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yopi®50 CHL Medium

Lactobacillus et apparentés

IVD

INTRODUCTION ET OBJET DU TEST

Le milieu APl 50 CHL Medium destiné a l'identification
du genre Lactobacillus et germes apparentés est prét a
I'emploi et permet I'étude de la fermentation des
49 sucres de la galerie API 50 CH.

PRINCIPE

Le microorganisme a tester est mis en suspension dans le
milieu puis inoculé dans chaque tube de la galerie.
Pendant l'incubation, le catabolisme des glucides conduit
a des acides organiques qui provoquent le virage de
l'indicateur de pH. Les résultats obtenus constituent le
profii  biochimique permettant [lidentification du
microorganisme a l'aide du logiciel d’identification.

PRESENTATION (Coffret de 10 tests)

- 10 ampoules d’API 50 CHL Medium
- 1 notice

COMPOSITION DU MILIEU

API 50 CHL Polypeptone 1049

Medium (origine bovine/porcine)

10 ml Extrait de levure 59
Tween 80 1 mi
Phosphate dipotassique 29
Acétate de sodium 5¢
Citrate diammonique 29
Sulfate de magnésium 0,20 g
Sulfate de manganése 0,05¢
Bromocrésol Pourpre 0,17 g
Eau déminéralisée 1000 mi

pH : 6,7-7,1

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

REACTIFS ET MATERIEL NECESSAIRES MAIS NON
FOURNIS

Réactifs

- Galeries API 50 CH (Réf. 50 300)

- McFarland Standard (Réf. 70 900), point 2 ou
DENSIMAT (Réf. 99 234) ou Densitométre ATBTM

- Logiciel d'identification apiweb™ (Réf. 40 011)
(consulter bioMérieux)

- Huile de paraffine (Réf. 70 100)

- Milieu MRS (Réf. 42 602)

- API Suspension Medium, 2 ml (Réf. 70 700) et

5 ml (Réf. 20 150)

Matériel

- Pipettes ou PSlpettes

- Portoir pour ampoules

- Protége-ampoules (petit et grand modéles)

- Ecouvillons

- Equipement général de laboratoire de bactériologie

PRECAUTIONS D'UTILISATION

e Pour diagnostic in vitro et pour contréle micro-
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 poten-
tiellement 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 Microbiological
and Biomedical Laboratories - CDC/NIH - Derniére
édition”, ou a la réglementation en vigueur dans le pays
d'utilisation.
Ne pas utiliser les milieux aprés la date de péremption.
Avant utilisation, s'assurer de l'intégrité des ampoules.
Avant utilisation, laisser les milieux revenir a
température ambiante.
Ouvrir les ampoules délicatement comme suit :
- Placer I'ampoule dans le protége-ampoule.
- Tenir l'ensemble verticalement dans une
main (bouchon blanc vers le haut).
- Bien enfoncer le bouchon.
* Modéle 1 :
- Recouvrir la partie inclinée du bouchon
avec la premiere phalange du pouce.
- Exercer une pression avec le pouce a la
base de la partie inclinée du bouchon de
fagon a casser l'extrémité de I'ampoule.

{ * Modele 2 :

!

!

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

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

- Enlever délicatement le bouchon

Les performances présentées sont obtenues avec la

méthodologie indiquée dans cette notice. Toute dé-

viation de méthodologie peut altérer les résultats.

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.
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CONDITIONS DE STOCKAGE

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

ECHANTILLONS (PRELEVEMENT ET PREPARATION)

API 50 CHL Medium ne doit pas étre utilisé directement a
partir des prélévements d'origine clinique ou autres.

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

MODE OPERATOIRE
Sélection des colonies

o Vérifier la pureté de la souche.

e La cultiver sur un milieu MRS gélosé 24 H a 30°C ou
37°C en anaérobiose. La température d’incubation varie
selon l'origine de la souche.

o Vérifier son appartenance aux bactéries lactiques :
bactéries Gram (+), catalase (-), non sporulés,
anaérobies (stricts ou facultatifs), cultivant sur milieu
MRS.

o Si des souches lyophilisées ou congelées sont utilisées,
réaliser 2 subcultures en bouillon MRS avant isolement
sur milieu MRS gélosé.

Préparation de la galerie
Voir notice API 50 CH.

Préparation de I'inoculum
o Avec le DENSIMAT ou Densitomeétre ATBTM:
- Ouvrir une ampoule d’APlI 50 CHL Medium comme
indiqué au paragraphe "Précautions d’utilisation".
- Prélever plusieurs colonies identiques.

- Réaliser une suspension d'opacité égale a
2 de Mc-Farland dans lampoule d'API 50 CHL
Medium.

Cette suspension doit étre utilisée extemporanément.

e Sans le DENSIMAT ou Densitométre ATB :

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

- Prélever toutes les bactéries de la culture, a I'aide d’un
écouvillon.

- Réaliser une suspension dense (S) dans 'ampoule.

- Ouvrir une ampoule d’API Suspension Medium (5 ml)

comme indiqué au paragraphe "Précautions
d'utilisation”.
- Réaliser une suspension dopacité égale a

2 de McFarland en transférant un certain nombre de
gouttes de la suspension (S): noter ce nombre de
gouttes (n).

- Ouvrir une ampoule d’APl 50 CHL Medium comme
indiqué au paragraphe "Précautions d’utilisation” et
inoculer avec 2 fois le nombre de gouttes trouvé
(soit 2n).

Cette suspension doit étre utilisée extemporanément.

e Homogénéiser.

Inoculation de la galerie

e Répartir APl 50 CHL Medium ainsi inoculé dans les
tubes seulement, et recouvrir les tests avec de I'huile de
paraffine.

e Incuber a 29°C + 2°C ou 36°C + 2°C, en aérobiose
pendant 48 heures ( 6 heures).

LECTURE ET INTERPRETATION
Lecture de la galerie
(voir notice API 50 CH)

e Lire aprés 48 heures d’'incubation.

e On recherche dans chaque tube I'acidification produite
qui se traduit par le virage au JAUNE du bromocrésol
pourpre contenu dans le milieu.

Pour le test esculine (tube n°® 25), on observe un virage
du pourpre au NOIR.

¢ Noter les résultats sur la fiche de résultats.

Interprétation

Le profil biochimique ainsi obtenu peut étre identifié a
partir de la base de données (V5.1), a I'aide du logiciel
d’identification apiweb™M.

NOTE :

Le profil biochimique peut également étre utilisé avec
d’autres résultats pour une étude taxonomique.

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

contréle bactériologique des tests de

la galerie est de plus

réalisable par [I'utilisateur avec la souche

1. Lactobacillus plantarum ATCC® 14917 de préférence ou la souche suivante :

2. Lactobacillus paracasei ssp paracasei
ATCC:

NCFB :
RG6 6BZ, ENGLAND

NCFB 206 ou ATCC BAA-52
American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.
National Collection for Food Bacteria (=NCDO), Institute of Food Research, Reading Laboratory, Earley Gate, Reading

4 10 13| 14| 15| 16 18| 19

3

e EY M

+

+

+

+ |+

V]+

2
+
+
+
+

SRS
+ [+ ]+ ]+ |
+ [+ [+ |+
+ [+ [+ |+
+ [+ [+ |+
+ [+ [+ |+
+ [+ [+ |+

2
+
+ |+
\
+

+ |+ ]+ [+ |y
+ <]+ [+ |
+ [+ ]+ [+ ]|
+ |+ ]+ [+ [

2
+
+
+
+

+ [+ ]+ [+ |

40
+
+
+
+

<]t TN
+<++Q

+ + +

\

Il est de la responsabilité de I'utilisateur de
législation locale en vigueur.

s'assurer que le contréle de qualité

est mis en oeuvre conformément a la

bioMérieux® SA

Francais - 2




api® 50 CHL Medium

07486G - fr - 2007/09

LIMITES DU TEST

o Le systéme API 50 CHL est destiné a l'identification des
espéces présentes dans la base de données (voir
Tableau d'ldentification en fin de notice), et a elles
seules. Il ne peut étre utilisé pour identifier d'autres
microorganismes ou exclure leur présence.

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

RESULTATS ATTENDUS

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

PERFORMANCES

944 souches de diverses origines et souches de collection

appartenant aux espéces de la base de données ont été

testées :

- 81,36% des souches ont été correctement identifiées
(avec ou sans tests complémentaires).

- 6,99% des souches n'ont pas été identifiées.

- 11,65% 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.

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

CLSI est une marque utilisée, déposée et/ou enregistrée appartenant a Clinical and Laboratory Standards Institute Inc.
ATCC est une marque utilisée, déposée et/ou enregistrée appartenant a American Type Culture Collection.
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Lactobacillus and related genera

IVD

SUMMARY AND EXPLANATION

API 50 CHL Medium, intended for the identification of the
genus Lactobacillus and related genera, is a ready-to-use
medium which allows the fermentation of the 49 carbo-
hydrates on the API 50 CH strip to be studied.

PRINCIPLE

A suspension is made in the medium with the
microorganism to be tested and each tube of the strip is
then inoculated with the suspension. During incubation,
the carbohydrates are fermented to acids which produce a
decrease in the pH, detected by the change in color of the
indicator. The results make up the biochemical profile
which is used by the identification software to identify the
strain.

CONTENT OF THE KIT (Kit for 10 tests)

- 10 ampules of APl 50 CHL Medium
- 1 package insert

COMPOSITION OF THE MEDIUM

API 50 CHL Polypeptone 1049

Medium (bovine/porcine origin)

10 ml Yeast extract 59
Tween 80 1ml
Dipotassium phosphate 2g
Sodium acetate 59
Diammonium citrate 249
Magnesium sulfate 0.20g
Manganese sulfate 0.05¢
Bromcresol purple 017 g
Demineralized water 1000 ml
pH:6.7-7.1

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

REAGENTS AND MATERIAL REQUIRED BUT NOT
PROVIDED

Reagents

- API 50 CH strips (Ref. 50 300)
- McFarland Standard (Ref. 70 900), point 2 on
the scale or
DENSIMAT (Ref. 99 234) or ATBTM Densitometer
- apiweb™ identification software (Ref. 40011)
(consult bioMérieux)
- Mineral oil (Ref. 70 100)
- MRS agar (Ref. 42 602)
- API Suspension Medium, 2 ml (Ref. 70 700) and
5 ml (Ref. 20 150)

Material

- Pipettes or PSlpettes

- Ampule rack

- Small and large ampule protectors

- Swabs

- General microbiology laboratory equipment

WARNINGS AND PRECAUTIONS

e For in vitro diagnostic use and microbiological
control.

¢ 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).

e 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 media past the expiry date.

e Before use, check that the ampules are intact.

¢ Allow media to come to room temperature before use.

e Open ampules carefully as follows :

- Place the ampule in the ampule protector.

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

- Press the cap down as far as possible.

- * Model 1 :

- Cover the flattened part of the cap with
the upper part of the thumb.

- Apply thumb pressure to the base of the
flattened part of the cap to snap off the
top of the ampule.

* Model 2 :

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

- Take the ampule out of the ampule protector
and put the protector aside for subsequent
use.

- Carefully remove the cap.

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

e 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.

-

bioMérieux® SA
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STORAGE CONDITIONS

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

SPECIMENS (COLLECTION AND PREPARATION)

API 50 CHL Medium 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 the colonies

o Check the purity of the strain.

e Culture it on MRS agar, and incubate anaerobically for
24 hours at 30 or 37°C. The temperature of incubation
depends on the origin of the strain.

e Check that it belongs to the group of lactic bacteria :
Gram (+), catalase (-), non-sporeforming, anaerobic
(facultative or occasionally obligate) bacteria, which
grow on MRS agar.

o If freeze-dried or frozen strains are used, subculture
twice in MRS broth before isolation on MRS agar.

Preparation of the strip
See the AP| 50 CH package insert.

Preparation of the inoculum

« If the DENSIMAT or ATBTM Densitometer is used :

- Open an ampule of APl 50 CHL Medium as indicated
in the paragraph "Warnings and Precautions".

- Pick up several identical colonies.

- Prepare a suspension with a turbidity equivalent to
2 McFarland in the ampule of APl 50 CHL Medium.
This suspension must be used immediately after
preparation.

o If the DENSIMAT or ATB Densitometer is not used :

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

- Pick up all the bacteria from the culture using a swab.

- Prepare a heavy suspension (S) in the ampule.

- Open an ampule of APl Suspension Medium (5 ml) as
indicated in the paragraph "Warnings and
Precautions".

- Prepare a suspension with a turbidity equivalent to
2 McFarland by transferring a certain number of drops
of suspension S into the ampule : record this number
of drops (n).

- Open an ampule of API 50 CHL Medium as indicated
in the paragraph "Warnings and Precautions" and
inoculate by transferring twice the number of drops of
suspension S (i.e. 2n) into the ampule.

This suspension must be used immediately after
preparation.

e Homogenize.

Inoculation of the strip

e Fill the tubes (not the cupules) with the inoculated
API 50 CHL Medium, and cover all the tests with mineral
oil.

e Incubate aerobically at 29°C + 2°C or 36°C + 2°C, for
48 hours (* 6 hours).

READING AND INTERPRETATION
Reading the strip
(see the API 50 CH package insert)

e Read after 48 hours of incubation.

¢ A positive test corresponds to acidification revealed by
the bromcresol purple indicator contained in the medium
changing to YELLOW.
For the esculin test (tube no. 25), a change in color from
purple to BLACK is observed.

¢ Record the results on the result sheet.

Interpretation

The biochemical profile obtained for the strain can be
identified using the apiweb™™ identification software with
database (V5.1).

NOTE :

The biochemical profile may also be used with other
results for a taxonomic study.

QUALITY CONTROL

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

ATCC® 14917 or the following strain :

2. Lactobacillus paracasei ssp paracasei NCFB 206 or ATCC BAA-52
ATCC: American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.
NCFB : National Collection for Food Bacteria (=NCDO), Institute of Food Research, Reading Laboratory, Earley Gate, Reading
RG6 6BZ, ENGLAND

of 1] 2| 3| 4| 5| 6| 7| 8| 9] 10] 11| 12[ 13| 4| 15| 16| 17| 18| 19] 20| 21| 22| 23| 24| 25| 26| 27| 28| 20| | 31| 2| 3| 3| B| B| 37| B| B| 40| 41| 42| 43| 44| 45| 46| 47| 48| 49
1.4 -| -| -] - +l == =|=]*|+|+ |+ ||| =] =[+]|=] ==+ ||+ |||+ |+]-|+|+]|+]|=|+]|=]|=|=]=|*)*+|-|-|-=|-]-|=|*]-]|-
Bl -|-]-| - +| === =]+ |*+]|+|+] -] =] =]+ |[+]+|=]+|+|+|+|+|+]|+]|V]+|+|+]|=|+|+]|-]=-]=|+)+]|=-=-1-|=-]=-]=-|*]|-]-
212 —| | =l =| =+ =] =| = =]+ |+ ]|+ |+]| =] = —|+|V]- + | —|V]+|V|V|I+]|=]=]+[+|+]|+]=|=|==]=1+|=|+]|=|=1=-|=-|VI]-]|-
Bl || = ==+ === =)++]|+ 1+ ==+ =|+]+]-|+]+ ++ |+ |+ ]|+ ==+ |+[+[+]-]-|-|- + | =+ -|+]|-|-

It is the responsibility of the user to perform Quality Control in accordance with any local applicable regulations.

bioMérieux® SA
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LIMITATIONS OF THE METHOD

e The APl 50 CHL 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 Only pure cultures of a single organism should be used.

RANGE OF EXPECTED RESULTS

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

PROCEDURE

IDENTIFICATION TABLE
LITERATURE REFERENCES
INDEX OF SYMBOLS

PERFORMANCE

944 collection strains and strains of various origins

belonging to species included in the database were

tested :

- 81.36% of the strains were correctly identified (with or
without supplementary tests).

- 6.99% of the strains were not identified.

- 11.65% 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.

Il
1]
v

TTTT

CLSl is a used, pending and/or registered trademark belonging to Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.
ATCC is a used, pending and/or registered trademark belonging to American Type Culture Collection.
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Lactobacillus und verwandte Gattungen

IVD

EINFUHRUNG UND TESTERKLARUNG

Das APl 50 CHL Medium ist zur Identifizierung von Kei-
men der Gattung Lactobacillus und verwandter Keime
bestimmt. Das gebrauchsfertige Medium erméglicht den
Nachweis der Fermentation der 49 Kohlenhydrate im
API 50 CH Streifen.

PRINZIP

Der zu testende Keim wird in dem Medium suspendiert
und anschlieRend in alle Rohrchen des Streifens Uber-
impft. Wahrend der Inkubation entstehen durch die
Fermentation der Kohlenhydrate organische Sauren, die
zu einem Farbumschlag des pH-Indikators flhren. Die
Ergebnisse bilden das biochemische Profil des Stammes,
das die Identifizierung des Keims mit der Identifizierungs-
software ermdglicht.

PACKUNGSGROSSE (fiir 10 Tests)

- 10 Ampullen API 50 CHL Medium
- 1 Arbeitsanleitung

ZUSAMMENSETZUNG DES MEDIUMS

API 50 CHL Polypepton 1049

Medium (Rind oder Schwein)

10 ml Hefeextrakt 59
Tween 80 1 mi
Dikaliumphosphat 29
Natriumacetat 59
Diammoniumcitrat 2g
Magnesiumsulfat 0,20 g
Mangansulfat 0,059
Bromkresolpurpur 0,17 g
Demineralisiertes Wasser 1000 ml

pH: 6,7-7,1

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

ZUSATZLICH ERFORDERLICHE REAGENZIEN UND
MATERIALIEN

Reagenzien

- API 50 CH Streifen (Best.Nr. 50 300)

- McFarland Standard 2 (Best.Nr. 70 900) oder
DENSIMAT (Best.Nr. 99 234) oder ATBTM Densito-
meter

- ldentifizierungssoftware apiweb™ (Best.Nr. 40 011)
(bei bioMérieux anfragen)

- Paraffindl (Best.Nr. 70 100)

- MRS-Agar (Best.Nr. 42 602)

- API Suspension Medium, 2 ml (Best.Nr. 70 700) und
5 ml (Best.Nr. 20 150)

Materialien

- Pipetten oder PSlpetten

- Ampullenstander

- GroRe und kleine Schutzhiille fir Ampullen

- Wattetupfer

- Allgemeine mikrobiologische Laborausristung

VORSICHTSMASSNAHMEN

e Fiir die in vitro Diagnostik und die mikrobiologische
Kontrolle.
e Nur fiir die Verwendung durch Fachkundige be-
stimmt.
¢ Dieser Kit enthdlt Bestandteile tierischen Ursprungs. Da
durch die Kontrolle der Herkunft und/oder des Gesund-
heitszustandes der Tiere nicht vollig gewahrleistet werden
kann, dass diese Produkte keine Ubertragbaren
pathogenen Agenzien enthalten, ist es empfehlenswert,
diese als potenziell infektids zu betrachten und unter Be-
achtung entsprechender Vorsichtsmallnahmen zu be-
handeln (nicht einnehmen, nicht einatmen).
Die Proben, Mikroorganismen und beimpften Produkte
missen als potenziell infektids betrachtet und unter
Beachtung geeigneter Vorsichtsmalnahmen sach-
gemal behandelt werden. Wahrend der gesamten
Testdurchfihrung muissen aseptische  Arbeitsbe-
dingungen und entsprechende Vorsichtsmaf3nahmen fir
die zu untersuchende Keimgruppe eingehalten werden,
siehe ,CLSI® M29-A, Protection of Laboratory Workers
from Occupationally Acquired Infections, Approved
Guideline — aktuelle Revision®. Weitere diesbezligliche
Informationen finden Sie in ,Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories, CDC/NIH — Letzte
Ausgabe" oder in den jeweils glltigen Richtlinien.
Die Medien nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr
verwenden.
Vergewissern Sie sich vor Gebrauch, dass die Ampullen
nicht beschadigt sind.
Die Medien vor Gebrauch auf Raumtempeatur bringen.
Offnen Sie die Ampullen wie folgt vorsichtig:
- Stecken Sie die Ampulle in die Schutzhiille
der Ampulle.
- Halten Sie die Ampulle in der Schutzhiille
senkrecht (weile Verschlusskappe nach oben).
- Pressen Sie die Verschlusskappe so weit
wie mdglich nach unten.
* Modell 1:
- Legen Sie Ihren Daumen auf die schrage
Flache der Verschlusskappe.
- Driicken Sie mit dem Daumen gegen den
unteren Bereich der schragen Flache, bis
die Ampullenspitze abbricht.

% * Modell 2:

!

!

- Driicken 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 Schutzhille fir
einen spateren Gebrauch auf.

- Entfernen Sie vorsichtig die Verschlusskappe.

Die angegebene Performance wurde gemaR dem Ver-

fahren der vorliegenden Arbeitsanleitung ermittelt. Jede

Abweichung von diesem Verfahren kann die Ergebnisse

beeinflussen.

Bei der Interpretation der Ergebnisse mussen der klini-

sche Hintergrund oder andere Zusammenhange, die

Probenherkunft, Kolonie- und mikroskopische Morpho-

logie des Stammes sowie gegebenenfalls die Ergeb-

nisse anderer Tests, insbesondere das Antibiogramm,
berlcksichtigt werden.

bioMérieux® SA
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LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Die Medien missen bei 2-8°C gelagert werden und sind
bis zu dem auf der Verpackung angegebenen Verfalls-
datum haltbar.

PROBEN (ENTNAHME UND VORBEREITUNG)

AP| 50 CHL Medium darf nicht zur direkten Testung von
klinischen oder anderen Untersuchungsmaterialien ver-
wendet werden.

Die zu identifizierenden Mikroorganismen mussen zuerst
gemafll den ublichen mikrobiologischen Verfahren auf
einem geeigneten Kulturmedium isoliert werden.

TESTDURCHFUHRUNG
Auswahl der Kolonien

o Uberpriifen Sie den Stamm auf Reinheit.

e Ziichten Sie den Stamm auf MRS-Agar an und inkubie-
ren Sie anaerob fir 24 h bei 30 oder 37°C, je nach
Ursprung des Stammes.

e Vergewissern Sie sich, dass der Keim zur Gattung
Lactobacillus gehort: grampositive, Katalase-negative,
nicht sporenbildende, obligat oder fakultativ anaerobe
Bakterien, die auf MRS-Agar wachsen.

o Lyophilisierte oder tiefgefrorene Stamme missen vor
der Isolierung auf MRS-Agar zweimal in MRS-Bouillon
subkultiviert werden.

Vorbereitung des Streifens
Siehe Arbeitsanleitung des API 50 CH Streifens.

Vorbereitung des Inokulums

o Mit DENSIMAT oder ATBTM Densitometer:

- Offnen Sie eine Ampulle API 50 CHL Medium, wie im
Abschnitt "VorsichtsmaRnahmen" beschrieben.

- Nehmen Sie mehrere identische Kolonien ab.

- Stellen Sie in der Ampulle mit dem APl 50 CHL
Medium eine Suspension her, deren Tribung dem
McFarland 2 entspricht. Diese Suspension muss sofort
verwendet werden.

o Ohne DENSIMAT oder ATB Densitometer:

- Offnen Sie eine Ampulle APl Suspension Medium
(2 ml), wie im Abschnitt "VorsichtsmaRnahmen" be-
schrieben, oder ein anderes Rohrchen mit sterilem
Aqua dest. ohne Zusatze.

- Nehmen Sie mit einem Wattetupfer die ganze Kultur
von der Anzuchtplatte ab.

- Stellen Sie in der Ampulle eine dichte Suspension (S)
her.

- Offnen Sie eine Ampulle API Suspension Medium
(5ml), wie im Abschnitt "VorsichtsmalRnahmen"
beschrieben.

- Stellen Sie eine Suspension her, deren Tribung dem
McFarland 2 entspricht. Uberfiihren Sie hierzu einige
Tropfen der oben zubereiteten Suspension (S)in
diese Ampulle und notieren Sie die Anzahl der zuge-
gebenen Tropfen (n).

- Offnen Sie eine Ampulle API 50 CHL Medium, wie im
Abschnitt "Vorsichtsmal3nahmen" beschrieben, und
beimpfen Sie diese mit dem Doppelten der oben
notierten Tropfenzahl (= 2n). Diese Suspension muss
sofort verwendet werden.

e Homogenisieren.

Beimpfung des Streifens

e Pipettieren Sie das auf diese Weise beimpfte APl 50
CHL Medium nur in die Réhrchen und Uberschichten Sie
diese mit Paraffindl.

e Inkubieren Sie aerob 48 h (+ 6 h) bei 29°C + 2°C oder
36°C + 2°C.

ABLESUNG UND INTERPRETATION
Ablesung des Streifens
(Siehe Arbeitsanleitung des API 50 CH Streifens)

e Lesen Sie die Reaktionen nach 48-stlindiger Inkubation
ab.

¢ Prifen Sie jedes Rohrchen auf Saurebildung: Sie wird
durch Farbumschlag des im Medium enthaltenen Indi-
kators Bromkresolpurpur nach GELB angezeigt.
Bei Aesculin (Réhrchen Nr. 25) ist ein Farbumschlag
von purpur nach SCHWARZ zu beobachten.

¢ Notieren Sie die Ergebnisse auf dem Ergebnisblatt.

Interpretation

Das auf diese Weise erhaltene biochemische Profil kann
mit der Identifizierungssoftware apiweb™ anhand der
Datenbasis (V 5.1) identifiziert werden.

ANMERKUNG:

Das biochemische Profil kann zusammen mit anderen
Resultaten auch flir eine taxonomische Studie verwendet
werden.

QUALITATSKONTROLLE

Die Medien und Streifen unterliegen in den verschiedenen Stadien der Produktion systematisch durchgefiihrten
Qualitatskontrollen. Die mikrobiologische Qualitdtskontrolle der API-Teststreifen im Labor kann vorzugsweise mit dem 1.
Stamm Lactobacillus plantarum ATCC® 14917 oder mit folgendem Stamm durchgefiihrt werden:

2. Lactobacillus paracasei ssp paracasei NCFB 206 oder ATCC BAA-52
ATCC: American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.
NCFB : National Collection for Food Bacteria (=NCDO), Institute of Food Research, Reading Laboratory, Earley Gate, Reading
RG6 6BZ, ENGLAND
o 1| 2| 3| 4| 5| 6| 7| 8| 9] 10] 11| 12| 13| 14| 15( 16| 17| 18| 19| | 21| 22| 23| 24| 25| 26| 27| 28| 20| D| 31| 2| 3| 34| B| B 37| B[ P| 20| 41| 22| 43| 44| 45| 46| 47| 48| 49

1,%———— +| === -1F|F|F|F]|--|—--|F|--|—-|F|F|F|F|F|F|F+|-|F|F|F+|-=-|F|-|-|-]-|FVF|=-]--]-1-]—-|F]|—-]|-

Bl - -|-|- +| === =]F|F|+|+| === —=|F|F+|F+|—|F|F|+|+|+|+|+ LA R B S e e e e e e e e e e e e e
2128 - === =+ =] == =]+ |+|+]+]-]|- |+ |V]=|+]|+|=|VI+|VIV|+]|=]=|+]+]|+|+]|=]=|=|=|=4+|=|+]=-|-|=-]|=-]V]|-]|-

Bl | | | ==+ === =)++|+|+] ==+ =|+]|+1=|+|+|V|I+]|+]|+]+|+|=]=N+]+|+]|+] === =|VI+|=]+]=|=|=|=|+]-|=-

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, die Qualitadtskontrolle

schriften durchzufiihren.

in Ubereinstimmung mit den jeweils giiltigen Vor-
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LIMITIERUNGEN

e Das API 50 CHL System ist nur zur Identifizierung der in
der Datenbasis enthaltenen Spezies bestimmt (siehe
Prozenttabelle am Ende der Arbeitsanleitung). Andere
Mikroorganismen kdnnen weder identifiziert noch aus-
geschlossen 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.

METHODIK

PROZENTTABELLE

LITERATUR
SYMBOLE

PERFORMANCE

944 Stamme unterschiedlicher Herkunft und Stdmme aus

Stammsammlungen, die zu den Spezies der Datenbasis

gehdren, wurden getestet:

- 81,36% der Stdmme wurden korrekt identifiziert (mit
oder ohne Zusatztests).

- 6,99% der Stamme wurden nicht identifiziert.

- 11,65% 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
entstandenen Fest- und Flissigabfalle gemal® der
jeweiligen Risikogruppe zu behandeln und deren
Entsorgung in Ubereinstimmung mit den giiltigen
gesetzlichen Bestimmungen sicherzustellen.

jedes Labors, die

Il
1]
\Y

»ononon

CLSI ist eine verwendete, angemeldete und/oder eingetragene Marke von Clinical and Laboratory Standards Institute Inc.
ATCC ist eine verwendete, angemeldete und/oder eingetragene Marke von American Type Culture Collection.
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yopi®50 CHL Medium

Lactobacillus y microorganismos proximos

IVD

INTRODUCCION Y OBJETO EL ENSAYO

El sistema APl 50 CHL Medium, destinado a la
identificacion del género Lactobacillus y microorganismos
proximos, se presenta listo para su empleo y permite
realizar el estudio de fermentacién de los 49 azlcares de
la galeria API 50 CH.

PRINCIPIO

Se pone en suspensién el microorganismo a estudiar en
el medio y después se inocula en cada tubo de la galeria.
Durante la incubacién, el catabolismo de los glucidos
produce acidos organicos que hacen virar el indicador del
pH. Los resultados obtenidos constituyen el perfil
bioquimico vy permiten la identificacion del
microorganismo con la ayuda de un programa informatico
de identificacion.

PRESENTACION (Envase de 10 ensayos)

- 10 ampollas de API 50 CHL Medium
- 1 ficha técnica

COMPOSICION DEL MEDIO

API 50 CHL Polipeptona 1049

Medium (origen bovino/porcino)

10 ml Extracto de levadura 59
Tween 80 1ml
Fosfato dipotasico 29
Acetato sodico 59
Citrato diamonico 29
Sulfato de magnesio 0,209
Sulfato de manganeso 0,059
Purpura de bromocresol 0,17 g
Agua desmineralizada 1000 ml
pH:6,7-71

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

REACTIVOS Y MATERIAL NECESARIOS PERO NO
SUMINISTRADOS

Reactivos

- Galerias API 50 CH (ref. 50 300)

- McFarland Standard (ref. 70 900), punto 2 o
DENSIMAT (ref. 99 234) o Densitometro ATBTM

- Programa informatico de identificacion apiweb™
(Ref. 40 011) (consultar con bioMérieux)

- Aceite de parafina (ref. 70 100)

- Medio MRS (ref. 42 602)

- API| Suspension Medium, 2 ml (ref. 70 700) y

5 ml (ref. 20 150)

Material

- Pipetas o PSlpettes

- Gradilla para ampollas

- Protege-ampollas (modelos grande y pequefio)
- Escobillones

- Equipo general de laboratorio de bacteriologia

PRECAUCIONES DE UTILIZACION

¢ Para diagnostico 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 patégeno transmisible, por lo que se
recomienda manipularlos mediante las precauciones de
utilizacion relativas a los productos potencialmente
infecciosos: (no ingerir, ni inhalar).

e Todas las muestras, cultivos bacterianos y productos

inoculados deben ser considerados como

potencialmente infecciosos y ser manipulados de
manera apropiada. Durante toda la manipulacion,
deben respetarse las normas de asépsia 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 informacion complementaria sobre las

precauciones de manipulacion, consultar: "Biosafety in

Microbiological and Biomedical Laboratories, CDC/NIH

— Ultima edicién", o la reglamentacion vigente en el

pais de utilizacion.

No emplear los medios después de su fecha de

caducidad.

e Antes de su utilizacion, verificar la integridad de las
ampollas.

e Antes de su utilizacién, permitir que

alcancen la temperatura ambiente.

Abrir las ampollas con delicadeza del modo siguiente:

- Introducir la ampolla en el protege-ampollas.

- Sujetar verticalmente el conjunto en una
mano (tapon blanco hacia arriba).

- Presionar a fondo el tapén.

* Modelo 1 :

- Cubrir la parte inclinada del tapén con la
primera falange del dedo pulgar.

- Ejercer una presion con el pulgar en la
base de la parte inclinada,para romper el
extremo de la ampolla.

% *Modelo 2 :

los medios

!

- Ejercer una presion horizontal con el
pulgar sobre la parte estriada del tapédn,
para romper el extremo de la ampolla.

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

- Retirar el tapon con cuidado.

Las prestaciones indicadas han sido obtenidas
mediante la metodologia expresada en la presente

ficha técnica. Toda desviacién de dicha metodologia
puede alterar los resultados.

La interpretacion de los resultados del ensayo debe ser

realizada teniendo en cuenta el contexto clinico o de

otro tipo, el origen de las muestras, los aspectos macro

y microscopicos de la colonia y, eventualmente, los

resultados de otros ensayos, particularmente del

antibiograma.

!

bioMérieux® SA

Espafiol - 1



api® 50 CHL Medium

07486G - es - 2006/09

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

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

MUESTRAS (TOMA Y PREPARACION)

El sistema APl 50 CHL Medium no debe ser utilizado
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
Seleccidén de las colonias

e Verificar la pureza del cultivo.

e Cultivarla sobre medio MRS con agar 24 H a 30°C ¢
37°C en anaerobiosis. La temperatura de incubacién
varia segun el origen de la cepa.

e Verificar su pertenencia a las bacterias Iacticas:
bacterias Gram (+), catalasa (-), no esporuladas,
anaerobias (estrictas o facultativas), cultivables sobre
el medio MRS.

e Si se utilizan cepas liofilizadas o congeladas, realizar
2 subcultivos en caldo MRS antes del aislamiento sobre
el medio MRS con agar.

Preparacion de la galeria
Consultar la ficha técnica APl 50 CH.

Preparacion del inéculo

e Con el DENSIMAT o Densitometro ATB ™ :
- Abrir una ampolla de APl 50 CHL Medium como se
indica en el parrafo “Precauciones de utilizacion".
- Tomar varias colonias idénticas.
- Realizar una suspension de turbidez igual al patrén
2 de McFarland en la ampolla de API 50 CHL Medium.
Esta suspension debe utilizarse de inmediato.

o Sin el DENSIMAT o Densitometro ATB :

- Abrir una ampolla de API Suspension Medium (2 ml)
como indica el parrafo "Precauciones de utilizacion" o
utilizar un tubo que contenga agua destilada estéril sin
aditivos.

- Tomar todas las colonias del cultivo con la ayuda de
un escobillén.

- Realizar una suspension densa (S) en la ampolla.

- Abrir una ampolla de API Suspension Medium (5 ml)
como indica el parrafo "Precauciones de utilizacién”.

- Realizar una suspension de turbidez igual al patrén
2 de McFarland transfiiendo un cierto numero de
gotas de la suspensiéon S: anotar dicho nimero de
gotas (n).

- Abrir una ampolla de APl 50 CHL Medium como indica
el parrafo "Precauciones de utilizacién" e inocular con
2 veces el numero de gotas citadas (o sea 2n).

Este suspension debe utilizarse de inmediato.

e Homogeneizar.

Inoculacion de la galeria

e Repartir el APl 50 CHL Medium asi inoculado sélo en
los tubos, y recubrir los ensayos con aceite de parafina.

e Incubar a 29°C = 2°C 6 36°C + 2°C, en aerobiosis
durante 48 horas (+ 6 horas).

LECTURA E INTERPRETACION
Lectura de la galeria
(Consultar ficha técnica API 50 CH)

e Leer después de 48 horas de incubacion.

e En cada tubo se investiga la acidificacion producida,
que se traduce por el cambio de color a AMARILLO del
purpura de bromocresol contenido en el medio.

En el ensayo de esculina (tubo n° 25) se observa un
viraje de color de purpura a NEGRO.

¢ Anotar los resultados en la hoja de resultados.

Interpretacion

El perfil bioquimico asi obtenido puede ser identificado a
partir de la base de datos (V5.1), con la ayuda del
programa informatico de identificacion apiweb™™,

NOTA:

El perfil bioquimico puede utilizarse igualmente con otros
resultados para un estudio taxonémico.

CONTROL DE CALIDAD

Los medios y galerias son objeto de controles de calidad sistematicos durante las diferentes etapas de su fabricacién. El
usuario puede realizar ademas un control bacteriolégico de los ensayos de la galeria, mediante la cepa:
1. Lactobacillus plantarum ATCC® 14917 con preferencia o de la siguiente cepa :

2. Lactobacillus paracasei ssp paracasei

NCFB 206 o ATCC BAA-52

ATCC: American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.
NCFB : National Collection for Food Bacteria (=NCDO), Institute of Food Research, Reading Laboratory, Earley Gate, Reading
RG6 6BZ, ENGLAND

o 1| 2| 3| 4| 5| 6| 7| 8| 9] 10] 11| 12| 13| 14| 15( 16| 17| 18| 19| | 21| 22| 23| 24| 25| 26| 27| 28| 29| D| 31| 2| 3| 34| B| B 37| B[ P| 40| 41| 22| 43| 44| 45| 46| 47| 48| 49
1,%———— +| === -1*|F|F|F]|-|-—--|F|--|—-|F|F|F|F|F|F|F+|-|F|F|F+|-=-|F|-=-]|-|-]-|FVF|-]--]--]-|*]|-
B8 -| -|-|- +| ||| -]+ |*+|+|+| |- -|-|F|F+|F|-|+|+|+|+]|+|+]|+ Ll A B e e e e e e e e e e e e e
2128 - === =+ =] == =]+ |+|+]+]-]|- |+ |V]=|+]+|-=|VI+|VIV|I+]|=]=|+]|+|+|+]=]==|=-]=4+|=-|+]=-|=-|-]|=-|V]|-
Bl | | | ==+ === =)+1+|++] ==+ =+ ]|+1=|+]|+|V]+|+|+]|+]+]| =] =)+ ]|+|+|+]|=]=|=|=|VI+]|=|+]|=|=|=|=|+]|-

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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LIMITACIONES DEL ENSAYO

e El sistema APl 50 CHL estd destinado a la
identificacion de las especies presentes en la base de
datos (consultar la Tabla de Identificacion al final de la
presente ficha técnica), y sélo a ellas. No puede
utilizarse para identificar otros microorganismos ni para
excluir su presencia.

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

RESULTADOS ESPERADOS

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

METODOLOGIA

TABLA DE IDENTIFICACION

BIBLIOGRAFIA

TABLA DE SiIMBOLOS

PRESTACIONES

Se han ensayado 944 cepas de diversos origenes, asi

como cepas de coleccidn pertenecientes a especies de la

base de datos:

- 81,36% de las cepas han sido identificadas
correctamente (con o sin ensayos complementarios).

- 6,99% de las cepas no han sido identificadas.

-11,65% de las cepas se han identificado
incorrectamente.

ELIMINACION DE LOS RESDUOS

Eliminar los reactivos utilizados o no utilizados ,asi
como,los materiales de un solo uso contaminados
,siguiendo los procedimientos relativos a los productos
infecciosos o potencialmente infecciosos .

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

TTTDT

ATCC es una marca utilizada,depositada y/o registrada perteneciente a American Type Culture Collection.
CLSI es una marca utilizada, depositada y/o registrada perteneciente a Clinical and Laboratory Standards Institute Inc.
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yopi© 50 CHL Medium VD
Lactobacillus e generi affini
INTRODUZIONE E OBIETTIVO DEL TEST AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Il terreno APl 50 CHL Medium, finalizzato allidentifica- ® Per diagnostica in vitro e per controllo

zione del genere Lactobacillus e dei generi affini, & pronto
per l'uso e consente di studiare la fermentazione dei
49 zuccheri della galleria API 50 CH.

PRINCIPIO

Il microrganismo in esame &€ messo in sospensione nel
terreno, quindi viene inoculato in ogni provetta della
galleria. Durante l'incubazione il catabolismo dei glucidi
produce acidi organici che fanno virare l'indicatore di pH. |
risultati ottenuti costituiscono il profilo biochimico che,
grazie ad un software di identificazione, permette di
identificare il microrganismo.

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE (10 test)

- 10 fiale di API 50 CHL Medium
- 1 scheda tecnica

COMPOSIZIONE DEL TERRENO

API 50 CHL Polipeptone 1049

Medium (origine bovina/suina)

10 ml Estratto di lievito 59
Tween 80 1 mi
Fosfato dipotassico 29
Acetato di sodio 59
Citrato diammonico 2g
Solfato di magnesio 0.20g
Solfato di manganese 0.05¢g
Bromocresolo porpora 017g
Acqua demineralizzata 1000 ml

pH : 6.7-7.1

Le quantita indicate possono essere modificate in funzione dei
titoli delle materie prime.

REATTIVI E MATERIALE NECESSARI MA NON
FORNITI

Reattivi

- Galleria AP1 50 CH (Cod. 50 300)

- McFarland Standard (Cod. 70 900), punto 2 della
scala o
DENSIMAT (Cod. 99 234) o Densitometro ATBT

- Software di identificazione apiweb™ (Cod. 40 011)
(consultare bioMérieux)

- Olio di paraffina (Cod. 70 100)

- Agar MRS (Cod. 42 602)

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

5 ml (Cod. 20 150)

Materiale

- Pipette o PSlpette

- Porta-fiale

- Proteggi-fiala (piccolo e grande)

- Tamponi

- Attrezzatura generica per laboratorio di batteriologia

microbiologico.
¢ Esclusivamente per uso professionale.
¢ Questa confezione contiene dei componenti di origine
animale. Poiché i controlli sull'origine e/o sullo stato
sanitario degli animali non possono garantire in maniera
assoluta che questi prodotti non contengano nessun
agente patogeno trasmissibile, si raccomanda di
manipolarli con le precauzioni d'uso relative ai prodotti
potenzialmente infettivi (non ingerire, non inalare).
| prelievi, le colture di lieviti ed i prodotti seminati devono
essere considerati come potenzialmente infettivi e
devono essere manipolati in maniera appropriata. Le
tecniche di asepsi e le precauzioni duso per la
manipolazione dei lieviti 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 informazioni complementari
sulle precauzioni nella manipolazione, fare riferimento a
"Biosafety in  Microbiological and  Biomedical
Laboratories — CDC/NIH — Ultima edizione", oppure alla
legislazione in vigore nel paese di utilizzazione.
¢ Non utilizzare i terreni dopo la data di scadenza.
¢ Prima dell'uso, controllare I'integrita delle fiale.
e Prima delluso, riportare i terreni a temperatura
ambiente.
e Aprire le fiale delicatamente come segue :
- Inserire la fiala nel proteggi-fiala.
- Impugnare la fiala in posizione verticale
(cappuccio bianco rivolto verso I'alto).
- Spingere bene in fondo il cappuccio.
* Modello 1 :
- Appoggiare la prima falange del pollice
sulla parte inclinata del cappuccio.
- Premere con il pollice sulla base della
parte inclinata del cappuccio fino a
rompere l'estremita della fiala.

{ * Modello 2 :

-—

L

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

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

- Togliere delicatamente il cappuccio.

e 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.

¢ Linterpretazione 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.
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CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

| 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 la galleria API 50 CH.

| microrganismi da identificare devono essere prima isolati
su un terreno di coltura adatto, secondo le normali
tecniche batteriologiche.

PROCEDIMENTO
Selezione delle colonie

o Verificare la purezza del ceppo.

e Coltivarlo su agar MRS per 24 ore, in anaerobiosi, a
30°C o 37°C. La temperatura di incubazione varia a
seconda dell'origine del ceppo.

e Verificare la sua appartenenza ai batteri lattici: batteri
Gram (+), catalasi (-), non sporulati, anaerobi (obbligati
o facoltativi), in grado di crescere su terreno MRS.

e Se si utilizzano ceppi liofilizzati o congelati, eseguire
2 sub-colture in brodo MRS prima dell'isolamento
sullagar MRS.

Preparazione della galleria
Vedere la scheda tecnica del’API 50 CH.

Preparazione dell'inoculo

e Con il DENSIMAT o con il Densitometro ATBTM :
- Aprire una fiala di APl 50 CHL Medium come indicato
al paragrafo "Avvertenze e Precauzioni".
- Prelevare varie colonie identiche
- Eseguire una sospensione di opacita uguale al punto
2 di McFarland nella fiala di APl 50 CHL Medium.

e Senza il DENSIMAT od il Densitometro ATB :

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

- Utilizzando un tampone prelevare tutti i batteri della
coltura.

- Eseguire una sospensione densa (S) nella fiala.

- Aprire una fiala di API Suspension Medium (5 ml)
come indicato al paragrafo "Avvertenze e
Precauzioni".

- Eseguire una sospensione di opacita uguale al punto
2 di McFarland trasferendo nella fiala un certo numero
di gocce della sospensione S: annotare il numero delle
gocce (n).

- Aprire una fiala di API 50 CHL Medium come indicato
al paragrafo "Avvertenze e Precauzioni" e inoculare la
fiala con il doppio del numero di gocce della
sospensione S (ossia 2n).

e Omogeneizzare.

Inoculo della galleria

e Distribuire I'API 50 CHL Medium cosi inoculato soltanto
nelle provette e coprire i test con olio di paraffina.

e Incubare a 29°C + 2°C o 36°C + 2°C, in aerobiosi, per
48 ore (+ 6 ore).

LETTURA E INTERPRETAZIONE

Lettura della galleria
(vedere la scheda tecnica dellAPI 50 CH).

e Leggere dopo 48 di incubazione.

e Siricerca in ogni provetta l'acidificazione prodotta che si
traduce nel viraggio al GIALLO del bromocresolo
porpora contenuto nel terreno.

Per il test esculina (provetta n° 25) si osserva un
viraggio dal porpora al NERO.

¢ Registrare i risultati sulla scheda dei risultati.

Interpretazione

Il profilo biochimico cosi ottenuto pud essere identificato,
a partire dalla base dei dati (V5.1), tramite il software di
identificazione apiwebTM.

NOTA:

Il profilo biochimico pud anche essere utilizzato, insieme
ad altri risultati, per uno studio tassonomico.

CONTROLLO DI QUALITA

| terreni e le gallerie sono sottoposti a controlli di qualita sistematici nelle diverse fasi del ciclo produttivo. Inoltre
I'utilizzatore puo effettuare un controllo batteriologico dei test della galleria utilizzando il ceppo :

1.
2. Lactobacillus paracasei ssp paracasei

Lactobacillus plantarum ATCC® 14917 ol ceppo seguente:
NCFB 206 o ATCC BAA-52

ATCC: American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.
NCFB : National Collection for Food Bacteria (=NCDO), Institute of Food Research, Reading Laboratory, Earley Gate, Reading
RG6 6BZ, ENGLAND
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E’ responsabilita dell’utilizzatore assicurarsi che il controllo di qualita corrisponda a quando previsto dalla legislazione

vigente.
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LIMITI DEL METODO

o |l sistema API 50 CHL & destinato unicamente
all'identificazione delle specie incluse nella base dei dati
(vedere la Tabella d'ldentificazione alla fine di questa
scheda tecnica). Non pud essere utilizzato per
identificare altri microrganismi o per escluderne la
presenza.

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

RISULTATI ATTESI

Per i risultati attesi per le differenti reazioni biochimiche
far riferimento alla Tabella di Identificazione alla fine di
questa scheda tecnica.

PROCEDIMENTO
TABELLA DI IDENTIFICAZIONE

BIBLIOGRAFIA

TABELLA DEI SIMBOLI

PERFORMANCE

Sono stati testati 944 ceppi di origine diversa e ceppi di

collezione appartenenti alle specie presenti nella base dei

dati :

- I'81,36% dei ceppi & stato correttamente identificato
(con o senza test complementari).

- i1 6,99% dei ceppi non ¢ stato identificato.

- I'11,65% dei ceppi non é& 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 in conformita alla
legislazione vigente.

TTTD

CLSI & un marchio utilizzato, depositato e/o registrato di proprieta di Clinical and Laboratory Standards Institute Inc.
ATCC & un marchio utilizzato, depositato e/o registrato di proprieta di American Type Culture Collection.
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yopi®50 CHL Medium IVD
Lactobacillus e semelhantes
INTRODUGAO E OBJECTIVO DO TESTE PRECAUGOES DE UTILIZAGAO
O meio APl 50 CHL Medium destinado a identificagédo do e Para diagnéstico in vitro e para controlo

geénero Lactobacillus e germes semelhantes esta pronto a
usar e permite o estudo da fermentagdo dos
49 agucares da galeria APl 50 CH.

PRINCIiPIO

O microrganismo a analisar é colocado em suspensao no
meio e depois inoculado em cada tubo da galeria.
Durante a incubacéo, o catabolismo dos glucidos produz
acidos orgénicos que provocam a viragem do indicador
de pH. Os resultados obtidos constituem o perfil
bioquimico permitindo a identificagdo do microrganismo
com o sistema de identificagéo.

APRESENTAGAO (Embalagem de 10 testes):

- 10 ampolas de API 50 CHL Medium
- 1 folheto informativo

COMPOSIGAO DO MEIO

API 50 CHL Polipeptona 1049

Medium (origem bovina/porcina)

10 ml Extracto de levedura 59
Tween 80 1 mi
Fosfato dipotassico 29
Acetato de sddio 5¢
Citrato diamoénio 29
Sulfato de magnésio 0,20 g
Sulfato de manganésio 0,05¢
Bromocresol Purpura 0,17 g
Agua desmineralizada 1000 ml
pH:6,7-7,1

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

REAGENTES E MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO
FORNECIDOS
Reagentes

- Galerias APl 50 CH (Ref. 50 300)

- McFarland Standard (Ref. 70 900), ponto 2 ou
DENSIMAT (Ref. 99 234) ou Densitometro ATBTM

- Programa de identificagio apiweb™ (Ref* 40 011)
(consultar a bioMérieux)

- Oleo de parafina (Ref. 70 100)

- Meio MRS (Ref. 42 602)

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

5 ml (Ref. 20 150)

Materiais

- Pipetas ou PSlpetas

- Suporte de ampolas

- Suporte para protecgdo de ampolas (pequenos e
grandes modelos)

- Zaragatoas/swabs

- Equipamento geral de laboratério de bacteriologia

microbioldgico

¢ Unicamente para uso profissional.

e Este dispositivo contém componentes de origem animal.
O controlo da origem e/ou do estado sanitario dos
animais ndao 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®, 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 edicdo", ou a

regulamentagéo em vigor no pais de utilizagéo.

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

e Antes da utilizacdo, assegurar-se de que as ampolas
nao estdo danificadas.

e Antes da utilizagao,
temperatura ambiente.

e Abrir cuidadosamente as ampolas,
indicado:

- Colocar a ampola no protector de ampola.

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

- Fechar bem a tampa.

* Modelo 1:

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

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

* Modelo 2:

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

- Retirar a ampola do protector de ampola e
conserva-lo para uma posterior utilizagao.
- Retirar delicadamente a tampa.

O comportamento funcional apresentado é obtido com o

procedimento indicado neste folheto informativo.

Qualquer desvio a metodologia pode alterar os

resultados.

A interpretacdo 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.

deixar os meios atingir a

como abaixo

!

!
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CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO

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

AMOSTRAS (COLHEITA/COLETA E PREPARAGAO)

O APl 50 CHL Medium 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
Selecgdo das colonias

o Verificar a pureza da estirpe/cepa.

e Cultiva-la em meio MRS gelosado 24 H a 30°C ou 37°C
em anaerobiose. A temperatura de incubacao varia
consoante a origem da estirpe/cepa.

o Verificar se a estirpe/cepa pertence as bactérias
lacticas : bactérias Gram (+), catalase (-), ndo
esporulados, anaerobios (estrictos ou facultativos), que
cultivam em meio MRS.

e Se as estirpes/cepas liofilizadas ou congeladas forem
utilizadas, efectuar 2 subculturas em caldo MRS antes
do isolamento em meio MRS gelosado.

Preparacgao da galeria
Consultar o folheto informativo API 50 CH.

Preparacao do inéculo

e Com o DENSIMAT ou Densitometro ATBTM:;

- Abrir uma ampola de APl 50 CHL Medium como
indicado no paragrafo "Precaugdes de utilizacdo".

- Colher/coletar varias colonias idénticas.

- Efectuar uma suspensao de opacidade equivalente a
2 de McFarland na ampola de APl 50 CHL Medium.
Esta suspensdo deve ser utilizada logo apés a sua
preparagéo.

e Sem o DENSIMAT ou Densitémetro ATB :

- Abrir uma ampola de API Suspension Medium (2 ml)
como indicado no paragrafo "Precaugdes de
utilizagcdo", ou utilizar um tubo contendo agua
destilada estéril sem aditivo.

- Colher/coletar todas as bactérias da cultura, utilizando
uma zaragatoa/swab.

- Efectuar uma suspenséo densa (S) na ampola.

- Abrir uma ampola de API Suspension Medium (5 ml)
como indicado no paragrafo "Precaugdes de
utilizagao".

- Efectuar uma suspenséo de opacidade equivalente a
2 de McFarland transferindo um certo numero de
gotas da suspenséo (S) : anotar este numero de gotas
(n).

- Abrir uma ampola de APl 50 CHL Medium como
indicado no paragrafo "Precaugdes de utilizagdo" e
inocular com 2 vezes o numero de gotas encontrado
(ou seja 2n).

Esta suspensdo deve ser utilizada logo apds a sua
preparagéo.
e Homogeneizar.

Inoculagao da galeria

e Distribuir APl 50 CHL Medium assim inoculado
unicamente nos tubos e cobrir os testes com 6leo de
parafina.

e Incubar a 29°C + 2°C ou 36°C + 2°C, em aerobiose
durante 48 horas (+ 6 horas).

LEITURA E INTERPRETAGAO
Leitura da galeria
(consultar o folheto informativo API 50 CH)

e Ler apos 48 horas de incubagéo.

e Procurar em cada tubo a acidificagdo produzida que se
traduz pela viragem a AMARELO do purpura de
bromocresol contido no meio.

Para o teste da esculina (tubo n° 25), observa-se uma
viragem da cor purpura a NEGRO.

e Escrever os resultados na ficha de resultados.

Interpretacao

O perfil bioquimico assim obtido pode ser identificado a
partir da base de dados (V5.1), com um sistema de
identificagdo apiwebTM.

NOTA:

O perfil bioquimico pode igualmente ser utilizado com
outros resultados para um estudo taxonémico.

CONTROLO DE QUALIDADE

Os meios e galerias sao sujeitos a controlos de qualidade sistematicos nas diferentes etapas do seu fabrico. Além disso,
o utilizador pode efectuar um controlo bacteriolégico dos testes da galeria, preferencialmente com a estirpe/cepa
1. Lactobacillus plantarum ATCC® 14917 ou com a estirpe/cepa seguinte :

2. Lactobacillus paracasei ssp paracasei
ATCC:

NCFB :
RG6 6BZ, ENGLAND

NCFB 206 ou ATCC BAA-52
American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.
National Collection for Food Bacteria (=NCDO), Institute of Food Research, Reading Laboratory, Earley Gate, Reading
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E da responsabilidade do
legislagao local em vigor.

utilizador assegurar que o controlo de qualidade é efectuado

conformidade com a
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LIMITES DO TESTE

e O sistema APl 50 CHL destina-se a identificacdo das
espécies presentes na base de dados (consultar o
Quadro de Identificagdo no final do folheto informativo),
e apenas a estas. Pode ser utilizado para identificar
outros microrganismos ou excluir a sua presenga.

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.

PROCEDIMENTO
QUADRO DE IDENTIFICAGAO

BIBLIOGRAFIA

QUADRO DE SiIMBOLOS

COMPORTAMENTO FUNCIONAL

Foram testadas 944 estirpes/cepas de diversas origens e
estirpes/cepas de colecgdo pertencentes as espécies da
base de dados :

- 81,36% das estirpes/cepas foram correctamente
identificadas (com ou sem testes complementares).

- 6,99% das estirpes/cepas nao foram identificadas.

- 11,65% das estirpes/cepas foram mal identificadas.

ELIMINAGAO DE RESIDUOS

Eliminar os reagentes utilizados ou n&o utilizados, bem
como o0s materiais descartaveis contaminados, em
conformidade com os procedimentos relativos aos
produtos infecciosos ou potencialmente infecciosos.

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

p.
p. |l
p. 1l
p

CLSI é uma marca utilizada depositada e/ou registada, propriedade exclusiva da Clinical and Laboratory Standards Institute, Inc.
ATCC é uma marca utilizada, depositada, e/ou registada, propriedade exclusiva da American Type Culture Collection.

Brasil: Distribuido por bioMérieux Brasil, S.A. - Estrada do Mapu3, 491 - Jacarepagua - R.J. - CEP 22710-261

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

Prazo de Validade, N° de Lote, N° de Registro de Ministério da Satde e Responsavel Técnico:
VIDE EMBALAGEM
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Lactobacillus ka1 OXETIKA yévn

IVD

NEPIAHWH KAI ENEZHIMHZH

To API 50 CHL Medium, To otroio TrpoopideTal yia Tnv
TautoTroinon Tou yévoug Lactobacillus kal Twv OXETIKWV
yevwy, eival éva UAIKO €TOINO TTPOG XProrn, TO OTToio
EMTPETTEI TN MEAETN TNG UPwonNG Twv 49 udatavepdkwy
oTtnv Taivia API 50 CH.

APXH MEGOAOY

‘Eva  evaiwpnua dnuioupyeital  0To  UAIKO PE  TOV
MIKpoopyaviopud  TIpog  €E£TOCON KAl KOTOTIV — KABE
OwAnvdapIo TNG Taviag evo@BaApileTal Je TO Evalwpnua.
Kard 71n Odidpkeia Tng €mWwacng, ol  udoTAvOPAKES
CupwvovTal g€ o&éa Ta oTToia TTPOKaAOUV peiwan Tou pH,
TTOU avixveueTal amd Tnv aAAayr) OTO XPWHa Tou OeikTn.
Ta aTmmoTeAéOHOTO GUYKPOTOUV TO BIOXNUIKO TTPOIA, TO
OTT0i0 XpnolpoTTolgiTal atrd To AoyIoHIKG TAUTOTTOINONG Yia
Va TOUTOTTOINOEI TO OTEAEXOG.

NMEPIEXOMENO THX XYZKEYAZIAZ (Zuokeuaoia yia
10 e€eTdoeig)

- 10 @uoiyyeg API 50 CHL Medium
- 1 e0WKAEIOTO 0ONYIWV

ZYNOEZH TOY YAIKOY

API 50 CHL MoAuTTETTTOVN 1049

Medium (Boeiog/xoipeiog TTpoéAeuon)

10 ml ExkxUMopa uung 59
Tween 80 1ml
Movogivo Pwo@opikd KGAIo 29
O¢giké varpio 59
Movo6EIvo KITPIKO aupwVIO 29
O¢ikd PayvAoio 0.20g
Oelkd payyavio 0.05¢g
Wdeg TNG BPWHOKPETOANG 0.17 g
Atioviopévo Udwp 1000 ml

pH : 6.7-7.1

O1 avaypa@dueveg TTOoOTNTEG PTTOPOUV va puBuifovTal avdAoya
ME TOV TITAO TWV TTPWTWV UAWV TTOU XPNOIKOTTOIOUVTAI.

ATMAITOYMENA MH NTAPEXOMENA ANTIAPAZTHPIA
KAI YAIKA

AvTidpacThpia

- Tawvieg API 50 CH (Ref. 50 300)

- McFarland Standard (Ref. 70 900), onugio 2 atnv
KAipaka n
DENSIMAT (Ref. 99 234) 1 ATBTM Densitometer

- Noyliopikd TauTtotroinong apiweb™ (Ref. 40 011)
(oupBouAeuBeite TNV bioMérieux)

- Mineral oil (Ref. 70 100)

- Ayap MRS (Ref. 42 602)

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

5 ml (Ref. 20 150)

YAIkda

- Mimrérteg § PSlpettes

- Eoxdpa yia euoiyyeg

- Mikp€G Kal JeYGAEG TTPOCTATEUTIKEG CUCKEUEG QUOTYYWV
- ZTUAeoi

- [evikog pikpoBloAoyikdg epyaaTnplakog eEOTTAIGHOG

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ

e [Ma in vitro d1ayvWOTIKA XPAON Kal MIKPORIOAOYIKO
éAeyyo.

o ATTOKAEIOTIKA YIO ETTAYYEAPATIKA XPAON.

e AuTl n ouokeuaoia TTEPIEXEl  TTpoidvTa  {WIKAG

TpoéAeuong. oTotmoinuévn yvwon TG TTIPOEAEUCNG

f/Kar TNG UYEIOVOMIKAG KOTAoTaoNG Twv (JWwv Ogv

€Eyyudtal  TAAPWG TNV  amoudia  PETAdIBOPEVWV

TaBoyévwy TTapayéviwy. I’ autd ouvioTdtal autd Ta

Tpoidvta  va  avTigeTwiovTal WG duVNTIKWG

MOAUCHOTIKA Kal HPE TAPNON TWwWV OUVABWV METPWV

ao@aAgiog (va pnv Aappdvovtal ammd TNV TIETTTIKA 1 TV

QAVATTIVEUOTIKR 000).

OMa 1o Seiypata, o1 HIKPOPIOKEG KAAAIEPYEIEG Kal TO

evopOaApiouéva Tpoidvta Ba TpéTel va BewpoulvTal

MOAUGHOTIKG Kal va  QvTIMETWTTICOVTOI  KATOAAAAWG.

ACoNTITEG TEXVIKEG KOl Ol OUVNOEIG TTPOPUAGEEIS XEIpIooU

yia TN MEAETWMEVN PakTnpiokr oudda Oa TpéTmel va

TnpouvTal o€ OAn Tnv dIdpKeld TnG dlodIKACIAG.

AvogepBeite 0TO £yypago "CLSI® M29-A, Protection of

Laboratory Workers Occupationally Acquired Infections

Approved Guideline — Tpéxouoa avaBewpnon”. Ta

TTPOCOETEG TTPOPUAGEEIS KOTA TO XEIPIOUO, avagpepBeiTe

oto "Biosafety in Microbiological and Biomedical

Laboratories, CDC/NIH — TeAeutaia ékdoon", | oToug

I0XUOVTEG KaVoVvIoUoUG KABE XWpag.

Mn xpnoiyoTrolgiTe UAIKG PETA TNV nuUEPonvia ARENG.

Mpiv amd Tn xprion, BeBaiwbeite 611 01 PUOIYYEG €ival

d0iKTEG.

AopAoTe Ta UAIKA va é\Bouv o€ Bepuokpacia dwpatiou

TIpIV a11d TN XPNnRon.

Av0IETE TIG PUCIYYEG TTPOTEKTIKA WG EEAG :

- TomoBetrioTe TNV GUCIYYa OTNV TTPOCTATEUTIKA
OUOKEUN.

- KpatAoTe Tnv TTpooTateupévn @UOIyya PE TO
éva xépl o€ KABetn B¢on (10 Acukd TTAACTIKO
KGAuppa TTpOG Ta TTAVW).

- MéoTe 1O KAAUPPA TTPOG TO KATW Yyid OO0
peyaAUTepn atrdéoTaon yiveral.

* Movrtédo 1 :

-KaAOyTte 71O emmTEdwPéEVO  TURAPA  TOU
KOAUPPOTOG PE TO Avw PEPOG  TOU
avTixeipa.

- EQapuodote mieon pe tov avrixeipa o€
Kivnon Tmpog Ta €&&w otnv Bdon Tou
EMTTEOWMEVOU TUAPATOG TOU KAAUPMATOG
yila va agaipégete  gmmaloviag TNV
Kopupny TG  @UOIyyag péoa  OTO
KGAupa.

* Movrédo 2 :

-ToTmoBeTACTE TNV AKPN TOU QVTiXEIPA GTO
POBOWTO TUAMA TOU KOAUPUATOG KOl
mMEOTE TIPOG TA  EUTIPOG  yia  va
aQaIPECETE OTTACOVTAG TNV KOPU®H TNG
@UOIYYOG HECQ OTO KAAUMQ.

- BydAte TNV @uolyya ammd Tnv TTPOCTATEUTIKN
OUOKEUN KOl QUAGETE TNV TIPOCTATEUTIKN
OUOKEUN yIa €TTOUEVN XPAOT.

- MpooeKTIKA a@aIpEéoTe TO KAAUMMQ.

-

bioMérieux® SA  EANVIKG - 1



api® 50 CHL Medium

07486G - el - 2007/09

e Ta  Oedopéva amodoong TG  PeBOGdou  TTOU
TTapouciddovtal eA@Bnoav akoAoubwvTag Tn dladikaoia
n otroia UTTOOEIKVUETAI O€ QUTO TO ECWKAEICTO 0BNYIWV.
OmroiadAmrote aAAayr i Tpotrotroinon Tng Oladikagiag
MTTOpEi va eTTNPEATEl T ATTOTEAECUATA.

o H eppunveia Twv atroTEAEOPATWY TNG €EETAONG TTPETTEI VA
yivetal AapBdavovtag utrdyn T0 1I0ToPIKS Tou acBevr, Thv
TIPoéAEUCT TOU SEiYUATOG, TN HOPPOAOYIQ TWV ATTOIKIWYV
KOl Tn MIKPOOKOTTIKI] €IKOVO TOU OTEAEXOUG Kal, Qv
XpelageTal, Ta amoteAéopaTta  ammd  OTTOIEG  GAAEG
e€eTdoEIg £xOuV TTpaypaTtoTToinBei, 1I81aiTepa TIG EEETACEIG
euaioBbnaiag aTa avTIIKPORIaKd.

ZYNOHKEZ ®OYAAZHZ

Ta UNIKG TTpETTEl va UAdooovTal oToug 2-8°C péXpl TNV
nuepopnvia ARENG TTou avaypd@eTal 0TN CUCKEUATIA.

AEIFMATA (ZYAAOI'H KAI MTPOETOIMAZIA)

To API 50 CHL Medium d&ev trpoopiceTal yia atreubeiag
XPAoN ME KAIVIKG i dAAa OgiypaTa.

O1 PIKPOOPYAVIOUOI TTPOG TAUTOTTOINGN TTPETTEI TTPWTA VA
atTopgovwBouUv o€ KATAAANAO UAIKO KOAAIEpYEIOG OUPGWVa
ME TTPOTUTTEG PIKPOPBIOAOYIKEG TEXVIKEG.

OAHTIIEZ XPHZHZ
EmiAoyn Twv atroikiwv

o EAEyETE TNV KABAPOTNTA TOU OTEAEXOUG.

o KaMigpyeioTe 10 o€ dyap MRS, kai emwdoTe avagpoBia
yia 24 wpeg atoug 30 ) 37°C. H Bepuokpaaia emwaong
eCapTdral aTrd TNV TTPOEAEUCN TOU OTEAEXOUG.

o EAEyETe 6T avAkel OTNV  OJAdO TWV  YOAGKTIKWY
Boktnpiwv : Gram (+), kataAdon (-), pn-oxnuati¢ovra
omépia, avaepofia  (duvnTikd 1 evioTe OECUEUTIKA)
BakTApIa, Ta otroia avaTrTugoovTal o€ dyap MRS.

e EQv xpnoigotrololvtal OTEAEXN TIOU €XOUV  UTTOOTEI
wuxpen gnpavon n €xouv KarayuxOei, avakaAAigpyEioTe
0Uo Qopég ae wud MRS mpiv ammd Tnv amoudvwon o€
dyap MRS.

MpoeToipacia TNG Talviag
BA&tTe TO e0wkAgIoTO 00nYyIWY Tou API 50 CH.

MpogToIpaCia TOU EVAIWPAHATOG

e EGQv  xpnoigomroigitar 1O

ATB T™ Densitometer :

- Avoigte pia @uolyya APl 50 CHL Medium étmwg
uttod€eIKvUETAl OTNV TTapdypago “MNpoeldoTToINCEIG Kal
MpoguAdgeig".

- N\APeTE PEPIKEG TTAVOUOIOTUTTEG OTTOIKIEG.

- MpoeToiydoTe  €va  evaiwpnua e
1I00dUvapn ME 2 McFarland oTnv
API 50 CHL Medium.

To evaiwpnua autd TTPETTEl va XPNOIKOTToINBEl apéowg
META TNV TTPOETOINACIAL.

DENSIMAT 1 10

BoAepbdTNTA
@uoIyya

e EGv dev  xpnoigoTroigiTal
ATB Densitometer:

- Avoi¢te pia @uaolyya APl Suspension Medium (2 ml)
OTTWG UTTOOEIKVUETAI otnv TTapdypapo
“MpocidoTtroinoeig kai MPo@UAGEEIS" 1} XPNOIUOTTOINCTE
OTTOI00NTTOTE CWANVAPIO TTEPIEXEI OTEIPO ATTECTAYUEVO
Udwp Xwpig TTPdoBETA.

- NaBete O6Aa T PBokTApia  amd
XPNOIMOTTIOIVTAG £Va OTUAEOD.

- NpoetoipydoTe éva Bapl evaiwpnua (S) péoa otnv
@uaIyya.

- Avoi¢te pia @ualyya APl Suspension Medium (5 ml)

10 DENSIMAT 1 710

v  KaAAiépyeEia

OTTWG UTTOOEIKVUETAl atnv TTapAypPapo
“MpoeidoTroinoeig Kai NMpo@uAdageig".
- MpoeToiydote  éva  evaiwpnpa  Pe  BoAepdTnTa

iIcoduvaun Mde 2 McFarland petagépovrag  évav
OpPICUEVO apIBud oTaydovVWwyY TOU EVAIWPANATOG S uéoa
otV @QUOIyya : KOATOYPAWTE outdv TOV apIBPO Twv
atayévwy (n).

- Avoitte wia @uUolyya APl 50 CHL Medium o6mrwg
uTTodEIKVUETAI OTNV TTapdypa®o “IpocIdoTToINTEIS Kal
MpoguAdaeig" kal evo@BaAuioTe peTagépoviag OSuo
POPEG TOV apIBUS Twv OTAYOVWY TOU EVAIWPAMPATOG S
(®nA. 2n) yéoa oTnVv eUOlyya.

To evaiwpnua autd TTPETTEI va XPNOIKoTToINBEi apéowg
META TNV TTPOETOINATIA.
e OpoyevoTToINaTE.

Evo@BaApionog Tng Taiviag

e [cyioTe T OwAnvdpia (6x1 Ta KUTTENIA) PE  TO
evo@OaApiopévo API 50 CHL Medium, kai KaAUyTe OAeG
TIG £€eTAOEIG PE TTApPAPIVEATIO.

e ETwdoTe agpdfia atoug 29°C + 2°C 4 36°C + 2°C, yia
48 wpeg (+ 6 Wpeg).

ANAINQZH KAI EPMHNEIA

Avdyvwaon Tng Taiviag

(BAéTTe TO E0WKAEIOTO 0ONYIWV Tou APl 50 CH)

e AlodoTe PETA aTTd 48 WPEG ETTWATNG.

e Mia 0OeTikp €&étaon avmioToixei o€ ofivion TTOU
ATTOKAAUTITETAI HECW TNG AAAAYAG Tou BeiKTN 1WdES TNG
BpwpokpeaodAng, TTou TrepIéxeTal oTo UAIKG, og KITPINO.
MNa Tnv e&€taon eokouAivng (owAnvdpio no. 25),
TTapPATNPEEITAI Yo aAAayr} 0To Xpwua atmmd TToppupd OE
MAYPO.

o KataypdyrTe Ta
ATTOTEAEOPATWV.

amoteAéopaTa oTo QUAAO

Epunveia

To BloxnUIKO TIPOQPIA TTOU TTPOKUTITEI VIO TO OTEAEXOG
uTTOpEl Va TAUTOTTOINGEI XPNOIMOTIOIWVTAG TO AOYIOUIKO
TauTtoTroinong apiweb™ e Tn Bdon dedopévwy (V5.1).
ZHMEIQZH :

To BioxnuIKO TTPO@IA ptTopEi £TTioNg va XpnaoiyoTtroinBei pe
GAAQ OTTOTEAECUATA VIO IO TAEIVOUIKT) MEAETN.
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MNOIOTIKOZ EAEIXOZ

Ta UAIKG Kai ol Taivieg eAéyxovTal ouoTNUATIKA o€ diIdpopa aTddIa TNG TTapaywyrg Toug. lNa ekeivoug Toug XpAROTEG TTOU
€mMBOUPOUV va dieEAyouV TIG DIKEG TOUG EEETATEIC TTOIOTIKOU EAEYXOU UE TNV TaAIVia, €ival TIPOTIHOTEPO VA XPNCIUOTIOINGOUV
10 OTéAexog 1. Lactobacillus plantarum ATCC® 14917 1] TO akOAOUBO OTEAEXOG :

2. Lactobacillus paracasei ssp paracasei NCFB 206 4 ATCC BAA-52

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

NCFB : National Collection for Food Bacteria (=NCDO), Institute of Food Research, Reading Laboratory, Earley Gate, Reading
RG6 6BZ, ENGLAND

o 1] 2| 3| 4| 5| 6| 7| 8| 9] 10] 11| 12| 13| 14| 15( 16| 17| 18| 19| 2| 21| 2| 23| 24| 25| B| 27| 28| 29| | 31| 2| 3| 34| B| B 37| B 3| 40| 41| 22| 43| 44| 45| 46| 47| 48| %0

1.1 28] -| -| -| - +| = =] =] =1+|+]|+|+]| === =|+]|=]=|=]+]|+|+|+]+|+]|+]|=]+|+]|+]|=|+|=]=|=|=|+)+]|=| === =|=|+]-|-

Bl -|-]-| - +| === =]+ |*+]|+|+]| -] -] =] =]+ |[+]+|=]|+|+]|+|+]|+|+]|+]|V]F+|+]|+]|-|+|+]|-]-]- Ll I e e e e e e e

212 —| | =l =| =+ =] =| = =]+ |+ ]|+ |+]| =] = —|+ —|+|+|[=|V]|+|VIV]I+]|=]-|+|+|+]|[+]=-|=-]-]1=-1F+|=-1+]|=-|-|=-1=|VI]-]-

Bl || = ==+ === =)++]|++] ==+ =|+]+]=|+]+ + [+ |+ |+ |+ ==+ |+[+[+]-]-|-|- + | =+ === -|*+]|-|-

AtToTeAei euBUVN Tou XpNoTN va die¢dyel Tov MoioTikd ‘EAeyx0 GUUQWVA UE TOUG EKACTOTE TOTTIKOUG IGXUOVTEG KAVOVIOUOUG.

MEPIOPIZMOI MEOOAOY

e To auotnua API 50 CHL Trpoopiletal povadikd yia Tnv
TOUTOTTOINON €KEIVWV Twv €10WV TTOU TTEPIAaPBAvovTal
otn Baon dedopévwy (BAETTe Mivaka TauTotroinong oTo
TENOG auToU TOou €0WKAEIOTOU 0dnylwv). Agv PTTopEi va
Xpnoigotroindei yio va TAUTOTTOINCEI OTTOIOUCDNTTOTE
GAAOUG pIKpoOpyaviouoUG R yia va  OTTOKAEioEl Tnv
TTapouaia Toug.

e Mévov  kaBapég KaAMIEPYEIEG  OTTOKAEIOTIKA
opyaviopoU TTPETTEI VA XPNCIUoTToINBoUV.

EVOG

EYPOZ ANAMENOMENQN AMOTEAEZMATQN

JupBouleuteite Tov Mivaka TautoTroinong oTo TEAOG
autoU TOU €ECWKAEIOTOU OONyIWV yia TO €UPOG TWV
QVAPEVOUEVWY  ATTOTEAEOUATWY  yia  TIG  JIGQOPES
Broxnuikég avTidpdoeig.

AIAAIKAZIA

MINAKAX TAYTOINOIHZHX
ANA®OPEZ APOPOIPA®ION
MINAKAZ YMBOAQN

AMNOAOZzZH

ECetdotnkav 944  oTeAéxn OUANOYNG  Kal  OTEAEXN

dlapdpwy TTPoeAEUCEWY TIOU avrikouv o€ €idn TTou

oupTtrepIAapBdvovTal oTn BAon dedopEvwy :

- 81.36% Twv OTeAEXWV TOUTOTTOIONKAV OWOTA (UE N
XWPIG GUPTTANPWHATIKEG EEETATEIG).

- 6.99% Twv oTeEAEXWV dev TAUTOTTOINBNKAV.

- 11.65% Twv oTeAeXwV TauToTTOINONKAV AavBaouéva.

AMOPPIYH ANMOBAHTQN

ATToppiyTe Ta xpnoidoTroinuéva A un xpnoidotroinuéva
avTidpacThpIa KaBWg Kai OTTOIOOATTOTE dAAa
EMUOAUCUEVA  QVOAWOCIPA  UAIKG  akoAouBwvTag  TIg
d100Ikagieg yia poAuopaTik@ R duvnTIKWG MOAUCUOTIKG
TTpoibvTa.

AtroteAei euBuvn KABe epyaocTnpiou va avTiMETWTTICEl Ta
amméBANTa Kal Ta Uypd €KPONG TTOU TTapdyovTal GUUPWVa
ME TOV TUTTO Kail Tov BaBud emMKIvOUVOTNTAG TOUG KAl va Ta
dlaxeipiCeTal Kal va T atmoppittel () va avaBételr Tn
diaxeipion kal amméppIYPn TOUG) CUPEWVA PE TOUG EKAOTOTE
I0XUOVTEG KOVOVIOUOUG.

oeA. |
oeA. |l
oeA. I
oeA. IV

H ovopaaia CLSI atroteei xpnaoigotroinuévo, Karatebelpévo r/kal kataxwpnuévo eutropikd arfjua ou avrkel otnv Clinical Laboratory kai Standards Institute, Inc.
H ovopaaia ATCC atroTeAei XpnoIJoTToINUEVO, KATATEDEIUEVO /KAl KOTaXwPNUEVO EPTTOPIKG Orjua TTou avrikel atnv American Type Culture Collection.
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yopi®50 CHL Medium

Lactobacillus och narstaende slakten

IVD

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

API 50 CHL Medium, avsett for identifiering av slaktet
Lactobacillus och néarstdende slakten, ar ett bruksfardigt
medium som gor det mdjligt att studera jasning av de
49 kolhydraterna pa API 50 CH-stripset.

METOD

En suspension bereds i mediet med den mikroorganism
som testet avser och varje brunn pa stripset inokuleras
sedan med suspensionen. Under inkubationen jases
kolhydraterna till syror vilket ger ett sankt pH, som i sin tur
pavisas genom fargomslag hos indikatorn. Resultaten
anvands for att bygga upp en biokemisk profil som ger
identifiering av stammen med hjalp av identifierings-
programmet.

KITETS INNEHALL (Kit for 10 tester)

- 10 ampuller med API 50 CHL Medium
- 1 bipacksedel

MEDIETS SAMMANSATTNING

API 50 CHL Polypepton 10¢g

Medium (av nét eller svin)

10 ml Jéastextrakt 59
Tween 80 1 mi
Dikaliumfosfat 29
Natriumacetat 59
Diammoniumcitrat 2g
Magnesiumsulfat 0,20 g
Mangansulfat 0,05¢
Bromkresolpurpur 0,17 g
Avmineraliserat vatten 1000 ml
pH: 6,7-7,1

De angivna mangderna kan justeras beroende pa titern hos
anvanda ramaterial.

REAGENSER OCH NODVANDIGT MATERIAL (SOM
INTE MEDFOLJER)

Reagenser

- API 50 CH strips (Art.nr 50 300)
- McFarland Standard (Art.nr 70 900), punkt 2 pa skalan
eller
DENSIMAT (Art.nr 99 234) eller ATBT™ Densitometer
- apiweb™ programvara for identifiering (Art.nr 40 011)
(kontakta bioMérieux)
- Mineralolja (Art.nr 70 100)
- MRS agar (Art.nr 42 602)
- API Suspensionsmedium, 2 ml (Art.nr 70 700) och
5 ml (Art.nr 20 150)

Material

- Pipetter eller PSlpettes

- Ampullistall

- Sma och stora ampullskydd

- Provtagningspinnar

- Allman utrustning for mikrobiologiskt laboratorium

FORSIKTIGHETSATGARDER

e Anvinds for in vitro-diagnostik och mikrobiologisk
kontroll.

e Endast for professionell anvandning.

e Detta kit innehaller produkter av animaliskt ursprung.
Certifierade data angaende ursprunget och/eller
halsotillstdndet hos djuren garanterar inte total franvaro
av Overforbara patogena agens. Det rekommenderas
darfor att dessa produkter behandlas som potentiellt
infektiosa och handhas enligt sedvanliga
forsiktighetsatgarder (ska inte fortéaras eller inandas).

e Alla prover, odlingar av mikroorganismer och

inokulerade produkter ska anses infektidsa och

behandlas pa ett lampligt satt. Sterilteknik och
sedvanliga forsiktighetsatgarder for att hantera den
speciella gruppen av bakterier ska iakttas under hela
proceduren. Se "CLSI M29-A, Protection of Laboratory

Workers from Occupationally Acquired Infections;

Approved Guideline - Aktuell revidering". For ytterligare

information  angaende  forsiktighetsatgarder  vid

hantering, se “Biosafety in Microbiological and

Biomedical Laboratories - CDC/NIH - Senaste

upplagan" eller de f.n. gallande bestdammelserna i det

aktuella landet.

Anvand inte medier efter utgangsdatum.

Kontrollera att ampullerna éar intakta fore anvandning.

Lat medierna anta rumstemperatur fore anvéndning.

Oppna ampullerna férsiktigt enligt féljande:

- Placera ampullen i ampullskyddet.

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

- Tryck ner locket sa langt som majligt.

* Modell 1 :
- Téck den platta delen av locket med 6vre
delen av tummen.
- Tryck med tummen pa den nedre delen
av lockets platta del for att bryta av
ampullens topp.

5 *Modell 2 :

!

- Satt tummen pa lockets rafflade del och
tryck framat for att bryta av ampullens
topp.

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

e Data angaende prestanda som presenterats har
uppnatts med hjalp av den metod som anges i denna
bipacksedel. Varje andring i utférandet kan paverka
resultaten.

e Tolkning av testresultaten skall gdéras med hansyn till
patientens anamnes, provkallan, kolonimorfologi och
mikroskopisk morfologi hos stammen och, om
nodvandigt, resultaten av andra utférda tester, speciellt
antibiotikakanslighet.

!
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FORVARING

Media ska forvaras vid 2-8°C fram till utgadngsdatum som
anges pa forpackningen.

PROVER (INSAMLING OCH PREPARERING)

Api 50 CHI Medium ar inte avsett for direkt anvandning
med kliniska eller andra prover.

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

BRUKSANVISNING
Val av kolonier

o Kontrollera stammens renhet.

e Odla den pa MRS agar och inkubera anaerobt i
24 timmar vid 30 eller 37°C. Inkubationstemperaturen
beror pa stammens ursprung.

Kontrollera att den tillhér gruppen laktobakterier:
Gram (+), katalas (-), icke-sporbildande, anaeroba
(fakultativt eller ibland obligat) bakterier som vaxer pa
MRS agar.

Om frystorkade eller frysta stammar anvands, odla ut
dessa tva ganger i MRS buljong fére isolering pa MRS
agar.

Preparering av stripset
Se bipacksedeln for APl 50 CH.

Beredning av inokulatet

e Om DENSIMAT eller ATB™ Densitometer anvands :
- Oppna en ampull med APl 50 CHL Medium som
angivet i avsnittet “Forsiktighetsatgarder”.
- Plocka flera identiska kolonier.
- Bered en suspension med en turbiditet motsvarande
2 McFarland i ampullen med API 50 CHL Medium.
Suspensionen maste anvandas direkt efter beredning.

e Om DENSIMAT eller ATB Densitometer inte anvands:

- Oppna ampullen med API Suspensionsmedium (2 ml)
som angivet i stycket “Forsiktighetsatgarder” eller
anvand ett annat rér innehallande 2 ml sterilt
destillerat vatten utan tillsatser.

- Plocka alla kulturer fran odlingen med hjalp av en
bomullistopp.

- Bered en trégflytande suspension (S) i ampullen.

- Oppna en ampull med API suspensionsmedium (5 ml)
som beskrivet i avsnittet "Forsiktighetsatgarder”.

- Bered en suspension med en turbiditet motsvarande
2 McFarland genom att 6verfora ett bestamt antal
droppar av suspension S till ampullen: anteckna
antalet droppar (n).

- Oppna en ampull med APl 50 CHL Medium som
beskrivet i avsnittet "Forsiktighetsatgarder”. Inokulera
genom att Overféra dubbla antalet droppar av
suspensionen S (d.v.s. 2n) till ampullen.

Suspensionen maste anvandas direkt efter beredning.

e Homogenisera.

Inokulering av stripset

e Fyll brunnarna (inte kupolerna) med det inokulerade
APl 50 CHL Mediet och tack over testerna med
mineralolja.

¢ Inkubera aerobt vid 29°C + 2°C eller 36°C + 2°C, under
48 timmar (+ 6 timmar).

AVLASNING OCH TOLKNING

Avlasning av stripset

(Se bipacksedeln for APl 50 CH).

o Avlas efter 48 timmars inkubation.

e Ett positivt test motsvaras av den surgdrning som
pavisas av bromkresolpurpur i mediet som skiftar till
GULT.

For eskulintestet (brunn nr 25) iakttas en fargférandring
fran lila till SVART.

¢ Anteckna resultaten pa rapportbladet.

Tolkning

Den biokemiska profil som erhallits for stammen kan
identifieras med hjalp av apiweb™ programvara for
identifiering (V5.1).

OBS:

Tilsammans med andra resultat kan den biokemiska
profilen anvandas for en taxonomisk studie.

KVALITETSKONTROLL

Medier och strips genomgar systematisk kvalitetskontroll vid flera olika steg i tillverkningen. Fér de anvandare som
Onskar utféra egna tester for kvalitetskontroll av stripset, rekommenderas anvandning av stammen 1. Lactobacillus

plantarum ATCC® 14917 eller en av féljande stammar:
2.

Lactobacillus paracasei ssp paracasei NCFB 206 eller ATCC BAA-52

ATCC: American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.
NCFB : National Collection for Food Bacteria (=NCDO), Institute of Food Research, Reading Laboratory, Earley Gate, Reading
RG6 6BZ, ENGLAND

o 1| 2| 3| 4| 5| 6| 7| 8| 9] 10] 11| 12| 13| 14| 15[ 16| 17| 18| 19| D| 21| 2| 23| 24| 25| B| 27| 8| 29| D| 31| 2| 3| 34| B| B 37| B 3| 20| 41| 2| 3| 44| 45| 46| 47| 48| %0
1.1 28] =] = = =|+|+]| == =] =1+|+]|+|+]|=|=| =] =]+ =] =|=]+|+|+|+]|+]|+|+]|=]+]+[+]|=|+]|=|=|=|=|+1+|=] === =] =]+|-=]|-
Bl - || =|+|+|==|=| =]+ ]|+]|+]|+]|=|=|=|=|+|+]+]| -]+ + |+ |+ |+ |+ |V]+]|+|[+]|=]F+]|+]|-| -] =|++|=-]=-]=-|-|=]|-]|*]-]|-
2124 —| | =1 =| =+ =] =| = =]+ ]|+ ]|+ |+]| -] - —|+ - + | =|V]|+|V|IV]I+|=]-=|+|+|+]|+]|=-|=|=-]=]1=01F+]|=-1+]|=|=|=-]=-|VI]-]-
Bl | | = ==+ === =)+ |+ ]+ |+ =+ =]+ =|+]+|V|I+]|+|+|+]+]| = =|+|+|+]|+]|=|=|=]= + | =+ --]1-]-l+]|-]-

Det ar anvandarens ansvar att utféra kvalitetskontroll i enlighet med de lokalt tillampliga bestdmmelserna.
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METODENS BEGRANSNINGAR

e API 50 C CHL systemet ar avsett endast for identifiering
av de arter som ingar i databasen (se
Identifieringstabellen i slutet av denna bipacksedel). Det
kan inte anvandas for identifiering av andra
mikroorganismer eller for att utesluta deras narvaro.

e Endast rena kulturer fran en enda organism bor
anvandas.

FORVANTADE RESULTAT

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

METOD

IDENTIFIERINGSTABELL
REFERENSLITTERATUR

SYMBOLER

PRESTANDA

944 kommersiellt tillgangliga stammar och stammar av

olika ursprung, tillhérande arter upptagna i databasen,

testades:

- 81,36% av stammarna identifierades korrekt (med eller
utan kompletterande tester).

- 6,99% av stammarna identifierades inte.

- 11,65% av stammarna blev felidentifierade.

AVFALLSHANTERING

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

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

w o 0o

CLSI &r ett patentsokt och/eller registrerat varumarke som anvands och tillhér Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.
ATCC ar ett patentsokt och/eller registrerat varuméarke som anvands och tillhér American Type Culture Collection.
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yopi®50 CHL Medium

Lactobacillus og relaterede genera

IVD

RESUME OG FORKLARING

AP| 50 CHL medium, som er beregnet til identifikation af
genus Lactobacillus og relaterede genera, er et brugsklart
medium, der tillader fermentation af de 49 kulhydrater pa
API 50 CH stip'en med henblik pa identifikation.

PRINCIP

Der skabes en suspension i mediet med de
mikroorganismer, der skal testes, og hvert rgr pa strip'en
inokuleres  dernaest med  suspensionen.  Under
inkubationen fermenteres kulhydraterne til syrer, der
danner et fald i pH-veerdien, som detekteres ved
andringen i indikatorens farve. Resultaterne udger den
kemiske profil, der anvendes af identifikationssoftwaren til
identifikation af stammen.

KITTETS INDHOLD (kit til 10 tests)

- 10 ampuller med API 50 CHL medium
- 1 indleegsseddel

SAMMENSATNING AF MEDIET

API ?0 CHL Polypepton 1049

Medium (okse-/svineoprindelse)

10 ml Geerekstrakt 5g
Tween 80 1 mi
Dikaliumfosfat 29
Natriumacetat 59
Diammoniumcitrat 29
Magnesiumsulfat 0,20 g
Mangansulfat 0,05¢g
Bromkresolpurpur 0,17 g
Demineraliseret vand 1000 ml

pH:6,7-7,1

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

NODVENDIGE MEN IKKE MEDFALGENDE
REAGENSER OG MATERIALER

Reagenser

- API 50 CH strips (Ref. 50 300)

- McFarland Standard (Ref. 70 900), punkt 2 pa skalaen
eller
DENSIMAT (Ref. 99 234) eller ATB™ Densitometer

- apiweb™ identifikationssoftware (Ref. 40 011) (spgrg
bioMérieux)

- Mineralsk olie (Ref. 70 100)

- MRS agar (Ref. 42 602)

- API Suspensionsmedium, 2 ml (Ref. 70 700) og

5 ml (Ref. 20 150)

Materiale

- Pipetter eller PSlpetter

- Ampul-stativ

- Sma og store ampulbeskyttere

- Vatpinde

- Almindeligt laboratorieustyr til mikrobiologi

ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER

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 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  vyderligere forsigtighedsforanstaltninger  ved

handtering henvises til "Biosafety in Microbiological and

Biomedical Laboratories — CDC/NIH — seneste udgave",

eller de bestemmelser, der aktuelt anvendes i det

enkelte land.

Medierne ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

Kontrollér inden brug, at ampullerne er intakte.

Lad medierne antage stuetemperatur fgr brug.

Abn forsigtigt ampullerne som fglger:

- Anbring ampullen i ampulbeskytteren.

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

- Tryk haetten sa langt ned som muligt.

* Model 1 :

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

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

% *Model 2 :

!

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

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

- Tag forsigtigt haetten af.

De fremlagte praestationsdata blev fundet ved

anvendelse af den procedure, der er angivet pa denne

indleegsseddel. Enhver aendring eller modifikation af

denne procedure kan pavirke resultaterne.

Ved fortolkning af testresultaterne skal der tages hgjde

for patientens sygehistorie, pravens kilde, koloniens og

mikroskopiens morfologi for stammen samt om

ngdvendigt resultaterne af eventuelle andre udfgrte

praver, specielt de antibakterielle falsomhedsmeanstre.

!
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OPBEVARINGSBETINGELSER

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

PROVER (INDSAMLING OG PRAPARERING)

APl 50 CHL-medium ma ikke bruges direkte sammen
med kliniske eller andre prover.
De mikroorganismer, der skal identificeres, skal forst

isoleres pa et egnet dyrkningsmedium i
overensstemmelse med standard mikrobiologiske
teknikker.

BRUGSANVISNING

Udvaelgelse af kolonierne

o Kontrollér stammens renhed.

e Dyrk det pa MRS-agar og inkubér anaerobt i 24 timer
ved 30 eller 37°C. Inkubationstemperaturen afhaenger af
stammens oprindelse:

o Kontrollér, at den tilhgrer gruppen af
meelkesyrebakterier:
Gram-positiv, katalasenegativ, ikke-sporedannende,

anaerobe (fakultative eller obligate) bakterier, der vokser
pa MRS-agar.

e Hvis der anvendes frysetgrrede eller frosne stammer,
skal der skabes subkulturer to gange i MRS-bouillon
inden isolering pa MRS-agar.

Praparering af strip'en
Se API 50 CH indleegssedlen.

Praeparering af inokulum

e Hvis der anvendes

Densitometer:

- Abn en ampul med API 50 CHL-medium som angivet i
afsnittet "Advarsler og forholdsregler".

- Opsaml flere identiske kolonier.

- Praeparer en oplgsning med en turbiditet svarende til
2 McFarland i ampullen med APl CHL-medium.
Denne suspension skal anvendes umiddelbart efter
praepareringen.

e Hvis der ikke anvendes

Densitometer:

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

- Opsaml alle bakterier fra kulturen med en vatpind.

- Praeparer en kraftig suspension (S) i ampullen.

DENSIMAT eller ATB™

DENSIMAT eller ATB

- Abn en ampul med API suspensionsmedium (5 ml)
som angivet i afsnittet "Advarsler og forholdsregler".

- Preeparer en suspension med en turbiditet svarende til
2 McFarland ved at overfgre et vist antal draber af
suspensionen S i ampullen: Notér dette antal draber
(n).

- Abn en ampul med API 50 CHL-medium som anvist i
afsnittet "Advarsler og forholdsregler" og inokulér ved
at overfare dobbelt s& mange draber suspension S
(dvs. 2n) til ampullen.

Denne suspension skal anvendes umiddelbart efter
preepareringen.

e Homogenisér.

Inokulation af strip'en

e Fyld rorene (ikke brgndene) med det inokulerede
AP| 50 CHL-medium og tildeek alle tests med mineralsk
olie.

e Inkubér aerobt ved 29°C + 2°C eller 36°C + 2°C i
48 timer (% 6 timer).

AFLZAESNING OG FORTOLKNING
Aflesning af strip
(se API 50 CH indlaegssedlen).

o Aflees efter 48 timers inkubation.

e En positiv test svarer til acidifikation, som afslares ved,
at bromkresolpurpur-indikatoren, der er indeholdt i
mediet, sendre til GULT.

Ved esculin-test (rer nr. 25) ses en farveaendring fra
purpur til SORT.

o Notér resultaterne pa resultatarket.

Fortolkning

Den biokemiske profil, der opnas for stammen, kan
identificeres ved hjeelp af apiweb™
identifikationssoftwaren med database (V5.1).

BEMAERK:

Den biokemiske profil kan ogséd anvendes sammen med
andre resultater til en taksonomisk undersggelse.

KVALITETSKONTROL
Medier og strips kontrolleres systematisk pa forskellige trin under fremstillingen. For de brugere, der gnsker at udfgre

deres egne kvalitetskontroltests med

strip'en

er det bedst at anvende stammen

1. Lactobacillus plantarum ATCC® 14917 eller felgende stamme:

2. Lactobacillus paracasei ssp paracasei

NCFB 206 eller ATCC BAA-52

ATCC: American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.
NCFB : National Collection for Food Bacteria (=NCDO), Institute of Food Research, Reading Laboratory, Earley Gate, Reading
RG6 6BZ, ENGLAND

o 1| 2| 3| 4| 5| 6| 7| 8| 9] 10] 11| 12| 13| 14| 15[ 16| 17| 18| 19| 2| 21| 2| 23| 24| 25| B| 27| 8| 29| | 31| 2| 3| 34| B| B| 37| B 3| 40| 41| 22| 3| 44| 45| 46| 47| 48| %0
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Bl -|-]-| - +| === =]+ |*+]|+|+]| == =] =]+ |[+]+|=]|+]|+]|+|+]|+|+|+]|V]F+|+|+]|-=|+|+]|-]-]- Ll I e e e e e e e
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Det er brugerens ansvar at foretage kvalitetskontrol i overensstemmelse med lokale gaeldende bestemmelser.
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METODENS BEGRANSNINGER

o APl 50 CHL-systemet er udelukkende beregnet til
identifikation af de species, der er medtaget i databasen
(se Identifikationstabel nederst pa denne
indlaegsseddel). Det kan ikke benyttes til at identificere
nogen andre mikroorganismer eller til at udelukke, at de
er til stede.

e Der bgr 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.

PRAESTATIONER

944  kollektionsstammer og stammer af forskellig

oprindelse, som hgrer til species, der er inkluderet i

databasen, blev testet:

- 81,36% af stammerne blev korrekt
(med eller uden supplerende tests).

- 6,99% af stammerne blev ikke identificeret.

- 11,65% af stammerne blev fejlidentificeret.

identificeret

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.

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

CLSI er et anvendt, under registrering og/eller registreret varemaerke tilhgrende Clinical and Laboratory Standards Institute, Inc.
ATCC er et anvendt, under registrering og/eller registreret varemaerke tilherende American Type Culture Collection.
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Lactobacillus i rodzaje spokrewnione

IVD

WPROWADZENIE

APl 50 CHL Medium opracowano w celu identyfikacji
rodzaju Lactobacillus i rodzajéw spokrewnionych Jest ono
gotowym do uzycia podiozem, ktére umozliwia badanie
fermentacji 49 weglowodandéw na pasku APl 50 CH.

ZASADA DZIALANIA

W podiozu sporzadza si¢ zawiesing badanego
drobnoustroju, a nastepnie napetnia sie nig kazdg
probéwke na pasku. Podczas inkubacji dochodzi do
fermentacji weglowodanodw i wytwarzajg sie kwasy, ktore
powodujg obnizenie pH, co jest wykrywane przez zmiane
koloru wskaznika. Wyniki sg przeksztatcane w profil
biochemiczny, ktéry po opracowaniu przez program
komputerowy daje identyfikacje szczepu.

ZAWARTOSC ZESTAWU (Zestaw na 10 testow)

- 10 amputek API 50 CHL Medium
- 1 instrukcja

SKLAD PODLOZA

API 50 CHL Polipepton 1049

Medium (wotowy / wieprzowy)

10 ml Wycigg drozdzowy 59
Tween 80 1ml
Fosforan dipotasowy 2g
Octan sodu 59
Cytrynian diamonowy 29
Siarczan magneszu 0.20 g
Siarczan manganu 0.05¢
Purpura bromokrezolowa 0.17g
Woda demineralizowana 1000 ml

pH : 6.7-7.1

Wskazane stezenia moga by¢ regulowane w zaleznosci od
miana uzytego surowca.

WYPOSAZENIE WYMAGANE NIE NALEZACE DO
ZESTAWU

Odczynniki

- Paski APl 50 CH (Ref. 50 300)
- Standard McFarland’a (Ref. 70 900), punkt 2 na
skali lub
DENSIMAT (Ref. 99 234) lub Densytometr ATBT
- Oprogramowanie  komputerowe do identyfikacji
apiweb™™ (skontaktuj sie z bioMérieux)
- Olej mineralny (Ref. 70 100)
- Agar MRS (Ref. 42 602)
- API Suspension Medium, 2 ml (Ref. 70 700) i
5 ml (Ref. 20 150)

Materiaty
- Pipety lub PSlpety
- Statyw do amputek
- Mate i duze ostony na amputki
- Wymazowki
- Wyposazenie zazwyczaj stosowane w laboratorium
mikrobiologicznym

SRODKI OSTROZNOSCI

¢ Do diagnostyki in vitro i kontroli mikrobiologicznej.

¢ Do wykorzystania wytacznie przez profesjonalistow.

e Produkt zawiera materialty pochodzenia zwierzecego.

Swiadectwo pochodzenia i/lub stanu sanitarnego

zwierzat nie gwarantuje w petni nieobecnosci czynnikow

chorobotwérczych. Dlatego nalezy obchodzi¢ sie z nim
zgodnie z zasadami postgepowania 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  ostroznosci. Nalezy stosowaé techniki

aseptyczne i zwykte procedury obowigzujgce przy pracy

ze szczepami bakteryjnymi zgodnie z "CLSI® M29-A,

Protection of Laboratory Workers Occupationally

Acquired Infections; Approved Guideline — Biezaca

wersja". Dodatkowe $rodki ostroznoéci zawarte sg w

"Biosafety in  Microbiological and  Biomedical

Laboratories — CDC/NIH - Ostatnie wydanie", lub

regulowane przepisami wtasciwymi dla poszczegdlnych

panstw.

Nie uzywa¢ odczynnikéw przeterminowanych.

Przed uzyciem  sprawdzic, czy  opakowania

poszczegolnych sktadnikow sg nienaruszone.

Przed uzyciem doprowadzi¢ podtoza do temperatury

pokojowe;.

Amputki otwiera¢ ostroznie w nastepujgcy sposob:

- Umieéci¢ amputke w ostonie.

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

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

* Model 1 :

- Przykry¢ sptaszczong koncowke nasadki
gorng czescig kciuka.

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

{ *Model 2 :

!

- Umiesci¢ kciuk na wyzlobionej czesci
nasadki i nacisng¢ od siebie tak, aby
odtamaé koncéwke amputki znajdujacg
sie wewnatrz nasadki.

- Wyja¢ amputke z ostony,
odtozy¢ do kolejnego uzycia.
- Ostroznie zdjgé nasadke.
e W celu osiggniecia odpowiednich wynikéw nalezy
stosowa¢ procedure zawartg w opakowaniu. Kazda
modyfikacja procedury moze wptywac na wyniki.
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
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PRZECHOWYWANIE

Podtoza powinny byé przechowywane w temperaturze
2-8°C do konca daty waznosci podanej na opakowaniu.

MATERIAL DO BADAN (POBIERANIE
| OPRACOWANIE)

APl 50 CHL Medium nie jest przeznaczone do
bezposrednich badan materiatu klinicznego lub innych
prébek.

Identyfikowany mikroorganizm musi byc¢

wyizolowany na podfozach hodowlanych

ze standardowymi technikami mikrobiologicznymi.

najpierw
zgodnie

SPOSOB WYKONANIA
Wybér kolonii bakteryjnych

e Sprawdzi¢ czystos¢ hodowili.

e Hodowa¢ na agarze MRS, inkubujgc w warunkach
beztlenowych 24 godziny w 30 lub 37°C. Temperatura
inkubaciji zalezy od pochodzenia szczepu.

e Sprawdzi¢, czy szczep nalezy do grupy bakterii
mlekowych : Gram (+), katalazo (-), nie wytwarzajace
przetrwalnikéw, beztlenowe (wzglednie lub czasami
bezwzglednie) bakterie, ktére rosng na agarze MRS.

e Jedli uzywa sie szczepéw lifolizowanych lub
zamrozonych, nalezy najpierw przepasazowacC je
dwaokrotnie w bulionie MRS, przed izolacjg na agarze
MRS.

Przygotowanie paska
Patrz instrukcja do API 50 CH.

Przygotowanie inokulum

e Przy uzyciu DENSIMATU lub Densytometru ATBTM:

- Otworzy¢ amputke API 50 CHL Medium zgodnie
z paragrafem "Srodki ostroznosci".

- Pobrac¢ kilka identycznych kolonii.

- Przygotowa¢ w amputce APl 50 CHL Medium
zawiesing o zmetnieniu odpowiadajgcym 2w skali
McFarland’a.

Zawiesine te uzy¢ natychmiast po sporzadzeniu.
e Bez uzycia DENSIMATU i Densytometru ATB:

- Otworzy¢ amputke APl Suspension Medium (2 ml)
zgodnie z paragrafem "Srodki ostroznosci" lub uzyé
jakakolwiek probowke zawierajacg jatowa wode
destylowang bez dodatkow.

- Zebra¢ wymazowka catg hodowle bakteryjna.

- Przygotowa¢ w amputce gestg zawiesine (S).

- Otworzy¢ amputke APl Suspension Medium (5 ml)
zgodnie z paragrafem "Srodki ostrozno$ci”.

- Przygotowac¢ zawiesine o zmetnieniu odpowiadajgcym
2w skali McFarland’a przez  przeniesienie
odpowiedniej liczby kropli zawiesiny S do ampuiki:
zanotowac liczbe kropli (n).

- Otworzy¢ amputke API 50 CHL Medium zgodnie
z paragrafem "Srodki ostrozno$ci” i przenie$é do niej
podwadjna liczbe kropli zawiesiny S (tj. 2n).

Zawiesine te uzy¢ natychmiast po sporzadzeniu.

e Wymieszac.

Napetnianie paska

e Napetnia¢  probowki (nie  wglebienia) posianym
API 50 CHL Medium i nakropi¢ na wszystkie testy olej
mineralny.

e Inkubowa¢ w warunkach tlenowych w 29°C + 2°C lub
36°C + 2°C przez 48 godzin (+ 6 godzin).

ODCZYT | INTERPRETACJA
Odczyt paska
(Patrz instrukcja do API 50 CH)

e Odczytywac po 48 godzinach inkubacji.

e Pozytywny wynik testu odpowiada zakwaszeniu,
uwidocznionemu dzieki wskaznikowi purpurze
bromokrezolowej zawartej w podtozu, ktéra zmienia
barwe na ZOLTA.

Dla testu na eskuling (probowka nr 25), obserwuje sie
zmiane koloru z purpurowego na CZARNY.

e Zanotowac¢ wyniki na karcie wynikow.

Interpretacja

Profil biochemiczny otrzymany dla szczepu identyfikuje
sie przy uzyciu identyfikacyjnego oprogramowania
apiweb™ z bazg danych (V5.1).

UWAGA :

Profil biochemiczny moze byé uzyty wraz z innymi
wynikami do badan taksonomicznych.

KONTROLA JAKOSCI

Podtoza, paski i odczynniki sg systematycznie poddawane kontroli jako$ci na r6znym poziomie procesu produkcji. Dla
tych uzytkownikow, ktorzy chcg prowadzi¢ swojg wtasng kontrole paskéw zaleca sie szczep 1. Lactobacillus plantarum

ATCC® 14917 lub nastepujacy szczep:

2. Lactobacillus paracasei ssp paracasei

NCFB 206 lub ATCC BAA-52

ATCC: American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.
NCFB : National Collection for Food Bacteria (=NCDO), Institute of Food Research, Reading Laboratory, Earley Gate, Reading
RG6 6BZ, ENGLAND

of 1] 2| 3| 4| 5| 6| 7| 8| 9] 10] 11| 12[ 13| 14| 15| 16| 17| 18| 19] 20| 21| 22| 23| 24| 25| 26| 27| 28| 20| | 31| 2| 3| 3| B| B| 37| B| B| 40| 41| 42| 43| 44| 45| 46| 47| 48| 40
1.4 -| -| -] - +l == =|=]*|+|+ |+ ||| =] =[+]|=] ==+ ||+ |+ +|+]-|+|+|+]|-=|+]|=]|=|=]=|*)*+|-|-|-|=-]-|=|*+]-]|-
Bl - -] -] - + | === =]+ |+]|+|+]| -] =] =]+ |[+]+|=]+|+|+|+|+|+]|+]|V]+|+|+]|=|+|+]|-]=-]=|+)+]|=--l-|=-]=-]=-|*]|-]-
o124 —| | =l =| =+ =] =| = =]+ |+ ]|+ |+]| =] = —|+|V]- + | —=|V]+|VIV|I+]|=]=]+[+|+]|+]=|=|==]=1+|=|+]|=|=1=-|=|VI]-]|-
Bl || = ==+ === =)++ ]|+ 1+ ==+ =|+]+]-|+]+ ++ |+ |+ ]|+ ==+ |+[+[+]-]-|-|- + | =+ -|+]|-|-

Uzytkownik jest zobowigzany do prowadzenia kontroli jako$ci zgodnie z lokalnymi przepisami.
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OGRANICZENIA METODY

e Zestaw APl 50 CHL stuzy do identyfikacji gatunkow
zawartych w bazie danych (patrz Tabela Identyfikacyjna
na koncu instrukcji). Nie moze byé uzywany do
identyfikacji innych mikroorganizméw lub wykluczania
ich obecnosci.

o Nalezy uzywac tylko czysto wyizolowanych bakterii.

ZAKRES SPODZIEWANYCH WYNIKOW

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

METODYKA

TABELA IDENTYFIKACYJNA
PISMIENNICTWO
TABELA SYMBOLI

OCENA TESTU

Przebadano 944 szczepdw, z kolekcji i roznych zrodet,

nalezacych do gatunkéw zawartych w bazie danych:

- 81.36%  szczepdw  prawidtowo  zidentyfikowano
(z lub bez testéw uzupetniajagcych).

- 6.99% szczepow nie zidentyfikowano.

- 11.65% szczepdw zostato nieprawidtowo zidentyfikowanych.

POSTEPOWANIE ZE ZUZYTYMI TESTAMI

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

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

str. |
str. 1l
str.lll
str.lV

CLSI jest znakiem towarowym uzywanym, w trakcie rejestracji lub zastrzezonym, nalezagcym do Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.
ATCC jest znakiem towarowym uzywanym, w trakcie rejestracji lub zastrzezonym, nalezacym do American Type Culture Collection.

u bioMérieux® SA
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METHODOLOGIE / PROCEDURE / METHODIK / TECNICA / PROCEDIMENTO /
AIAAIKAZIA [ METOD / METODYKA

Lactobacillus

Ayap MRS/Agar MRS

3
24:00 §</ CO, 30°C/37°C
toutes les bactéries

l i all the bacteria

die gesamte Kultur
todas las bacterias
tutti i batteri

todas a bactérias
OAa Ta BakTrpia

‘ samtliga bakterier

] API Suspension Medium alle bakterier

> ml wszystkie bakterie

API
Suspension
Medium
5ml

!
H

API1 50 CHL Medium

CLCCLCCT
CCLCTT
CCLCTTT
CCLCTTT
CLLTLEETT
AP| 50 CH

l

48:00 * 6:00 %% 29°c +2cC/36°C+2°C

@||@| @] @
<_
[ oJjlolj{ olj[ o]

:
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TABLEAU D'IDENTIFICATION / IDENTIFICATION TABLE / PROZENTTABELLE / TABLA DE IDENTIFICACION / TABELLA DI IDENTIFICAZIONE / QUADRO DE IDENTIFICAGAO
NINAKAZ TAYTOINOIHZHZ / IDENTIFIERINGSTABELL / IDENTIFIKATIONSTABEL / TABELA IDENTYFIKACYJNA

% de réactions positives aprés 48 H (£ 6 h) a 36°C + 2°C / % of positive reactions after 48 hrs. (x 6 hrs) at 36°C + 2°C / % der positiven Reaktionen nach 48 Std. (+ 6 Std) bei 36°C + 2°C /% de las reacciones positivas después de 48H
(x 6 H)a36°C £ 2°C / % di reazioni positive dopo 48 ore (+ 6 ore) a 36°C + 2°C / % das reacgdes positivas apos 48 h (£ 6 h) a 36°C + 2°C / % BeTIkwv avTIdpdoewv PETA ammd 48 wpeg (+ 6 wpeg ) oToug 36°C +2°C /
% positiva reaktioner efter 48 tim. (x 6 tim) vid 36°C £ 2°C / % positive reaktioner efter 48 timer (+ 6 timer) ved 36°C + 2°C / % pozytywnych reakcji po 48 godzinach (+ 6 godz.) w 36°C + 2°C

AP1 50 CHL V5.1 o[ 1J2] s a]s] e[ 7s[o]ro]rr]r2]13]1a]15]16]17[ 18 19]20]21 222324252627 ]28]20]30]31]32]33]34]35]36] 37 [38]390]40[a1]42]43[a4]a5]46][a7]48]40
CTRLJ GLY|ERY|DARA| LARA| RIB | DXYL|LXYLJADOJMDX| GAL | GLU | FRU | MNE | SBE| RHA | DUL|INO| MAN | SOR |MDM| MDG | NAG | AMY | ARB | ESC | SAL | CEL | MAL | LAC | MEL ] SAC | TRE | INU| MLZ | RAF | AMD | GLYG| XLT| GEN | TUR |LYX]| TAG | DFUC|LFUC|DARL|LARL]GNT| 2KG| 5KG
Aerococcus viridans 0 J29] 0 0 0 0 0 0 0| 0 00 00 00 00 Y 0 [N 100 B¢ 0 0 86 0 14 14 | 14 | 14 | 29 00 0 00 86 [ 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 [ O
0 J21]0 0 [ 100 BNV 0 0] 0] 25 00 00 8 0 | 36 | 0 |65y 0 0 1 00 00 86 9 00 00 00 0 0 64 00 Y 0 0 0 0 0 0| 64 0 0 0 0 0ofofoO
Carnobacterium divergens 0 ]33]0 0 [ 100 BNV 0 0| 0 0 00 00 00 Y 0 0fo0 n 0 0 0 IV 67 00 00 00 00 00 0 0 00 00 Y 00 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 |67] 0] 0
Carnobacterium maltaromaticum 0 J14] 0 0 0 86 0 0 0| 0] 57 00 00 00 Y 0 [N 100 BNV 57 L 00 00 00 00 00 00 99 57 | 43 00 00 386 Y 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 |43/0joO
Lactobacillus acidophilus 1 0 0]0 0 4 0 0 0 0| 0 00 00 96 U 0 0|0 4 0 0 0 9 67 | 67 99 8 96 8 73 4 00 1 0 25 | 21 1 0 0 | 46 0 0 0 0 0fo0ofoO
Lactobacillus acidophilus 2 0 oo 0 1 0 0 0 0 0 9 00 00 99 0 0 00| 40 0 0 0 99 20 1 99 40 80 99 99 1 00 1 20| O 80 80 20 | O 0| 20 0 0 0 0 ojJo|]oO
L il 3 0 0]0 0 1 0 0 0 0Olo] 71 00 ([N 64 | O 0 0fo 1 0 0 0 1 1 36 | 29| 71 64 1 00 X 0 21 9 7 0 0 1 0 0 0 0 ofofo
L buchneri 0 0]0 0 9 00 Y4 0 0| 7 8 00 9 0 0 0 0fo0 0 0 0 42 | 14 0 0 7 0 0 00 i 8 90 0 0 W 64 7 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
L illus brevis 1 0 0]0 0 71 71 56 0 0 1 99 99 99 99 0 0 00| 28| 14 0 14 99 99 99 8 99 99 8 71 57 8 71 | 28| 14 | 42 0 0 0 99 14 |1 0| 14 0 0 28 | 14 20
L brevis 2 0 0]0 0 99 99 8 0 0 1 99 99 99 7 0 0 0|0 1 1 0 35 7 61 1 23 7 1 96 30 99 9 1 7 | 38 99 0 0 0] 53] 46| 0 1 0 0 38 1 1
L brevis 3 0 0]0 1 86 98 9 0 0| 5 89 9 9 1 0 0 0fo0 2 1 0 51 69 1 1 7 1 3 98 13 6 7 2 1 1 1 0 0 0 1 1 0 1 0 0 3 1 1
Lactobacillus collinoides 0 1 0 0 50 99 99 0 0| 0 99 00 ([l 10 | 5 1 0]O0]| 25 1 0 5 5 50 5 5 99 1 25 25 | 25 | 1 1 1 1 5 1 10 0 5 0 0 0 0 n
Lactobacillus crispatus 0 0]0 0 0 0 0 0 0| 0 6 00 00 N 0 0 0|0 0 0 0 0 00 6 6 00 00 00 00 6 24 (I 60 | O 0 60 h 60 | 0] 40| 24 | O 0 0 0 0 0 0ofofoO
Lactobacillus curvatus ssp curvatus 0 0]0 0 0 99 0 0 0| 0 00 00 00 9 0 0 ofjof 12 0 0 25 N 28 | 28 | 37 | 50 | 28 L 50 0 25 | 25 0| 12 0 0 0 0] 28| 12| 0] 28 0 0 0 0 ofofo
L il ii ssp 0 0]0 0 0 24 0 0 0| 0] 24 98 9 0 0 0fo 0 0 0 0 53 0 10 | 24 | 10 | 10 20 0 8 201 0 0 0 10 0 0| 24 0 0 0 0 0 0 0 210fo0
L Ssp 0 0]0 0 0 0 0 0 0] 0] 25 98 9 25|10 0 00 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 98 0 2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0o
Lactobacillus delbrueckii ssp lactis 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 42 00 0 0 0)]0 3 0 0 0 0 0 0 10 0 52 9 10 90 0 0 6 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Lactobacillus delbrueckii ssp lactis 2 0 oo 0 0 0 0 0 0 0 20 00 00 00 0 0]0 0 0 0 0 [ 50 (N 50 00 00 00 00 0 99 00 Y 0 0 0 0 [J) 100 N 0] 33 0 0 0 0 ofofo
Lactobacillus fermentum 1 0 0]0 0 31 95 e 0 0 1 9 00 80 50 | 0 0 0|0 0 0 0 6 6 2 0 5 0 1 9 8 90 6 16 | 0 0 1 0 0 1 4 0 0 0 0 0 0 |73] 1 1
Lactobacillus fermentum 2 0 0]0 O EUDEERl 36 | 10| O | O | 64 9 ([ 50 | O 0 0fo0 0 0 0 0 0 50 0 50 | 50 8 50 | 70 ([l 50 | O 0 70 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 |70] 0 |70
Lactobacillus fructivorans 0 0]0 0 0 0 0 0 0| 0 0 00 90 0 0 0 00 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 25 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0|0
Lactobacillus helveticus 0 0]0 0 0 0 0 0 0| 0 9 00 () 0 0 0|0 0 0 0 0 6 0 0 0 0 0 28 1 1 3510 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0ofofoO
Lactobacillus lindneri 0 0] 0 0 0 0 0 0 0| 0 0 00 00 0 0 0 0fo 0 0 0 0 0 33 0 0 0 0 00 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0ofofoO
L illus paracasei ssp paracasei 1 0 J20] 0 1 0 100 o) 0|13 0 00 00 00 [ 53| 1 13| 6 00 86 0 46 00 98 00 99 00 9 99 99 0 9 99 BIJ 9 0 0 6 0 0 1 0 40 olo
L paracasei ssp paracasei 2 0 J16] 0 16 0 100 ) 0 |33] 0 00 00 00 [l 50| 1 50 | 33 DV 00 0 8 00 00 99 66 99 0 0 99 99 Y 99 0 0 0 0 0 0 0 0 0fo0
L paracasei ssp paracasei 3 0 0]0 0 98 0 0 0 1 00 00 00 VN 20| 1 0 | 0 iy 20 0 0 00 99 00 80 00 00 80 80 0 60 R 20| 20 0 0 0 0 0 0 0 0 0 ]20) 1 0
L pentosus 0 0 0 0 0 0| o0 00 00 00 ' 0| 25]0 00 00 NI 50 00 00 99 00 00 00 00 00 00 00 ('l 0| 25 0 0 0 0 0 0 0 0 |5fo0j]o0
L plantarum 1 0 0 0 74 2 0 0|0 9 00 00 N 2| 33 |0 99 55 | 33 00 9 99 99 99 99 00 99 9 9% N ° 74 7 7 0 0 0 0 36 0 |62] 0] 0
Lactobacillus plantarum 2 0 0]0 0 1 1 0 0| 0 00 00 00 g 1 0|0 0 17 1 1 00 67 | 67 | 67 | 67 00 1 17 1 0 1 1 18 1 0 0 0 0 1 0 1 0| o0
Lactobacillus rhamnosus 0 |42] 0 9 8 0 0 0| 0 00 00 00 00 9 WV 14 | 42 DT 00 N4 8 00 99 00 00 00 99 00 9 71 99 [ 99 7 0 7 0 0 7 0 7 m 0|0
Lactobacillus salivarius 0 0]o 0 28 | 28 | 14 0 0| 0 00 00 ([l 0 | 71 0fo 00 8 0 0 Wl 14 | 28 | 28 | 28 | 14 00 00 99 0| 14 8 0 0 1 0 0 0 1 28 42| 0 [ 14
Lactococcus lactis ssp cremoris 1 0 0]0 0 0 50 0 0 0| 0 00 00 00 00 0 0]o0| 50 0 0 0 00 1 66 | 50 | 16 9 00 0 16 99 0 0 50 | 50 | O 0 0 0 0 0 ojfofo
Lactococcus lactis ssp cremoris 2 0 0]0 0 0 1 0 0 0 0 00 00 00 00 ] 0 0]0 1 0 0 0 00 0 11 55 | 22 55 1 00 0 1 11 0 0 0 1 1 0 0 0 0 0 0 0ofofoO
Lactococcus lactis ssp hordniae 0 0]0 0 0 0 0 0 0 0 0 00 00 99 0 0 0]0 0 0 0 0 00 0 00 00 00 1 0 0 0 00 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0f|25l0]0
Lactococcus lactis ssp lactis 1 0 1 0 5 30 9 40 0 0| 0 90 00 00 00 0 0] 0| 50 5 1 22 00 8 90 8 9 9 90 13 50 90 1 0 9 50 0 0 0 0 0 0 0 |3fo0jo
Lactococcus lactis ssp lactis 2 0 1 0 4 4 8 1 0 0 0 00 00 00 00 1 0] 0] 20 0 0 20 00 el 9 9 9 9 9 99 4 20 00 Y 0 4 60 4 0 0 0 0 0 0 1 0]0
Lactococcus raffinolactis 0 0]0 0 0 0| 0 00 00 00 e 16| 0 0] 0| 66 0 0 16 N 33 8 00 00 00 00 00 00 00 N 50 | 33 EElTEET] 0 0 0 0 0 0 0 ofofo
Leuconostoc citreum 0 0]0 0 0 0| 0 5 00 00 00 Y 0 0]0]| 25 0 0 00 00 90 9 00 9 9 00 0 5 00 00 N 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 m 0|0
Leuconostoc lactis 0 0]0 0 0 0] 0] 66 00 8 5 2 0|0 5 0 0 5 00 2 5 0 10 | 10 00 99 66 9 30| 0 5 32 1 1 0 0 0 0 0 0 5(0f0
Leuconostoc mesenteroides ssp cremoris 0 oo 0 0 0 0 0 0 0 0 0 00 0 0 0 0 90 0 0 0 0 0 1 26 0 25 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 ojJo|o
Leuco.mes.ssp 1 0 00 0 0 0 0 99 00 99 1 0 0|0 12 0 0 00 99 ] 9 9 00 99 9 40 00 00 Y 0 40 0 0 0 1 0 0 0 0 ]25] 0] 0
Leuco.mes.ssp 2 0 0]0 0 80 75 0 0] 0 00 99 00 Y 0 0|0 1 0 0 99 00 0 5 50 | 10 | 20 9 15 9 99 99 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 410f5
I i 0 0]0 [ 100 100 0 0| 0 00 00 00 00 B 0|0 0 0 0 0 00 0 50 00 00 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0fofoO
Pediococcus damnosus 1 0 0]0 0 0 0| 0 00 00 00 Y 0 0|0 0 0 0 0 99 1 1 1 1 1 1 1 1 99 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 ofofo
Pediococcus damnosus 2 0 0]0 0 0 0| 0 00 00 00 Y 0 0fo0 0 0 0 0 50 33 9 9 99 25 1 1 1 67 ] 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 ofofo
Pediococcus pentosaceus 1 0 0]0 0 0 0| 0 00 00 00 9 013 ]Jo0]o0 0 0 0 0 00 99 99 00 00 00 99 1 1 1 99 8 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0|1 0
Pediococcus pentosaceus 2 0 0] 0 0 0 0| 0 00 00 00 ' 0| 40 0[O0 0 0 0 0 00 99 99 00 00 00 99 60 00 00 99 AN 100 BNV 0 0 0 0 0 0 of1]o0
Pediococcus spp 0 oo 0 0 0 0 00 00 00 00 Y 0 00 0 0 67 | 22 [l 56 00 00 00 00 0 11 00 Y 0 0 0 0 0 0 0 0 0 ojJo|]o
0 0]0 0 0 0| 0 5 00 JY) 16 ] 0 0 0fo 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 00 0 ([l 16 | O 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0| 0f33
Tetragenococcus halophilus 0 |11] 0 0 0 0 0 00 00 00 00 0 0|0 11 0 0 11 00 00 00 00 00 00 90 11 10 10 (/M 0 | 10 10 0 0 0 0 0 10 0 ojJo|]o
Weissella confusa 0 0]o 0 0 0| 0 00 00 00 00 o 0 0|0 4 9 9 14 00 96 00 00 00 (DTN 28 | 14 90 1410 9 9 0 0 0 0 0 0 0 0]0
Weissella viridescens 0 0 0 0 0| 0 0 00 00 00 Y 0 0|0 0 0 0 0 00 0 0 0 0 0 00 0 0 80 9 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 ]25] 0] 0
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