ya
que ésta puede extraviarse durante la manipulacion).

e Sacar una galeria de su envase individual.

¢ Colocar la galeria en la camara de incubacion.

Preparacion del inéculo

e Abrir una ampolla de API Suspension Medium (2 ml)
como se indica en el parrafo "Precauciones de
utilizacion" o bien utilizar un tubo que contenga 2 ml de
agua destilada sin aditivo.

e Con la ayuda de un escobillon, retirar todo el cultivo
previamente preparado.

¢ Realizar una suspension muy densa: turbidez superior
a 4 de McFarland. Esta suspension debe ser utilizada
de inmediato después de su preparacion.

Inoculacion de la galeria

¢ En la primera mitad de la galeria (desde el ensayo VP al
ADH), repartir la suspension anterior, evitando la
formacion de burbujas (para ello inclinar la camara de
incubacién hacia adelante y colocar la punta de la
pipeta o PSlipette sobre el lateral de la cupula):
- para los ensayos desde VP al LAP:

aproximadamente 100 pl en cada cupula.

- para el ensayo ADH: llenar Unicamente el tubo.

¢ En la segunda mitad de la galeria (desde el ensayo RIB
al GLYG):

- abrir una ampolla de APl GP Medium como se indica
en el parrafo "Precauciones de utilizacion" y transferir
alli el resto de la suspension, es decir,
aproximadamente 0,5 ml como minimo.
Homogeneizar bien.

- repartir esta nueva suspension soélo en los tubos.

e Llenar las cupulas de las pruebas subrayadas desde la
ADH a la GLYG con aceite de parafina, provocando un
mMenisco convexo.

¢ Volver a cerrar la camara de incubacion.

e Incubar a 36°C + 2°C en aerobiosis durante 4 - 4,5
horas para una primera lectura y 24 horas (+ 2 horas) si
fuera necesario para una segunda lectura.

agregar

LECTURA E INTERPRETACION
Lectura de la galeria

Después de 4 horas de incubacion:
¢ Afadir los reactivos:
- ensayo VP: 1 gotade VP 1y VP 2
- ensayo HIP: 2 gotas de NIN
- ensayos PYRA, aGAL, RBGUR, RGAL, PAL, LAP:
una gota de ZYM A ZYM B (*).
(*) Se recomienda controlar cada ampolla de reactivo
ZYM B antes de la 1°® utilizacion.
Para ello, se recomienda utilizar la cepa ATCC®
700400 mencionada en el parrafo Control de Calidad
con el fin de excluir todo reactivo defectuoso.

Esperar 10 minutos para leer todas las reacciones,
remitiéndose la Tabla de ldentificacion. Si es necesario,
exponer la galeria a una lampara de luz intensa
(1000 W) 10 segundos para eliminar el exceso de
reactivo de los tubos desde el PYRA al LAP.

bioMérieux SA
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Es necesaria una reincubacioén en los siguientes casos : e |dentificacion:
- débil discriminacion; Se realiza a partir de la base de datos (V7.0)
- perfil inaceptable o perfil dudoso; * Con la ayuda del Catalogo Analitico:
- si, para el perfil obtenido, esta indicada la siguiente - Localizar el perfil numérico en la lista de los perfiles.
nota: * Por medio del software de identificacion apiweb T™ :
IDENTIFICACION NO VALIDA - Introducir manualmente por teclado el perfil numérico
ANTES DE 24 HORAS DE INCUBACION de 7 cifras.
En este caso, volver a leer después de 24 horas las
reacciones ESC, ADH y desde el RIB al GLYG sin releer g .@.. .@. ... ... ..' ..
las reacciones enzimaticas (HIP, PYRA, aGAL, RGUR, e WP sc |erRa ooal poue|goa paL Lar | Aoh mp AmA|wan 7 e
RGAL, PAL, LAP) y VP. Anotar todas las reacciones en la 2
hoja de resultados. '_® 2 15”3 ' ° \ 7

5240 550/ 5 240 770 Streptococcus mutans

Interpretacion NOTA: La reaccion hemolitica constituye el ensayo
La identificacion se obtiene a partir del perfil numérico: n® 21°; la R-hemdlisis se considera como positiva y su
o Determinacion del perfil numérico: valor numérico es 4. Cualquier otra reaccion hemolitica se
En la hoja de resultados, los ensayos se separan en considera como negativa y su valor numérico es 0. Sin
grupos de 3 y se asigna para cada uno un valor 1,2 6 4. embargo estos caracteres tienen un valor indicativo para
Sumando en el interior de cada grupo los numeros que la identificacion de ciertas especies.
corresponden a reacciones positivas, se obtienen 7
cifras que constituyen el perfil numérico.

CONTROL DE CALIDAD

Los medios, galerias y reactivos son objeto de controles de calidad sistematicos durante las diferentes etapas de su
fabricacion.

Se puede realizar un control de calidad para confirmar las prestaciones de APl 20 Strep tras la recepcion y
almacenaje. Para ello se pueden seguir las instrucciones y criterios descritos en CLSI® M50-A Quality Control for
Commercial Microbial Identification Systems.

La prueba se puede realizar usando Streptococcus equi spp zooepidemicus ATCC® 700400 para evaluar las
prestaciones de la prueba ARA. Pruebas realizadas por bioMérieux mostraron que la prueba ARA es la mas labil en API
20 Strep. Al probar la tarjeta se puede usar, Streptococcus equi spp zooepidemicus ATCC 700400 para detectar la
degradacion.

Los usuarios que han de realizar un control de calidad con la galeria pueden usar las dos cepas siguientes para
demostrar la reactividad positiva o negativa de la mayoria de las pruebas de API 20 Strep.

1. Streptococcus equi spp zooepidemicus ATCC 700400 2. Streptococcus uberis ATCC 700407
ATCC : American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.

VP |HIP | ESC | PYRA | aGAL |RGUR| RGAL | PAL | LAP | ADH || RIB | ARA | MAN | SOR | LAC [ TRE | INU [ RAF | AMD [ GLYG
1. - | - - - - + - + + + + - - + + - -
2. + + + Vv vV + - _* + + + - + + + + + + - -

* Este resultado puede variar en funcion del medio de cultivo utilizado.
e Inéculo ajustado entre 4,5 y 5,5 McF con DENSIMAT.
¢ Perfiles obtenidos tras: - 4 horas de incubacion para los ensayos desde el VP al LAP
- 24 horas de incubacion para los ensayos desde el ADH al GLYG.
o Cepas cultivadas sobre agar Columbia con sangre de cordero.
El usuario es responsable de cerciorarse de que el control de calidad haya sido realizado conforme a la legislacion local
vigente.
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LIMITES DEL ENSAYO

e El sistema APl 20 Strep estd destinado a la
identificacion de las especies presentes en la base de
datos (ver Tabla de Identificacion al final de la presente
ficha técnica), y solo a ellas. No puede utilizarse para
identificar otros microorganismos ni para excluir su
presencia.

e Algunas cepas de Streptococcus porcinus pueden ser
identificadas como Streptococcus agalactiae.

e Solo se deben utilizar cultivos puros que contengan un
sélo 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.

PRESTACIONES

e Después de 4 horas de incubacion:

Han sido ensayadas 2.336 cepas de diversos origenes,

asi como cepas de coleccion pertenecientes a especies

de la base de datos:

-879% de las cepas han sido identificadas
correctamente (con o sin ensayos complementarios).

- 5,7% de las cepas no han sido identificadas.

-6,4% de las cepas se han identificado
incorrectamente.

e Después de 24 horas de incubacion:

Han sido ensayadas 3.782 cepas de diversos origenes,

asi como cepas de coleccidn pertenecientes a especies

de la base de datos:

-93,4% de las cepas han sido identificadas
correctamente (con o sin ensayos complementarios).

- 3,2% de las cepas no han sido identificadas.

-34% de las cepas se han identificado
incorrectamente.

ELIMINACION DE LOS RESIDUOS

Eliminar los reactivos utilizados o no utilizados, 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
desechos y efluentes que produce, segun su naturaleza y
peligrosidad, garantizando (o haciendo garantizar) su
tratamiento y eliminacién segun las reglamentaciones
aplicables.

bioMérieux SA
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TABLA DE IDENTIFICACION

RESULTADOS
TESTS |  COMPONENTES CANT | REACCIONES/ENZIMAS
ACTIVOS (mgfcup.) NEGATIVO POSITIVO
VP 1+ VP 2/ hasta 10 min. (3)
VP piruvato sodico 1,9 produccién de acetona Incoloro Rosa-Rojizo
(Voges Proskauer)
NIN / hasta 10 min.
HIP acido hipurico 04 | hidrdlisis (acido HIPurico) Incolor/Azul palido Azul oscuro NVioleta
’ Gris azulado
4h 24 h 4h 24 h
Incoloro Incoloro Negro Negro
ESC esculina 1,16 hidrélisis R-glucosidasa Amarillo Amarillo Gris
citrato de hierro 0,152 | (ESCulina) palido palido
Gris claro
ZYM A + ZYM B/ 10 min. (del PYRA al LAP) (1)
decolorar en caso necesario mediante luz intensa
PYRA | @cidopiroglutamico- | 5556 | piRolidonil Arilamidasa Incoloroo Naranja
R-naftilamida ___Naranjamuy palido | "7
aGAL 6-bromo-2-naftil-aD- 0,0376 | a-GALactosidasa Incoloro Violeta
galactopiranosida | " " |~
RGUR |  acidonaftolASBI- 1 4537 | g GlUcuRoNidasa Incoloro Azul
glucurénico | T e T e
RGAL 2-naftil-8D- 0,0306 | R-GALactosidasa _ Incoloroo Violeta
galactopiranosida _____V_lg)[qt_q [r]l_Jy_Qe_ll_K_i(_) ______________________________
PAL 2-naftil fosfato 0,0244 |Fosfatasa ALcalina _Incoloroo Violeta
.. Violetamuypaldo | "
LAP L-leucina-R-naftilamida 0,0256 [ Leucina AminoPeptidasa Incoloro Naranja
ADH L-arginina 1,9 Arginina DiHidrolasa Amarillo Rojo
4h 24 h 4h 24 h
RIB D-ribosa 14 | acidificacion (RIBosa) Rojo Naranja/ | Naranja/ | Ao,
Rojo Amarillo
ARA L-arabinosa 14 | acidificacién (ARAbinosa) Rojo Naranjal | Maranial | Amariio
ojo Amarillo
MAN D-manitol 136 | acidificacion (MANitol) Rojo Naranjal | Maranial | Amario
ojo Amarillo
SOR D-sorbitol 136 | acidificacion (SORbitol) Rojo Naranjal | Maranial | Amario
ojo Amarillo
LAC D-lactosa 14 | acidificacién (LACtosa) Rojo Naranja/ | Naranja/ | Ao,
(origen bovino) Rojo Amarillo
TRE D-trehalosa 132 | acidificacién (TREhalosa) Rojo Naranjal | Maranial | Amario
ojo Amarillo
INU inulina 512 | acidificacion (INUlina) Rojo Naranjal | Maranial | Amariio
ojo Amarillo
RAF D-rafinosa 3,12 | acidificacién (RAFinosa) Rojo Naranjal | Maranial | Amariio
ojo Amarillo
AMD almidén (2) 2,56 | acidificacion (AIMiD6n) Rojo Naranjal | Maranial | Amario
ojo Amarillo
GLYG glicogeno 1,28 | acidificacion (GLIcogeno) Rojo o Naranja Amarillo franco

(1) Durante una segunda lectura después de 24 horas de incubacién, se puede observar un depdsito en los tubos a los cuales se han
afnadido reactivos ZYM A y ZYM B. Este fendmeno es normal y no debe ser tomado en consideracion.

(2) La acidificacion del almidén es con frecuencia menos intensa que la de otros azucares.

(3) Una coloracién rosa palido obtenida después de 10 minutos debe ser considerada negativa.

e Las cantidades indicadas pueden ser ajustadas en funcién de los titulos de las materias primas.

e Ciertas cupulas contienen componentes de origen animal, especialmente peptona bovina/porcina.

TECNICA , p. | BIBLIOGRAFIA p. 1l
TABLA DE IDENTIFICACION  p. I TABLA DE SIMBOLOS p. IV

BIOMERIEUX, el logo azul, API y apiweb son marcas utilizadas, depositadas y/o registradas pertenecientes a bioMérieux SA o a cada una de sus filiales.
CLSI es una marca registrada perteneciente a Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.
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yopi© 20 Strep

IVD

Sistema di identificazione delle Streptococcaceae e dei germi correlati

INTRODUZIONE E OBIETTIVI DEL TEST

API 20 Strep € un sistema standardizzato composto da
20 test biochimici ad elevata discriminazione. Permette di
identificare a livello di gruppo o di specie la maggior parte
degli streptococchi e degli enterococchi e degli altri germi
pill comuni ad essi correlati. L’'elenco completo dei batteri
che si possono identificare con questo sistema, sono
riportati alla fine della presente scheda tecnica.

PRINCIPIO

La galleria API 20 Strep € costituita da 20 microprovette
contenenti dei substrati disidratati per la rivelazione delle
attivita enzimatiche o della fermentazione degli zuccheri.
Per i test enzimatici linoculo €& costituito da una
sospensione densa, ottenuta da una coltura pura, che
consente la reidratazione del substrato enzimatico. Le
reazioni prodotte durante il periodo di incubazione sono
evidenziate da un viraggio cromatico spontaneo o
successivo all'aggiunta di reattivi ausiliari.

Per i test fermentativi I'inoculo & costituito da un terreno
arricchito (contenente un indicatore di pH) che consente
la reidratazione degli zuccheri. La fermentazione dei
carboidrati comporta un processo di acidificazione che si
traduce con un viraggio cromatico spontaneo
dell'indicatore.

La lettura delle reazioni si effettua utilizzando la Tabella di
Lettura e lidentificazione si ottiene consultando I'Indice
Analitico oppure utilizzando un software di identificazione.

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE (25 test)

- 25 gallerie API 20 Strep

- 25 vaschette di incubazione

- 25 fiale di APl GP Medium

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

COMPOSIZIONE
Gallerie

La composizione della galleria APl 20 Strep € riportata
nella Tabella di Lettura di questa scheda tecnica.

Terreno
API GP L-cisteina 0,59
Medium Triptone (origine bovina/suina) 20g
2ml Cloruro di sodio 5¢g
Solfito di sodio 0,59
Rosso fenolo 0,17 g
Acqua demineralizzata gsp 1000 ml
pH:7,4-7,6

Le quantita indicate possono essere aggiustate in funzione del
titolo delle materie prime utilizzate.

REATTIVI E MATERIALI NECESSARI MA NON
FORNITI

Reattivi / Strumenti

- API® Suspension Medium, 2 ml (Cod. 70 700)

- Reattivi : NIN (Cod. 70 491)

VP 1+ VP 2 (Cod. 70 422)
ZYM A (Cod. 70 494)
ZYM B (Cod. 70 493)

- Olio di paraffina (Cod. 70 100)

- McFarland Standard (Cod. 70 900) punto 4 o
DENSIMAT (Cod. 99 234)

- Indice Analitico API 20 Strep (Cod. 20 690) o software
di identificazione apiweb ™ (Cod. 40 011) (consultare
bioMérieux)

- Piastre agar Columbia al sangue (Cod. 43 041)

- Brodo Schaedler (se necessario)

Materiale

- Tamponi

- Pipette o PSlpette

- Porta-fiale

- Proteggi-fiale

- Giara per anaerobiosi

- Materiale generico per laboratorio di batteriologia

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

e Per diagnostica in
microbiologico.
¢ Unicamente per uso professionale.
e Questa confezione contiene dei componenti di origine
animale. Poiché i controlli sullorigine 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 da
operatori competenti e preparati. 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 - Revisione in vigore".
Per ulteriori informazioni sulle precauzioni di
manipolazione, consultare "Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories — CDC/NIH - Ultima
edizione", oppure fare riferimento alla normativa vigente
nel Paese.
Non utilizzare i reattivi dopo la data di scadenza.
Prima dell’'uso verificare l'integrita dell'imballaggio e dei
componenti.
Non utilizzare gallerie che abbiano subito una
alterazione fisica: cupole deformate, sacchetto del
disidratante aperto, ...
Si raccomanda di eseguire un controllo di qualita prima
di utilizzare una nuova fiala di reattivo ZYM B.

vitro e per controllo
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o Aprire le fiale delicatamente come indicato di seguito:

- Inserire la fiala nel proteggi-fiala.

- Impugnare la fiala in posizione verticale
(cappuccio bianco rivolto verso I'alto).

- Spingere bene in fondo il cappuccio.

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

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

- Togliere delicatamente il cappuccio.

o Le performance riportate di seguito sono state ottenute
seguendo il procedimento indicato in questa 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 (PRELIEVO E PREPARAZIONE)

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

I microrganismi da identificare devono essere inizialmente
isolati su un terreno di coltura appropriato secondo le
normali tecniche batteriologiche.

PROCEDIMENTO
Selezione delle colonie

Dopo lisolamento del microrganismo che deve essere
identificato e dopo aver verificato che questo appartenga
alla famiglia delle Streptococcaceae (reazione di Gram,

catalasi) :

e Annotare il tipo di emolisi sulla scheda per la
registrazione dei risultati (21° test).

e Prelevare una colonia ben isolata (Nota1) e

sospenderla in 0,3 ml di acqua sterile. Omogeneizzare
bene.

e Inondare una piastra di agar Columbia al sangue di
montone (Nota 2) con questa sospensione (o strofinare
in condizioni di sterilita I'intera superficie dell’agar con
un tampone).

e Incubare la piastra 24 ore (+ 2 ore) a 36°C = 2°C in
anaerobiosi.

NOTA 1 : Gli Streptococchi B-emolitici e gli Enterococchi
danno origine a colonie di sufficienti dimensioni dopo
24 ore di incubazione. Per gli altri streptococchi &
consigliabile prelevare colonie di 48 ore. Per i ceppi di
difficile coltura (colonie di dimensioni molto ridotte dopo
48 ore) € consigliabile procedere nel modo seguente :

- Coltivare la colonia in 1 ml di brodo Schaedler per 5 ore
a 36°C + 2°C.

- Inondare una piastra di agar Columbia al sangue di
montone con lintera coltura. Eliminare la parte
eccedente.

- Incubare la piastra per 18-24 ore a 36°C +2°C in
anaerobiosi.

NOTA 2 : Allo scopo di ottenere una crescita sufficiente, &
consigliabile preparare 2 piastre di agar Columbia quando
si presume che il ceppo da esaminare sia uno
Pneumococco.

Preparazione della galleria

¢ Riunire fondo e coperchio di una vaschetta di
incubazione e distribuire circa 5 ml di acqua distillata o
demineralizzata [0 semplicemente dell'acqua senza
additivi o derivati che potrebbero liberare gas (ad es.
Cl2, COz2 ...)] nei pozzetti per creare un ambiente umido.

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

¢ Estrarre la galleria dal suo involucro.

e Mettere la galleria nella vaschetta di incubazione.

Preparazione dell’inoculo

e Aprire una fiala di API Suspension Medium (2 ml) come
indicato al paragrafo “Avvertenze e Precauzioni”, o
utilizzare una provetta contenente 2ml di acqua
distillata senza additivi.

e Servendosi di un tampone, prelevare lintera coltura
precedentemente preparata.

¢ Preparare una sospensione piuttosto densa con opacita
superiore al punto 4diMcFarland e utilizzarla
immediatamente.

Inoculo della galleria

e Nella prima meta della galleria (test da VP ad ADH):
distribuire la sospensione preparata evitando la
formazione di bolle (a tale scopo inclinare leggermente
in avanti la vaschetta di incubazione ed appoggiare la
punta della pipetta o della PSlipetta sul lato interno della
cupola):

- per i test da VP a LAP : distribuire circa 100 pl in
ciascuna cupola.
- per il test ADH : riempire unicamente la provetta.

¢ Nella seconda meta della galleria (test da RIB a GLYG):

- aprire una fiala di APl GP Medium come indicato al
paragrafo "Avvertenze e Precauzioni" e trasferirvi il
resto della sospensione, ossia al minimo 0,5 ml.
Omogeneizzare bene.

- distribuire questa nuova sospensione solo nelle
provette.

e Riempire con olio di paraffina le cupole dei test
sottolineati da ADH a GLYG fino a formare un menisco
convesso.

e Chiudere la vaschetta di incubazione.

e Incubare a 36°C + 2°C in aerobiosi per 4 - 4,5 ore per
una prima lettura ed eventualmente, se necessario, per
24 ore ( 2 ore) per una seconda lettura.

LETTURA ED INTERPRETAZIONE
Lettura della galleria

Dopo 4 ore di incubazione:
e aggiungere i reattivi :
- test VP : 1goccia di VP 1 e di VP 2.
- test HIP : 2 gocce di NIN.
- test PYRA, aGAL, RGUR, RGAL, PAL, LAP :
1 goccia di ZYM A e di ZYM B (¥).
(*) Si raccomanda di controllare ogni fiala di reattivo
ZYM B prima di utilizzarlo per la 1 volta.
Per fare cid, per escludere ogni reattivo difettoso, si
raccomanda di utilizzare il ceppo ATCC® 700400
indicato nel paragrafo Controllo di Qualita.

Attendere 10 minuti, poi leggere tutte le reazioni
riferendosi alla Tabella di Lettura. Se necessario,
esporre la galleria ad una lampada potente (1000 W)
per 10 secondi per decolorare il reattivo in eccesso nelle
provette da PYRA a LAP.

bioMérieux SA
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E’ necessario procedere ad una nuova incubazione:

- in caso di debole identificazione;

- profilo inaccettabile o dubbio;

- quando in corrispondenza del profilo ottenuto compare il
seguente messaggio:

e |dentificazione :
Si ottiene partendo dalla base dei dati (V7.0)
* Utilizzando I'Indice Analitico :
- Ricercare il profilo numerico nella lista dei profili.
* Mediante il software di identificazione apiweb T™ :

IDENTIFICAZIONE NON VALIDA
PRIMA DI 24 ORE DI INCUBAZIONE

A distanza di 24 ore eseguire nuovamente la lettura delle
reazioni ESC, ADH e da RIB a GLYG senza rileggere le
reazioni enzimatiche (HIP, PYRA, aGAL, RGUR, BRGAL, e ! |

PAL, LAP) e VP. Trascrivere tutte | ioni sulla scheda R e e ; ;
dei r‘isultat)ie - [rascrivere tutte le reazioni sufla scheda 5240 550 / 5 240 770 Streptococcus mutans

- Digitare sulla tastiera le 7 cifre del profilo numerico.

Ho e

VP HP £SC |PYRA oGALBGUR| BOAL PAL LAP | ADH R ARA |MAN SOR LAC| TRt MU RAF|AMD ivG pHeM

NOTA : La reazione emolitica costituisce il 21° test; la
3-emolisi si considera positiva e ad essa viene attribuito il
valore 4. Ogni altra reazione emolitica si considera
negativa e ad essa viene attribuito il valore 0. Tuttavia,
questo test pud assumere un significato discriminante ai
fini dell'identificazione di alcune specie.

Interpretazione
L’identificazione si ottiene partendo dal profilo numerico.

o 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. All'interno di ogni tripletta, vengono sommati fra
di loro i valori corrispondenti alle sole reazioni positive,
ottenendo cosi, un profilo numerico a 7 cifre.

CONTROLLO DI QUALITA
Le gallerie, i terreni, ed i reattivi sono sottoposti a controlli di qualita sistematici nelle diverse fasi del ciclo produttivo.

Il Controllo di Qualita Minimo pud essere utilizzato per verificare che le condizioni di conservazione e di trasporto non
hanno impatto sulle performance della galleria API 20 Strep. Questo controllo pud essere eseguito seguendo le istruzioni
ed i criteri riportati sopra, vincolati al referenziale CLSI® M50-A Quality Control for Commercial Microbial Identification
Systems.

Per valutare le performance del test ARA, il Controllo pud essere fatto utilizzando il ceppo Streptococcus equi spp
zooepidemicus ATCC® 700400. Studi eseguiti da bioMérieux hanno mostrato che sulla galleria API 20 Strep il test ARA
¢ il test piu sensibile. Quando viene eseguito il controllo, I'integrita della galleria pud essere verificata utilizzando il ceppo
Streptococcus equi spp zooepidemicus ATCC 700400.

Nel caso in cui per questa galleria si debba eseguire un Controllo di Qualita Completo, per verificare le reazioni
positive e negative della maggior parte dei test della galleria APl 20 Strep dovranno essere testati i due ceppi seguenti.

1. Streptococcus equi spp zooepidemicus ATCC 700400 2. Streptococcus uberis ATCC 700407
ATCC : American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.

VP [HIP [ESC | PYRA | aGAL |RGUR| BRGAL | PAL | LAP | ADH |[ RIB [ ARA [ MAN | SOR | LAC | TRE | INU | RAF | AMD [ GLYG
1. - — - — - + — + + + + — — + + — — — + +
2.1 + + + V \V + - _* + + + - + + + + + + - —

* Questo risultato pud variare in funzione del terreno di coltura utilizzato.
» Inoculo aggiustato fra 4,5 e 5,5 McF con il DENSIMAT.
o Profili ottenuti dopo: - 4 ore di incubazione per i test da VP a LAP
- 24 ore di incubazione per i test da ADH a GLYG.
o Ceppi coltivati sull’agar Columbia al sangue di montone.
E’ responsabilita dell’utilizzatore assicurarsi che il controllo di qualitd corrisponda a quanto previsto dalla legislazione
vigente.
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LIMITI DEL METODO

o || sistema APl 20 Strep & destinato all'identificazione
delle specie incluse nella base dei dati (vedere la
Tabella di Identificazione alla fine della scheda tecnica)
e solo di queste. Non pud essere utilizzato per
identificare altri microrganismi o per escluderne la
presenza.

o Alcuni ceppi di Streptococcus porcinus possono essere
identificati come Streptococcus agalactiae.

e Devono essere utilizzate solo colonie pure, contenenti
cioé un solo tipo di microrganismo.

RISULTATI ATTESI

Per quanto i risultati attesi delle differenti reazioni
biochimiche, fare riferimento alla Tabella di identificazione,
riportata alla fine di questa scheda tecnica.

PERFORMANCE

e Dopo 4 ore di incubazione :

sono stati testati 2336 ceppi di origine diversa e ceppi di

collezione appartenenti alle specie incluse nella base

dei dati :

- il 87,9 % dei ceppi & stato correttamente identificato
(con o senza test complementari).

- i1 5,7 % dei ceppi non ¢ stato identificato.

-il 6,4 % dei ceppi non & stato correttamente
identificato.

¢ Dopo 24 ore di incubazione :

sono stati testati 3782 ceppi di origine diversa e ceppi di

collezione appartenenti alle specie incluse nella base

dei dati:

- il 93,4% dei ceppi €& stato correttamente identificato
(con o senza test complementari).

- i1 3,2% dei ceppi non & stato identificato.

- i1 3,4% dei ceppi non & stato correttamente identificato.

SMALTIMENTO DEI RIFIUTI

Smaltire i reattivi utilizzati o non utilizzati 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.

bioMérieux SA
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TABELLA DI LETTURA

Q.TA’ RESULTATI
TEST SUBSTRATI - REAZIONI/ENZIMI
(mg/cup.) NEGATIVO POSITIVO
VP 1+ VP 2/ Attendere 10 min (3)
VP piruvato di sodio 1,9 produzione d'acetoina Incolore Rosa-Rosso
(Voges Proskauer)
NIN / attendere 10 min
HIP acido ippurico 0.4 |idrolisi (acido ippurico) Incolore/Blu chiaro Blu scuro/Viola
’ Grigio bluastro
4 ore 24 ore 4 ore 24 ore
ESC esculina 1,16 | idrolisi B-glucosidasi Giallo paiido | Giallapaido S Nero
citrato di ferro 0,152 | (ESCulina) P Griai pat 9
rigio chiaro
ZYM A + ZYM B / 10 min (da PYRA a LAP) (1)
se necessario decolorare per esposizione intensa alla luce
PYRA | & piroglutammico- | o 4556 | piRrolidonil Arilamidasi Incolore o Arancione
Bnaftlamide | * "= | 77 " | Arancione molto chiaro | T T ]
aGAL | 8-bromo-2-naftil-aD- | 4 o376 | GAl attosidasi Incolore Viola
galattopiranoside | ™"~ |~ — ———"— | o T
RGUR | 2cidonaftolASBI- 1 4537 | §_GLUcuRoNidasi Incolore Blu
glucuronico |~ (T~ ——m e e el |
RGAL | 2nafykiD- 1 6306 | 3-GALattosidasi _ Incolore o Viola
galattopiranoside | """ |~ ————"— | \_/_|<_)I_a_ mc_)l_tg_c_;t_wl_a_r_o_ _____________________________________
PAL | 2-naftiifosfato | 0,0244 | Fosfatasi ALcalina _ Incolore o Viola
_______ Violamolto pallido | ]
LAP L-leucina-G- 0,0256 | Leucina AminoPeptidasi Incolore Arancione
naftilamide
ADH L-arginina 1,9 Arginina Diidrolasi Giallo Rosso
4 ore 24 ore 4 ore 24 ore
RIB D-ribosio 14 | acidificazione (RIBosio) Rosso Arancione/ | Arancione/ Giallo
Rosso Giallo
ARA L-arabinosio 1,4 acidificazione (ARAbinosio) Rosso Arancione/ Aran_C|one/ Giallo
Rosso Giallo
MAN D-mannitolo 1,36 | acidificazione (MANnitolo) Rosso Arancione/ Aran_C|one/ Giallo
Rosso Giallo
SOR D-sorbitolo 1,36 | acidificazione (SORDbitolo) Rosso Arancione/ Aran_C|one/ Giallo
Rosso Giallo
LAC _D_—Iattosu_) 1,4 acidificazione (LAttosio) Rosso Arancione/ Aran_C|one/ Giallo
(origine bovina) Rosso Giallo
TRE D-trealosio 1,32 | acidificazione (TREalosio) Rosso Arancione/ Aran_C|one/ Giallo
Rosso Giallo
INU inulina 512 |acidificazione (INUlina) Rosso Arancione/ | Arancione/ Giallo
Rosso Giallo
RAF D-raffinosio 3,12 | acidificazione (RAFfinosio) Rosso Arancione/ Aran_C|one/ Giallo
Rosso Giallo
AMD amido (2) 2,56 | acidificazione (AMiDo) Rosso Arancione/ | Arancione/ Giallo
Rosso Giallo
GLYG glicogeno 1,28 | acidificazione (GLicoGeno) Rosso o Arancione Giallo acceso

(1) Nella seconda lettura dopo 24 ore di incubazione, si pud notare la presenza di un deposito nelle provette in cui sono stati aggiunti
ZYM A e ZYM B. questo fenomeno € del tutto normale e non deve essere preso in considerazione.

(2) L'acidificazione dell'amido € spesso meno intensa rispetto a quella degli altri zuccheri.

(3) Una colorazione rosa pallido ottenuta dopo 10 minuti deve essere considerata negativa.

¢ Le quantita indicate possono variare in funzione dei titoli delle materie prime.

» Certe cupole contengono dei componenti di origine animale, in particolare dei peptoni.

PROCEDIMENTO p. | BIBLIOGRAFIA p. 1]
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BIOMERIEUX, il logo blu, API e apiweb sono marchi utilizzati, depositati e/o registrati di proprieta di bioMérieux SA o di una delle sue filiali.
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IVD

Sistema de identificagdo dos Strepfococcaceae e microrganismos semelhantes

INTRODUGAO E OBJECTIVO DO TESTE

O API 20 Strep é um sistema padronizado que associa 20
testes bioquimicos que apresentam um elevado poder
discriminatério. Permite efectuar um diagnéstico de grupo
ou de espécie para a maioria dos estreptococos,
enterococos e para os microrganismos semelhantes mais
correntes. A lista completa das bactérias possiveis de
identificar com este sistema encontra-se no Quadro de
Identificagdo no final do folheto informativo.

PRINCIPIO

A galeria APl 20 Strep comporta 20 microtubos que
contém substratos desidratados para a deteccdo de
actividades enzimaticas ou de fermentacdo de agucares.
Os testes enzimaticos sdo inoculados com uma
suspensao densa, realizada a partir de uma cultura pura,
que reconstitui os meios. As reacgdes produzidas durante
0 periodo de incubagdo traduzem-se por viragens
coloridas espontédneas ou reveladas por adigdo de
reagentes.

Os testes de fermentagdo sdo inoculados com um meio
enriquecido (contendo um indicador de pH) que re-hidrata
os acucares. A fermentacdo dos carbohidratos leva a
uma acidificagdo que se traduz por uma viragem
espontanea da cor do indicador.

A leitura destas reacgdes é efectuada com o Quadro de
Leitura e a identificacdo obtém-se com o Catalogo
Analitico ou um programa de identificagéo.

APRESENTAGAO (Embalagem de 25 testes)

- 25 galerias API 20 Strep

- 25 caixas de incubagao

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

- 1 folheto informativo

COMPOSIGAO
Galeria

A composicdo da galeria APl 20 Strep esta indicada no
quadro de leitura deste folheto informativo.

Meio
API GP L-cistina 0,59
Medium Triptona (origem bovina/porcina) 20g
2ml Cloreto de sadio 5¢g
Sulfito de sédio 0,59
Vermelho de fenol 0,17 g
Agua desmineralizada g.b. 1000 ml
pH:74-7,6

As quantidades indicadas podem ser ajustadas em funcdo dos
titulos das matérias-primas.

REAGENTES E MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO
FORNECIDOS

Reagentes / Aparelhos

- API® Suspension Medium, 2 ml (Ref. 70 700)

- Reagentes : NIN (Ref. 70 491)

VP 1 + VP 2 (Ref. 70 422)
ZYM A (Ref. 70 494)
ZYM B (Ref. 70 493)

- Oleo de parafina (Ref. 70 100)

- McFarland Standard (Ref. 70 900) ponto 4 ou
DENSIMAT (Ref. 99 234)

- Catalogo Analitico API 20 Strep (Ref. 20 690) ou
programa de identificacdo apiweb ™ (Ref. 40 011)
(consultar a bioMérieux)

- Gelose Columbia de sangue (Ref. 43 041)

- Caldo Schaedler (eventualmente)

Materiais

- Zaragatoas/swabs

- Pipetas ou PSlpetas

- Suporte para ampolas

- Protector de ampola

- Jarra de anaerobiose

- Equipamento geral de laboratério de bacteriologia

PRECAUGCOES DE UTILIZAGAO

¢ Para diagnéstico in vitro e controlo microbiolégico.

¢ Unicamente para uso profissional.

e Este dispositivo contém componentes de origem animal.
O controlo da origem e/ou do estado sanitario dos
animais ndo podem garantir de maneira absoluta que
estes produtos ndo contenham nenhum agente
patogénico transmissivel, € recomendado manipula-los
com as precaugbes de utilizagdo relativas aos produtos
potencialmente infecciosos (ndo ingerir; ndo inalar).

e 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
para o grupo bacteriano estudado 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 informagdes complementares
sobre as precaugdes de manipulagdo, consultar o
"Biosafety in  Microbiological and  Biomedical
Laboratories — CDC/NIH — Ultima edi¢do”, ou a
regulamentagéo em vigor no pais de utilizagéo.

* N&o utilizar os reagentes apds a data de validade.

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

e Nao utilizar galerias que tenham sofrido uma alteragéo
fisica: cupula deformada, saqueta do desidratante
aberta, ...

« E aconselhado efectuar um controlo de qualidade antes
de utilizar cada nova ampola de reagente ZYM B.

bioMérieux SA
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e Abrir cuidadosamente as ampolas, como abaixo

indicado:

- Colocar a ampola no protector de ampola.

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

- Fechar bem a tampa.

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

- Retirar a ampola do protector de ampola e
conserva-lo 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.

o A interpretacdao 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.

CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO

As galerias e meios conservam-se a 2° - 8° C até a data
de validade indicada na embalagem.

AMOSTRAS (COLHEITA/COLETA E PREPARAGAO)

O API 20 Strep ndo deve ser utilizado directamente em
amostras de origem clinica ou outras.

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

PROCEDIMENTO
Selecgédo das colénias

Apds o isolamento e verificagdo de que a estirpe/cepa a
identificar pertence ao género Streptococcaceae (reacgéo
de Gram, catalase) :

e Anotar o tipo de hemdlise na ficha de resultados
(21° teste).

e Colher/coletar uma colénia bem isolada (Nota 1) e
coloca-la em suspensdo com 0,3 ml de agua estéril.
Homogeneizar correctamente.

e Inundar uma placa de gelose Columbia com sangue de
carneiro (Nota 2) com esta suspensédo (ou fazer uma
sementeira estéril em toda a superficie da gelose).

e Incubar a placa 24 horas (+ 2 horas) a 36° C + 2° C em
anaerobiose.

NOTA1: Os Estreptococos R-hemoliticos e os

Enterococos apresentam colénias de tamanho suficiente

apoés 24 horas de incubagdo. Para os outros

Estreptococos, é preferivel colher/coletar as colénias de

48 horas. Para as estirpes/cepas de cultura dificil

(coldonias muito pequenas as 48 horas) é aconselhavel

proceder da seguinte maneira :

- Cultivar a colénia em 1 ml de caldo de Schaedler a
36°C % 2°C durante 5 horas.

- Inundar uma placa de gelose Columbia com sangue de
carneiro com a totalidade desta cultura. Eliminar o
€XCesso.

- Incubar a placa 18 a 24 horas a 36°C+2°C em
anaerobiose.

NOTA 2: Para obter um crescimento suficiente, é
preferivel preparar 2 geloses se se suspeitar que a
estirpe/cepa € um pneumococo.

Preparacgao da galeria

e Juntar fundo e tampa de uma caixa de incubagdo e
distribuir cerca de 5ml de &gua destilada ou
desmineralizada [ou qualquer agua sem aditivos ou
derivados susceptiveis de libertarem gases (Ex : Clz,
CO:z2 ...)] nos alvéolos 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 manipulagao).

¢ Retirar a galeria da embalagem.

e Colocar a galeria na caixa de incubagéo.

Preparacgao do inéculo

e Abrir uma ampola de API Suspension Medium (2 ml)
como indicado no paragrafo "Precaucgbes de utilizagdo"
ou utilizar um tubo contendo 2 ml de agua destilada
sem aditivo.

¢ Utilizando uma zaragatoa/swab, colher/coletar toda a
cultura previamente preparada.

e Preparar uma suspensao bastante densa : opacidade
superior a 4 de McFarland. Esta suspensao deve ser
utilizada imediatamente apds a sua preparagao.

Inoculagao da galeria

e Na primeira metade da galeria (testes VP a ADH)
distribuir a suspensédo anterior evitando a formagéo de
bolhas (inclinar ligeiramente a caixa de incubacgéao para
a frente e colocar a ponta da pipeta ou da PSlpeta de
lado na cupula) :

- Para os testes VP a LAP : distribuir cerca de 100 pl
em cada cupula.

- Para o teste ADH : encher unicamente o tubo.

¢ Na segunda metade da galeria (testes RIB a GLYG) :

- abrir uma ampola de APl GP Medium como indicado
no paragrafo "Precaugdes de utilizagao" e transferir o
resto da suspensdo, ou seja 0,5ml no minimo.
Homogeneizar correctamente.

- distribuir esta nova suspensdo unicamente nos tubos.

e Encher as cupulas dos testes sublinhados ADH a GLYG
com 6leo de parafina formando um menisco convexo.

¢ Fechar a caixa de incubagéo.

e Incubar a 36°C £ 2°C em aerobiose durante 4HO0 —
4H30 para uma primeira leitura e 24 horas (+ 2 horas)
se necessario, para uma segunda leitura.

LEITURA E INTERPRETAGAO
Leitura da galeria

Apos 4 horas de incubagéo :
¢ Adicionar os reagentes :
- teste VP : 1 gotade VP 1 e VP 2.
- teste HIP : 2 gotas de NIN.
- testes PYRA, aGAL, RGUR, BGAL, PAL, LAP :
1 gotade ZYM A e ZYM B (¥).
(*) E aconselhado controlar cada ampola de reagente
ZYM B antes da 12 utilizagao.
Para tal, é aconselhado utilizar a estirpe/cepa ATCC®
700400 indicada no paragrafo Controlo de Qualidade
para excluir qualquer reagente defeituoso.

e Esperar 10 minutos, depois ler todas as reacgbes
consultando o Quadro de Leitura. Se necessario,
colocar a galeria por baixo de uma lampada potente
(1000 W) 10 segundos para descolorar o reagente em
excesso nos tubos PYRA a LAP.

bioMérieux SA
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E necessaria uma reincubagéo nos casos seguintes: e |dentificagéo :
- fraca discriminacao; A identificagdo pode obter-se a partir da base de dados
- perfil inaceitavel; (V7.0)
- se a nota seguinte for indicada para o perfil obtido : * com o Catalogo Analitico :
IDENTIFICACAO NAO VALIDA - Pesquisar o perfil numérico na lista dos perfis.
ANTES DE 24 H DE INCUBACAO * com o sistema de identificag&o apiweb T™:

. ~ - Introduzir manualmente no teclado o perfil numérico
Ler novamente apés 24 horas as reacgdes ESC, ADH e : P
oy com 7 algarismos.
RIB a GLYG sem ler novamente as reacgoes

enzimaticas (HIP, PYRA, aGAL, RGUR, RGAL, PAL, @ .@...@...‘.......8 |
LAP) e VP. Anotar todas as reacgbes na ficha de :

VP HP ESC |PYRA &GAL BGUR[BGAL PAL LAP | ADH RIB ARA [MAN SOR LAC

resultados. o pofpen o 22 e 2 e

o)
I—@ L2 ::jt,»f;: ! o : 7 ? ——
5240 550/ 5 240 770 Streptococcus mutans
NOTA : A reacgdo hemolitica constitui o 21° teste ; a
¢ Determinagao do perfil numérico : R-hemolise € considerada positiva e o seu valor numérico

Na ficha de resultados, os testes s&o separados por & 4. Qualquer outra reacgdo hemolitica é considerada
grupos de trés e um valor 1, 2 ou 4 ¢é indicado para  negativa e o seu valor numérico ¢ 0. Todavia, estes
cada um. Adicionando no interior de cada grupo os  caracteres tém um valor indicativo para a identificagéo de
valores correspondentes as reacgdes positivas, obtém- certas espécies.
se 7 algarismos que constituem o perfil numérico.

Interpretacao
A identificacdo é obtida a partir do perfil numérico.

CONTROLO DE QUALIDADE
Os galerias, meios e reagentes sao sujeitos a controlos de qualidade sistematicos nas diferentes etapas do seu fabrico.

O Controlo de Qualidade Minimo pode ser utilizado para verificar se as condigdes de armazenamento e de transporte
nao tiveram impacto no comportamento funcional da galeria API 20 Strep Este controlo pode ser efectuado seguindo as
instrucdes e critérios acima esperados em relagéo ao referencial CLSI® M50-A Quality Control for Commercial Microbial
Identification Systems.

O Controlo pode ser efectuado utilizando a estirpe/cepa Streptococcus equi spp zooepidemicus ATCC® 700400 para
avaliar o comportamento funcional do teste ARA. Foram efectuados estudos pela bioMérieux que demonstraram que na
galeria APl 20 Strep, o teste ARA é o teste mais sensivel. No controlo, a integridade da galeria pode ser verificada
utilizando a estirpe/cepa Streptococcus equi spp zooepidemicus ATCC 700400.

No caso de ser exigido um controlo de Qualidade Completo para esta galeria, as duas estirpes/cepas seguintes
deverao ser testadas para verificar as reacg¢des positivas e negativas da maioria dos testes da galeria API 20 Strep.

1. Streptococcus equi spp zooepidemicus ATCC 700400 2. Streptococcus uberis ATCC 700407
ATCC : American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.

VP |HIP | ESC | PYRA | aGAL [RGUR| RGAL | PAL | LAP | ADH || RIB | ARA | MAN | SOR | LAC | TRE [ INU | RAF | AMD | GLYG

1. — — — — — + — + + + + - — + + — — — + +
2. + + + Vv Vv + — _* + + + - + + + + + + - —

* Este resultado pode variar em fungdo do meio de cultura utilizado.
e Inéculo ajustado entre 4,5 e 5,5 McF com DENSIMAT.
o Perfis obtidos apds : -4 horas de incubagéo para os testes VP a LAP
- 24 horas de incubagao para os testes ADH a GLYG.
» Estirpes/cepas cultivadas em gelose Columbia com sangue de carneiro.
E da responsabilidade do utilizador assegurar que o controlo de qualidade é efectuado em conformidade com a
legislagéo local em vigor.
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LIMITES DO TESTE

e O sistema API 20 Strep destina-se a identificagdo das
espécies presentes na base de dados (consultar o
Quadro de Identificagdo no final do folheto informativo),
e apenas a estas. Nao pode ser utilizado para identificar
outros microrganismos ou excluir a sua presenga.

e Algumas estirpes/cepas de Streptococcus porcinus
podem ser identificadas como Streptococcus agalactiae.

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 saber os resultados esperados para as
diferentes reacgdes bioquimicas.

COMPORTAMENTO FUNCIONAL

e Apds 4 horas de incubagéo :
Foram testadas 2336 estirpes/cepas de diversas
origens e estirpes/cepas de colecgdo pertencentes as
espécies da base de dados :
- 87,9% das estirpes/cepas foram correctamente

identificadas (com ou sem testes complementares).

- 5,7% das estirpes/cepas nao foram identificadas.
- 6,4% das estirpes/cepas foram mal identificadas.

e Apds 24 horas de incubagéo :

Foram testadas 3782 estirpes/cepas de diversas

origens e estirpes/cepas de colecgdo pertencentes as

espécies da base de dados :

- 93,4% das estirpes/cepas foram correctamente
identificadas (com ou sem testes complementares).

- 3,2% das estirpes/cepas néo foram identificadas.

- 3,4% das estirpes/cepas foram mal identificadas.

ELIMINAGAO DE RESIDUOS

Eliminar os reagentes utilizados ou n&o utilizados assim
como os materiais de utilizagdo Unica 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
regulamentagdes aplicaveis.

bioMérieux SA
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QUADRO DE LEITURA

- RESULTADOS
TESTES CO“AZ$R,%"STES Q,TP REACCOES/ENZIMAS
(mglcup.) NEGATIVO POSITIVO
VP 1+ VP 2/ até 10 min (3)
VP Piruvato de sddio 1,9 Produgéo de acetona Incolor Rosa-Vermelho
(Voges Proskauer)
NIN / até 10 min
HIP acido hipurico 0.4 hidroélise (acido HIPUrico) In_color/AzuI palido Azul escuro/Violeta
Cinzento-azulado
4h 24 h 4h 24 h
. S . Incolor Incolor Negro Negro
ESC . esculina 1,16 h|drollsg B-glucosidase Amarelo | Amarelo palido| Cinzento
citrato de ferro 0,152 | (ESCulina) o h
palido Cinzento claro
ZYM A + ZYM B / 10 min (PYRA a LAP) (1)
se necessario descolorado por exposigéo a luz intensa
PYRA acido piroglutamico- 0,0256 | PYRrolidonil Arilamidase Incolorou Laranja
R-naftilamida ___ Laranjamuitopalido | ______ T .
aGAL 6-bromo-2-naflil-aD- | 4 9375 | ,.GALactosidase Incolor Violeta
galactopiranosido | "~ |~ —————"~ (-~ A T
RGUR acido naftol-ASBI- 0,0537 | B-GlUcuRonidase Incolor Azul
glucuronato | —— (" - o T
RGAL 2-naftl-8D- 0,0306 | B-GALactosidase _ Incolorou Violeta
galactopiranosido ____Violeta muito pélido ("™~
PAL 2-naftil fosfato 0,0244 | Fosfato Alcalina _ Incolorou Violeta
-.._Violetamuito palido____| ________ T TCTT_________
LAP L-leucina-R-naftilamida 0,0256 | Leucina AminoPeptidase Incolor Laranja
ADH L-arginina 1,9 Arginina DiHidrolase Amarelo Vermelho
4h 24 h 4h 24 h
RIB D-ribose 1,4 Acidificagao (RIBose) Vermelho Laranja/ Laranja/ Amarelo
Vermelho Amarelo
ARA L-arabinose 1,4 Acidification (ARAbinose) Vermelho Laranja/ Laranja/ Amarelo
Vermelho Amarelo
MAN D-manitol 1,36 | Acidificagdo (MANitol) Vermelho Laranja/ Laranja/ Amarelo
Vermelho Amarelo
SOR D-sorbitol 1,36 | Acidificacdo (SORbitol) Vermelho Laranja/ Laranja/ Amarelo
Vermelho Amarelo
LAC Dactose 14 | Acidificagdo (LACtose) Vermelho | ,Larania/ Laranja/ | A arelo
(origem bovina) Vermelho Amarelo
TRE D-trealose 1,32 Acidificagdo (TREalose) Vermelho Laranja/ Laranja/ Amarelo
Vermelho Amarelo
INU inulina 512 | Acidificagéo (INUlina) Vermelho | Larania/ Laranja/ | A jarelo
Vermelho Amarelo
RAF D-rafinose 3,12 Acidificagdo (RAFinose) Vermelho Laranja/ Laranja/ Amarelo
Vermelho Amarelo
AMD amido (2) 2,56 | acidificaggo (AmiDo) Vermelho Laranja/ Laranja/ Amarelo
Vermelho Amarelo
GLYG glicogénio 1,28 acidificagdo (GLIcoGénio) Vermelho ou Laranja Amarelo

(1) Numa segunda leitura apds 24 horas de incubagao, pode-se notar um depdsito nos tubos onde foram adicionados os reagentes
ZYM A e ZYM B. Este fendmeno é normal e ndo deve ser levado em consideragao.

(2) A acidificagdo do amido é frequentemente menor que a dos outros agucares.

(3) Uma coloragéo rosa palido obtida apds 10 minutos deve ser considerada negativa.

* As quantidades indicadas podem ser ajustadas em funcéo dos titulos das matérias-primas.

* Algumas cupulas contém componentes de origem animal, nomeadamente peptonas.

PROCEDIMENTO

A BIOMERIEUX, o
bioMérieux, SA ou de uma das suas filiais.

p.
QUADRO DE IDENTIFICACAO p. I

logotipo azul, API

e apiweb sdo marcas

utilizadas,

BIBLIOGRAFIA
QUADRO DE SIMBOLOS

depositadas  e/ou

CLSI é uma marca da propriedade exclusiva da Clinical and Laboratory Standards Institute, Inc.
ATCC é uma marca da propriedade da American Type Culture Collection.
As outras marcas e nomes de produtos mencionados neste documento sdo marcas comerciais dos respectivos proprietarios.
Brasil: Distribuido por bioMérieux Brasil, S.A. - Estrada do Mapu3, 491 - Jacarepagua - R.J. - CEP 22710-261

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

registadas,

p. 1l
p. IV
propriedade exclusiva da

Prazo de Validade, N° de Lote, N° de Registro de Ministério da Satde e Responsavel Técnico:
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yopi© 20 Strep

IVD

>UoTnua TautoTroinang yia Streptococcaceae kal OXETIKOUG opyaviouoUg

NEPIAHWH KAI ENEZHIMHZH

To API 20 Strep atroTeAei éva TTPOTUTTOTTOINWEVO CUCTNUA
Tou ouvdudlel 20 BioxnUIKEG €EETATEIC O  OTTOIEG
TTPOOPEPOUV  eKTETAPEVEG OuvaTOTNTEG. EmTpéTTel Tnv
TautoTToinon  OpAadwv 1 €dwv  TwV  TTEPICCOTEPWV
OTPETTITOKOKKWYV KOl EVTEPOKOKKWY, KOl EKEIVWV TWV TTIO
ouvnBIopévwy  OXETIKWV  opyaviopwv. O  TARpng
KOTAAOYOG EKEIVIWV TWV OPYAVIOUWY TTOU Eival duvaTov va
TautoTToiNBoUuv Pe autd TO oUCTNPGa TrapaTtibsTal oTov
Mivaka Tautotroinong oto TéAoG auTtoU TOU E£CWKAEIOTOU
odnyIwv.

APXH MEGOAOY

H taivia APl 20 Strep atmroteAgital atré 20 PHIKPOCWAAVES
TTOU TTEPIEXOUV  aQUOATWUEVA  UTTOOTPWHATA  yia TNV

ekdAAwon  evCuuikng dpaoTikoTNTag 1 TN {Upwon
OOKXAPWV.
O1  evQuuikég €EeTdoelg  evo@BoApifovTal  pe  TTUKVO

EVAIWPNUA OPYAVIOUWY, TTOU QTIAXVETAI atrd PIa Kabapr
KOAIEPYEIA, Kal TO OTI0i0  XPNOIYOTIOIEITAl  yIa TNV
avaoloTaon Twv eVCUMIKWY UTTOOTpWHATWY. Katd Tn
OIdpKeld  TNG E€MWOCONG, O HETABOAIOUOG  TTPOKAAE
XPWHOTIKEG METOPBOAEG TTOU  €ite  €ival  autduateg, n
OTTOKOAUTITOVTAI hE TNV TTPOCOIKN TWV avTISpaoTNPiwY.
O1  e€erdoeig  CUpwong  evo@BaAuifovtar  pe  éva
EUTTAOUTIONEVO  UAIKO  TO  oTroio  evudatwvel T
UTTOOTPWHATA OaKXdpou. H Upwon Twv udatavipdkwy
avixveleTal Ye pia PeTaTdTIon oTo SEiKTN Tou pH.

O1 avmidpdoelg diadlovral cUpewva pe Tov [livaka
Avdyvwong Kal n TauTtoTroinon Yivetal e ava@opd oTov
KatdAoyo AvaAuTikwv Tpo@iA 1 xpnoiyoTroiwvTag To
AoyIouIKO TauTOoTTOINONG.

NEPIEXOMENO THX XYZKEYAZIAZ (Zuokeuaaoia yia
25 g&erdoeig)

- 25 tawvieg API 20 Strep

- 25 kuTia eTTwaong

- 25 @uolyyeg APl GP Medium
- 25 @QUAAO aTTOTEAECUATWY

- 1 €0WKAEIOTO 0ONYIWV

ZYNOEZH
Taivia

H olUvBeon Tng Taviag APl 20 Strep divetar aTtov lNivoka
AvdAyvwaong autoU TOU EGWKAEIGTOU 0dNYIWV.

YAIkO

API GP L-kuoTivn 0,59

Medium Tputtévn (Boeiog/xoipelog TpoéAeucn)20 g

2ml XAwploUuxo VATpIo 59
Oe1wdeg vaTpIO 0,59
EpuBp6 TG @aivoAng 0,17 g
Atioviopévo Udwp yia va yivouv 1000 ml
pH:74-7,6

O1 avaypa@oueveG TTOOOTNTEG YTTOPOUV va pubuifovTal avdAoya
ME TOV TITAO TWV TTPWTWYV UAWV TTOU XPNOIKOTTOIOUVTAl.

ANMAITOYMENA MH MAPEXOMENA ANTIAPAZTHPIA
KAI YAIKA

AvtidpaoTtipia/ Opyava

- API® Suspension Medium, 2 ml (Kwd. 70 700)

- AvtidpaoTtrpia :  NIN (Kwd. 70 491)

VP 1+ VP 2 (Kwd. 70 422)
ZYM A (Kwbd. 70 494)
ZYM B (Kwd. 70 493)

- Mineral oil (Kwd. 70 100)

- McFarland Standard (Kwd. 70 900) onueio 4 otnv
KAipaka i DENSIMAT (Kwd. 99 234)

- KatdAoyog AvaAuTikwv Mpogil API 20 Strep
(Kwd. 20 690) 1} AoyIouIkG TauToTroinoNG apiweb ™
(Kwd. 40 011) (oupBouleuBeite Tnv bioMérieux)

- TpuBAia aipatouyou dyap Columbia (Kwd. 43 041)

- Zwpo6g Schaedler (1T1poaipeTikdg)

YAIka

- ZTuAgoi

- Mirérteg ) PSlpettes

- Eoxdpa yia uoiyyeg

- MpoCTATEUTIKI) OUOKEUN QUOTYYWV

- Avaepopio doxeio

evik6G pikpoPioAoyikdg epyaoTnpiakdg eEOTTAITUOG

MPOEIAOMNOIHZEIZ KAI MPO®YAAZ=EIX
e [Na in vitro 31ayvwOTIKA Xpron Kail JikpoRioAoyiko

éAeyxo.
o ATTOKAEIOTIKA YIO ETTAYYEAPATIKA XPAON.
e AUT) n OucoKeuaoia TTEPIEXEl  TTPOIOVTA  CWIKAG

TpoéAeuong. MoTotmoiNuévn yvwon TnNG TIPOEAEUCNG
f/Kal TNG UYEIOVOMIKAG KaTtdoTaong Twv Jwwv Oev
€yyudtal  TAQpPwWG TNV amoucia  PETABIBOPEVWV
maboyévwy Trapayéviwy. I’ autdé ocuvioTdtal autd Ta
TPOIGVTO  va  avTigeTWTTCoVTal WG duvNTIKWG
MOAUCHOTIKA Kal PE TAPNON Twv OuvABwvY METPWV
ag@aAgiag (va pnv Aapfdvovtal atrd TNV TETTTIKA 1 TV
QAVATTIVEUOTIKH 000).

e OAa 1O OtiyyaTa, oI MIKPOPRIOKEG KOAANIEPYEIEG KAl TA
evopOaApiopéva Tpoidvta Ba TpéTrel va BewpoulvTal
MOAUCHOTIKA KOl VO QVTIMETWTTICOVTAl  KATOAARAWG.
AoNTITEG TEXVIKEG KOI O GUVNBEIG TIPOQPUAAEEIG XEIPIGUOU
yla Tn peAeTwpevn BokTnplakry opdda Ba TpETmEl va
Tnpouvtar o€ OAn Tnv Oidpkela TNG OladIKagiag.
AvagepBeite ato £yypago "CLSI® M29-A, Protection of
Laboratory Workers From Occupationally Acquired
Infections;  Approved  Guideline —  Tpéxouoa
avaBewpnon". Ta 1pdobeTeg TTPOPUAAEEIG KOTA TO
XEIpIouo, avapepbeite oTo "Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories, CDC/NIH — TeAcuTtaia
€kdoaon", | aToug 1I0XUOVTEG KAVOVIOUOUG KABE XWpag.

e Mn xpnoiyotroigite avTidpaaTrpla PETE TNV NUEPOPNVIa
AAgng.

e [piv atd Tn xprion, BeBaiwbeite 6TI N cuoKeuaagia Kai Ta
TTePIEXOUEVA Eival ABIKTA.

e Mn XpnOIYOTIOIEITE TOIVIEG Ol OTIOiEG TTOPOUCIAZOUV
PBOPEG : TTOPAUOPPWUEVD KUTTEAID, COKOUAGKI ENPOVTIKAG
ouaiag, KATT.

e JUVIOTATAI VO TTPOYMOTOTIOIEITE MIA €EETACN TTOIOTIKOU
eAéyxou OTav avoiyete pia véa @UOIyya avTidpacTnpiou
ZYMB.
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o AVOIETE TIC PUOIYYEG TIPOTEKTIKA WG EEAG :

- TommoBeTAOTE TNV QUOIYYQ OTNV TTPOCTATEUTIKA
OUOKEUN.
KpartoTe Tnv TrpooTateupévn @UOIyya PE TO
£€va XEpI o€ KABeTn B¢on (10 Acukd TTAQCTIKO
KGAUppa TTpog Ta TTAvVwW).
Méote 170 KAAUPPO TTPOG T KATW Yyia OCO0
MeyaAUTEPN aTTOOTOON YiVETAI.
ToTToBETAGTE TO PUYXOG GTO PARBWTO TUAMA
TOU KAAUPMPATOG KAl TTIECTE TTPOG TA EUTTPOG
yia va a@aipéoeTe OTTALOVTOG TV KOopu®n
NG UOIyYag.
BydAte Tnv @UOIyya atmmd TNV TTPOCTATEUTIKA
OUOKEUN Kol QUAAETE TNV TTPOOTATEUTIKN
OUOKEUN yIa eTTOUEVN XPAON.

- MpPOoOEeKTIKA agaipéoTe TO KAAUMHA.

Ta  Oedopéva  amddoong TG WeBOGdou  TTOU
TTapouaiadovTal eAfebnoav akoAouBwvTag ™M
dladikacia n oTroia TTEPIYPAPETAI O QUTO TO ECWKAEIOTO
odnyiwv. OtroiadATote aAAayfy 1} TPOTTOTToiNONn NG
Oladikaaiag PTTopei va eTTNPEACEl TO ATTOTEAEOUATA.
H egpunveia Twv amoTeAeopdTWY TNG £€€TAONG TTPETTEl Va
yivetal AapBdvovTag utrdyn T0 1I0ToPIKO Tou acBevr, Thv
TTpoéAeuon Tou deiydaTog, TN HOPPOAOYIO TWV OTTOIKIWY
KOl Tn MIKPOOKOTTIKI] €IKOVA TOUu OTEAEXOUG Kal, Qv
XpelageTal, Ta amoteAéopaTa  ammd  OTTOIEG  GAAEG
e€eTAOEIG £XOUV TTpaypaTtoTToinBei, 1I81aiTepa TIG EEETATEIG
guaioBbnaiag aTa avTIIKPORIaKd.

ZYNOHKEZ ®OYAAZHZ

O1 Tavieg kal Ta UAIKG TTPETTEl va QUAGOOOVTAl OTOUG
2-8°C péxpl Tnv nuepounvia AAENG TTou avaypdeeTal aTn
OUCKEUAaia.

AEIFMATA (ZYAAOI'H KAI NMTPOETOIMAZIA)

To API 20 Strep &ev mTpoopieTal yia atmeuBeiag xprion e
KAIVIKA i dAAa BeiypaTa.

O1 PIKPOOPYQVIOUOI TIPOG TAUTOTTOINGN TTPETTEI TTPWTA VA
atropovwOouv og KatdAANAo UAIkS KaAAiEpyelag aupgwva
HE TTPOTUTTEG PIKPOPBIOAOYIKEG TEXVIKEG.

OAHrIEZ XPHZHZ
EmiAoyn atmoikiwv
MOAIG 0 pIKpoopyavioudg TTou TTPOKEITAI va TAUTOTTOINBEI

€xel  amopovwOei  kai  maoToTroiNBei wg  pEAOG  TNG
OIKOYEVEIag Streptococcaceae (Gram, egéTaon
KataAdong) :

e InueiwoTe TO €idog TNG aigdAucong OTO  QUAAO
amoteAegudTwy (21n e€éraon).

o N\dBeTe I KAAG atTropovwuévn atroikia (Znueiwon 1)
Kar  evaiwprote TRV oe 0.3 ml oteipou UdATOG.
OpoyevoTToInaTe KaAd.

o [epioTe TANPWG éva TpuBAio dyap Columbia pe aipa
mpofdrou (Xnueiwon2) pe autdé TO evaiwpnua (A
AONTITIKA  ETTIOTPWOTE OAOKANPN TNV ETTIQAVEId TOU
ayap).

e ETTwdoTe 10 TPuPBAio yia 24 wpeg (£ 2 WPEG) OTOUG
36°C + 2°C ot avaepOpieg OUVONKEG.

ZHMEIQZH 1: O1 R-aigoAuTikoi  OTPETITOKOKKOI KOl

EVTEPOKOKKOI avaTITUOOOUV ETTAPKWG HEYAAEG QTTOIKIEG

HETA aT10 24 WpEeG eTTWaAoNG. [Na GAAOUG OTPETTTOKOKKOUG,

gival TTPOTINOTEPO Vva ETTIAEYETE MIO ATTOIKION YETA ATTO

48 wpeg  emwaong. lNa  amatnTIKA  OTEAéXn  (TTOU

avaTmTUOOOUV PIKPOOKOTTIKEG aTToIKiEG META aTTd 48 WPEG),

ouvIoTdTal N TTapakdTw diadikaoia :

- KaAhigpyeiote tnv armoikia e 1 ml {wpou Schaedler
aToug 36°C + 2°C yia 5 wpeg.

- [epiote TAApwG éva TpuPBAio dayap Columbia pe aipa
TTPoRdTou pe o0AGKANPN TNV KaAAIEpyeia. ATTOUAKPUVETE
TUXOV TTEPicaEIa UypoU.

- EmmwadoTe 10 TpuBAio yia 18-24 wpeg oTtoug 36°C + 2°C
o€ avaepoBieg OUVOAKEG.

THMEIQZH 2 : ¢ mrepiTrTwon utroyiag TIVEUPOVIOKOKKWY,
evOeikvuTal va TTPoETOINAoETE 2 TPUBAia dyap £TO1 WOTE
va TTPoKUWYEl ETTAPKNAG avAaTTugn.

MposeToipacia TnG TaIViag

e [1pocToIpdoTe éva KuTio €TWAONG (OiIOKOG KAl KAAUUUQ)
kKai  Olaveiyete  Tepimou S ml  ameoTaypévou N
aTmmoviopévou UdaTog [ OTToIoUBATTIOTE UBOTOG XWPIG
TPOCOETa A XNMIKA TTOU WTTOPEi va aTTEAEUBEPUWIGOUV
aépia (1m.X. Cl2, CO2, KTA.)] 0TI KUWEAEG TOU BioKOU Yia
va dnuioupynBei pia uypr aTudoPpaIpa.

o KataypdyTte TOV KwdIKG TOU OTEAEXOUG OTO ETTINNKEG
TTePUYIo Tou diokou. (Mnv KaTaypd@eTe TOV KWJAIKO OTO
KGAuppa, 81611 utropei va TotroBeTnBei AavBaopéva katd
N didpkela TnG diadikaoiag).

o AQaip£oTe TNV Talvia atrd TNV ATOWIKI) TNG CUOKEUATia.

e TOTTOBETACTE TNV TAIVIA OTO KUTIO ETTWACNG.

MposToIpOTia TOU EVAIWPRMATOG

e Avoi¢te pia @uolyya APl Suspension Medium (2 ml)
OTTWG UTTOSEIKVUETAI GTRV TTOPAYPaPo "lMpoeIdoTToINoEIg
Kal  Mpo@uUAdGLeic" 1 XPNOIUOTIOINCTE  OTTOIOONTIOTE
owAnvdpio Tou TrEPIEXEl 2 ml aTrecTaypévou UdATOG
Xwpig TpoabeTa.

e Xpnolyotrolwvtag €va  OTUAES, OUAAEETE OAn  Tnv
KaAAIépyela atmd To TPuPAio avakaAAIEpyeElag TTou €ixe
TTPOETOINACTE TTPONYOUUEVWG.

e OTiGgTe éva TUKVO evaiwpnua  PE  BoAegpdTnTaA
HeyoAuTtepn amd 4 McFarland. To evaiwpnua autd
TPETTEl  va  xpnolgotroinBei  auéowg  PETE TNV
TTPOETOIPACIA.

Evo@BaApiopog Tng Taiviag

e 2T0 TIPWTO MIOG Tng Tawviag (ggetdoeig VP éwg ADH),
OlaveieTE aQUTO TO  EVAIWPNMA, QATTOPEUYOVTAG TOV
OXNUATIONO QUOOAIdWY (YEIPETE TNV TaIvia €AAPPWG
TPOG Ta €PTIPOG Kal TOTTOBETAOTE TO pPUYXOG TNG
mmértag 1 TNG PSlpette otnv mAdivA emi@dveia Tou
KUTTEAIOU) :

- Mo 16 €€etdoeig VP éwg LAP : Siaveiyete TrepitTou
100 pl o€ KABe KUTTEAIO.
- Na tnv €€étaon ADH : yepioTte pévo 10 cwAnvdpio.

e 210 delTEPO PIOO TNG Tawviag (e€eTdoelg RIB éwg GLYG):

- Avoi¢te  mia  @uaiyya APl GP  Medium 6mmwg
uTTOBEIKVUETAI OTNV TTapdypa®o "lMpoeidoTroINaEIg Kal
Mpo@uUAGEeIS" Kal PETAPEPETE TO UTTOAOITTO  TOU
evaliwpAuatog péca oe authv  (mepimou 0.5 ml).
AvadeloTe KOAG.

- Alaveigete autd TO VEO evalwpnua povov péca oTa
owAnvdpia.

e [eioTe TO KUTTEANIO TWV UTTOYPAMMIOUEVWY EEETATEWY
(ADH £wg GLYG) pe Tmapa@IivéAaio yia va OXNUATIOETE
éva KUpTO Pnvioko.

e ToTroBeTACTE TO KAAUPUA ETTAVW OTOV JigKO.

e ETwdoTe otoug 36°C + 2°C oe agpdPieg OUVONKES yia
4 - 4 % WPEG yIa va TIPOKUWYEI YIa TTPWTN avAyvwaorn Kal
yia 24 wpeg (£ 2 wpeg) yia va TTpokuyel pia delTepn
avayvwaorn, av xpeideral.
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ANAINQZH KAI EPMHNEIA
Avdyvwon Tng Taiviag

MeTd atd 4 wpeg eTWAONG :
¢ [1pocBéoTe Ta AvTIOPACTAPIA :
- E¢€taon VP : 1 otayéva amod kabe VP 1 kai VP 2.
- E&taon HIP : 2 ataydveg NIN.
- E€etdoeic PYRA, aGAL, BGUR, RGAL, PAL kai LAP :
1 oTayova ammd kabe ZYM A kai ZYM B (*).
(*) ZuvioTdral va eAéyxeTe KABe puoIyya ZYM B TTpiv
TN XPNOIMOTIOINCETE YIa TTPWTN QOpd.
MNa va yivel autd, ouvioTdtal va XPNOIYOTIOIEITE TO
oTéhexog ATCC® 700400 Tou avaypd@eTal OTnV
mopdypagpo  Moiotikdg  ‘EAeyxog pE  OKOTTO  va
atroANBoUV TUXOV EATTWHATIKA avTIOPACTHPIA.

o Mepipévere 10 AeTrTd, €mema SlIoBAOTE TIG AVTIOPATEIG [E
Baon Ttov MMivaka Avdyvwong. Av eival omapaitnTo,
€kBéoTe TNV Talvia og duvatd ewg (10 deutepOAETITa PE
pia Adutra 1000 W) yia vo  OTTOXPWHATIOETE  TUXOV
Trepiooeia avTidpaoTnpiwv o cwAnvdpia PYRA £wg LAP.

H emavemrwaon e€ival  amapaitntn  OTIG  TTAPAKATW

TTEPITTITWOEIG:

- XaunAn didkpion ;

- MN éykupo N apépaio TTPOYIA ;

- [ av n TTapaKATw anueiwan SiveTal yia TO TTPOWIA :

MH EFKYPH TAYTOINOIHZH
MPIN AMO 24 QPEZ ENQAZHZ

Z€ AUTA TNV TTEPITITWAN, META aTrd 24 wpeg, EavadiaBdoTe

Tigc avmidpdoeig ESC, ADH, kai RIB éwg GLYG. Mnv

EavadiaBaoere TIg eviupikég avTidpdaoeig (HIP, PYRA,

aGAL, BGUR, RGAL, PAL, LAP) kai VP. Kartaypdyrte

OAEG TIG AVTIOPACEIS GTO QUAANO OTTOTEAETUATWV.

Epunveia
H TauTotroinon TTPOKUTITEl UE TO APIBUNTIKO TTPOQIA.

¢ [1po0dIopIGUOG TOU apIBUNTIKOU TTPOWIA :
210 QUAAO QTTOTEAEOUATWY, Ol £EETAOEIS XwpilovTal O€
opddeg Twv 3 Kkal yia KdBe pia divetal iy 1, 2 A 4.
MpoobéToviag TIG TIUEG TTOU QVTIOTOIXOUV O€ OETIKEG
avTidpdoelig péoa oe KABe opada, TTPOKUTITEI €vag
TYneI0G apIBPOS TTPOPIA.
e TauToTroinon :
EkTeAgitTal xpnoipotroiwvTag 1n Bdon dedopévwy (V 7.0)
* ue Tov Katdhoyo AvaAuTikwv MpoiA :
- AvadntioTte 10 apIBuUNTIKG TTPOQIA aTOV KATAAOYO
TWV TTPOPIA.
* Ue To AoyIopIKG TauToTToiNONG apiweb T™ :
- Eiodyete 10 7wnA@io apiBunTikd TTPo@iA xeipokivnTa
XPNOIHOTTOIWVTAG TO TTANKTPOASYIO.

R

VP HP ESC ADH RIB ARA |[MAN SOR LAC | TRE INU RAF

PYRA GGAL BEUR

2
._@ e :::z,'j;: LG
5240 550 / 5 240 770 Streptococcus mutans
ZHMEIQZH : H aipoAuTikr) avtidpacn armoteAei Tnv 21n
e€€raon. H R-aipdAuon Bewpeital wg BETIKA Pe apIiBuNTIKA
aia 4. OAeg o1 AAAEG aIJOAUTIKEG avTIOPAoEIg BewpouvTal
WG apvnTikéG We apiBunTiki agia 0. MapdAa autd, auth n
e€étaon umopei va eivar exwpiotig afiag yia TNV

TAUTOTTOINON OPICHEVWYV EIBWV.

BGAL PAL LAP

NOIOTIKOZ EAEMXOx
Ta ulIkd kai o1 Talvieg UTTORBAAAOVTAI CUGTNUATIKG G€ TTOIOTIKO €AEyX0 O€ did@opa oTAdia TNG TTAPAYWYKG TOUG.

EKAOYIKEUPEVOG TTOIOTIKOG €AeyXog uTTOpEi va xpnoigotroin®ei yia va emBeBaiwbei n amrodekTr amoédoon Tou
ouotuatog APl 20 Strep petd tn petagopd/@uAagn. H uebodoloyia auth pmropei va £<pappocT£| akoAouBwvTag TIg
TIOPATTIAVW OBNYIES VI TV EEETACT KOl CUMQWVWVTAS PE T KPITAPIA TTou ShAdvovTal ato CLSI® M50-A Quality Control
for Commercial Microbial Identification Systems. (MoioTikdg ‘EAeyxog yia Eptropikd ZuoTtipara MikpoBiokrg Tautotroinong).

O €Aeyxog ptropei va diegaxBei xpnoipyomoiwvtag Streptococcus equi spp zooepidemicus ATCC® 700400 yia va
a&lohoynBei n amdédoon NG e€€Taong ARA. O €Aeyxog TTou TTpaypaToTToienke atd Tnv bioMérieux £€3e1§e 6TI n e¢€Taon
ARA ¢givai n mo guaioBntn otn Taivia APl 20 Strep. Katd Tov éAeyx0o, N akepaIdTNTA TNG TaIVIiOG PTTOPET va eTTAANOeUTEI
XPNOIMOTTIOIWVTAG TO OTEAEXOG Strefococcus equi spp zooepidemicus ATCC 700400.

MNa ekeivoug Toug xprAoTeg TTou Toug ¢nteital va die§dyouv avaAuTIK €€€Taon TroIOTIKOU €Aéyxou pe Tnv Taivia, Ba
Tpétrel va €eTdfovtal Ta OUO TTAPAKATW OTEAEXN yIa va €kONAWVETAlI BETIKA KAl apvnTIK avTIdpacTIKOTATA yia TIG
TeEPIoOOTEPES ATTO TIG £€eTdTEIG API 20 Strep.

1. Streptococcus equi spp zooepidemicus ATCC 700400

2. Streptococcus uberis ATCC 700407

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

VP |HIP | ESC | PYRA | aGAL [RGUR| BGAL | PAL | LAP | ADH || RIB | ARA | MAN | SOR | LAC | TRE [ INU | RAF | AMD | GLYG
1. - — - — - + — + + + + — — + + — - — + +
2.1 + + + \YJ \V + - —* + + + - + + + + + + - —

* To ammoTéAeopa auTd PTTOPEi va SIoPEPEl avaAoya Pe To UAIKO KaAMIEPYEIQG TTOU XPNOIHOTTOIRONKE.
e Evaiwpnua mmou puBuiotnke petagu 4,5 kai 5,5 McF xpnoipgotroiwvtag DENSIMAT.
o [1po@iA TTOU TTpoéKUWaV PETA aTTd @ - 4 WPEG £TTWAONG yia egeTdoelg VP éwg LAP
- 24 wpeg emmwaong yia e€etaoeig ADH €éwg GLYG.
o 21eAéXN TTOU KaAAIEpyABnkav oe dyap Columbia pe aipa rpofdTou.
AtroteAei €uBlvn Tou xpnotn va diegdyel Tov lMoloTikd ‘EAeyxo oUUQwva HE TOUG €KAOTOTE TOTTIKOUG I0XUOVTEG
KQvOVIGHOUG.
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MNEPIOPIZMOI MEOOAOY

e To ouomnua API 20 Strep Tmpoopiletal pévo yia
TOUTOTTOINON €KEVWV TwV €I8WV TToU TTEPIAaUBAvovTal
atn Baon dedopévwy (BAETe Mivaka Tautotroinong oTo
TEAOG auToU TOU EC0WKAEIOTOU 0dnyIwv). Agv UTTOpEi va
XPNOIUOTIOINBEl yIa va TAUTOTTOINCEI  OTTOIOUGONTIOTE
AANOUG  pIKpoopyaviopoUug 1 yia va atrokAgioel Tnv
TTaPOUGia TOUG.

e Opiouéva oteAéxn Streptococcus porcinus pPTTOpOUV
va TautoTroinBouv wg Streptococcus agalactiae.

e Movov  koBopEG  KOANEPYEIEG  OTTOKAEIOTIKG  €VOG
OPYQVIOHOU TTPETTEI VO XPNOIUOTTOINBOUV.

EYPOXZ ANAMENOMENQN AMOTEAEZMATQN
ZuppBouAeuBeite Tov [Mivaka Tautotmmoinong oTo TEAOG
autol TOU €0WKAEIOTOU OBNYILWV YyiIad TO €UPOG TwV
OVOUEVOUEVWVY  ATTOTEAEOUATWY  yId  TIG  BIAPOPES
BloxnUIKEG avTIdOPATEIG.

ANOAOzH

o Metd ammd 4 wpeg eTTWOONG :
E€etdotnkav 2336 oTeAéxn OUAOYAG Kai OTEAEXN
OIdQopwy TTPOEAEUCEWY TIOU QVIKOUV O€ €idn TTOU
guptrepiAapBavovtal oTn Bdon dedouévwy :
- 87,9 % Twv OTeAexwv TauToTTOINBNKAV CWOTA (UE A

XWPIG CUPTTANPWHATIKEG EEETATEIG).

- 5,7 % Twv oTeAEXWV dev TAUTOTTOINBNKAV.
- 6,4 % Twv aTeAexwv TauToTroINONKav AavBaopéva.

o MeTd o116 24 WPEG ETTWACNG :

E€etdotnkav 3782 oTeAéXxn OUANOYAG Kal  OTEAEXN
OIdpopwV TTPOEAEUCEWY TIOU QVIAKOUV O€ €idn TToU
oupuTttepIAapBdvovTal oTn Bdon dedouévwy :

- 93,4 % Twv OTeAeXWV TauTOTTOINONKAV CWOTA (KE 1

XWPIG CUPTTANPWHATIKEG EEETATEIG).
- 3,2 % Twv oTeAeXWV dev TOUTOTTOINBNKAV.
- 3,4 % Twv oTeAeXwV TauToTToINBNKAaV AavBaopéva.

AMNOPPIYH ANNOBAHTQN

Amoppiyte OAa T xpnoigomoinuéva i un
XPNOIMOTTOINUEVA QVTIBPACTHPIO KABWS KAl OTTOINONTIOTE
dA\a etmigoAucpPéVa avaAwoiya UAIKE akOAOUBWVTAG TIG
O100IKACiEG Yo YOAUCHOTIKA 1} duvNTIKWG MOAUCUATIKG
TTpoioVTa.

AtroTeAei €uBUVN KABE epyacTnpiou va avTIHETWTTICEl TA
dyxpnoTa UANIKA Kal Ta uypd €kporg Trou Trapdyovral,
oUp@wva pe Tov TOTTO Kal Tov BaBud emkivouvoTnTag
TOUG Kal va Ta dlaxeIpiCeTal Kal va Ta atmoppitrTel (A va
avabéTel T diaxeipion Kal ammoppiwn Toug) CUP@WVA PE
TOUG EKACTOTE I0XUOVTEG KAVOVIOUOUG.

bioMérieuxSA
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MINAKAZ ANAITNQZHZ

ESETA- | APAZTIKA ZYZTATIKA |  MOX | ANTIAPAZEIS/ENZYMA AMOTENEZMATA
ZEIZ (mg/kum.) APNHTIKO | ©ETIKO
VP 1+ VP 2/ mepiyévere 10 Aetitd (3)
- TTApaywyn OKETOIVNG , . . i
VP TTUPOCTAPUAIKO VATPIO 1,9 (Voges Proskauer) Axpwpo Po6divo-EpuBpo
NIN / mepipévere 10 Aertd
HIP ITITTOUPIKS OEU 04 | udpoAuon (ITTToUPIKG OEU) AXPWHO/ATIONS KUOVO | 50500 kuava/BioeTi
Kuavoé-ykpilo
4 Wpeg 24 wpeg 4 wpeg 24 wpeg
. . § . Axpwpo Axpwpo Maupo Maupo
ESC EOKOUAVY 1,16 | uBp6Auon R-yAukodiBAonS | “Arans | Amaré kitpivo | kpico
KITPIKO TPIVATPIO 0,152 (EokouAivn) . i .
KiTpIVO AvoixTo ykpiCo
ZYM A + ZYM B / 10 Aemrtd (PYRA €wg LAP) (1)
av €ival amapaitnTo, aTTOXPWHATIOTE PIE EVTOVO QWG
TTUPOYAOUTAUIVIKO OEU- . Axpwpuo i .
PYRA R-va@OUAQIBIO 0,0256 | MupoAidovuA Apulapiddon _TIOAU amiaAo TopTokai | | I'I OpTOKC()\I _______
6-Bpwuo-2-vagOuA- . ., .
aGAL aD-yahakToTrupavodisn 00376 Ja-fakaktogiddon | Axpwpo I BIO)\ET' ________
va@BoAn ASBI- : . ., i
BGUR yAukoupovikéd o&u 00537 ] BThukovpowiedon | Axpwpo ___________________ K UGVO _________
2-vOo@OUA- . Axpwpo A .
BGAL | pp.yarakromrupavogisn | 20306 | R-Takaktogiddon _ MoAuamaAd Boderi | Boker
: . . ‘Axpwuo n .
PAL 2-naphthyl phosphate 0,0244 | AAkaAikr) Pwogardon _ MoAU amraAd BIO)\ETIBIO)\IETI ________
LAP L-Aeukivn-B-va@Bulapidio | 0,0256 | Aeukivn ApivoTTeTImIddon Axpwpo MopTokaAi
ADH L-apyivivn 1,9 A1GdpoAdon Tng Apyivivng Kitpivo Epubpd
4 wpeg 24 wpeg 4 wpeg 24 wpeg
Iy . B i MopTokaAi/ | MopTokaAi / .
RIB D-piB6gn 1,4 oéivion (P1B6ZN) Epubpd EpuBpd KiTpivo Kitpivo
. . i i MopTokaAi/ | MopTokaAi/ .
ARA L-apaBivoln 1,4 oéivion (ApaBivéln) Epubpd Epupd KiTpivo Kitpivo
. . . A . MopTokaAi/ | TopTtokaAi/ .
MAN D-pavvitoAn 1,36 o€ivion (MavviToAn) Epubpd Epubpd Kitpivo Kitpivo
’ i . . . MopTokaAi/ | TopTtokaAi/ .
SOR D-copBIToAn 1,36 otivion (ZopBITOAN) EpuBpd Epubpd Kitoivo Kitpivo
D-AakT6¢n . . . MopTokaAi/ | MopTokaAi/ .
LAC (Boe10g TTPOEAEUG) 1,4 o&ivion (AakTtogn) Epubpod Epubpé Kitpivo Kitpivo
. . . A MopTokaAi/ | MopTokaAi/ .
TRE D-1peaAdln 1,32 oéivion (Tpeahddn) EpuBpd EpuBpd KiToivo Kitpivo
. . . i MopTokaAi/ | MopTokaAi/ .
INU IVOUAIVN 5,12 oéivion (IvouAivn) Epubpd EpuBpd KiTpivo Kitpivo
. . i i MopTokaAi/ | MopTokaAi/ .
RAF D-pag@ivéln 3,12 oéivion (Pageivoln) Epubpd Epupd KiTpivo Kitpivo
. . . . MopTokaAi/ | TMopTtokaAi/ .
AMD AGuuho (2) 2,56 o&ivion (ApId6vn) EpuBpd EpuBpd KiTpivo Kitpivo
GLYG yAukoy6vo 1,28 ogivion (F'Aukoyo6vo) EpuBpd i MopTokaAi ‘EvVTOVO KiTpIVO

(1) Katd 1n didpkela piag deUTepng avayvwaong PETA atrd 24 WPEG £TTWAONG, €va i¢nua PTropei va rapatnendei ota cwAnvdpia 61Tou Ta
avTidpaaTtipia ZYM A kai ZYM B éxouv mTpooTeBei. To paivouevo autoé gival uaIoAoyIKO Kal Oev Ba TTpETTel va AapBaAveTal uttoywn.

(2) H og&ivion Tou apuAou gival cuxvd 1o aduvaun atré Tnv ogivion dAAwV COoKXApwV.

(3) H guodvion amaAol podIvou XpWHATOG TTOU TTPOEKUYE PETE aTTd 10 AeTTTA TTPETTEl VO BEwpeiTal apvnTIKr.

o O1 avaypa@OUEveG TTOOOTNTEG UTTOPOUV va puBpiovtal avaAoya e ToV TITAO TwV TTPWTWYV UAWV TTOU XpnoIUoTTolIoUvVTal.

o Opiopéva KUTTENIA TTEPIEXOUV TTPOIOVTA CWIKAG TTPOEAEUONG, EIDIKG TTETTTOVEG.

AIAAIKAZIA o¢eA. | ANA®OPEZ APOPOIPA®ION oeh.
MINAKAZ TAYTOMOIHZHZ oeA. I MINAKAZ ZYMBOAQN oeh. IV

H ovopaaia BIOMERIEUX, o kuavog Aoyétutrog, ol ovopaaieg API kal apiweb otroteAoUv XpnoIUOTTOINUEVA, KOTOTEBEINEVA /KAl KOTOXWPNPEVA EUTTOPIKA OrjuaTa
TTOU avAKouv oTn bioMérieux SA 1} pia ek Twv BUYATPIKWY TNG.

H ovopuacia CLSI givai eytropiké afjpa mmou avrikel otnv Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.
H ovopacia ATCC atroteAei eptropiké orjua mou aviikel otnv American Type Culture Collection.
OtroladriTroTe AAAN ovopaaoia fj ETTOPIKG orjua €ival IBIOKTNOIA TOU AvTIGTOIKOU IBIOKTATN.

u bioMérieux SA bioMérieux, Inc

é’ RCS LYON 673 620 399 Box 15969,
69280 Marcy-I'Etoile / France Durham, NC 27704-0969 / USA
MEIRIEUX Tel.33(0)4 78872000 Tel. (1) 919 620 20 00
Fax 33 (0)4 78 87 20 90 Fax (1) 919 620 22 11

www.biomerieux.com ExTuTtwBnKe oTn FaAAia
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yopi© 20 Strep

IVD

Identifieringssystem for Streptococcaceae och narbeslaktade organismer

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

API 20 Strep ar ett standardiserat system som kombinerar
20 biokemiska tester som ger omfattande mojligheter. Det
mojliggér grupp- eller artidentifiering av de flesta
streptokocker och enterokocker, samt de vanligaste
narbeslaktade organismerna. En fullstdndig lista over de
organismer som ar mdjliga att identifiera med hjalp av
detta system aterfinns i Identifieringstabellen, i slutet av
denna bipacksedel.

METOD

APl 20 Strep-strips bestar av 20 mikrobrunnar
innehallande dehydrerade substrat for att pavisa
enzymatisk aktivitet eller jasning av socker.

De enzymatiska testerna inokuleras med en koncentrerad
suspension av organismer, fran renkultur, vilken
rekonstituerar enzymsubstraten. Under inkubationen
frambringas metaboliska fargférandringar som antingen
upptrader spontant eller framkallas genom tillsats av
reagenser.

Jasningstesterna inokuleras med ett berikat medium som
rehydrerar sockersubstraten. Jasning av Kkolhydrater
detekteras genom omslag i pH-indikatorn.

Reaktionerna avlases i enlighet med Avlasningstabellen
och identifiering gérs med hjalp av Analytical Profile
Index, eller med hjalp av programvaran for identifiering.

KITETS INNEHALL (Kit for 25 tester)

- 25 API 20 Strep strips

- 25 inkubationsboxar

- 25 ampuller med APl GP Medium
- 25 rapportblad

- 1 bipacksedel

INNEHALLSDEKLARATION
Stripset

APl 20 Strep-stripsets innehall framgar av Avlasnings-
tabellen i denna bipacksedel.

Medium
API GP L-cystin 0,59
Medium Trypton (av not/svin) 20g
2ml Natriumklorid 59
Natriumsulfit 0,59
Fenolrott 0,17 g
Avmineraliserat vatten upp till 1000 mi
pH:7,4-7,6

Den angivna mangden kan justeras beroende pa titern hos de
anvanda ramaterialen.

REAGENSER OCH NODVANDIGT MATERIAL (SOM
INTE MEDFOLJER)

Reagenser/Instrument

- AP[® Suspensionsmedium, 2 ml. (Art.nr. 70 700)
- Reagenser: NIN (Art.nr. 70 491)

VP 1+ VP 2 (Art.nr. 70 422)

ZYM A (Art.nr. 70 494)

ZYM B (Art.nr. 70 493)

- Mineralolja (Art.nr. 70 100)

McFarland Standard (Art.nr. 70 900) nr 4 pa skalan

eller DENSIMAT (Art.nr. 99 234)

- API 20 Strep Analytical Profile Index (Art.nr. 20 690)
eller apiweb ™ programvara for identifiering (Art.
nr. 40 011) (kontakta bioMérieux)

- Columbia blodagar plattor (Art.nr. 43 041)

- Schaedler buljong (valfritt)

Material

- Provtagningspinnar

- Pipetter eller PSlipettes

- Ampullistall

- Ampuliskydd

- Anaerobt karl

- Allman utrustning fér mikrobiologiskt laboratorium

FORSIKTIGHETSATGARDER

e Anvinds for in vitro-diagnostik och mikrobiologisk
kontroll.
¢ Endast for professionell anvandning.
e Detta kit innehaller produkter av animaliskt ursprung.
Certifierade data angaende ursprunget och/eller
halsotillstandet hos djuren garanterar inte total franvaro
av oOverférbara patogena agens. Vi rekommenderar
darfér att dessa produkter behandlas som potentiellt
infektiosa och handhas enligt sedvanliga
forsiktighetsatgarder (ska inte fortéras eller inandas).
Alla  prover, odlingar av mikroorganismer och
inokulerade produkter skall anses infektiésa och
behandlas pa ett [ampligt satt. Sterilteknik och vanliga
forsiktighetsatgarder for att handha den speciella
gruppen av bakterier 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 — Senaste upplagan”, eller de
f.n. gallande reglerna i det aktuella landet.
e Anvand inte reagenser efter sista forbrukningsdatum.
e Kontrollera fore anvandning att foérpackning och
komponenter ar intakta.
e Anvand inte strips som har blivit skadade:
deformerade kupoler, 6ppen torkmedelspase etc.
eD3a en ny ampull med ZYM B reagens Oppnas
rekommenderas att ett test for kvalitetskontroll utfors.

med
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o Oppna ampullerna férsiktigt enligt féljande:

- Placera ampullen i ampuliskyddet.

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

- Tryck ner locket sa langt som mdjligt.

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

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

- Ta forsiktigt av locket.

o Data angaende prestanda som presenterats har erhallits
med hjadlp 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, provkallan, kolonial och
mikroskopisk morfologi hos stammen och, om
nddvandigt, resultaten av andra utférda tester, speciellt
antibiotikakanslighet.

FORVARING

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

PROVER (INSAMLING OCH PREPARERING)

API 20 Strep ar inte avsett for direkt anvandning med
kliniska eller andra prover.

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

BRUKSANVISNING
Val av kolonier

N&r mikroorganismen som ska identifieras har isolerats
och verifierats som medlem i familjen Streptococcaceae
(Gram-, katalastest):

¢ Anteckna typ av hemolys pa rapportbladet (21:a testet).

e Plocka en valisolerad koloni (OBS 1) och suspendera
den i 0,3 ml sterilt vatten. Homogenisera val.

e FIoda en Columbia farblodsagarplatta (OBS 2) med
denna 16sning (eller gor ett sterilt utstryk pa hela
agarytan).

o Inkubera plattan i 24 timmar (+ 2 timmar) vid 36°C = 2°C
under anaeroba foérhallanden.

OBS 1: R-hemolytiska streptokocker och enterokocker

bildar tillrackligt stora kolonier efter 24 timmars inkubation.

Foér andra streptokocker ar det fordelaktigt att vélja ut en

koloni efter 48 timmars inkubation. Fér krdvande stammar

(bildar minimala kolonier efter 48 timmars inkubation)

rekommenderas féljande procedur:

- Odla kolonin i 1 ml Schaedler buljong vid 36°C £ 2°C i
5 timmar.

- Floda en Columbia farblodsagarplatta med hela
kulturen. Avlagsna 6verflédig vatska.

- Inkubera plattan i 18-24 timmar vid 36°C * 2°C under
anaeroba forhallanden.

OBS 2: Vid misstanke om pneumokocker bor
2 agarplattor prepareras for att erhalla tillracklig tillvaxt.

Preparering av stripset

e Gor i ordning en inkubationsbox (platta och lock) och
fordela ca 5 ml destillerat vatten eller avmineraliserat
vatten [eller annat vatten utan tillsatser och kemikalier
som kan utveckla gaser (t.ex. Cl2, COz2, etc.)] till
haligheterna pa plattan for att skapa en fuktig atmosfar.

e Anteckna stambeteckningen pa den forlangda fliken pa
plattan. (Anteckna inte beteckningen pa locket eftersom
det kan komma att férlaggas under arbetet).

e Ta ut stripset ur dess forpackning.

e Placera stripset i inkubationsboxen.

Preparering av inokulatet

e Oppna ampullen med APl Suspension Medium (2 ml)
som anvisat i avsnittet “Forsiktighetsatgarder” eller
anvand ett annat ror innehallande 2 ml destillerat vatten
utan tillsatser.

e Anvand en bomullstopp och skérda hela kulturen fran
den tidigare preparerade subkulturplattan.

e Bered en koncentrerad 16sning med turbiditet hogre an
4 McFarland. Suspensionen maste anvandas direkt
efter beredning.

Inokulering av stripset

e Fordela suspensionen pa forsta halvan av stripset (VP
till ADH testerna), undvik att det bildas bubblor (luta
stripset lite framat och placera spetsen pa pipetten eller
PSlIpetten mot sidan av kupolen):

- For testerna VP till LAP: fordela ca 100 pl till varje
kupol.

- For ADH testet: fyll endast brunnen.

e FOr andra halvan av stripset (testerna RIB till GLYG):

- Oppna en ampull API GP Medium som anvisat i
stycket “Forsiktighetsatgarder” och overfor resten av
I6sningen till ampullen (ca 0,5 ml). Blanda val.

- Den nya suspensionen fordelas endast till brunnarna.

e Fyll kupolerna till de understrukna testerna (ADH till
GLYG) med mineralolja tills det att det bildas en konvex
yta.

e Placera locket pa plattan.

e Inkubera vid 36°C + 2°C under aeroba forhallanden i 4 -
4 Y timmar for att erhalla en forsta avlasning och i
24 timmar (+ 2 timmar) for att géra en andra avlasning,
om det &r nédvandigt.

AVLASNING OCH TOLKNING
Avldsning av stripset

Efter 4 timmars inkubation:
o Tillsatt reagenserna:
- VP test: 1 droppe av bade VP 1 och VP 2.
- HIP test: 2 droppar NIN.
- PYRA-, aGAL-, BGUR-, BGAL-, PAL- och LAP-tester:
1 droppe av bade ZYM A och ZYM B (*).
(*) Det rekommenderas att varje ampull med ZYM B
kontrolleras innan den anvands for férsta gangen.
For att, i avsikt att eliminera eventuellt defekt reagens,
gobra denna kontroll &r stammen ATCC® 700400 att
féredra enligt avsnittet Kvalitetskontroll.

e Vanta 10 minuter och avlas sedan reaktionerna enligt
Avlasningstabellen. Om det ar nédvandigt, utsatt stripset
for starkt ljus (10 sekunder med 1000 W lampa) for att
avfarga eventuellt reagensoverskott i brunnarna PYRA
till LAP.

bioMérieux SA
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Aterinkubera i féljande fall:
- Lag diskriminering;
- Oacceptabel eller osaker profil;
- Om profilen anges med féljande notering:

IDENTIFIERING OGILTIG
FORE 24 TIMMARS INKUBATION

| sa fall, las om reaktionerna ESC, ADH, och RIB f{ill
GLYG efter 24 timmar. Avlds inte de enzymatiska
reaktionerna igen (HIP, PYRA, aGAL, RGUR, BRGAL,
PAL, LAP) och VP. Anteckna resultaten pa rapportbladet.

Tolkning
Identifieringen gors med den numeriska profilen.

e Bestamning av den numeriska profilen:
Pa rapportbladet delas testet upp i grupper om fre,
varpa varje grupp tilldelas ett talvarde: 1, 2 eller 4.
Genom att addera de varden som motsvarar positiva
reaktioner inom varje grupp, erhalls en 7-siffrig numerisk
profil.

o |dentifiering:
Denna utférs med hjalp av databasen (V7.0)
* med Analytical Profile Index:
- Leta upp den numeriska profilen i listan éver profiler.
* med apiweb ™ identifieringsprogrammet:
- Skriv in den 7-siffriga numeriska profilen manuellt via

tangentbordet.
e '@@"@'\llllllllll@

VP HP ESC BGAL PAL LAP | ADH RIB ARA SOR TRE INU RAF | AMD GLYG

PYRA &GAL BGUR
2
I—@ L :jt}jj: —0O——@———@

5240 550 / 5 240 770 Streptococcus mutans
OBS: Den hemolytiska reaktionen utgdr det 21:a testet.
3-hemolys anses som positiv med ett numeriskt varde
pa 4. Alla andra hemolytiska reaktioner anses som
negativa med ett numeriskt varde pa 0. Inte desto mindre
kan detta test vara sarskiljande vid identifieringen av vissa
arter.

KVALITETSKONTROLL
Medier, strips och reagenser ar systematiskt kvalitetskontrollerade vid olika steg i tillverkningen.

Rationaliserad kvalitetskontroll (Streamlined quality control) kan tillampas for att bekrafta att APl 20 Strep-systemet
har en acceptabel prestanda efter Ieverans/lagerhallnlng Denna metod kan utféras genom att félja instruktionerna ovan
for att testa och uppfylla kriterierna i CLSI® M50-A Quality Control for Commercial Microbial Identification Systems.

Testning kan utféras med hjalp av Streptococcus equi spp zooepidemicus ATCC® 700400 for att utvéardera
prestandan hos ARA-testet. Tester utférda av bioMérieux har visat att ARA-testet ar den mest labila pa API 20 Strep-
stripset. Nar stripset skall testas kan Stretococcus equi spp zooepidemicus ATCC 700400 anvandas for att detektera
degradering.

For de anvandare som behodver utfora omfattande tester for kvalitetskontroll av stripset bor foljande tva stammar

testas for att pavisa positiv och negativ reaktivitet hos de flesta av API 20 Strep-testerna.

1. Streptococcus equi spp zooepidemicus ATCC 700400 2. Streptococcus uberis ATCC 700407
ATCC : American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.

VP | HIP | ESC | PYRA | aGAL |RGUR| RGAL | PAL | LAP | ADH || RIB | ARA | MAN | SOR | LAC | TRE | INU [ RAF | AMD [ GLYG
1. — — — — — + — + + + + - — + + — — — + +
2.1 + + + \ \Y + - _* + + + - + + + + + + - -

* Detta resultat kan variera beroende pa odlingsmediet som anvands.
o Inokulatet ar anpassat till mellan 4,5 och 5,5 McF med hjalp av DENSIMAT.

e Profiler som erholls efter :

- 4 timmars inkubation for testerna VP till LAP

- 24 timmars inkubation for testerna ADH till GLYG.

e Stammar odlade pa Columbia farblodsagar.

Det ar anvandarens ansvar att utféra kvalitetskontroll i enlighet med de lokalt tillampade bestammelserna.

bioMérieux SA

Svenska - 3



api® 20 Strep

07625K - sv - 2009/12

METODENS BEGRANSNINGAR

e API 20 Strep ar ett system som endast ar avsett for
identifieringen av de arter som ingar i databasen (se
Identifieringstabellen i slutet av denna bipacksedel). Det
kan inte anvandas foér identifiering av andra
mikroorganism eller for att utesluta deras narvaro.

e \Vissa stammar av Streptococcus porcinus
identifieras som Streptococcus agalactiae.

e Endast rena kulturer fran en enda organism bor
anvandas.

kan

FORVANTADE RESULTAT

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

PRESTANDA

o Efter 4 timmars inkubation :
2336 kommersiellt tillgangliga stammar och stammar av
olika ursprung tillhérande arter inkluderade i databasen
testades:
- 87,9 % av stammarna blev korrekt identifierade (med

eller utan kompletterande tester).

- 5,7 % av stammarna identifierades inte.
- 6,4 % av stammarna blev felidentifierade.

e Efter 24 timmars inkubation :

3782 kommersiellt tillgangliga stammar och stammar av

olika ursprung tillhérande arter inkluderade i databasen

testades:

- 93,4% av stammarna blev korrekt identifierade (med
eller utan kompletterande tester).

- 3,2% av stammarna identifierades inte.

- 3,4% av stammarna blev felidentifierade.

AVFALLSHANTERING

Avfallshantering av anvanda eller oanvanda reagenser,
liksom av andra kontaminerade engangsmaterial ska ske i
enlighet med procedurer for infektidsa eller potentiellt
infektidsa produkter.

Det ar varje laboratoriums ansvar att handha avfalls- och
avloppsprodukter efter typ och farlighetsgrad och
behandla och avlagsna dem (eller f& dem behandlade och
avlagsnade) i enlighet med alla tillampliga foreskrifter.

bioMérieux SA
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AVLASNINGSTABELL
RESULTAT
TEST | AKTIVA INGREDIENSER MGD REAKTIONER/ENZYMER Su
(mg/kup.) NEGATIVT | POSITIVT
VP 1+ VP 2/ vanta 10 min (3)
) acetoinbildning N ..
VP Natriumpyruvat 1,9 (Voges Proskauer) Farglos Rosa-Réd
NIN / vénta 10 min
HIP , 0,4 Férglos/Svagt bla Mérkbla/Violett
hippursyra hydrolys (HIPpursyra) Blaaktig-gré
4 timmar 24 timmar 4 timmar 24 timmar
. . Farglos Farglos Svart Svart
esculin 1,16 3-glucosidashydrolys s
ESC jamncitrat 0,152 | (ESCulin) Svagtgul | Svagt gul Gra
Ljusgra
ZYM A + ZYM B / 10 min (PYRA till LAP) (1)
om nédvandigt, avfarga med starkt ljus
pyroglutaminsyra- . . Farglds eller
PYRA 3-naftylamid 0,0256 | PYRrolidonylArylamidas __Mycket svagtorange | Orange ________
aGAL 6-bromo-2-naftyl- 0,0376 | a-GALaktosidas Farglos Violett
oD-galaktopyranosid | "~ [~ —/————= | = A
RGUR naftol ASBI- 0,0537 | B-GlUkuRonidas Férglos Bl
glukuronsyra [ &7 | " - 0 o mEEE | T
2-naftyl- . Farglds eller )
RGAL 3D-galaktopyranosid 0,0306 | B-GALaktosidas __ Mycket svagt violett | _Y'_O_l?ft _________
. Farglds eller )
PAL 2-naftylfosfat 0,0244 | ALKalisk fosfatas _ Mycketsvagtviolett | ) V I_O_It_eft _________
LAP L-leucin-R-naftylamid 0,0256 | Leucine AminoPeptidas Farglos Orange
ADH L-arginin 1,9 Arginin DiHydrolas Gul Réd
4 timmar 24 timmar | 4 timmar | 24 timmar
. _— .. Orange/ Orange/
RIB D-ribos 1,4 surgorning (RIBos) Rod R&d Gul Gul
ARA L-arabinos 1,4 surgorning (ARAbinos) Rod Oggge/ OrgrL]"ge/ Gul
MAN D-mannitol 1,36 | surgéming (MANnitol) Réd Orsgge’ Orgﬁ?e/ Gul
SOR D-sorbitol 1,36 surgdrning (SORDbitol) Rod Orsgge/ Orgr;glge/ Gul
D-laktos P~ .. Orange/ Orange/
LAC (av nét) 1,4 surgorning (LAktos) Rod R&d Gul Gul
TRE D-trehalos 1,32 | surgdming (TREhalos) Réd Or;‘gge’ Orgﬁ?e/ Gul
- - . . Orange/ Orange/
INU inulin 5,12 surgorning (INUIin) Rod R&d Gul Gul
RAF D-raffinos 3,12 | surgsming (RAFfinos) Réd orsgge’ Org’;?e’ Gul
. - ) . Orange/ Orange
AMD starkelse (2) 2,56 surgdrning (RAFinos) Réd R6d Gul Gul
GLYG glykogen 1,28 surgorning (GLYkoGen) R&d eller Orange Klargul

(1) Under en andra avlasning efter 24 timmars inkubation kan en avlagring upptackas i brunnarna dar ZYM A och ZYM B reagenserna
blivit tillsatta. Det &r normalt och skall inte tas i beaktande.

(2) Surgdrningen av starkelse ar ofta svagare an hos andra kolhydrater.

(3) En svagt rosa farg som erhalls efter 10 minuter skall anses som negativ.

e Den angivna mangden kan justeras beroende pa titern hos de anvanda ramaterialen.
o Vissa kupoler innehaller produkter av animaliskt ursprung, i synnerhet peptoner.

METOD

IDENTIFIERINGSTABELL

s. |l

REFERENLITTERATUR
SYMBOLER

s. |l

BIOMERIEUX, den bla logotypen, APl and apiweb ar patentsokta och/eller registrerade varumarken som tillhér och anvands av bioMérieux SA eller nagot av
dess dotterbolag.

CLSI &r ett varumarke som tillhér Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.
ATCC ar ett varumarke som tillhér is American Type Culture Collection.
Alla 6vriga namn eller varumarken tillhdr dess respektive agare.
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yopi® 20 Strep

IVD

Identifikationssystem for Streptococcaceae og relaterede organismer

RESUME OG FORKLARING

API 20 Strep er et standardiseret system, som kombinerer
20 biokemiske tests med vidtreekkende muligheder. Det
muligger identifikation af grupper eller species for de
fleste streptokokker og enterokokker og de mest
almindeligt forekommende relaterede organismer. Den
komplette fortegnelse over de organismer, som kan
identificeres med dette system, findes i
identifikationstabellen nederst pa denne indlaegsseddel.

PRINCIP

API 20 Strep strip'en bestar af 20 mikrorgr, der indeholder
dehydrerede substrater til pavisning af enzymatisk
aktivitet eller fermentation af sukker.

De enzymatiske tests inokuleres med en taet opslemning
af organismer fremstillet af renkultur, som anvendes til at
rekonstituere de enzymatiske substrater.  Under
inkubationen danner metabolismen farveforandringer, der
enten sker spontant eller afslgres ved tilseetning af
reagenser.

Fermentationstests inokuleres med et beriget medium,
som rehydrerer sukkersubstraterne. Fermentation af
kulhydrater detekteres ved en andring i pH-indikatoren.
Reaktionerne afleeses i henhold til afleesningstabellen, og
identifikationen opnas ved opslag i det analytiske
profiindeks eller ved anvendelse af identifikations-
softwaren.

KITTETS INDHOLD (KIT TIL 25 PRGVER)

- 25 API 20 Strep strips

- 25 inkubationsaesker

- 25 ampuller med APl GP Medium
- 25 resultatark

- 1 indleegsseddel

SAMMENSATNING
Strip

Sammensaetningen af APl 20 Strep strip’en er angivet i
afleesningstabellen pa denne indleegsseddel.

Medium

API GP L-cystin 0,59

Medium Trypton (okse-/svine-oprindelse) 209

2 mi Natriumklorid 5¢
Natriumsulfit 0,59
Fenolradt 0,17 g
Demineraliseret vand til ialt 1000 ml
pH:7.4-7.6

De angivne maengder kan justeres, afhaengigt af titeren for de
anvendte ramaterialer.

NGDVENDIGE MEN IKKE MEDFGLGENDE
REAGENSER OG MATERIALER

Reagenser / instrumenter

- API® Suspension Medium, 2 ml (Ref. 70 700)
- Reagenser: NIN (Ref. 70 491)

VP 1+ VP 2 (Ref. 70 422)

ZYM A (Ref. 70 494)

ZYM B (Ref. 70 493)

- En mineralsk olie (Ref. 70 100)

McFarland Standard (Ref. 70 900) punkt 4 pa skalaen

eller DENSIMAT (Ref. 99 234)

- API 20 Strep Analytisk Profiliindeks (Ref. 20 690) eller
apiweb ™™ identifikationssoftware (Ref. 40 011) (sperg
bioMérieux)

- Columbia blodagarplader (Ref. 43 041)

- Schaedler bouillon (valgfrit)

Materiale
- Vatpinde
- Pipetter eller PSlpetter
- Ampulstativ
- Ampulbeskytter
- Anaerob beholder
- Almindeligt laboratorieudstyr til mikrobiologi

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

e Kun til in vitro diagnostisk anvendelse 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 (ma ikke indtages eller
indandes).

Alle prever, bakteriekulturer og podede produkter skal
betragtes som smittefarige og handteres i
overensstemmelse hermed. Der skal anvendes aseptisk
teknik og saedvanlige forholdsregler for handtering af
den undersggte bakteriekultur gennem hele denne
procedure. Se venligst "CLSI® M29-A, Protection of
Laboratory Workers From Occupationally Acquired
Infections; Approved Guideline - Gaeldende revision".
For  yderligere forsigtighedsforanstaltninger  ved
handtering henvises til "Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories — CDC/NIH — Seneste
udgivelse”, eller de bestemmelser, der aktuelt anvendes
i det enkelte land.
¢ Reagenserne ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.
e Kontrollér inden brug, at emballage og komponenter er
intakte.
e Brug ikke strips, der er beskadiget:
brende, pose med tgrremiddel abnet, osv.
e Det anbefales at udfgre en kvalitetskontroltest, nar en
ny ampul ZYM B reagens abnes.

deformerede
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o Abn forsigtigt ampullerne som falger:

- Anbring ampullen i ampulbeskytteren.

- Hold den beskyttede ampul i den ene hand i
lodret stilling (med den hvide plastheette
gverst).

- Tryk haetten sa langt ned som muligt.

- Anbring spidsen af tommelfingeren pa
heettens rillede del og tryk udefter for at
knaekke toppen af ampullen.

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

- Tag forsigtigt haetten af.

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

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

OPBEVARINGSFORHOLD

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

PRGVER (OPSAMLING OG PRAPARERING)

APl 20 Strep mé ikke bruges direkte sammen med
kliniske eller andre praver.

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

BRUGSANVISNING
Udvaelgelse af kolonier

Nar den mikroorganisme, der skal identificeres, er blevet
isoleret og verificeret som et medlem af familien
Streptococcaceae (Gram, katalasetest) sa :

o Notér haemolysetypen pa resultatarket (21. test).

e Udtag en velisoleret koloni (note 1) og suspendér den i
0,3 ml sterilt vand. Homogenisér den omhyggeligt.

e Overhaeld en Columbia-fareblodsagarplade (note 2)
med denne suspension (eller opsaml aseptisk hele
agarens overflade).

o Inkubér pladen i 24 timer (+ 2 timer) ved 36°C + 2°C
under anaerobe betingelser.

Note 1: R-heemolytiske streptokokker og enterokokker

producerer tilstraekkeligt store kolonier efter 24 timers

inkubation. For andre streptokokker er det tilradeligt at

selektere en koloni efter 48 timers inkubation. For kraesne

stammer (der producerer meget sma kolonier efter

48 timer) anbefales fglgende fremgangsmade:

- Dyrk kolonien i 1ml Schaedler kgdafkog ved
36°C + 2°C i 5 timer.

- Overhaeld en Columbia fareblodsagarplade med hele
kulturen. Fjern eventuel overskydende vaeske.

- Inkubér pladen i 18-24 timer ved 36°C + 2°C under
anerobe betingelser.

Note 2 : | tilfeelde af mistanke om pneumokokker tilrades
det at praeparere 2 agarplader for at opna tilstraekkelig
vaekst.

Praeparering af strip'en

e Preeparer en inkubationsaeske (skal og lag) og fordel
cirka 5 ml destilleret eller demineraliseret vand [eller
eventuelt vand uden tilsaetningsstoffer eller kemikalier,
der kan frigive gasser (f.eks. Cl2, COz, etc.)] i bakkens
fordybninger for at skabe en fugtig atmosfeere.

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

¢ Fjern strip'en fra dens individuelle pakning.

e Anbring strip'en i inkubationseesken.

Praeparering af inokulum

e Abn en ampul med API Suspensionsmedium (2 ml) som
angivet i afsnittet "Advarsler og forholdsregler" eller brug
et andet ror med 2 ml destilleret vand uden tilseetninger.

e Benyt en vatpind til at hgste hele kulturen fra den
forpreeparerede subkulturplade.

e Praeparer en taet oplgsning med en turbiditet pa mere
end 4 McFarland. Denne suspension skal anvendes
umiddelbart efter preepareringen.

Inokulation af strip'en

e Fordel denne suspension i den fgrste halvdel af strip'en
(test VP til ADH), og undga, at der dannes bobler (vip
strip'en let fremad og anbring spidsen af pipetten eller
PSIpetten mod siden af brgnden) :

- For tests VP til LAP : fordel cirka 100 pl i hver brgnd.

- For ADH testen : fyld kun raret.

¢ | den anden halvdel af strip'en (tests RIB til GLYG):

- Abn en ampul med APl GP Medium som angivet i
afsnittet "Advarsler og forholdsregler" og overfer
resten af suspensionen til den (ca. 0,5 ml). Bland
omhyggeligt.

- Fordel denne nye suspension udelukkende i rgrene.

e Fyld brenden i de understregne tests (ADH til GLYG)
med mineralsk olie for at danne en konveks menisk.

e Saet laget pa skalen.

e Inkubér ved 36°C + 2°C under aerobe betingelser i
4 - 4 '/, time for at opna en farste aflaesning og i 24 timer
(x 2 timer) for at opna en ekstra afleesning om
ngdvendigt.

AFLASNING OG FORTOLKNING
Aflaesning af strip

Efter 4 timers inkubation:
o tilseet reagenserne:
- VP-test : 1 drabe af hvert af reagenserne VP 1 og VP 2.
- HIP-test : 2 draber NIN.
- PYRA, aGAL, BGUR, BGAL, PAL og LAP tests :
1 drabe af hvert af reagenserne ZYM A og ZYM B (*)
(*) Det anbefales at kontrollere hver ampul ZYM B,
inden den abnes fgrste gang.
Til udfgrelse af en sadan kontrol anbefales det at
bruge stammen ATCC® 700400 naevnt i afsnittet om
kvalitetskontrol for at eliminere defekte reagenser.

e Vent 10 minutter og aflees derefter reaktionerne ved at
referere til Afleesningstabellen. Udsaet om nedvendigt
strip'en for kraftigt lys (10 sekunder med en 1000 W
lampe) for at affarve eventuelle overskydende
reagenser i rgrene PYRA til LAP.

bioMérieux SA
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Reinkubation er ngdvendig ved falgende forhold:

- lav diskrimination,

- uacceptabel eller tvivisom profil,

- eller hvis falgende bemeerkning angives for profilen:

IDENTIFIKATION IKKE GYLDIG
FOR EFTER 24 TIMERS INKUBATION

o |dentifikation :
Denne udfagres ved hjeelp af databasen (V7.0)
* med Analytisk Profilindeks :
- Sld den numeriske profil op i fortegnelsen over
profiler.
* med apiweb™ identifikationssoftwaren:

| s& fald genafleeses reaktionerne ESC, ADH og RIB i - Indtast den 7-cifrede numeriske profil manuelt via

GLYG efter 24 timer. Genaflees ikke de enzymatiske tastaturet. @..\...." ... .8

reaktioner (HIP, PYRA, aGAL, BGUR, RGAL, PAL, LAP) (i3 .@@.
og VP. Notér alle reaktioner pa resultatarket.
BGAL PAL LAP | ADH RIB ARA |MAN SOR LAC | TRE Mwii

VP HP ESC |PYRA «eAL;eun

MI—® L !;’_2_',‘: ‘ :jﬁt_'rjj: L—oO——@— ;¢ :

5240 550/ 5 240 770 Streptococcus mutans
BEMAERK: Den heemolytiske reaktion udger den 21. test:
3-haemolyse betragtes som positiv ved en numerisk veerdi
pa 4. Alle gvrige haamolytiske reaktioner betragtes som
negative med en numerisk veerdi pa 0. Alligevel kan
denne test veere af afgerende veerdi for identifikation af
visse species.

Fortolkning
Identifikation opnas med den numeriske profil.

* Bestemmelse af den numeriske profil :
Pa resultatarket er testene opdelt i grupper pa 3, og en
veerdi pa 1,2 eller 4, er angivet for hver. Ved at addere
de veerdier, der svarer til positive reaktioner inden for
hver gruppe, opnas et 7-cifret profilnummer.

KVALITETSKONTROL
Medier, strips og reagenser kontrolleres systematisk pa forskellige trin under fremstillingen.

En effektiv kvalitetskontrol kan anvendes til bekreeftelse af acceptabel preestation af APl 20 Strep systemet efter
levering/opbevaring. Denne metodologi kan udfgres ved at falge ovenstaende instruktioner for testning og imgdegaelse
af kriterier angivet i CLSI® M50-A Quality Control for Commercial Identification Systems.

Testning kan foretages med anvendelse af Streptococcus equi spp zooepidemicus ATCC® 700400 til vurdering af
praestationen af ARA testen. Tests udfert af bioMérieux har vist, at ARA testen er den mest ustabile i APl 20 Strep
strip’en. Nar strip’en testes, kan Streptococcus equi spp zooepidemicus ATCC 700400 anvendes til detektion af
nedbrydning.

For de brugere, som skal udfare omfattende kvalitetskontroltestning af strip’en, er det bedst at anvende fglgende to
stammer til demonstration af positiv og negativ reaktivitet for de fleste API 20 Strep tests:

1. Streptococcus equi spp zooepidemicus ATCC 700400 2. Streptococcus uberis

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

ATCC 700407

VP |HIP [ ESC [ PYRA | aGAL [RGUR| BGAL | PAL | LAP | ADH || RIB | ARA | MAN | SOR | LAC | TRE [ INU | RAF | AMD | GLYG
1. - - - - - + — + + + + - — + + — — — + +
2.1 + + + \YJ \V + - _* + + + - + + + + + + - —

* Dette resultat kan variere afhaengigt af det anvendte dyrkningsmedium.
e Inokulum justeret til mellem 4,5 og 5,5 McF med DENSIMAT.
o Profiler opnaet efter: - 4 timers inkubation for tests VP til LAP
- 24 timers inkubation for tests ADH til GLYG.
o Stammer dyrket pa Columbia fareblodsagar.
Det er brugerens ansvar at foretage kvalitetskontrol i overensstemmelse med lokalt geeldende bestemmelser.
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METODENS BEGRANSNINGER

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

e \Visse stammer af Streptococcus porcinus kan
identificeres som Streptococcus agalactiae.

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

FORVENTEDE RESULTATER

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

PRASTATIONER

o Efter 4 timers inkubation:
2336 kollektionsstammer og stammer af forskellig
oprindelse, som hgrer til species, der er inkluderet i
databasen, blev testet:
- 87,9 % af stammerne blev korrekt identificeret (med

eller uden supplerende tests).

- 5,7 % af stammerne blev ikke identificeret.
- 6,4 % af stammerne blev fejlidentificeret.

o Efter 24 timers inkubation:
3782 kollektionsstammer og stammer af forskellig
oprindelse, som hgrer til species, der er inkluderet i
databasen, blev testet:
- 93,4 % af stammerne blev korrekt identificeret (med

eller uden supplerende tests).

- 3,2 % af stammerne blev ikke identificeret.
- 3,4 % af stammerne blev fejlidentificeret.

BORTSKAFFELSE AF AFFALD
Bortskaf alle brugte eller ubrugte komponenter samt

eventuelle andre kontaminerede materialer efter
procedurer for infektigse eller potentielt infektigse
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 il
gaeldende forskrifter.

bioMérieux SA
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AFLASNINGSTABEL

AKTIVE MANGDE RESULTATER
TESTS | |NDHOLDSSTOFFER | (mg/brend) | REAKTIONER/ENZYMER NEGATIVE | POSITIVE
VP 1+ VP 2/vent 10 min. (3)
. acetoindannelse
VP natriumpyruvat 1,9 (Voges-Proskauer) Farvelgs Lysergd-Rgd
NIN / vent 10 min.
HIP hippursyre 0,4 hydrolyse (HIPpursyre) Farvelgs/Lysebla Mgrkebla/Violet
bla-gra
4 tim. 24 tim. 4 tim. 24 tim.
. . Farvelgs Farvelgs Sort Sort
esculin 1,16 3-glukosidase hydrolyse .
ESC ferricitrat 0,152 | (ESCulin) Lysegul | Lysegu/ Gra
ysegra
ZYMA + ZYM B / 10 min. (PYRA til LAP) (1)
affarv om ngdvendigt med intenst lys
PYRA pyroglutaminsyre- 0,0256 | PYRrolidonyl Arylamidase Farvelgst eller Orange
B-naftylamd | ™ | T T meget lystorange | T CT
aGAL 6-brom-2-naftyl- 0,0376 | a-GALaktosidase Farvelgs Violet
aD-galaktopyranosid | "~ (7o e T
RGUR naftol ASBI- 0,0537 | R-GlUkuRonidase Farvelos Bl
glukuronsyre | T | e ) o mem T
RGAL 2-naftyl- RD- 0,0306 | R-GALaktosidase Farvelast eller Violet
galaktopyranosid _____Mmegetlystviolet | "
PAL 2-nafthylfosfat 0,0244 | ALkalisk fosfatase Farvelast eller Violet
__._.megetlystviolet | T
LAP L-leucin-R-naftylamid 0,0256 Leucin AminoPeptidase Farvelgs Orange
ADH L-arginin 1,9 Arginin DiHydrolase Gul Red
4 tim. 24 tim. 4 tim. 24 tim.
. e Orange/ Orange/
RIB D-ribose 1,4 acidifikation (RIBose) Red Rad Gul Gul
ARA L-arabinose 1,4 acidifikation (ARAbinose) Red Orange/ | Orange/ Gul
Rad Gul
MAN D-mannitol 1,36 | acidifikation (MANnitol) Rod Orange/ | Orange/ Gul
Rad Gul
SOR D-sorbitol 136 | acidification (SORbitol) Red Oggge/ Orange/ Gul
D-LACtose e Orange/ Orange/
LAC (okse-oprindelse) 1,4 acidifikation (LACtose) Red Rad Gul Gul
TRE D-trehalose 132 | acidifikation (TREhalose) Rod oE;ge/ Orgﬁ?e’ Gul
— el . Orange/ Orange/
INU inulin 5,12 acidifikation (INUIin) Rad Rad Gul Gul
RAF D-raffinose 3,12 | acidifikation (RAFfinose) Red Orange/ | Orange/ Gul
Rad Gul
AMD stivelse (2) 2,56 | acidifikation (AmiDon) Rod Orange/ | Orange/ Gul
Rad Gul
GLYG glykogen 1,28 acidifikation (GLYcoGen) Rad eller Orange Steerk gul

(1) Under en ekstra afleesning efter 24 timers inkubation kan der observeres en bundfeeldning i de rer, hvor der er tilsat ZYM A og
ZYM B-reagenser. Dette f&enomen er helt normalt og kraever ikke saerlige foranstaltninger.

(2) Acidifikationen af stivelse er ofte svagere end for andre sukkerstoffer.

(3) En svagt lysergd opnaet farve efter 10 minutter skal betragtes som negativ.

¢ De angivne maengder kan justeres, afthaengigt af titeren for de anvendte ramaterialer.

¢ Visse brgnde indeholder produkter af animalsk oprindelse, specielt peptoner.

METODE p. | LITTERATURHENVISNINGER p. |l
IDENTIFIKATIONSTABEL p. |l SYMBOLFORTEGNELSE p. IV

BIOMERIEUX, det bla logo, APl og apiweb er anvendte, under registrering og/eller registrerede varemaerker tilharende bioMérieux SA eller et af dettes datterselskaber.
CLSI er et varemzerke tilhgrende Clinical and Laboratory Standards Institute, Inc.

ATCC er et tilhgrende American Type Culture Collection.

Alle andre handelsnavne eller varemaerker er den respektive ejers ejendom.
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yopi© 20 Strep

IVD

System do identyfikacji Streptococcaceae i drobnoustrojéw spokrewnionych

WPROWADZENIE

System API 20 Strep jest wystandaryzowanym zestawem
zawierajgcym 20 testow biochemicznych, ktory daje
szerokie mozliwosci. Umozliwia on identyfikacje grup lub
gatunkéw wiekszosci paciorkowcoéw i enterokokéw oraz
najbardziej powszechnych spokrewnionych drobno-
ustrojow. Petna lista organizméw, ktére mozna
zidentyfikowa¢ przy uzyciu tego systemu jest podana na
koncu niniejszej instrukcji w Tabeli Identyfikacyjne;j.

ZASADA DZIALANIA

Pasek APl 20 Strep sktada sie z 20 mikroprobowek
zawierajgcych odwodnione substraty umozliwiajgce ocene
aktywnosci enzymatycznej lub fermentacji cukrow.

Testy enzymatyczne posiewa sie gestg zawiesing
drobnoustrojéw, odtwarzajacg substraty enzymatyczne,
przygotowang z czystej hodowli. Procesy metaboliczne
zachodzgce podczas inkubacji powodujg zmiany koloru,
ktore sg albo spontaniczne, lub wywotane przez dodanie
odczynnikow.

Testy fermentacyjne posiewa sie podtozem
wzbogaconym, ktére uwadnia substraty cukrowe.
Fermentacja weglowodandéw jest wykrywana dzieki
zmianom barwy wskaznikéw pH.

Po odczytaniu reakcji wedlug Tabeli Odczytéw, otrzymuje
sie identyfikacje przez poréwnanie z Ksigzka Kodow lub
stosujac program komputerowy.

ZAWARTOSC ZESTAWU (Zestaw na 25 testow)

- 25 paskéw API 20 Strep

- 25 komor inkubacyjnych

- 25 amputek API GP Medium
- 25 kart wynikow

- 1 instrukcja

SKLAD
Pasek

Sktad paska API 20 Strep podano w tej instrukcji w Tabeli
Odczytow.

Podtoze

API GP L-cystyna 05¢g

Medium Trypton (wotowy/wieprzowy) 209

2 mi Chlorek sodu 59
Siarczyn sodu 0.5¢g
Czerwien fenolowa 0.17g
Woda demineralizowana do 1000 ml
pH:7.4-7.6

Wskazane stezenia mogq by¢ regulowane w zaleznosci od
miana uzytego surowego materiatu.

WYPOSAZENIE WYMAGANE NIE NALEZACE DO
ZESTAWU

Odczynniki / Aparatura

- API® Suspension Medium, 2 ml (Ref. 70 700)
- Odczynniki : NIN (Ref. 70 491)
VP 1+ VP 2 (Ref. 70 422)
ZYM A (Ref. 70 494)
ZYM B (Ref. 70 493)
- Olej mineralny (Ref. 70 100)
Standard McFarlanda (Ref. 70 900) punkt 4 w/g skali
lub w DENSIMACIE (Ref. 99 234)
Ksigzka Kodow dla API 20 Strep (Ref. 20 690)
lub oprogramowanie komputerowe do identyfikacji
apiweb ™™ (Ref. 40 011) (skontaktuj sie z bioMérieux)
- Plytki z agarem Columbia z krwig (Ref. 43 041)
- Bulion Schaedlera (nie obowigzkowo)

Materiaty

- Wymazéwek

- Pipety lub PSlpety

- Ostona na amputke

- Statyw do amputek

- Pojemnik do hodowli beztlenowcéw

- 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 nieobecno$ci czynnikow

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". Dodatkowe $rodki ostroznosci zawarte sg w

"Biosafety in  Microbiological and  Biomedical

Laboratories CDC/NIH — Ostatnie wydanie", Ilub

regulowane przepisami wtasciwymi dla poszczegdlnych

panstw.

¢ Nie uzywac odczynnikdw przeterminowanych.

e Przed uzyciem sprawdzi¢, czy  opakowania
poszczegdlnych sktadnikow sg nienaruszone.

e Nie uzywa¢ paskéw uszkodzonych: odksztatcone
studzienki, otwarta saszetka ze Srodkiem
odwadniajgcym, itd.

e Po otwarciu nowej amputki odczynnika ZYM B nalezy
przeprowadzi¢ kontrole jakosci.

bioMérieux SA
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o Amputki otwiera¢ ostroznie w nastepujgcy sposob:

- Umiesci¢ amputke w ostonie.

- Trzymac¢ ostonietg amputke w jednej rece w
pozycji pionowej (biatg plastikowg nasadka
do gory).

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

- Umiesci¢ kciuk na wyziobionej czeéci
nasadki i nacisng¢ od siebie tak, aby
odtamac¢ koncowke amputki znajdujaca sie
wewnatrz nasadki.

- Wyja¢ amputke z ostony,
odtozy¢ do kolejnego uzycia.

- Ostroznie zdja¢ nasadke.

e W celu osiggniecia odpowiednich wynikéw nalezy
stosowaé 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,
szczegolnie lekowrazliwosci.

ktorg nalezy

PRZECHOWYWANIE

Paski i podioza powinny by¢é przechowywane
w temperaturze 2-8°C do konca daty waznosci podanej
na opakowaniu.

MATERIAL DO BADAN (POBIERANIE | OPRACOWANIE)

Paski APl 20 Strep nie sg przeznaczone do
bezposrednich badarn materiatu klinicznego lub innych
prébek.

Identyfikowany mikroorganizm musi by¢ najpierw
wyizolowany na podiozach hodowlanych zgodnie ze
standardowymi technikami mikrobiologicznymi.

SPOSOB WYKONANIA
Wybér kolonii bakteryjnych

Po wyizolowaniu mikroorganizmu, ktory ma by¢

identyfikowany sprawdzi¢, czy nalezy on do rodziny

Streptococcaceae (barwienie metodg Grama, test na

katalaze):

e Zanotowac typ hemolizy na karcie wynikow (21. test).

e Pobra¢ dobrze wyizolowang kolonie (Uwaga 1)
i zawiesi¢ ja w 0.3 ml jatowej wody. Dobrze wymieszac.

e Zala¢ tg zawiesing ptytke z agarem Columbia z krwig
barania  (Uwaga2) (lub rozprowadzi¢ jatowg
wymazowkg po powierzchni agaru).

e Inkubowac ptytke przez 24 godziny (x 2 godziny)
w 36°C = 2°C w warunkach beztlenowych.

UWAGA 1: Paciorkowce R-hemolizujgce i enterokoki
wytwarzajg wystarczajgco duze kolonie po 24 godzinach

inkubacji. Dla innych paciorkowcow zaleca sie, aby
wybieraé kolonie po 48 godzinach inkubacji. Dla
szczepow o wysokich wymaganiach odzywczych

(wytwarzajgcych drobne kolonie po 48 godzinach), zaleca

sie stosowanie nastepujacej procedury:

- Nanies¢ kolonie do 1 ml bulionu Schaedlera i hodowac
w 36°C * 2°C przez 5 godzin.

- Zala¢ otrzymang hodowlg ptytke z agarem Columbia
z krwig baranig. Usung¢ nadmiar ptynu.

- Inkubowac¢ ptytke przez 18-24 godzin w 36°C = 2°C
w warunkach beztlenowych.

UWAGA 2: W przypadku podejrzenia wystepowania
pneumokokow, zaleca sie przygotowac 2 ptytki agarowe,
aby otrzymac¢ wystarczajgcy wzrost.

Przygotowanie paska

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

e Zanotowa¢ numer szczepu na wydiuzonej czesci
podstawki. (Nie notowa¢ numeru na pokrywce,
poniewaz moze ona ulec zamianie w trakcie badan).

¢ Wyja¢ pasek z indywidualnego opakowania.

e Umiesci¢ pasek w komorze inkubacyjnej.

Przygotowanie inokulum

e Otworzy¢ amputke APl Suspension Medium (2 ml)
zgodnie z paragrafem "Srodki ostroznosci" lub uzyé
jakakolwiek  probowke zawierajgca 2 ml  wody
destylowanej bez dodatkow.

o Uzywajgc wymazdéwke zebraé wszystkie bakterie, ktore
wyrosty na ptytce z przygotowang hodowlg wtérna.

e Przygotowa¢  gestg zawiesing o  zmetnieniu
odpowiadajagcym gestosci przekraczajacej 4 w_skali
McFarlanda. Zawiesing te uzy¢ natychmiast po
sporzadzeniu.

Napetnianie paska
e Zawiesine te nanies¢ do pierwszej czesci paska (testy
od VP do ADH), unikajgc tworzenia pecherzykéw

(nachyli¢ lekko pasek do przodu i trzymac¢ koncéwke

pipety lub PSlpety przy $ciance wgiebienia) :

- Do testéow od VP do LAP : nanie$¢ po okoto 100 pl do
kazdej mikroprobowki.

- Dla tetsu ADH: napetni¢ wytgcznie probowke.

e Dla drugiej czesci paska (testy od RIB do GLYG):

- Otworzy¢ amputke APl GP Medium zgodnie
z paragrafem "Srodki ostroznosci” i przeniesé do niej
reszte zawiesiny (okoto 0.5 ml). Dobrze wymieszac.

- Naniesc¢ te nowg zawiesine wytacznie do probdéwek.

¢ Napetni¢ wglebienia podkreslonych testow (od ADH do
GLYG) olejem mineralnym, aby utworzyt sie menisk
wypukly.

o Przykry¢ podstawke pokrywka.

e Inkubowac¢ w 36°C + 2°C w warunkach tlenowych przez

4 - 4 ' godziny, aby dokonaé¢ pierwszego odczytu

i przez 24 godziny (+ 2 godziny), aby dokona¢ drugiego

odczytu, jesli jest to konieczne.

ODCZYT | INTERPRETACJA
Odczyt paska

Po 4 godzinach inkubacji:
e Doda¢ odczynnikow:
- Test VP : po 1 kropli VP 1i VP 2.
- Test HIP : 2 krople NIN.
- Testy PYRA, aGAL, RGUR, RGAL, PAL i LAP :
po 1 kropli ZYM A'i ZYM B ().
(*) Zalecane jest przeprowadzenie kontroli kazdej
amputki ZYM B przed pierwszym uzyciem.
W celu eliminacji wadliwych odczynnikow nalezy uzyc
szczepu ATCC® 700400 wskazanego w paragrafie
Kontrola Jakosci.

e Odczeka¢ 10 minut, pdzniej odczyta¢ wszystkie reakcje
przez poréwnanie z Tabelg Odczytéw. Jedli to
konieczne, wystawi¢ pasek na dziatanie silnego $wiatta
(10 sekund pod lampg 1000 W), aby odbarwi¢ nadmiar
odczynnikow od PYRA do LAP.

bioMérieux SA
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Dalsza inkubacja

przypadkach:

- niskiego rozréznienia;

- profilu nie do zaakceptowania lub watpliwego;

- jesli profil jest podany z nastepujaca uwaga;:
IDENTYFIKACJA NIE DO ZATWIERDZENIA
PRZED UPLYWEM 24 GODZIN INKUBACJI

W tym przypadku, po 24 godzinach, powtérnie odczytaé

reakcje ESC, ADH i od RIB do GLYG. Nie odczytywac

powtérnie reakcji enzymatycznych (HIP, PYRA, aGAL,

RGUR, BGAL, PAL, LAP) i VP. Zapisa¢ wyniki wszystkich

reakgji na karcie wynikéw.

jest konieczna w nastepujacych

Interpretacja
Identyfikacje otrzymuje sie z profilu numerycznego.

o 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 odpowiadajacych pozytywnym
reakcjom w obrebie kazdej grupy otrzymuje sie
7 cyfrowy profil numeryczny.

e |dentyfikacja:
Uzyskuje sie jg uzywajac bazy danych (V7.0)
* z Ksigzki Kodowej:
- Odszuka¢ witasciwy profil numeryczny na liscie
profili.
* z oprogramowania komputerowego apiweb T™:
- Wprowadzi¢ 7 cyfrowy profil numeryczny manualnie

przy uZyciu klawiatury
MAN SOR LAC | TRE INU RAF

VP HP ESC |PYRA ﬂ(GAlBGUR BGAL PAL LAP | ADH RIB ARA [MAN SOR LAC| TRE INU RAF

'—@ ! :j_’_z'_‘j; L :jjt_r'fj: L o : 7 ? .

5240 550 / 5 240 770 Streptococcus mutans
UWAGA: Reakcja hemolizy stanowi 21. test; R-hemoliza
jest uwazana za wynik pozytywny z liczbowg wartoscig
réowng 4. Inne wyniki reakcji hemolizy uwaza sie za
ujemne z wartoscig liczbowg 0. Niemniej jednak, test ten
moze mie¢ warto$¢ rozstrzygajaca dla identyfikacii
niektorych gatunkow.

KONTROLA JAKOSCI
Podtoza, paski i odczynniki sg systematycznie poddawane kontroli jakosci na réznym poziomie procesu produkciji.
Do oceny systemu API 20 Strep po transporcie/magazynowaniu moze by¢ uzywana Czesciowa Kontrola Jakosci. Ta
metodyka moze by¢ wykonywana wedtug zatgczonych instrukciji badania w celu spetnienia kryteriéw Kontroli Jako$ci dla
komercyjnych systeméw identyfikacji mikrobiologicznej CLSI® M50-A.
Do oceny testu ARA uzy¢ mozna szczepu wzorcowego Streptococcus equi spp zooepidemicus ATCC® 700400.
Badania prowadzone przez bioMérieux wykazaty, ze test ARA jest najmniej trwaty w zestawie APl 20 Strep. Szczepu
Stretococcus equi spp zooepidemicus ATCC 700400 mozna uzywac¢ do wykrycia rozktadu.

Dla uzytkownikéw, ktérzy zobowigzani sg prowadzi¢ Pelng Kontrole Jakosci paskow zaleca sie dwa nastepujace
szczepy dla sprawdzenia dodatniej i uiemnej reaktywnosci wiekszosci testow zestawu API 20 Strep.

1. Streptococcus equi spp zooepidemicus ATCC 700400 2. Streptococcus uberis ATCC 700407
ATCC : American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.

VP |HIP | ESC [ PYRA | aGAL |[RGUR| RGAL | PAL [ LAP | ADH (| RIB | ARA| MAN | SOR | LAC | TRE [ INU | RAF [ AMD | GLYG
1. - - - - - + — + + + + - — + + — — — + +
2.1 + + + \YJ \V + - _* + + + - + + + + + + - —

* Wynik ten moze sig r6zni¢ w zalezno$ci od uzytego podtoza.
o Odpowiednia gestos¢ inokulum wyznaczona przy uzyciu DENSIMATU zawiera sie miedzy 4.5 a 5.5 McF.
» Profile otrzymane po: - 4 godzinach inkubacji dla testéw od VP do LAP
- 24 godzinach inkubac;ji dla testéw od ADH do GLYG.
e Szczepy hodowane na agarze Columbia z krwig barania.
Uzytkownik jest zobowigzany do prowadzenia kontroli jakosci zgodnie z lokalnymi przepisami.
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OGRANICZENIA METODY

e System APl 20 Strep stuzy jedynie do identyfikacji
gatunkow zawartych w bazie danych (patrz Tabela
Identyfikacyjna na koncu instrukcji). Nie moze by¢
uzywany do identyfikacji innych mikroorganizméw lub
wykluczania ich obecnosci.

o Niektére szczepy Streptococcus porcinus mogg zostac
zidentyfikowane jako Streptococcus agalactiae.

o Nalezy uzywac tylko czysto wyizolowanych bakterii.

ZAKRES SPODZIEWANYCH WYNIKOW

W Tabeli Identyfikacyjnej na koncu instrukcji sprawdzi¢
zakres spodziewanych wynikow dla réznych testow
biochemicznych.

OCENA TESTU

¢ Po 4 godzinach inkubacji:
Przebadano 2336 szczepow, z kolekcji i roznych zrodet,
nalezacych do gatunkéw zawartych w bazie danych:
-879% szczepow prawidlowo  zidentyfikowano
(z lub bez testow uzupetniajgcych).
- 5,7 % szczepow nie zidentyfikowano.
- 6,4 % zostato nieprawidtowo zidentyfikowanych.

¢ Po 24 godzinach inkubac;ji:

Przebadano 3782 szczepow, z kolekcji i roznych zrodet,

nalezacych do gatunkéw zawartych w bazie danych:

- 93,4% szczepdébw  prawidlowo  zidentyfikowano
(z lub bez testow uzupetniajacych).

- 3,2 % szczepow nie zidentyfikowano.

- 3,4 % zostato nieprawidtowo zidentyfikowanych.

POSTEPOWANIE ZE ZUZYTYMI TESTAMI

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

Obowigzkiem kazdego laboratorium jest pozbywanie sie
zuzytych testéw i wytworzonych $ciekow w zaleznosci od
typu i stopnia zabezpieczenia laboratorium oraz
dezynfekowac je i usuwac (zleci¢ dezynfekcje i usuwanie)
zgodnie z zatwierdzonymi procedurami.

bioMérieux SA
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TABELA ODCZYTOW
AKTYWNE STEZENIE WYNIKI
TEST i REAKCJE/ENZYMY
SKLADNIKI (mgl/probéwka) NEGATYWNY | POZYTYWNY
VP 1 + VP 2/ odczekaé¢ 10 min (3)
VP pirosiarczan sodu 1,9 wytwarzanie acetoiny Bezbarwny Rézowo-Czerwony
(Voges Proskauer)
NIN / odczeka¢ 10 min
HIP kwas hipurowy 0,4 hydroliza (kwas hipurowy) Bezbarwny /Blado niebieski Ciemno niebieski/Fioletowy
Niebieskawo-szary
4 godz. 24 godz. 4 godz. 24 godz.
. : . Bezbarwny Bezbarwny Czarny Czarny
ESC esk'ullna 1,16 3 qukpzydaza hydroliza Blado 6ty Blado 6ty Szary
cytrynian sodu 0,152 (eskulina) J
asno szary
ZYM A + ZYM B / 10 min (od PYRA do LAP) (1)
Jesli konieczne, odbarwi¢ w silnym Swietle
PYRA B-_naftyloamd kwasu 0,0256 arylamidaza pirolidonylu Bezbarwny IUb, Pomaranczowy
piroglutaminowego _Bardzo blado pomaraficzowy | T T TTTTY
6-bromo-2-naftylo- '
aGAL aD-galaktopiranozyd 0,0376 o-galaktozydaza | Bezbarwny __________________ Floletowy ________
RGUR nattol ASBI 0,0537 | B-glukuronidaza Bezbarwny Niebieski
kwasu glukuronowego | T (TSR ) el e
RGAL 2-naftylo- 0,0306 | B-galaktozydaza Bezbarwny lub Fioletowy
3D-galaktopiranozyd ‘ ___Bardzobladofioletowy | " TTTTY
PAL 2-naftylo fosforan 0,0244 fosfataza alkaliczna Bezbarwny lub Fioletowy
_._Bardzobledofioletowy | U7
L-leucyno- . ,
LAP R-naftyloamid 0,0256 leucyno aminopeptydaza Bezbarwny Pomaranczowy
ADH L-arginina 1,9 dihydrolaza argininy Zotty Czerwony
4 godz. 24 godz. 4 godz. 24 godz.
. Pomarariczowy/ | Pomarafnczowy/ ;.
RIB D-ryboza 1,4 zakwaszenie (ryboza) Czerwony Czerwony Zotty Zotty
ARA L-arabinoza 1,4 zakwaszenie (arabinoza) Czerwony Pomarariczowy/ Pomargnczowy/ Zotty
Czerwony Zotty
MAN D-mannitol 1,36 zakwaszenie (mannitol) Czerwony Pomarariczowy/ Pomafqnczowy/ Zotty
Czerwony Zotty
SOR D-sorbitol 1,36 zakwaszenie (sorbitol) Czerwony | Pomaraficzowy/ | Pomaraficzowy/ | 5
Czerwony Zotty
LAC D-laktoza 14 zakwaszenie (laktoza) Czerwony | Pomaraniczowy/ | Pomaraficzowy/ |
(wotowa) Czerwony Zotty
TRE D-trehaloza 1,32 zakwaszenie (trehaloza) Czerwony Pomaranczowy/ Poma.re}nczowy/ Zotty
Czerwony Zotty
INU inulina 5,12 zakwaszenie (inulina) Czerwony | Pomaraficzowy/ | Pomarafczowy/ | 5
Czerwony Zoty
RAF D-rafinoza 3,12 zakwaszenie (rafinoza) Czerwony Pomaranczowy/ Poma_ra}nczowy/ Zotty
Czerwony Zotty
AMD skrobia (2) 2,56 zakwaszenie (skrobia) Czerwony Pomarariczowy/ Poma(qnczowy/ Zotty
Czerwony Zotty
GLYG glikogen 1,28 zakwaszenie (glikogen) Czerwony lub Pomarariczowy Jasno zotty
(1) W trakcie drugiego odczytu po 24 godzinach inkubacji, moze pojawiac sie w probéwkach osad po dodaniu odczynnikéw ZYM A
i ZYM B. Jest to normalne zjawisko, ktdre nie powinno by¢ brane pod uwage.
(2) Zakwaszenie skrobi jest czesto stabsze niz innych cukréw.
(3) Blado rézowy kolor pojawiajacy sie po 10 minutach nalezy uwazac¢ za wynik negatywny.
» Wskazane stezenia mogq byc¢ regulowane w zalezno$ci od miana uzytego surowego materiatu.
» Niektére mikroprobdwki zawierajg produkty pochodzenia zwierzgcego,zwtaszcza peptony.
METODYKA str. | PISMIENNICTWO str. Il
TABELA IDENTYFIKACYJNA str. I TABELA SYMBOLI str. IV

BIOMERIEUX,; i jego niebieskie logo, APl i apiweb sg znakami towarowymi uzywanymi, w trakcie rejestracji i/lub zastrzezonymi, nalezacym do bioMérieux SA
lub jednego z przedstawicielstw.

CLSI ijest znakiem towarowym nalezacym do Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.
ATCC jest znakiem towarowym nalezacym do American Type Culture Collection.
Wszystkie pozostate nazwy i znaki towarowe sg witasnoscig ich posiadaczy.

u bioMérieux SA

RCS LYON 673 620 399
69280 Marcy-I'Etoile / France
Tel. 33 (0)4 78 87 20 00

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

D

MEIRIEU X

bioMérieux, Inc
Box 15969,
Durham,
Tel. (1) 919 620 20 00
Fax (1) 919 620 22 11
Wydrukowano we Francji

NC 27704-0969 / USA

C€




api® 20 Strep

07625K - x| - 2009/12

METHODOLOGIE / PROCEDURE / METHODIK / TECNICA / PROCEDIMENTO /
AIAAIKAZIA /| METOD / METODE / METODYKA

Agar con sangre / Agar al sangue / Gelose de sangue /
AipatoUyo dyap / Blodagar / Agar krwawy

7

!

Gélose Columbia au sang / Columbia blood agar /
Columbia Blutagar / Agar Columbia con sangre /
Agar Columbia al sangue / Gelose Columbia de sangue /
Aipatouyo dyap Columbia / Columbia blodagar /
Agar Columbia z krwig

24:00+£2:00 R, 36°C%2°C

!

API Suspension Medium 2 ml

I
' !

goooo00eegy 3"

AP| GP Medium

8505085000
!

'YX X ° °
4:00-4:30 [o8,| 36°CE2°C
| al
. 'YX X o
2500 |o%%] 5|  [cooccccecy guuessssy
N API 20 Strep
s
+ -+ - + -

1

- Cocci / Kokken / Cocos / Cocchi /
Kokkol / Kocker / Kokker / Ziarniaki

- Gram +

- Catalase / Katalase / Catalasa /
Catalasi / KataAdon / Katalas /
Katalase / Katalaza —

> [aner |

- | VP—> ADH
el ] ADH
= | RIB—»GLYG
el ] RIB—> GLYG

:VP1+VP2

O
:NIN

VP
HIP
PYRA—> LAP : ZYM A + ZYM B
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TABLEAU D'IDENTIFICATION / IDENTIFICATION TABLE / PROZENTTABELLE / TABLA DE IDENTIFICACION /
TABELLA DI IDENTIFICAZIONE / QUADRO DE IDENTIFICACAO / MINAKAXZ TAYTONOIHZHX /
IDENTIFIERINGSTABELL / IDENTIFIKATIONSTABEL / TABELA IDENTYFIKACYJNA
% de réactions positives aprés 4/24 h a 36°C + 2°C / % of reactions positive after 4/24 hrs. at 36°C + 2°C /

% der positiven Reaktionen nach 4/24 h bei 36°C + 2°C / % de las reacciones positivas después de 4/24 H a 36°C + 2°C /

% di reazioni positive dopo 4/24 ore a 36°C + 2°C / % das reacgdes positivas apds 4/24 H a 36°C + 2°C /

% BETIKWY avTIdPAoewyV PETG atrd 4/24 wpeg aToug 36°C + 2°C / % positiva reaktioner efter 4/24 timmar vid 36°C + 2°C /

% positive reaktioner efter 4/24 timer ved 36°C + 2°C/ % pozytywnych reakcji po 4/24 godzinach w 36°C + 2°C

API 20 STREP V7.0 VP [HIP|ESC[PYRA|AGAL [BGUR|BGAL | PAL|LAP |ADH| RIB [ARA[MAN |SOR[LAC|TRE | INU [RAF |AMD|GLYG [HEM
Abiotrophia defectiva 2510 | 15 gk 00 0 00 N © 0O|10fO 0 [Vl 98 100 W 9 99 0
Aerococcus urinae 3 LR 24112 | O 52 | 41 |50 ey 28 (28| 0 | 32 (13|56 (64 1| 1 | 40 0
Aerococcus viridans 1 13 |50 el 54 | 33 | 16 | 37 | 1 1 KER 33 K 70 E:EENCIN 33 (4170 | 33 | 1
Aerococcus viridans 2 15|70 50 M 10 [ 20 | 25 |1 [ 5| 5 |25| 1|35 2 |70 M 1| 5 (24| 1 5
Aerococcus viridans 3 22 BRI 40 48 [ 14 (14| 1 118 2 K 5 N 37 IRl 14 | 1 1
Alloiococcus ofitis 0125| 0 00 K¢ 3 ' 1 i O | 0| OO |O(|Of20|0|O0]f O 0 0
Enterococcus avium 99 I} 99 94 15 0 24 | 1 EEN O LN 40 N 9 Bl 1 140 |15| O 1
Enterococcus durans 00 :x} 100 9 32 2 6 I © Il 15| 2 [ 0 KL M 0|0 |5 ]| 0 |18
Enterococcus faecalis 99 K} 99 9 1 0 21 | 4 REEE o8 Bl 98 9 9 00 ¢} i 2 1
Enterococcus faecium * 94 X} 99 9 42 1 89 M ° 9 ‘L3 70 18 KCLEELR 151060 | 3 1
Gardnerella vaginalis 0 E 0 1 1 53 | O el O |46 | 6 1 O|1]0|0|O0(|73|53 |O0
Gemella haemolysans 25|10 0| 70 0 1 T8 40 | 1 02010 | 5 0[O0 |10] 5 1
Gemella morbillorum 310|013 | 0 0 10 |35 KM 4 (5|0 1 0|1 |11(3 16| 5 0
Globicatella sanguinis 4 |40 W 40 | 52 | 16 8 0910 6 9 71 | 47 OCRRDTE 71 B 00 90 0
Granulicatella adiacens 00|10 gl 0 25 0 Ot 0O(O0O(O0OjJOfO0O]J]O]JO]|JOfO]O 0 0
Lactococcus lactis ssp cremoris LM 25(41 | 1 23 0 18 | 4 0127 0 (17| O BIM 30| 0 |15]125]| O 0
Lactococcus lactis ssp lactis 90 LN 99 EEL) 3 0 35 | 3 L Ll 15| 45 | 1 |72 415 m 3 1
Leuconostoc spp 9 1160| 5 | 55 0 65 | 2 |70 (10|37 |35]|29 ( 4 |35|65| 0 |42|11| O 0
Listeria spp 9 9 98 ] 0 0 0 0 K 6 ([0 0|0 |49 g 11172 0 |26
Streptococcus agalactiae ** 00 99 1 4 1 96 99 99 98 U 1 1 |50 K 0Of11]35] 4
Streptococcus anginosus 00 BN 100 W0 44 0 1 SCREGLIEDDY O | 0 | 33 | 0 IEELEREIE 0 | 44 K 0 |37
Streptococcus bovis | 99 I 100 | 34 2 1 O gLly O | O | 1 1 00 100 i 98 98 | 98 1
Streptococcus bovis |1 1 00 RON N 0 58 0 0 O gkl O | O[O O 0O gelE 0 | O 9 9 0
Streptococcus bovis Il 2 00 78 100 0] 9 g B O LD O | O | O | O 0 RIEE 0 | 72 | 31 0
Streptococcus bovis Il 3 99 Il 100 ] 99 0 6 O gl O (O] O 0 0 00 AN 100 9 0
Streptococcus bovis 11 4 98 I 100 BN 9 2 10 | 0 KO 1 [ 1 [32] 1 [ 98 Pl 84 99 99 O 0
Streptococcus canis 0|1(25] 4 9 1 80 00 100 100 100 [l 0 0O BEEN 1 10| 1 gRE 0 00
Streptococcus constellatus i} 1127| O 0 0 I 99 100 100 oM. 0|10|72| 0| 0 |12| O |61
Streptococcus dys.ssp dysgalactiae | 0 [ O | 1 1 1 99 0 (IR RRDECEN O ( 1 | 50 ECERDDE O | 1 gell 30 ( 2
Streptococcus dys.ssp equisimilis | O | 1 [25] 1 1 99 1 99 100 9 g 1 1 1 |45 LR O | 1 LN 40 BRI
Streptococcus equi ssp equi 1101 0 0 00 0 00 100 100 ol AN ORN EN0] 0|0 [V 100 100 100
Streptococcus equi ssp zooepidemicus 0 0 00 1 99 00 99 0 0 09 00 0 0 09 99 09
Streptococcus equinus 0 28 0 1 1 if 0 | 0|0 (300 (|25 25(15 (17| 10 | O
Streptococcus group L 0 0 00 1 00 100 100 100 ol 0 0 ) 0|0 00 98 9
Streptococcus intermedius 0 0 0 V.38 99 100 100 EOENEN¢) 0 0 BECEREE 3 | 3 L 0 |40
Streptococcus mitis 1 1 21 0 25 | 35 el 19 [ 14| 1 0 1 B 7113|2667 5 0
Streptococcus mitis 2 00| 3 0 31 0 35 | 50 gkl 1 | O 1 O gl 1| 1]31K 0 0
Streptococcus mutans 99 n el 1 [ 64| O 1 (I 100 REHECECE 99 90 90 100 81 8 1 0|1
Streptococcus oralis 0] 1 1 50 0 46 (72 gLk 5 ( 1 | O 0O LN 32| 1|72 L@ O 0
Streptococcus pneumoniae 0139| 60 | 70 3 B 3 ROLE 57 ( 3 | 1 0 (N 99 98 ¥ 10 | 1
Streptococcus porcinus 00 BN 99 B 19 L 1 g g 00 9 0 B 0| 0|50 | 0 00
Streptococcus pyogenes 0 (1] 5 BEE 0 15 0 RO O ( O | 8 1 EEEELE O 61 | 22 L
Streptococcus salivarius 8 0 Rk 8 70 |20 gt} O | O | O 5 1 KN 67 |34 ki@ 74 | 1 1
Streptococcus sanguinis 1142| 0 | 63 0 1 5 Ul O | O | 1 |48 EXEEEE33|55|67 | O 0
Streptococcus suis | 1 K 53 94 o 1 00 9 0|0 | 7 0 00 [Vl 100 89 0
Streptococcus suis Il 1170 41 @& 9 52 | 3 gLl o[O0]| 3 99 98 kN 9 99 96 [
Streptococcus uberis SCRCERELDY 35 | 10 86 5 |30 EODICERECER O BCREECEENCERNCTRE:YM 10 (50 20 | O

? possible / méglich / posible / possibile / possivel / mBavov /
VancoR /VanR/VAN =R : oul:"/nctjgr/occ):%c/ch/ ga/,,?,?:rrJrLUb majlig / mulig / mozliwo$¢.
** Voir § Limites du test / See § Limitations of the method / Siehe § Limitierungen / Ver § Limites del método / Vedere § Limiti del metodo /
Consultar § Limites do teste / BAéme § Mepiopiopoi MeBddou / Se avsnittet “Metodens begrénsningar® / Se § Metodens begraensninger /
Patrz § Ograniczenia testu

* si/if /wenn/se/eav/om/ hvis / gdy : Enterococcus casseliiayus }
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Symbole / Symbol
Simbolo /Simbolo
Z0uBoAo

Signification / Meaning / Bedeutung
Significado / Significato / Ereénynon
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 AlayvwoTIKO laTpoTeXVOAOYIKO TTPOiIdV
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
Temperaturbegraensning / Przestrzega¢ 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

-
o
—

Code du lot / Batch code

Chargenbezeichnung / Cédigo de lote

Codice del lotto / Cédigo do lote

Ap1Buéds MapTidag / 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 utilizagdo
>upPBouAeurteite TIG 00NYiEg XpProng

Se handhavandebeskrivningen / Se brugsanvisning
Sprawdz w instrukcji obstugi

<

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

Inhalt ausreichend fur <n> Prifungen
Contenido suficiente para <n> ensayos
Contenuto sufficiente per "n" saggi
Conteudo suficiente para “n” ensaios
MepiexOuevo ETTAPKEG yIA «v» EEETATEIG
Racker till "n" antal tester

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