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Systéme d'identification des Enterobacteriaceae et autres bacilles a Gram négatif non fastidieux

INTRODUCTION ET OBJET DU TEST

API 10 S est un systéme standardisé pour l'identification
des Enterobacteriaceae et autres bacilles a Gram négatif
non fastidieux, comprenant 11 tests biochimiques
miniaturisés, ainsi qu'une base de données. La liste
compléete des bactéries qu'il est possible d'identifier avec
ce systeme est présente dans le Tableau d'ldentification
en fin de notice.

PRINCIPE

La galerie APl 10 S comporte 10 microtubes contenant
des substrats déshydratés. Les microtubes sont inoculés
avec une suspension bactérienne qui reconstitue les
tests. Les réactions produites pendant la période
d'incubation se traduisent par des virages colorés
spontanés ou révélés par I'addition de réactifs.

La lecture de ces réactions se fait a 'aide du Tableau
de Lecture et l'identification est obtenue en consultant la
liste des profils de la notice ou a l'aide d'un logiciel
d'identification.

PRESENTATION (Coffret de 50 tests)

- 50 galeries AP110 S

- 50 boites d'incubation

- 50 fiches de résultats

- 1 barrette de fermeture
- 1 notice

COMPOSITION DE LA GALERIE

La composition de la galerie API 10 S est reportée dans le
Tableau de Lecture de cette notice.

REACTIFS ET MATERIEL NECESSAIRES MAIS NON
FOURNIS

Réactifs

- API NaCl 0,85 % Medium, 5 ml (Réf. 20 230) ou
API Suspension Medium, 5 ml (Réf. 20 150)
- Réactifs : TDA (Réf. 70 402)
JAMES (Réf. 70 542)
NIT 1 + NIT 2 (Réf. 70 442)
- Oxydase (Réf. 55 635%)
*référence non commercialisée dans certains pays :
utiliser un réactif équivalent.
- Huile de paraffine (Réf. 70 100)
- Logiciel d'identification apiweb T™M (Réf.
(consulter bioMérieux)

40 011)

Matériel

- Pipettes ou PSlpettes

- Protége-ampoule

- Portoir pour ampoules

- 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. 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/NCCLS M29-A,
Protection of Laboratory Workers from Instrument
Biohazards and Infectious Disease Transmitted by
Blood, Body Fluids, and Tissue; 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.
o Ne pas utiliser les réactifs aprés la date de péremption.
Avant utilisation, s'assurer de l'intégrité de I'emballage
des différents composants.
Ne pas utiliser de galeries ayant subi une altération phy-
sique : cupule déformée, sachet déshydratant ouvert, ...
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 prélévement, des aspects macro et microscopiques
de la souche et éventuellement des résultats d'autres
tests, en particulier de I'antibiogramme.

CONDITIONS DE STOCKAGE

Les galeries API 10 S sont présentes dans une poche en
aluminium avec sachets déshydratants.

Aprés ouverture de celle-ci (*), conserver les galeries
restantes avec les déshydratants en refermant la poche a
l'aide de la barrette de fermeture (présente dans le
coffret) : placer I'extrémité de la poche entre les deux
piéces de la barrette et les clamper soigneusement, a
fond, sur toute leur longueur. Les galeries peuvent ainsi
étre conservées 10 mois aprés ouverture de la poche,
a 2-8°C (ou jusqu'a la date limite d'utilisation indiquée sur
I'emballage, si celle-ci est antérieure).

(*) Recommandation pour l'ouverture de celle-ci : couper
juste en dessous de la soudure, en maintenant la poche
droite, pour éviter d'endommager les sachets déshydra-
tants.
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ECHANTILLONS (PRELEVEMENT ET PREPARATION)

API 10 S ne doit pas étre utilisé directement a partir des
prélevements 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
Test oxydase

Le test oxydase doit étre réalisé selon les instructions du
fabricant, il constitue le 11°™ test d’identification a noter
sur la fiche de résultats.

Préparation de la galerie

e Réunir fond et couvercle d'une boite d'incubation et
répartir environ 3 ml d'eau distillée ou déminéralisée [ou
toute eau sans additif ou dérivés susceptibles de libérer
des gaz (Ex : Cl2, CO2 ...)] dans les alvéoles pour créer
une atmosphére humide.

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

e Sortir la galerie de son emballage.

» Placer la galerie dans la boite d'incubation.

NOTE: APl 10 S doit étre utlisé avec des
Enterobacteriaceae et/ou des bacilles a Gram négatif non
fastidieux. Les microorganismes fastidieux, exigeants et
nécessitant des précautions de manipulation particuliéres
(ex. Brucella et Francisella) ne font pas partie de la base
de données API10S. Il convient d'utiliser d'autres
techniques pour exclure ou confirmer leur présence.

Préparation de I'inoculum

o Ouvrir une ampoule d'API NaCl 0,85 % Medium (5 ml)
ou une ampoule d'APl Suspension Medium (5 ml)
comme indiqué au paragraphe "Précautions" de la
notice du produit, ou utiliser un tube contenant 5 ml
d'eau physiologique stérile ou d'eau distillée stérile,
sans additif.

e A l'aide d'une pipette ou d'une PSlpette, prélever une
seule colonie bien isolée sur milieu gélosé. Utiliser
préférentiellement des cultures jeunes (18-24 heures).

o Réaliser une suspension bactérienne en homo-
généisant soigneusement les bactéries dans le milieu.
Cette suspension doit étre utilisée extemporanément.

NOTE : la plupart des espéces de Vibrio sont halophiles.
En cas de suspicion d'un Vibrio, réaliser la suspension
bactérienne dans API NaCl 0,85 % Medium.

Inoculation de la galerie

e Introduire la suspension bactérienne dans les tubes de
la galerie a l'aide de la méme pipette (pour éviter la
formation de bulles au fond des tubes, poser la pointe
de la pipette ou de la PSlpette sur le c6té de la cupule,
en inclinant légérement la boite d'incubation vers
l'avant) :

- pour le test m remplir tube et cupule,

- pour les autres tests, remplir uniquement les tubes (et
non les cupules),

- pour les tests : LDC, ODC, H2S, URE, créer une
anaérobiose en remplissant leur cupule d'huile de
paraffine.

o Refermer la boite d'incubation.

e Incuber a 36°C * 2°C pendant 18-24 heures.

LECTURE ET INTERPRETATION
Lecture de la galerie

¢ Aprés incubation, la lecture de la galerie doit se faire en
se référant au Tableau de Lecture.

e Noter sur la fiche de résultats toutes les réactions
spontanées.

e Révéler les tests nécessitant I'addition de réactifs :

- Test TDA : ajouter 1 goutte de réactif TDA. Une cou-
leur marron-rougeatre indique une réaction positive
a noter sur la fiche de résultats.

- Test IND : ajouter 1 goutte de réactif JAMES. Une
couleur rose diffusant dans toute la cupule indique
une réaction positive a noter sur la fiche de résultats.

- Test NO2 : ajouter 1 goutte des réactifs NIT 1 et NIT 2
dans le tube GLU. Attendre 2 a 5 minutes. Une
coloration rouge indique une réaction positive a
noter sur la fiche de résultats.

NOTE : Les tests de réduction des nitrates et de la
production d’indole doivent étre réalisés en dernier, car
ces réactions libérent des gaz qui risquent d’altérer
linterprétation d’autres tests de la galerie. Ne pas
remettre le couvercle d’incubation apres I'ajout de ces
réactifs.

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

e Détermination du profil numérique :

Sur la fiche de résultats, les tests sont séparés par
groupes de trois et une valeur 1, 2 ou 4 est indiquée
pour chacun. La galerie APl 10 S comportant 10 tests,
en additionnant a lintérieur de chaque groupe les
valeurs correspondant a des réactions positives, un
profil numérique & 4 chiffres est obtenu. (La réaction de
l'oxydase constitue le 11°™ test et la réduction des
nitrates en nitrites (NO2) le 12°™).

e Identification :
Elle est réalisée a partir de la base de données (V3.1)
* a I'aide du profil numérique :
- Rechercher le profil dans la liste de la notice.
* a l'aide du logiciel d'identification apiweb T™ ;
- Entrer manuellement au clavier le profil numérique a

4 chiffres.
ONPG GLU ARA | LDC ODC m E URE TDA IND Tox h“:
D & © \ﬂ'/
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D’autres tests supplémentaires peuvent étre proposés en
cas de faible discrimination. Se référer au logiciel.
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CONTROLE DE QUALITE

Les milieux, galeries et réactifs font I'objet de contrdles 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. Escherichia coli ATCC® 25922 de préférence ou 'une des souches suivantes :

ATCC 13047
ATCC 35659

2. Enterobacter cloacae
3. Proteus mirabilis

4. Stenotrophomonas maltophilia

ATCC 51331

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

ONPG GLU ARA LDC ODC CIT H2S URE TDA IND OoX NO:2
1. + + + + + - - - - + - +
2. + + + — V + — — — — — +
3. - + — — + V + + + - — +
4. + — — \ — Vv — — — — — —

Profils obtenus aprés 18-24 H d'incubation, aprés culture des souches sur gélose Trypcase Soja au sang de mouton

Il est de la responsabilité de I'utilisateur de s'assurer que le contrdle de qualité est mis en oeuvre conformément a la

législation locale en vigueur.

LIMITES DU TEST

e Le systeme API 10 S est destiné a l'identification des
Enterobacteriaceae et bacilles a Gram négatif non
fastidieux les plus fréquemment rencontrés dans des
prélevements cliniques ou autres (voir Tableau
d’ldentification en fin de notice), et a eux seuls.

Des tests complémentaires sont parfois nécessaires
pour séparer deux especes. Pour choisir 'une de ces
espeéces, il faudra tenir compte du contexte clinique ou
autre, de l'origine du prélévement, des aspects micro et
macroscopisques de la souche et éventuellement des
résultats d’autres tests, ainsi que des valeurs des
pourcentages d’identification (% ID) et de lindice de
typicité (T) (Ex : pour un prélévement clinique, une faible
discrimination entre Escherichia coli et Serratia odorifera
orientera vers Escherichia coli, surtout si les % ID et
valeur de l'indice T sont élevées et en faveur de cette
espece, E. coli étant fréquent et S. odorifera trés rare
dans les prélevements cliniques). La galerie APl 20 E
qui comporte 10 tests complémentaires, peut étre
utilisée pour des identifications plus approfondies. Dans
ce cas, les microorganismes peuvent étre identifiés a
I'aide du Catalogue Analytique API 20 E.

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

e Enterobacteriaceae
4775 souches de diverses origines et souches de
collection appartenant aux espéces de la base de
données ont été testées :
- 94,01 % des souches ont été correctement identifiées

(avec ou sans tests complémentaires).

- 2,03 % des souches n'ont pas été identifiées.
- 3,96 % des souches ont été mal identifiées.

e autres bacilles a Gram négatif non fastidieux
1286 souches de diverses origines et souches de
collection appartenant aux espéces de la base de
données ont été testées :
- 95,72 % des souches ont été correctement identifiées

(avec ou sans tests complémentaires).

- 1,48 % des souches n'ont pas été identifiées.
- 2,80 % des souches ont été mal identifiées.

ELIMINATION DES DECHETS

Eliminer les réactifs utilisés ou non utilisés ainsi que les
matériels & usage unique contaminés en suivant les
procédures relatives aux produits infectieux ou
potentiellement infectieux.

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

bioMérieux® SA
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TABLEAU DE LECTURE

QTE RESULTATS
TESTS | COMPOSANTS ACTIFS I REACTIONS/ENZYMES
(mg/cup.) NEGATIF POSITIF
. . R-galactosidase
ONPG 2-nitrophényl-GD- 0,223 | (Ortho-NitroPhényl-RD- incolore jaune (1)
galactopyranoside .
Galactopyranosidase)
GLU D-glucose 1,9 fermentation / oxydation (GLUcose) (3) bleu / bleu-vert jaune / jaune-gris
ARA L-arabinose 1,9 fermentation / oxydation (ARAbinose) (3) bleu / bleu-vert jaune
LDC L-lysine 1,9 Lysine DéCarboxylase jaune rouge / orangé
OoDC L-ornithine 1,9 Ornithine DéCarboxylase jaune rouge / orangé
CIT trisodium citrate 0,756 | utilisation du CITrate vert pale / jaune | bleu-vert / bleu (2)
Hs sodium thiosulfate 0,075 | production d'H2S incolore / grisatre | Cororon !
URE urée 0,76 UREase jaune rouge / orangé
TDA /immédiat
TDA L-tryptophane 0,38 Tryptophane DésAminase jaune marron-rougeatre
JAMES / immédiat
. incolore

IND L-tryptophane 0,19 production d'INDole vert pale / jaune rose
OX (voir notice du test toch oXvd ir notice du test oxvd

oxydase) - cytochrome-OXydase (voir notice du test oxydase)

NIT 1 + NIT 2/2-5 min

NO2 (tube GLU) - production de NO2 jaune rouge

(1) Une tres Iégére couleur jaune est également positive.

(2) Lecture dans le cupule (zone aérobie).

(3) La fermentation commence dans la partie inférieure des tubes, I'oxydation commence dans la cupule.
¢ Les quantités indiquées peuvent étre ajustées en fonction des titres des matieres premiéres.
o Certaines cupules contiennent des composants d’origine animale, notamment des peptones.

TABLEAU D'IDENTIFICATION
LISTE DES PROFILS NUMERIQUES
BIBLIOGRAPHIE

TABLE DES SYMBOLES

T T T T

ATCC est une marque utilisée, déposée et/ou enregistrée appartenant a American Type Culture Collection.
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Identification system for Enterobacteriaceae and other non-fastidious Gram-negative rods

SUMMARY AND EXPLANATION

APl 10 S is a standardized identification system for
Enterobacteriaceae and other non-fastidious Gram-
negative rods, which uses 11 miniaturized biochemical
tests and a database. The complete list of those
organisms that it is possible to identify with this system is
given in the Identification Table at the end of this package
insert.

PRINCIPLE

The APl 10 S strip consists of 10 microtubes containing
dehydrated substrates. These tests are inoculated with a
bacterial suspension which reconstitutes the media.
During incubation, metabolism produces color changes
that are either spontaneous or revealed by the addition of
reagents.

The reactions are read according to the Reading Table
and identification is obtained by consulting the list of
profiles in this package insert or using the identification
software.

CONTENT OF THE KIT (Kit for 50 tests)

- 50 API 10 S strips

- 50 incubation boxes
- 50 result sheets

- 1 clip seal

- 1 package insert

COMPOSITION OF THE STRIP

The composition of the APl 10 S strip is given in the
Reading Table of this package insert.

REAGENTS AND MATERIAL REQUIRED BUT NOT
PROVIDED

Reagents

- API NaCl 0.85 % Medium, 5 ml (Ref. 20 230) or
API Suspension Medium, 5 ml (Ref. 20 150)
- Reagents : TDA (Ref. 70 402)
JAMES (Ref. 70 542)
NIT 1 + NIT 2 (Ref. 70 442)
- Oxidase (Ref. 55 635%)
* reference not sold in certain countries : use an
equivalent reagent.
- Mineral oil (Ref. 70 100)
- apiweb TM  [dentification
(consult bioMérieux)

software (Ref. 40 011)

Material

- Pipettes or PSlpettes

- Ampule protector

- Ampule rack

- General microbiology laboratory equipment

WARNINGS AND PRECAUTIONS

e For in vitro diagnostic use and microbiological
control.
e For professional use only.
e This kit contains products of animal origin. Certified
knowledge of the origin and/or sanitary state of the
animals does not totally guarantee the absence of
transmissible pathogenic agents. It is therefore
recommended that these products be treated as
potentially infectious, and handled observing the usual
safety precautions (do not ingest or inhale).
All  specimens, microbial cultures and inoculated
products should be considered infectious and handled
appropriately. Aseptic technique and usual precautions
for handling the bacterial group studied should be
observed throughout this procedure. Refer to
"CLSI/NCCLS M29-A, Protection of Laboratory Workers
from Instrument Biohazards and Infectious Disease
Transmitted by Blood, Body Fluids, and Tissue;
Approved Guideline - Current revision". For additional
handling precautions, refer to "Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories- CDC/NIH -
Latest edition", or to the regulations currently in use in
each country.
Do not use reagents past the expiry date.
Before use, check that the packaging of the various
components is intact.
Do not use strips which have been damaged : cupules
deformed, desiccant sachet open, etc.
The performance data presented were obtained using
the procedure indicated in this package insert. Any
change or modification in the procedure may affect the
results.
Interpretation of the test results should be made taking
into consideration the patient history, the source of the
specimen, colonial and microscopic morphology of the
strain and, if necessary, the results of any other tests
performed, particularly the antimicrobial susceptibility
patterns.

STORAGE CONDITIONS

The API 10 S strips are supplied in an aluminum pouch
with desiccant sachets.

Once opened (*), the pouch should be re-sealed using the
clip seal (included in the kit) to preserve the remaining
strips with the desiccant sachets : place the open end of
the pouch along the seal and carefully clamp between
the two parts. The strips may then be kept for up to
10 months after the pouch has been opened, at 2-8°C
(or until the expiry date indicated on the packaging, if this
comes before).

(*) Recommended method for opening the pouches : cut
open the pouch just below the seal while holding the
pouch upright, in order to avoid damaging the desiccant
sachets.

bioMérieux® SA
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SPECIMENS (COLLECTION AND PREPARATION)

APl 10 S 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
Oxidase test

The oxidase test must be performed according to the
manufacturer's instructions for use. The result should be
recorded on the result sheet as it is an integral part of the
final profile (11th identification test).

Preparation of the strip

e Prepare an incubation box (tray and lid) and distribute
about 3 ml of distilled water or demineralized water
[or any water without additives or chemicals which may
release gases (e.g. Cl2, COz2, etc.)] into the honey-
combed wells of the tray to create a humid atmosphere.

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

e Remove the strip from its packaging.

¢ Place the strip in the incubation box.

NOTE: API 10 S should only be used with
Enterobacteriaceae and/or non-fastidious Gram-negative
rods. Fastidious organisms having demanding nutritional
requirements and requiring appropriate  handling
precautions (i.e. Brucella and Francisella) are not included
in the API 10 S database. Alternative procedures must be
used to exclude or confirm their presence.

Preparation of the inoculum

e Open an ampule of APl NaCl 0.85 % Medium (5 ml) or
an ampule of APl Suspension Medium (5ml) as
indicated in the paragraph "Warnings and Precautions"
of the package insert for these products, or use any tube
containing 5 ml of sterile saline or sterile distilled water,
without additives.

e Using a pipette or PSlpette, remove a single well-
isolated colony from an isolation plate. It is
recommended to use young cultures (18-24 hours old).

o Carefully emulsify to achieve a homogeneous bacterial
suspension.

This suspension must be used
preparation.

NOTE : most Vibrio species are halophilous. If a Vibrio is
suspected, suspend the bacteria in APl NaCl 0.85 %
Medium.

immediately after

Inoculation of the strip

e With the same pipette, distribute the bacterial
suspension into the tubes of the strip (to avoid the
formation of bubbles at the base of the tubes, tilt the
strip slightly forwards and place the tip of the pipette or
PSlIpette against the side of the cupule):

- For the @l test, fill both tube and cupule ,

- For the other tests, fill only the tubes (and not the
cupules),

- for the tests LDC, ODC, H2S and URE, create
anaerobiosis by overlaying with mineral oil.

o Close the incubation box.

e Incubate at 36°C + 2°C for 18-24 hours.

READING AND INTERPRETATION
Reading the strip

¢ After the incubation period, read the strip by referring to
the Reading Table.

¢ Record all spontaneous reactions on the result sheet.

¢ Reveal the tests which require the addition of reagents :

- TDA Test: add 1 drop of TDA reagent. A reddish
brown color indicates a positive reaction to be
recorded on the result sheet.

- IND Test : add 1 drop of JAMES reagent. A pink color
developed in the whole cupule indicates a positive
reaction to be recorded on the result sheet.

- NO2 Test: add 1 drop each of NIT 1 and NIT 2 re-
agents to the GLU tube. Wait 2 to 5 minutes. A red
color indicates a positive reaction to be recorded on
the result sheet.

NOTE : The nitrate reduction and indole production
tests must be performed last since these reactions
release gaseous products which interfere with the
interpretation of other tests on the strip. The plastic
incubation lid should not be replaced after the addition
of these reagents.

Interpretation
Identification is obtained with the numerical profile.

e Determination of the numerical profile :

On the result sheet, the tests are separated into groups
of three and a value 1, 2 or 4 is indicated for each. By
adding together the values corresponding to positive
reactions within each group, a 4-digit numerical profile is
obtained for the 10 tests of the APl 10 S strip. (The
oxidase reaction constitutes the 11th test and reduction
of nitrates to nitrites (NOz2) the 12th test).

Identification

This is performed using the database (V3.1)

* with the numerical profile :

- Look up the numerical profile in the list of profiles in
this package insert.

* with the apiweb T identification software :

- Enter the 4-digit numerical profile manually via the
keyboard.

CELLERER

ONPG GLU ARA | LDC ODC |[CIT| E URE TDA IND O,
D & @ d‘/

7 504 Klebsiella pneumoniae ssp pneumoniae

Further tests may be proposed in case of low
discrimination. Refer to the identification software.
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QUALITY CONTROL

The media, strips, and reagents are systematically quality controlled at various stages of their manufacture.
For those users who wish to perform their own quality control tests with the strip, it is preferable to use the strain
1. Escherichia coli ATCC® 25922 or else one of the following strains :

ATCC 13047
ATCC 35659

2. Enterobacter cloacae
3. Proteus mirabilis

4. Stenotrophomonas maltophilia

ATCC 51331

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

ONPG GLU ARA LDC ODC CIT H2S URE TDA IND OoX NO:2
1. + + + + + - - - - + - +
2. + + + — V + — — — — — +
3. - + — — + V + + + - — +
4. + — — \ — Vv — — — — — —

Profiles obtained after 18-24 hours of incubation, after culture of the strains on Trypticase Soy agar + sheep blood
It is the responsibility of the user to perform Quality Control in accordance with any local applicable regulations.

LIMITATIONS OF THE METHOD

e The APl 10 S system is designed uniquely for the
identification of Enterobacteriaceae and non-fastidious,
Gram-negative rods included in the database (see
Identification Table at the end of this package insert)
which may be encountered in clinical specimens.
Supplementary tests are sometimes necessary to
differentiate between two species. To choose between
these two species, it is necessary to take 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, as well as the identification percentages (%
ID) and typicity (T) index (e.g. : for a clinical specimen,
in case of poor discrimination between Escherichia coli
and Serratia odorifera, Escherichia coli will be indicated,
particularly if the % ID and T index values are high and
in favor of this species, since E. coli are frequently
encountered in clinical specimens whereas S. odorifera
are very rare). Some identifications may be extended by
use of the API 20 E strip which provides 10 extra tests
compared to the APl 10 S strip. In this case, the
microorganisms can be identified using the APl 20 E
Analytical Profile Index.

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

RANGE OF EXPECTED RESULTS

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

PERFORMANCE

e Enterobacteriaceae

4775 collection strains and strains of various origins
belonging to species included in the database were
tested :

- 94.01 % of the strains were correctly

(with or without supplementary tests).
- 2.03 % of the strains were not identified.
- 3.96 % of the strains were misidentified.

identified

¢ Other non-fastidious Gram-negative rods :

1286 collection strains and strains of various origins
belonging to species included in the database were
tested :

- 95.72% of the strains were correctly

(with or without supplementary tests).
- 1.48 % of the strains were not identified.
- 2.80 % of the strains were misidentified.

identified

WASTE DISPOSAL

Dispose of used or unused reagents as well as any other
contaminated disposable materials following procedures
for infectious or potentially infectious products.

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

WARRANTY

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

bioMérieux® SA
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READING TABLE

QTyY RESULTS
TESTS | ACTIVE INGREDIENTS / REACTIONS/ENZYMES
(mg/cup.) NEGATIVE POSITIVE
. 3-galactosidase
ONPG |  2Znitrophenyl-RD- 0.223 | (Ortho-NitroPhenyl-RD- colorless yellow (1)
galactopyranoside )
Galactopyranosidase)
GLU D-glucose 1.9 fermentation / oxidation (GLUcose) (3) blue / blue-green yellow / yellow-grey
ARA L-arabinose 1.9 fermentation / oxidation (ARAbinose) (3) blue / blue-green yellow
LDC L-lysine 1.9 Lysine DeCarboxylase yellow red / orange
OoDC L-ornithine 1.9 Ornithine DeCarboxylase yellow red / orange
CIT trisodium citrate 0.756 ClTrate utilization pale green / yellow | blue-green / blue (2)
H2S sodium thiosulfate 0.075 H2S production colorless / greyish bla?ﬁi:iﬁ?'t/
URE urea 0.76 UREase yellow red / orange
TDA /immediate
TDA L-tryptophane 0.38 Tryptophane DeAminase yellow reddish brown
JAMES / immediate
) colorless )
IND L-tryptophane 0.19 INDole production pale green / yellow pink
(see oxidase test . . .
OoX package insert) - cytochrome-OXidase (see oxidase test package insert)
NIT 1 + NIT 2/2-5 min
NO2 (GLU tube) - NO2 production yellow red

(1)
)
(

A very pale yellow should also be considered positive.
Reading made in the cupule (aerobic).
3) Fermentation begins in the lower portion of the tubes, oxidation begins in the cupule.

e The quantities indicated may be adjusted depending on the titer of the raw materials used.
e Certain cupules contain products of animal origin, notably peptones.

IDENTIFICATION TABLE

LIST OF NUMERICAL PROFILES
LITERATURE REFERENCES
INDEX OF SYMBOLS

TTTDT

Il
v

ATCC is a used, pending and/or registered trademark belonging to American Type Culture Collection.
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System zur Identifizierung von Enterobacteriaceae und anderen gramnegativen, nicht anspruchsvollen Stabchen

EINFUHRUNG UND TESTERKLARUNG

API 10 S ist ein standardisiertes System zur Identifizierung
von Enterobacteriaceae und anderen gramnegativen, nicht
anspruchsvollen Stdbchen anhand von 11 miniaturisierten
biochemischen Reaktionen und einer Datenbasis. Die
komplette Liste der mit dem System zu identifizierenden
Mikroorganismen finden Sie in der Prozenttabelle am Ende
der Arbeitsanleitung.

PRINZIP

Der API 10 S Streifen besteht aus 10 Mikroréhrchen, die
dehydrierte Substrate enthalten. Die Rohrchen werden mit
einer Keimsuspension beimpft, welche die Substrate 16st.
Die Stoffwechselprodukte, die wahrend der Inkubation
entstehen, bewirken Farbumschlage, entweder direkt oder
nach Zugabe der Reagenzien.

Die Ablesung der Reaktionen erfolgt anhand der
Ablesetabelle, die Identifizierung mit der Profilliste der
Arbeitsanleitung oder einer Identifizierungssoftware.

PACKUNGSGROSSE (fiir 50 Tests)

- 50 API 10 S Streifen

- 50 Inkubationswannen
- 50 Ergebnisblatter

- 1 Verschlussleiste

- 1 Arbeitsanleitung

ZUSAMMENSETZUNG DES STREIFENS

Die Zusammensetzung des API 10 S Streifens finden Sie
in der Ablesetabelle dieser Arbeitsanleitung.

ZUSATZLICH ERFORDERLICHE REAGENZIEN UND
MATERIALIEN

Reagenzien

- API NaCl 0,85 % Medium, 5 ml (Best.Nr. 20 230) oder

API Suspension Medium, 5 ml (Best.Nr. 20 150)

- Reagenzien: TDA (Best.Nr. 70 402)

JAMES (Best.Nr. 70 542)

NIT 1 + NIT 2 (Best.Nr. 70 442)
- Oxidase (Best.Nr. 55 635*)

* Dieses Produkt wird in einigen Landern nicht
vertrieben. Verwenden Sie ein gleichwertiges
Reagenz.

- Paraffindl (Best.Nr. 70 100)
- ldentifizierungssoftware apiweb TM (Best.Nr. 40 011)

(bei bioMérieux anfragen)

Materialien

- Pipetten oder PSlpetten

- Schutzhiille fur Ampullen

- Ampullenstander

- Allgemeine mikrobiologische Laborausristung

VORSICHTSMASSNAHMEN

e Fiir die in vitro Diagnostik und die mikrobiologische
Kontrolle.
¢ Nur fiir die Verwendung durch Fachkundige bestimmt.
¢ Dieser Kit enthalt Bestandteile tierischen Ursprungs. Da
durch die Kontrolle der Herkunft und/oder des 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
Beachtung entsprechender Vorsichtsmalinahmen zu
behandeln (nicht einnehmen, nicht einatmen).
Die Proben, Mikroorganismen und beimpften Produkte
muissen als potenziell infektids betrachtet und unter Be-
achtung geeigneter VorsichtsmaRnahmen sachgemaf
behandelt werden. Wahrend der gesamten Testdurch-
fuhrung missen aseptische Arbeitsbedingungen und
entsprechende Vorsichtsmalinahmen fiir die zu unter-
suchende Keimgruppe eingehalten werden, siehe
,CLSI/NCCLS M29-A, Protection of Laboratory Workers
from Instrument Biohazards and Infectious Disease
Transmitted by Blood, Body Fluids, and Tissue; Approved
Guideline — aktuelle Revision®. Weitere diesbeziigliche
Informationen finden Sie in ,Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories, CDC/NIH - Letzte
Ausgabe“ oder in den jeweils gultigen Richtlinien.
Die Reagenzien nach Ablauf des Verfallsdatums nicht
mehr verwenden.
Vergewissern Sie sich vor Gebrauch, dass die Verpackung
der verschiedenen Bestandteile nicht beschadigt ist.
Streifen mit duReren Anzeichen einer Beschadigung
(deformierte  Vertiefungen, gedffnete Trockenmittel-
beutel etc.) nicht verwenden.
Die angegebene Performance wurde gemaR dem
Verfahren der vorliegenden Arbeitsanleitung ermittelt.
Jede Abweichung von diesem Verfahren kann die
Ergebnisse beeinflussen.
Bei der Interpretation der Ergebnisse missen der
klinische Hintergrund oder andere Zusammenhange, die
Probenherkunft, Kolonie- und mikroskopische
Morphologie des Stammes sowie gegebenenfalls die
Ergebnisse  anderer Tests, insbesondere das
Antibiogramm, berlicksichtigt werden.

LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Die API 10 S Streifen sind in einem Aluminiumbeutel
verpackt, der Trockenmittel enthalt.

Legen Sie nach dem Offnen des Beutels (*) die nicht
bendtigten Streifen zusammen mit dem Trockenmittel in
den Aluminiumbeutel zuriick und verschlieRen Sie diesen
mit der (mitgelieferten) Verschlussleiste: das offene
Beutelende zwischen die beiden Leisten legen und Uber
die ganze Léange sorgfaltig festklemmen. Die Streifen
kénnen auf diese Weise bis zu 10 Monate nach dem
ersten Offnen des Beutels (oder bis zu dem auf der
Packung angegebenen Verfallsdatum, wenn dieses
kirzer ist) bei 2-8°C gelagert werden.

(*) Empfehlungen zum Offnen des Beutels: Halten Sie
den Beutel gerade und schneiden Sie ihn direkt unterhalb
der Schweillnaht auf, so dass das Trockenmittel nicht
beschadigt wird.

bioMérieux® SA
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PROBEN (ENTNAHME UND VORBEREITUNG)

API 10 S darf nicht zur direkten Testung von klinischen oder
anderen Untersuchungsmaterialien verwendet werden.

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

TESTDURCHFUHRUNG
Oxidase

Der Oxidase-Test muss gemaR den Angaben des Her-
stellers durchgefiihrt werden. Er stellt die 11. Identifi-
kationsreaktion dar, die auf dem Ergebnisblatt notiert wird.

Vorbereitung des Streifens

o Stellen Sie eine Inkubationswanne mit Deckel bereit und
geben Sie zur Herstellung einer feuchten Kammer ca.
3 ml destilliertes oder demineralisiertes Wasser [oder
anderes Wasser ohne Zusatze bzw. Derivate, die Gase
freisetzen kénnen (z.B. Cl2, CO2..)] in die Wanne.

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

 Nehmen Sie den Streifen aus der Verpackung.

¢ Legen Sie den Streifen in die Wanne.

ANMERKUNG: API 10 S ist nur zur Identifizierung von
Enterobacteriaceae  und/oder  gramnegativen  nicht
anspruchsvollen Stdbchen bestimmt. Anspruchsvolle
Keime, bei deren Handhabung spezielle Vorsichtsmaf-
nahmen erforderlich sind (z.B. Brucella und Francisella),
sind nicht in der APl 10 S Datenbasis enthalten. Wir
empfehlen, fir den Ausschluss oder die Identifizierung
dieser Keime andere Tests zu verwenden.

Vorbereitung des Inokulums

¢ Eine Ampulle API NaCl 0,85% Medium (5 ml) oder eine
Ampulle API Suspension Medium (5 ml) 6ffnen, wie im
Abschnitt "VorsichtsmaRnahmen" der Arbeitsanleitung
des Produktes beschrieben oder ein anderes Réhrchen
mit 5 ml steriler physiologischer Kochsalzlésung oder
sterilem Aqua dest. ohne Zusatze.

o Nehmen Sie mit einer Pipette oder PSlpette eine gut
isolierte Einzelkolonie vom Agar ab. Verwenden Sie
vorzugsweise junge Kulturen (18-24 h).

e Die Keime im Suspensionsmedium sorgfaltig homo-
genisieren. Diese Suspension muss sofort verwendet
werden.

ANMERKUNG: Die meisten Vibrio Spezies sind halophil.
Bei Verdacht auf Vibrio-Spezies stellen Sie die
Keimsuspension mit API NaCl 0,85% Medium her.

Beimpfung des Streifens

o Pipettieren Sie die Keimsuspension mit derselben
Pipette, mit der Sie die Keime abgenommen haben in
die Mikroréhrchen (um Blasenbildung am Boden des
Rohrchens zu vermeiden, halten Sie die Inkubations-
wanne leicht schrag nach vorme und legen Sie die Spitze der
Pipette bzw. PSIpette am Rand des Bechers auf):

- Fillen Sie fiir den | CIT| Test Rohrchen und Becher.

- Fir die anderen Reaktionen nur die Rohrchen (und
nicht die Becher) fiillen.

- Uberschichten Sie die Becher der unterstrichenen
Reaktionen LDC, ODC, H2S und URE mit Paraffindl,
so dass anaerobe Bedingungen entstehen.

¢ Decken Sie die Inkubationswanne ab.

o Inkubieren Sie fiir 18-24 h bei 36°C + 2°C.

ABLESUNG UND INTERPRETATION
Ablesung des Streifens

¢ Lesen Sie nach der Inkubation den Streifen mit Hilfe der

Ablesetabelle ab.

o Notieren Sie auf dem Ergebnisblatt alle Spontan-
reaktionen.

e Priifen Sie die Reaktionen, fir
zugegeben werden missen:

- TDA: Geben Sie 1 Tropfen TDA Reagenz zu. Eine
rotbraune Farbe zeigt eine positive Reaktion an.
Notieren Sie das Resultat auf dem Ergebnisblatt.

- IND: Geben Sie 1 Tropfen JAMES Reagenz zu. Eine
rosa Farbe, die im ganzen Becher diffundiert, zeigt
eine positive Reaktion an. Notieren Sie das Resultat
auf dem Ergebnisblatt.

- NOz2: Pipettieren Sie je 1 Tropfen NIT 1 und NIT 2
Reagenz in das GLU-Réhrchen. Warten Sie 2 bis
5 min. Eine rote Farbung zeigt eine positive Reaktion
an. Notieren Sie das Resultat auf dem Ergebnisblatt.

HINWEIS: Die Nitratreduktion und die Indolbildung
missen zuletzt gepriift werden, da diese Reaktionen
Gase freisetzen, welche die Interpretation anderer Tests
des Streifens beeintrachtigen kénnen. Decken Sie nach
Zugabe dieser Reagenzien den Streifen nicht wieder ab.

die Reagenzien

Interpretation

Die Identifizierung erhalt man anhand des numerischen
Profils.

e Erstellung des numerischen Profils:

Die biochemischen Reaktionen auf dem Ergebnisblatt
sind in 3-er Gruppen eingeteilt. Jede positive Reaktion
erhalt den Wert 1, 2 oder 4, je nach Position des Tests
innerhalb der Gruppe (1., 2. oder 3. Test). Die
Zahlenwerte jeder Gruppe werden addiert (negative
Reaktion = 0), so erhdlt man 4 Ziffern, welche das
numerische Profil ergeben. (Die Oxidasereaktion stellt
den 11. Test und die Nitratreduktion (NO2) den 12. Test
dar).

Identifizierung:
Die Identifizierung erfolgt anhand der Datenbasis (V3.1)
* mit dem numerischen Profil:
- Schlagen Sie das numerische Profil in der Profilliste
nach.
* mit der Identifizierungssoftware apiweb T™:
- Geben Sie das 4-stellige numerische Profil Gber die
Tastatur ein.

SELILERERT

ONPG GLU ARA | LDC ODC |[CIT| E URE TDA IND O,
D & @ \ﬂ'/

7 504 Klebsiella pneumoniae ssp pneumoniae

Bei schwacher Selektivitat kénnen Zusatztests zur
Differenzierung vorgeschlagen werden. Siehe Identifizie-
rungssoftware.

bioMérieux® SA
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QUALITATSKONTROLLE

Die Medien, Streifen und Reagenzien unterliegen in den verschiedenen Stadien der Produktion systematisch
durchgefihrten Qualitatskontrollen. Die mikrobiologische Qualitatskontrolle der API-Teststreifen im Labor kann
vorzugsweise mit dem 1. Stamm Escherichia coli ATCC® 25922 oder einem der folgenden Stamme durchgefihrt
werden:

2. Enterobacter cloacae ATCC 13047 4. Stenotrophomonas maltophilia ATCC 51331
3. Proteus mirabilis ATCC 35659
ATCC: American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.

ONPG | GLU | ARA | LDC | ODC CIT H2S URE | TDA IND OX NO:2
1. + + + + + - - - - + - +
2. + + + - V + - - - - - +
3. - + - - + Vv + + + - - +
4. + — - V - \Y - - - - - —

Profile nach 18-24 h Inkubation, nach Anzucht der Stdmme auf Trypcase-Soja-Agar mit Schafblut.

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, die Qualitdtskontrolle in Ubereinstimmung mit den jeweils giiltigen

Vorschriften durchzufiihren.

LIMITIERUNGEN

eDas APl 10 S System ist zur Identifizierung von
Enterobacteriaceae und der haufigsten gramnegativen,
nicht anspruchsvollen Stébchen in klinischem oder
anderem Untersuchungsmaterial (siehe Prozenttabelle
am Ende der Arbeitsanleitung) bestimmt.

Gelegentlich sind zur Differenzierung zweier Spezies
erganzende Test erforderlich. Bei der Entscheidung
fur eine dieser Spezies sollte der Mikrobiologe den
klinischen Hintergrund oder andere Zusammenhéange,
die Probenherkunft, die Kolonie- und mikroskopische
Morphologie des Stammes, gegebenenfalls andere
Testergebnisse sowie die prozentuale Identifizierung
(% ID) und den Index T berlcksichtigen (wenn
beispielsweise in einer klinischen Probe eine schwache
Selektivitat zwischen Escherichia coli und Serratia
odorifera vorliegt, tendiert man zu Escherichia coli - vor
allem wenn die % ID und der Index T fiir diese Spezies
hoch sind -, da E. coli haufig und S. odorifera sehr
selten in klinischem Material isoliert wird). Der
API 20 E Streifen, der 10 zusatzliche Tests enthalt, kann
fir eine genaue Identifizierung verwendet werden. In
diesem Fall kénnen die Mikroorganismen mit dem
Analytischen Profil Index interpretiert werden.

e Es durfen nur Reinkulturen verwendet werden.

ERWARTETE ERGEBNISSE

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

PERFORMANCE

e Enterobacteriaceae
4775 Stamme unterschiedlicher Herkunft und Stamme
aus Stammsammlungen, die zu den Spezies der
Datenbasis gehéren, wurden getestet:
- 94,01 % der Stdmme wurden korrekt identifiziert (mit

oder ohne Zusatztests).

- 2,03 % der Stamme wurden nicht identifiziert.
- 3,96 % wurden falsch identifiziert.

¢ Andere gramnegative, nicht anspruchsvolle Stabchen:
1286 Stamme unterschiedlicher Herkunft und Stdmme
aus Stammsammlungen, die zu den Spezies der
Datenbasis gehéren, wurden getestet:
- 95,72 % der Stdmme wurden korrekt identifiziert (mit

oder ohne Zusatztests).

- 1,48 % der Stamme wurden nicht identifiziert.
- 2,80 % wurden falsch identifiziert.

BESEITIGUNG DER ABFALLE

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

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

bioMérieux® SA
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ABLESETABELLE
MENGE ERGEBNISSE
TESTS | AKTIVE BESTANDTEILE it REAKTIONEN/ENZYME
(mg/Vert) NEGATIV POSITIV
. R-Galaktosidase
ONPG 2-Nitrophenyl-iD- 0,223 | (Ortho-Nitrophenyl-&D- farblos gelb (1)
Galaktopyranosid .
Galaktopyranosidase)
GLU D-Glukose 1,9 Fermentation / Oxidation (GLUkose) (3) blau / blau-grin gelb / gelb-grau
ARA L-Arabinose 1,9 Fermentation / Oxidation (ARAbinose) (3) | blau / blau-griin gelb
LDC L-Lysin 1,9 Lysin DeCarboxylase gelb rot / orange
OoDC L-Ornithin 1,9 Ornithin DeCarboxylase gelb rot / orange
CIT Trinatriumcitrat 0,756 | ClTrat Verwertung hellgriin / gelb | blau-griin / blau (2)
. . . schwarzer
H2S Natriumthiosulfat 0,075 H2S Bildung farblos/ graulich Niederschlag
URE Harnstoff 0,76 UREase gelb rot / orange
TDA / sofort
TDA L-Tryptophan 0,38 Tryptophan DesAminase gelb rotbraun
JAMES / sofort
. farblos
IND L-Tryptophan 0,19 |INDol Bildung hellgriin / gelb rosa
(siehe Arbeitsanleitung des B . (siehe Arbeitsanleitung des
OX Oxidase-Tests) Cytochrom OXidase Oxidase-Tests)
NIT 1 + NIT 2/2-5 min
NO2 (GLU Réhrchen) - NO2 Bildung gelb rot

(1) Auch eine nur ganz leichte Gelbfarbung ist als positiv zu bewerten.
(2) Ablesung im Becher (aerober Bereich).
(3) Die Fermentation beginnt im unteren Teil des Réhrchens, die Oxidation im Becher.

¢ Die angegebenen Mengen kdnnen je nach Konzentration der verwendeten Ausgangsmaterialien angeglichen werden.
o Einige Napfchen enthalten Bestandteile tierischen Ursprungs, vor allem Peptone.

PROZENTTABELLE S. |
PROFILLISTE S. |l
LITERATUR S. vV
SYMBOLE S. V

ATCC ist eine verwendete, angemeldete und/oder eingetragene Marke von American Type Culture Collection.
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Sistema de identificacion de Enterobacteriaceae y otros bacilos Gram negativos no exigentes

INTRODUCCION Y OBJETO DEL ENSAYO

APl 10 S es un sistema estandarizado que permite la
identificacion de Enterobacteriaceae y otros bacilos Gram
negativos no exigentes, que incluyen 11 tests bioquimicos
miniaturizados, asi como una base de datos. La lista
completa de las bacterias que pueden identificarse
utilizando este sistema se presenta en la Tabla de
Identificacion al final de la ficha técnica.

PRINCIPIO

La galeria del sistema APl 10 S se compone de
10  microtubos que contienen los  substratos
deshidratados. Los microtubos se inoculan con una
suspension bacteriana que reconstituye los tests. Las
reacciones producidas durante el periodo de incubacién
se traducen en cambios de color espontdneos o
revelados mediante la adicion de reactivos.

La lectura de estas reacciones se lleva a cabo utilizando
la Tabla de Lectura y la identificacion se obtiene
consultando la lista de perfiles de la presente ficha
técnica o con la ayuda de un software de identificacion.

PRESENTACION (caja de 50 tests)

- 50 galerias API1 10 S

- 50 camaras de incubacion
- 50 hojas de resultados

- 1 sistema de cierre

- 1 ficha técnica

COMPOSICION DE LA GALERIA

La composicion de la galeria APl 10 S se puede consultar
en la Tabla de Lectura de la presente ficha técnica.

REACTIVOS Y MATERIAL NECESARIOS PERO NO
SUMINISTRADOS

Reactivos

- API NaCl 0,85 % Medium, 5 ml (ref. 20 230) o
API Suspension Medium, 5 ml (ref. 20 150)
- Reactivos: TDA (ref. 70 402)
JAMES (ref. 70 542)
NIT 1+ NIT 2 (ref. 70 442)
- Oxidasa (ref. 55 635%)
* referencia no comercializada en ciertos paises:
utilizar un reactivo equivalente
- Aceite de parafina (ref. 70 100)
- Software de identificacion apiweb T™M (Réf. 40 011)
(consultar bioMérieux)

Material

- Pipetas o PSlpettes

- Protege ampollas

- Porta-ampollas

- Equipo general de Laboratorio de Bacteriologia

PRECAUCIONES DE UTILIZACION

¢ Para diagnéstico in vitro y control microbiolégico.

¢ Exclusivamente para uso profesional.

e Este envase contiene componentes de origen animal.
Dado que no se puede controlar el origen y/o el estado
sanitario de los animales, no se puede garantizar de
forma absoluta que estos productos no contengan
ningun agente patégeno transmisible, por lo que se
recomienda manipularlos con todas las precauciones de
uso relativas a los productos potencialmente
infecciosos, (no ingerir, no inhalar).

Todas las muestras, cultivos bacterianos y productos
inoculados deben ser considerados como
potencialmente infecciosos y ser manipulados de modo
apropiado. Durante toda la manipulacion deben ser
respetadas las normas de asépsia y tomar las
precauciones habituales de manipulacion para el grupo
de bacterias estudiadas; consultar "CLSI/NCCLS
M29-A, Protection of Laboratory Workers from
Instrument  Biohazards and Infectious Disease
Transmitted by Blood, Body Fluids, and Tissue;
Approved Guideline - Revision en vigor". Para
informacion complementaria sobre las precauciones de
manipulacion, consultar al "Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories, CDC/NIH - dltima
edicién", la reglamentacion vigente en el pais de
utilizacion.

No utilizar los reactivos después de su fecha de
caducidad.

Antes de su utilizacion, asegurarse de la integridad del
embalaje y sus componentes.

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

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

La interpretacion de los resultados del test debe ser
realizada teniendo en cuenta un contexto clinico o de
otro tipo, el origen de las muestras, los aspectos macro
y microscépicos de la cepa y, eventualmente, los
resultados de otros tests, en particular del
antibiograma.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Las galerias API 10 S se presentan en una bolsa de
aluminio con bolsitas deshidratantes.

Después de su apertura (*), conservar las galerias
restantes con los deshidratantes, volviendo a cerrar la
bolsa con la ayuda del Sistema de cierre (presente en la
caja): Colocar la extremidad de la bolsa entre las dos
piezas de la barra y cerrarlos cuidadosamente, a fondo,
en toda su longitud. Las galerias pueden conservarse de
este modo hasta 10 meses después de la apertura de
la bolsa, a 2-8° C (o hasta la fecha de caducidad indicada
en el envase, si ésta fuese anterior).

(*) Recomendacion para su apertura: Cortar justo por
debajo de la soldadura, manteniendo la bolsa recta, para
evitar que las bolsitas deshidratantes puedan resultar
danadas.

bioMérieux® SA
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MUESTRAS (RECOGIDA Y PREPARACION)

La galeria API 10 S no debe ser utilizada directamente a
partir de muestras de origen clinico o de otro tipo. Los
microorganismos a identificar deben aislarse en una
primera fase sobre un medio de cultivo adecuado segun
las técnicas usuales de bacteriologia.

MODO DE EMPLEO
Test de la Oxidasa:

El test Oxidasa debe ser realizado segun las
instrucciones de utilizacion del fabricante, y constituye el
test de identificacion n°11 a anotar en la hoja de
resultados.

Preparacion de la galeria

e Reunir el fondo y la tapa de una camara de incubacion y
repartir aproximadamente 3 ml de agua destilada o
desmineralizada [0 cualquier agua sin aditivos o
derivados susceptibles de liberar gases (Ej.: Clp, CO>...)]
en los alvéolos para crear la atmésfera hiumeda.

e Inscribir la referencia de la cepa en la lengleta lateral
de la camara (no inscribir la referencia sobre la tapa, ya
que ésta puede quedar desplazada durante Ila
manipulacion).

e Sacar la galeria de su envase.

o Colocar la galeria en la camara de incubacion.

NOTA: La galeria API 10 S debe ser utilizada con las
Enterobacteriaceae ylo los bacilos Gram negativos no
exigentes. Los microorganismos fastidiosos, exigentes y
que necesiten precauciones de manipulacion particulares
(Ej.: Brucella y Francisella) no forman parte de la base de
datos API 10 S. Conviene usar otras técnicas para excluir
o confirmar su presencia.

Preparacion del in6culo

o Abrir una ampolla de APl NaCl 0,85% Medium (5 ml) o
una ampolla de APl Suspension Medium (5 ml), como
se indica en el parrafo “Precauciones” de la presente
ficha técnica o utilizar un tubo que contenga 5 ml de
agua fisioldgica estéril o de agua destilada estéril, sin
aditivos.

e Con una pipeta o una PSlpipete, extraer una sola
colonia bien aislada en el medio de cultivo. Utilizar
preferentemente cultivos jovenes (18-24 horas).

e Realizar una suspension bacteriana homogeneizando
cuidadosamente las bacterias en el medio. Esta
suspension debe ser utilizada inmediatamente después
de su preparacion.

NOTA: La mayoria de las especies de Vibrio son
halofilas. En caso de sospechar la presencia de un Vibrio,
realizar la suspension bacteriana en el APl NaCl 0,85%
Medium.

Inoculacion de la galeria

e Introducir la suspension bacteriana en los tubos de la
galeria con la ayuda de la misma pipeta (para evitar la
formacion de burbujas en el fondo del tubo,apoyar la
punta de la pipeta o Psipette sobre la pared de la
cupula, inclinando ligeramente la camara de incubacién
hacia adelante ) :

- para la prueba @l llenar el tubo y la cupula,

- para las otras pruebas, llenar Unicamente los tubos (y
no las cupulas),

- para las pruebas : LDC, ODC, H2S, URE, crear
anaerobiosis llenando la cupula con aceite de parafina

o Cerrar la camara de incubacion.

e Incubar a 36°C + 2°C durante 18-24 horas.

LECTURA E INTERPRETACION
Lectura de la galeria

¢ Después de la incubacion, la lectura de la galeria debe
hacerse remitiéndose a la Tabla de Lectura.

e Anotar en la hoja de resultados todas las reacciones
espontaneas.

e Revelar los ensayos que necesitan la adicion de
reactivos:

- Prueba TDA: afiadir una gota del reactivo TDA. Un
color marrén-rojizo indica una reaccion positiva que
se anotara en la hoja de resultados.

- Prueba IND: afadir 1 gota del reactivo JAMES. Un
color rosado que se difumina en toda la cupula indica
una reaccién positiva, que se debe anotar en

- Prueba NO;: afadir una gota de los reactivos NIT 1y
NIT 2 en el tubo GLU. Esperar de 2 a 5 minutos. Un
color rojo indica una reaccion positiva que se anotara
en la hoja de resultados.

NOTA: Las pruebas de reduccion de Nitratos y de
produccién de Indol deben ser realizados en ultimo lugar,
pues estas reacciones liberar gases que pueden alterar la
interpretacion de las otras pruebas de la galeria. No
volver a colocar la tapa de la incubadora después de
agregar estos reactivos.

Interpretacion
La identificaciéon se obtiene a partir del perfil numérico:

e Determinacion del perfil numérico:
En la hoja de resultados, los tests estan separados en
grupos de tres y se indica para cada uno un valor de
1, 2 6 4. Como la galeria APl 10 S comporta
10 ensayos, sumando al interior de cada grupo los
valores que corresponden a reacciones positivas, se
obtiene un perfil numérico de 4 cifras. (La reaccién de la
oxidasa constituye el test n° 11 y la reduccion de
nitratos en nitritos (NO2) el n® 12).

Identificacion:

Se realiza a partir de la base de datos (V3.1).

* Con la ayuda del Perfil Numérico:
- Localizar el perfil en la ficha técnica.

* Con la ayuda del software de identificacién apiweb T™™:
- Introducir manualmente mediante el teclado el perfil

numérico de 4 cifras.
ONPG GLU ARA | LDC 0_ H,S URE TDA | IND -“"-I““:
D \5/ G, @

7 504 Klebsiella pneumoniae ssp pneumoniae

En caso de poca discriminacion, pueden proponerse otros
ensayos suplementarios.
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CONTROL DE CALIDAD

Los medios, galerias y reactivos son sometidos a controles de calidad sistematicos en las diferentes etapas de su
fabricacién. Puede ademas realizarse un control bacteriologico de las diferentes pruebas de la galeria por el usuario con
la cepa: 1. Escherichia coli ATCC® 25922 de preferencia o una de las cepas siguientes:

2. Enterobacter cloacae ATCC 13047 4. Stenotrophomonas maltophilia ATCC 51331
3. Proteus mirabilis ATCC 35659
ATCC : American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.

ONPG | GLU | ARA | LBC | OBC | || | HeS | URE | TDA | IND OX NO2
1 + + + + + - - - - + - +
2. + + + — V + — — — — — +
3. — + — — + V + + + — — +
4 + — - \Y - V - - - - - -

Perfiles obtenidos tras 18-24 horas de incubacion, después del cultivo de las cepas en agar Trypcase Soja con sangre

de oveja.

El usuario es responsable de asegurarse de que el control de calidad ha sido realizado conforme a la legislacién local

vigente.

LIMITACIONES DEL ENSAYO

o El sistema API 10 S esta destinado a la identificacién de
las Enterobacteriaceae y de los bacilos Gram negativas
no perniciosos mas frecuentemente encontrados en las
muestras clinicas u otro tipo (ver Tabla de Identificacion
al final de esta ficha técnica) y solo y exclusivamente a
estos gérmenes.

e A veces resulta necesario realizar ensayos
complementarios para diferenciar ambas especies. Para
elegir una de estas especies, habra que tener en cuenta
el contexto clinico o de otro tipo, el origen de las
muestras, los aspectos micro y macroscopicos de la
colonia, y, eventualmente los resultados de otros
ensayos, asi como los valores de los porcentajes de
identificacion (% ID) y del indice de tipicidad (T) (E;j.
para una muestra clinica, una discriminacion débil entre
Escherichia coli y Serratia odorifera nos orientara hacia
el Escherichia coli, sobre todo si los % ID y el valor del
indice T, son elevados en favor de esta especie, y dado
que E. coli es una especie muy frecuente y S. odorifica
es una especie muy rara en las muestras clinicas). La
galeria APl 20 E que comporta 10 ensayos
complementarios, puede ser utilizada para
identificaciones mas profundas. En este caso, los
microorganismos pueden ser identificados con la ayuda
del Software de Identificacion.

e Sélo se deberan emplear cultivos puros que contengan
un solo tipo de microorganismo.

RESULTADOS ESPERADOS

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

RENDIMIENTOS

e Enterobacteriaceae

Han sido ensayadas 4.775 cepas de diversos origenes,

asi como cepas de coleccion pertenecientes a especies

de la base de datos:

- 94,01% de las cepas han sido identificadas
correctamente (con o sin ensayos suplementarios).

- 2,03% de las cepas no han sido identificadas.

- 3,96% de las cepas se han identificado
incorrectamente.

¢ Otros bacilos Gram negativos no exigentes:

Han sido ensayadas 1.286 cepas de diversos origenes,

asi como cepas de coleccion pertenecientes a especies

de la base de datos:

- 9572% de las cepas han sido identificadas
correctamente (con o sin ensayos suplementarios).

- 1,48% de las cepas no han sido identificadas.

- 280% de las cepas se han identificado
incorrectamente.

ELIMINACION DE LOS DESECHOS

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

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

bioMérieux® SA
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TABLA DE LECTURA

RESULTADOS
Tests | COMPONENTES | OE REACCIONES/ENZIMAS
(mg/cup) NEGATIVO POSITIVO
2-nitro-fenil-BD- . . . . amarillo (1)
ONPG galactopiranosido 0,223 B-galactosidasa (orto-nitrofenil-pD- incoloro
galactoprianosidasa)

GLU D-glucosa 1,9 fermentacién/oxidacion (GLUcosa) (3) azul/azul verdoso amarillo/amarillo

grisaceo
ARA L-arabinosa 1,9 fermentacion/oxidacion (ARAbinosa) (3) [ azul/azul verdoso amarillo
LDC L-lisina 1,9 Lisina Decarboxilasa amarillo rojo/anaranjado
OoDC L-ornitina 1,9 Ornitina Decarboxilasa amarillo rojo/anaranjado
|ﬂ| citrato trisdédico 0,756 utilizacién del ClTrato verde palido/amarillo | azul-verde/azul (2)
H,S tiosulfato sédico 0,075 produccion de H,S incoloro/grisaceo deppsno negro/
—= linea sutil
URE urea 0,76 UREasa amarillo rojo/anaranjado

TDA /inmediato
TDA L-triptéfano 0,38 Triptofano DesAminasa amarillo marron/rojizo
] JAMES / inmediato
IND L-triptéfano 0,19 produccion de INDole incoloro
verde palido/ amarillo rosado
10) 4 (ver ficha ) . Y ) .
del test de oxidasa) citocromo-OXidasa (ver ficha del test de oxidasa)

NO, (tubo GLU) - produccion de NO, amarillo rojo

(1) Un color amarillo muy ligero también implica resultado positivo.
(2) Lectura en la cupula (zona aerobia).
(3) La fermentacion comienza en la parte inferior de los tubos, mientras que la oxidacién empieza en la cupula.
o Las cantidades indicadas pueden ser ajustadas en funcién de los titulos de las materias primas.
» Ciertas cupulas contienen componentes de origen animal, notablemente peptonas.

TABLA DE IDENTIFICACION
LISTA DE PERFILES NUMERICOS
BIBLIOGRAFIA

TABLA DE SIMBOLOS

TT T T
<

ATCC es una marca utilizada, depositada y/o registrada perteneciente a American Type Culture Collection.
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yopic10 S

IVD

Sistema di identificazione delle Enterobacteriaceae e di altri bacilli Gram negativi non esigenti

INTRODUZIONE E OBIETTIVO DEL TEST

API 10 S & un sistema standardizzato per l'identificazione
delle Enterobacteriaceae ed altri bacilli Gram negativi non
esigenti, che utilizza 11 tests biochimici miniaturizzati,
oltre ad una base dei dati. La lista completa dei batteri
che possono essere identificati con questo sistema &
contenuta nella Tabella di Identificazione alla fine di
questa scheda tecnica.

PRINCIPIO

La galleria APl 10 S € composta da 10 microprovette
contenenti substrati disidratati. Le microprovette sono
inoculate con una sospensione batterica che serve anche
per ricostituire i terreni. Le reazioni che si verificano
durante il periodo di incubazione si traducono in viraggi di
colore spontanei o rivelati dall’aggiunta di reattivi.

La lettura delle reazioni si effettua utilizzando la Tabella di
Lettura e I'identificazione si ottiene consultando la lista dei
profili presente in questa scheda tecnica o servendosi del
software di identificazione.

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE (50 test):

- 50 gallerie AP1 10 S

- 50 vaschette di incubazione

- 50 schede per la registrazione dei risultati
- 1 barretta di chiusura

- 1 scheda tecnica

COMPOSIZIONE DELLA GALLERIA

La composizione della galleria APl 10 S é riportata nella
Tabella di Lettura di questa scheda tecnica.

REATTIVI E MATERIALE NECESSARI MA NON
FORNITI

Reattivi

- API NaCl 0,85% Medium, 5 ml (Cod. 20 230) o
API Suspension Medium, 5 ml (Cod. 20 150)
- Reattivi:  TDA (Cod. 70 402)
JAMES (Cod. 70 542)
NIT 1 + NIT 2 (Cod. 70 422)
- Ossidasi (Cod. 55 635%)
* Prodotto non commercializzato in alcuni Paesi :
utilizzare un reattivo equivalente
- Olio di paraffina (Cod. 70 100)
- Software di identificazione apiweb T (Cod. 40 011)
(consultare bioMérieux)

Materiale

- Pipette o PSlpette

- Proteggi-fiala

- Porta-fiale

- Equipaggiamento generico per laboratorio di
batteriologia

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

e Per diagnostica in vitro e per controllo micro-
biologico.
e 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 batteriche ed i prodotti seminati
devono essere considerati come potenzialmente infettivi
e devono essere manipolati in maniera appropriata. Le
tecniche di asepsi e le precauzioni d’'uso per il gruppo
batterico studiato devono essere rispettate durante tutta
la manipolazione; fare riferimento a "CLSI/NCCLS
M29-A, Protection of Laboratory Workers from
Instrument  Biohazards and Infectious Disease
Transmitted by Blood, Body Fluids, and Tissue;
Approved Guideline - Revisione in vigore". Per ulteriori
informazioni sulle precauzioni di manipolazione,
consultare "Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories — CDC/NIH - Ultima edizione", oppure fare
riferimento alla normativa vigente nel Paese.
Non utilizzare i reattivi dopo la data di scadenza.
Prima dell’'uso assicurarsi che gli imballaggi dei differenti
componenti siano integri.
Non utilizzare gallerie che abbiano subito una
alterazione fisica : cupole deformate, sacchetto del
disidratante aperto, ...
Le performance riportate di seguito sono state ottenute
seguendo il procedimento indicato nella scheda tecnica.
Qualsiasi deviazione dal procedimento indicato puo
alterare i risultati.
L’interpretazione dei risultati del test deve tener conto
del contesto clinico o di altra natura, dell’origine del
campione, degli aspetti macro e microscopici del ceppo
ed, eventualmente, dei risultati di altri esami, in
particolare dell’antibiogramma.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

Le gallerie APl 10 S sono contenute in una busta di
alluminio contenente dei sacchetti di disidratante.

Una volta aperta (*), la busta pud essere richiusa,
utilizzando la barretta di chiusura contenuta nella
confezione, permettendo la conservazione delle gallerie
rimanenti insieme ai sacchetti del disidratante: inserire
I'estremita della busta tra le due parti della barretta e
bloccarla con cura per tutta la lunghezza. Le gallerie
possono essere conservate per 10 mesi, dopo I'apertura
della busta, a 2-8° C (o fino alla data di scadenza
indicata sulla confezione, se anteriore).

(*) Raccomandazione per [lapertura della busta di
alluminio: tagliare subito sotto la saldatura, mantenendo il
sacchetto dritto, per evitare di danneggiare i sacchetti del
disidratante.

bioMérieux® SA
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CAMPIONI (PRELIEVO E PREPARAZIONE)

L’APl 10 S non deve essere utilizzato direttamente su
campioni clinici o di altra natura.

| microrganismi da identificare devono dapprima essere
isolati su un idoneo terreno di coltura con le normali
tecniche batteriologiche.

PROCEDIMENTO

Test Ossidasi

Utilizzare il test secondo le istruzioni d'uso del
fabbricante. Costituisce 1'11° test di identificazione :
annotare il risultato sulla scheda dei risultati.

Preparazione della galleria

e Riunire fondo e coperchio di una vaschetta di
incubazione e distribuire circa 3 ml di acqua distillata o
demineralizzata [0 semplicemente dell'acqua senza
additivi o derivati che potrebbero liberare gas (ad es.
Cl2, COz2 ...)] nei pozzetti per creare un ambiente umido.

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

o Estrarre la galleria dalla confezione.

o Mettere la galleria nella vaschetta di incubazione.

NOTA: IAPI 10 S deve essere utilizzata con
Enterobacteriaceae elo con bacilli Gram negativi non
esigenti. | microrganismi esigenti che necessitano di
particolari precauzioni di manipolazione (ad es. Brucella
e Francisella) non fanno parte della base dei dati
dellAPI 10 S. Si consiglia di utilizzare altre tecniche per
escluderne o confermarne la presenza.

Preparazione dell’inoculo

o Aprire una fiala di APl NaCl 0,85% Medium (5 ml) o una
fiala di APl Suspension Medium (5 ml) come indicato al
paragrafo “Avvertenze e Precauzioni” della scheda
tecnica del prodotto o utilizzare una provetta contenente
5 ml di soluzione fisiologica sterile o di acqua distillata
sterile, senza additivi.

e Servendosi di una pipetta o di una PSlpetta, prelevare
una sola colonia ben isolata su terreno agarizzato.
Utilizzare preferibilmente colonie giovani (18-24 ore).

e Mescolare  accuratamente  per realizzare una
sospensione batterica omogenea. Questa sospensione
deve essere utilizzata immediatamente dopo la
preparazione.

NOTA: la maggior parte della specie di Vibrio sono alofile.
In caso si sospetti la presenza di Vibrio, eseguire la
sospensione batterica nellAPI NaCl 0,85% Medium.

Inoculo della galleria

e Introdurre la sospensione batterica nelle microprovette
della galleria con la stessa pipetta (per evitare la
formazione di bolle sul fondo delle microprovette
appoggiare la punta della pipetta o della PSlpetta sulla
parete laterale della cupola, inclinando leggermente in
avanti la vaschetta di incubazione) :

- per il test @l riempire la microprovetta e la cupola,

- per gli altri test, riempire unicamente le microprovette
(e non le cupole),

- peritest : LDC, ODC, H2S, URE creare I'anaerobiosi
riempiendo la loro cupola con olio di paraffina.

e Richiudere la vaschetta di incubazione.
e Incubare a 36°C £ 2°C per 18-24 ore.

LETTURA E INTERPRETAZIONE
Lettura della galleria

¢ Dopo l'incubazione, la lettura della galleria deve essere
effettuata servendosi della Tabella di Lettura.

¢ Annotare sulla scheda di registrazione dei risultati tutte
le reazioni spontanee.

e Individuare i tests che necessitano dellaggiunta di
reattivi:

- Test TDA: aggiungere 1 goccia di reattivo TDA. Una
colorazione marrone-rossastro indica una reazione
positiva da annotare sulla scheda di registrazione dei
risultati.

- Test IND: aggiungere 1 goccia di reattivo JAMES. Una
colorazione rosa che si diffonde in tutta la cupola
indica una reazione positiva da annotare sulla scheda
di registrazione dei risultati.

- Test NO2: aggiungere 1 goccia di reattivi NIT 1 e NIT 2
nella microprovetta GLU. Attendere 2-5 minuti. Una
colorazione rossa indica una reazione positiva da
annotare sulla scheda di registrazione dei risultati.

NOTA: | tests di riduzione dei nitrati e della produzione
di indolo devono essere eseguiti alla fine, poiché queste
reazioni liberano gas che potrebbero alterare
l'interpretazione di altri tests della galleria. Non rimettere
il coperchio dopo I'aggiunta di questi reattivi.

Interpretazione
L'identificazione si ottiene partendo dal profilo numerico.

e Determinazione del profilo numerico:
Sulla scheda di registrazione dei risultati, i tests sono
suddivisi in gruppi di tre e ad ognuno viene attribuito un
valore pari a 1, 2 o 4. Poiché la galleria APl 10 S &
costituita da 10 tests, aggiungendo all’interno di ciascun
gruppo i valori corrispondenti a reazioni positive, si
ottiene un profilo numerico a 4 cifre. (La reazione
dell’'ossidasi costituisce I'11° test e la riduzione dei nitrati
a nitriti (NO2) il 12°).
Identificazione
Si ottiene partendo dalla base dei dati (V3.1)
* utilizzando il profilo numerico

- Ricercare il profilo nella lista dei profili della scheda

tecnica.

* tramite il software di identificazione apiweb T™ :

- Digitare sulla tastiera il profilo numerico a 4 cifre.

ONPG GLU ARA | LDC ODC |[CIT @ URE TDA | IND O,

\L\S/\Q/dy

7 504 Klebsiella pneumoniae ssp pneumoniae

In caso di debole discriminazione possono essere
proposti altri test supplementari. Far riferimento al
software di identificazione.

bioMérieux® SA
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CONTROLLO DI QUALITA

| terreni, le gallerie ed i reattivi sono sottoposti a controlli di qualita sistematici nelle diverse fasi del ciclo produttivo.
Inoltre I'utilizzatore puo effettuare un controllo batteriologico dei test della galleria utilizzando il ceppo :
1. Escherichia coli ATCC® 25922 di preferenza, oppure uno dei seguenti ceppi :

ATCC 13047
ATCC 35659

2. Enterobacter cloacae
3. Proteus mirabilis

4. Stenotrophomonas maltophilia ATCC 51331

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

ONPG | GLU | ARA | LDC | oDC CIT H2S URE | TDA IND OoX NO:z
1. + + + + + - - - - + - +
2. + + + - Vv + - - - - - +
3. - + - - + \ + + + - - +
4. + - — V — \ — — — — — -

Profili ottenuti dopo 18-24 ore di incubazione, dopo coltura dei ceppi su agar Tripticasi Soia al sangue di montone.
E’ responsabilita dell’utilizzatore assicurarsi che il controllo di qualita corrisponda a quanto previsto dalla legislazione

vigente.

LIMITI DEL METODO

o || sistema API 10 S & destinato all'identificazione delle
Enterobacteriaceae e dei bacili Gram negativi non
esigenti inclusi nella base dei dati (vedere la Tabella di
Identificazione alla fine della scheda tecnica) e che si
riscontrano piu di frequente nei prelievi clinici o in altri
prelievi.

Talvolta, per discriminare due specie sono necessari dei
tests complementari. Per scegliere una di queste
specie, si dovra prendere in considerazione il contesto
clinico, l'origine del prelievo, gli aspetti micro e
macroscopici del ceppo ed, eventualmente, il risultato di
altri esami oltre, ai valori della percentuale di
identificazione (% ID) e all'indice di tipicita (T) (Ad
esempio: in un prelievo clinico, una debole
discriminazione tra Escherichia coli e Serratia odorifera
fara orientare in favore di Escherichia coli, soprattutto se
il % ID ed il valore dell'indice T sono elevati ed in favore
di questa specie, dato che nei prelievi clinici E. coli &
frequente mentre S. odorifera & molto rara). Per
identificazioni piu approfondite si pud utilizzare la
galleria API 20 E che ha 10 tests complementari. In
questo caso, i microrganismi possono essere identificati
tramite I'Indice Analitico API 20 E.

e Devono essere utilizzate unicamente colture 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 della
scheda tecnica.

PERFORMANCE

e Enterobacteriaceae

Sono stati testati 4775 ceppi di diversa origine e ceppi di

collezione appartenenti a quelli inclusi nella base dei

dati:

- i1 94,01 % dei ceppi & stato correttamente identificato
(con o senza test complementari).

- i1 2,03 % dei ceppi non é stato identificato.

- il 3,96 % dei ceppi non € stato identificato corretta-
mente.

e Altri bacilli Gram negativi non esigenti

Sono stati testati 1286 ceppi di diversa origine e ceppi

di collezione appartenenti a quelli inclusi nella base dei

dati:

- i1 95,72 % dei ceppi € stato correttamente identificato
(con o senza test complementari).

- I'1,48 % dei ceppi non & stato identificato.

- il 2,80 % dei ceppi non € stato identificato corretta-
mente.

SMALTIMENTO DEI RIFIUTI

Smaltire i reattivi utilizzati o non utilizzati ed i materiali
monouso contaminati seguendo le procedure relative ai
prodotti infettivi o potenzialmente infettivi.

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

bioMérieux® SA

Italiano - 3



api®10 S

08052G - IT - 2006/02

TABELLA DI LETTURA

RISULTATI
TEST SUBSTRATI Q.ta REAZIONI/ENZIMI
(mglcup.) NEGATIVO POSITIVO
. . 3-galattosidasi
ONpPG | 2:nitrofenil-RD- 0,223 | (Orto-NitroFenil-RD- incolore giallo (1)
galattopiranoside . B
Galattopiranoside)
GLU D-glucosio 1,9 fermentazione / ossidazione (GLUcosio) (3) blu / blu-verde giallo / giallo-grigio
ARA L-arabinosio 1,9 fermentazione / ossidazione (ARAbinosio) (3) blu / blu-verde giallo
LDC L-lisina 1,9 Lsina DeCarbossilasi giallo rosso / arancio
OoDC L-ornitina 1,9 Ornitina DeCarbossilasi giallo rosso / arancio
CIT citrato di sodio 0,756 | utilizzazione del ClTrato verde chiaro / giallo | blu-verde / blu (2)
tiosolfato deposito nero /
H2S di sodio 0,075 | produzione di H2S incolore / grigiastro grlo softile
URE urea 0,76 ureasi giallo rosso / arancio
TDA /immediato
TDA L-triptofano 0,38 Triptofano DeAminasi giallo marrone-rossastro
JAMES / immediato
incolore
IND L-triptofano 0,19 produzione di INDolo verde chiaro / giallo rosa
(vedere (vedere
OoX scheda tecnica - citocromo-Ossidasi scheda tecnica
del test ossidasi) del test ossidasi)
(microprovetta NIT 1+ NIT 2/2-5 min
NO2 GLU) - produzione di NO2 giallo rosso

(1) Una leggerissima colorazione gialla & comunque positiva.
(2) Lettura nella cupola (zona aerobia).
(3) La fermentazione comincia nella parte inferiore dellemicroprovette, I'ossidazione nella cupola.

* Le quantita indicate possono essere aggiustate in funzione dei titoli delle materie prime.
» Alcune cupole contengono dei componenti di origine animale, in particolare dei peptoni.

TABELLA DI IDENTIFICAZIONE
LISTA DEI PROFILI NUMERICI

BIBLIOGRAFIA

TABELLA DEI SIMBOLI

Il
v

TTTD

ATCC ¢ un marchio utilizzato, depositato e/o registrato di proprieta di American Type Culture Collection.
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Sistema de identificacdo das Enterobacteriaceae e outros bacilos Gram negativos néo fastidiosos

INTRODUGAO E OBJECTIVO DO TESTE

O API 10S é um sistema padronizado para a
identificagdo das Enterobacteriaceae e outros bacilos
Gram negativos ndo fastidiosos, que engloba 11 mini-
testes bioquimicos e uma base de dados. A lista completa
das bactérias possivel de identificar com este sistema
apresenta-se no Quadro de Identificacdo no final deste
folheto informativo.

PRINCIiPIO

A galeria API 10 S engloba 10 microtubos que contém
substratos desidratados. Os microtubos s&o inoculados
com uma suspensao bacteriana que reconstitui os testes.
As reacgbes produzidas durante o periodo de incubagao
traduzem-se por viragens de cor espontaneas ou
reveladas através da adigéo de reagentes.

A leitura destas reacgdes faz-se utilizando o Quadro de
Leitura e a identificagdo obtém-se consultando a lista dos
perfis do folheto informativo ou com um programa de
identificagao.

APRESENTAGAO (Embalagem de 50 testes)

- 50 galerias AP110 S

- 50 caixas de incubagéo
- 50 fichas de resultados
- 1 barra para fechar

- 1 folheto informativo

COMPOSIGAO DA GALERIA

A composicdo da galeria APl 10 S esta indicada no
Quadro de Leitura deste folheto informativo.

REAGENTES E MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO
FORNECIDOS

Reagentes

- API NaCl 0,85 % Medium, 5 ml (Ref. 20 230) ou
API Suspension Medium, 5 ml (Ref. 20 150)
- Reagentes:  TDA (Ref. 70 402)
JAMES (Ref. 70 542)
NIT 1 + NIT 2 (Ref. 70 442)
- Oxidase (Ref. 55 635%)
* referéncia ndo comercializada em alguns paises:
utilizar um reagente equivalente.
- Oleo de parafina (Ref. 70 100)
- Programa de identificacédo apiwebT"'I (Ref* 40 011)
(consultar a bioMérieux)

Materiais

- Pipetas ou PSlpetas

- Protector de ampola

- Suporte para ampolas

- Equipamento geral de laboratério de bacteriologia

PRECAUGOES DE UTILIZAGAO

¢ Para diagnéstico in vitro e controlo microbiolégico.
¢ Unicamente para uso profissional.

e Este dispositivo contém componentes de origem animal.
O controlo da origem e/ou do estado sanitario dos
animais nao pode garantir de maneira absoluta que
estes produtos n&o contenham nenhum agente
patogénico transmissivel, € recomendado manipulé-los
com as precaugdes de utilizagéo relativas aos produtos
potencialmente infecciosos (n&o ingerir, ndo inalar).

As amostras, culturas bacterianas e produtos semeados
devem ser consideradas potencialmente infecciosas e
manipuladas 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/NCCLS M29-A, Protection of Laboratory Workers
from Instrument Biohazards and Infectious Disease
Transmitted by Blood, Body Fluids, and Tissue;
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 regulamentacdo em vigor no pais de
utilizagao.

N&o utilizar os reagentes apds a data de validade.
Antes da utilizagdo, assegurar-se de que a embalagem
dos diferentes componentes n&o esta danificada.

N&o utilizar galerias que tenham sofrido uma alteragcao
fisica : cupula deformada, saqueta/sachet desidratante
aberta, ...

O comportamento funcional apresentado foi obtido com
o procedimento indicado neste folheto informativo.
Qualquer desvio ao procedimento 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 estirpes/cepa e, eventualmente, os resultados de
outros testes, em especial, do antibiograma.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

As galerias APl 10 S apresentam-se numa bolsa de
aluminio com saquetas/sachets desidratantes.

Depois da abertura da bolsa (*), conservar o resto das
galerias com os desidratantes fechando a bolsa com a
barra para fechar (junta na embalagem): colocar a
extremidade da bolsa entre as duas pegas da barra e
pressiona-las cuidadosamente, a fundo, em todo o seu
comprimento. As galerias podem ser assim conservadas
durante 10 meses apds a abertura da bolsa, a 2°-8° C
(ou até a data de validade de utilizagdo indicada na
embalagem, se esta for anterior).

(*) Recomendacgéo para abrir a bolsa : cortar mesmo por
baixo da soldadura, mantendo a bolsa direita para evitar a
danificagdo das saquetas/sachets desidratantes.

bioMérieux® SA
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AMOSTRAS (COLHEITA/COLETA E PREPARAGAO)

O API 10 S nao deve ser utilizado directamente a partir
de colheitas/coletas 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
Teste oxidase

O teste oxidase deve ser efectuado segundo as
instrucdes do fabricante, constitui o 11° teste de
identificagdo a anotar na ficha de resultados.

Preparacgao da galeria

e Juntar fundo e tampa de uma caixa de incubacgdo e
distribuir cerca de 3 ml de agua destilada estéril ou
desmineralizada [ou qualquer agua sem aditivos ou
derivados susceptiveis de libertarem gases (Ex : Cl,
COz2 ...)] nos alvéolos para criar uma atmosfera hiumida.

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

o Retirar a galeria da embalagem.

e Colocar a galeria na caixa de incubagao.

NOTA: O APl 10 S deve ser utlizado com as
Enterobacteriaceae elou bacilos Gram negativos n&o
fastidiosos. Os microrganismos fastidiosos, exigentes e
que necessitam de precaugdes especiais de manipulagdo
(ex. Brucella e Francisella) nao fazem parte da base de
dados API 10 S. Convém utilizar outras técnicas para
excluir ou confirmar a sua presenga.

Preparagao do inéculo

e Abrir uma ampola de API NaCl 0,85 % Medium (5 ml)
ou uma ampola de API| Suspension Medium (5 ml)
como indicado no paragrafo "Precaugdes" do folheto
informativo do produto, ou utilizar um tubo contendo
5 ml de soro fisiolégico estéril ou agua destilada, sem
aditivos.

e Com uma pipeta ou PSlpeta, colher/coletar uma Unica
colénia bem isolada no meio gelosado. Utilizar
preferencialmente culturas recentes (18-24 horas).

e Efectuar uma suspensdo bacteriana homogeneizando
cuidadosamente as bactérias no meio.

Esta suspensao deve ser utilizada extemporaneamente.

NOTA : a maioria das espécies de Vibrio sdo haldfilas. Se
se suspeitar de um Vibrio, efectuar a suspensdo
bacteriana em API NaCl 0,85 % Medium.

Inoculacgéao da galeria

o Introduzir a suspenséo bacteriana nos tubos da galeria
utilizando a mesma pipeta (para evitar a formagéo de
bolhas no fundo dos tubos, colocar a ponta da pipeta ou
PSlpeta ao lado da cupula, inclinando ligeiramente a
caixa de incubagéo para a frente):

- para o teste @l encher o tubo e a cupula,

- para os outros testes, encher paneas os tubos (e ndo
as cupulas),

- para os testes: LDC, ODC, H2S, URE, criar uma
anaerobiose enchendo as suas cupula com o6leo de
parafina.

e Fechar a caixa de incubagéo.

e Incubar a 36° C + 2° C durante 18-24 horas.

LEITURA E INTERPRETAGAO
Leitura da galeria

e Apds incubacgdo, a leitura da galeria deve efectuar-se
consultando o Quadro de Leitura.

e Anotar na ficha de resultados todas as reaccgbes
espontaneas.

e Revelar os testes que necessitem de adigdo de
reagentes :

- Teste TDA : adicionar 1 gota de reagente TDA. Uma
cor castanha-avermelhada indica uma reaccao
positiva a anotar na ficha de resultados.

- Teste IND: adicionar 1 gota de reagente JAMES. Uma
cor rosa difundida em toda a cupula indica uma
reacgao positiva a anotar na ficha de resultados.

- Teste NOz: adicionar 1 gota dos reagentes NIT 1 e
NIT 2 no tubo GLU. Esperar 2 a 5 minutos. Uma cor
vermelha indica uma reacgéo positiva a anotar na
ficha de resultados.

NOTA: Os testes de reducdo dos nitratos e da
producdo de indol devem ser efectuados por ultimo,
visto que estas reacgdes libertam gases que podem
alterar a interpretacdo de outros testes da galeria. Nao
colocar novamente a tampa de incubagédo depois da
adicéo destes reagentes.

Interpretacao
A identificagdo obtém-se a partir do perfil numérico.
e Determinacéo do perfil numérico:
Na ficha de resultados, os testes sao separados por
grupos de trés e um valor 1, 2 ou 4 é indicado para
cada um. A galeria API 10 S comporta 10 testes,
adicionando no interior de cada grupo os valores que
correspondem a reacgdes positivas, obtém-se um perfil
numérico de 4 algarismos. (A reacgdo de oxidase
constitui o 11° teste e a redugdo dos nitratos em nitritos
(NO2) 0 12°).
e |dentificagdo:
E efectuada a partir da base de dados (V3.1)
* com o perfil numérico:
- Procurar o perfil na lista do folheto informativo.
* com o programa de identificagédo apiwebT"'I
- Introduzir manualmente no teclado o perfil numérico
de 4 algarismos.
ONPG GLU ARA | LDC O_ H,S URE TDA | IND O,

\L\S/\Q/d/

7 504 Klebsiella pneumoniae ssp pneumoniae

Podem ser propostos testes suplementares no caso de
fraca discriminagdo. Consultar o programa.

bioMérieux® SA
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CONTROLO DE QUALIDADE

Os meios, galerias e reagentes séo sujeitos a controlos de qualidade sistematicos nas diferentes etapas do seu fabrico.
Além disso, um utilizador pode efectuar um controlo bacteriolégico dos testes da galeria, preferencialmente com a
estirpe/cepa 1. Escherichia coli ATCC® 25922 ou com uma das estirpes/cepas seguintes:

2. Enterobacter cloacae ATCC 13047 4. Stenotrophomonas maltophilia ATCC 51331
3. Proteus mirabilis ATCC 35659
ATCC: American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.

ONPG GLU ARA LDC ODC CIT H2S URE TDA IND OoX NO:2
1. + + + + + - - - - + - +
2. + + + — V + — — — — — +
3. - + — — + V + + + - — +
4. + - — \ — Vv — — — — — —

Perfis obtidos apds 18-24 H de incubacgao, apos cultura das estirpes/cepas em gelose Trypcase Soja com sangue de

carneiro

E da responsabilidade do utilizador assegurar que o controlo de qualidade é efectuado em conformidade com a

legislacao local em vigor.

LIMITES DO TESTE

e O sistema APl 10 S destina-se a identificagdo das
Enterobacteriaceae e bacilos Gram negativos né&o
fastidiosos mais frequentemente detectados nas
amostras clinicas ou outras (consultar o Quadro de
Identificagdo no final do folheto informativo), e apenas a
estes.

Por vezes sédo necessarios testes complementares para
separar duas especies. Para escolher uma destas
espécies, é necessario ter 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, assim como os valores das
percentagens de identificacdo (% ID) e do indice de
tipicidade (T) (Ex : para uma amostra clinica, uma fraca
discriminagéo entre Escherichia coli e Serratia odorifera
orientara para Escherichia coli, sobretudo se as % de ID
e o valor do indice T forem elevados e a favor desta
espécie, uma vez que a E. coli é frequente e a S.
odorifera muito rara nas amostras clinicas). A galeria
API 20 E que engloba 10 testes complementares, pode
ser utilizada para identificagbes mais aprofundadas.
Neste caso, os microrganismos podem ser identificados
consultando o Catalogo Analitico API 20 E.

e Devem apenas ser utilizadas as culturas puras que

contenham um unico tipo de microrganismo.

RESULTADOS ESPERADOS

Consultar o Quadro de Identificagdo no final deste folheto
informativo para saber os resultados esperados para as
diferente reacgdes bioquimicas.

COMPORTAMENTO FUNCIONAL

e Enterobacteriaceae

Foram testadas 4775 estirpes/cepas de diversas

origens e estirpes/cepas de colecgdo pertencentes as

espécies da base de dados:

- 94,01 % das estirpes/cepas foram correctamente
identificadas (com ou sem testes complementares).

- 2,03 % das estirpes/cepas nao foram identificadas.

- 3,96 % das estirpes/cepas foram mal identificadas.

¢ Outros bacilos Gram negativos nio fastidiosos

Foram testadas 1286 estirpes/cepas de diversas

origens e estirpes/cepas de colecgdo pertencentes a

espécies da base de dados:

- 95,72 % das estirpes/cepas foram correctamente
identificadas (com ou sem testes complementares).

- 1,48 % das estirpes/cepas nao foram identificadas.

- 2,80 % das estirpes/cepas foram mal identificadas.

ELIMINAGAO DE RESIDUOS

Eliminar os reagentes utilizados e 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 eliminagdo em conformidade com as
regulamentacgbes aplicaveis.

bioMérieux® SA
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QUADRO DE LEITURA

Q1D - RESULTADOS
TESTES COMPONENTES - REACGCOES/ENZIMAS
ACTIVOS (mg/cip.) NEGATIVO POSITIVO
2-nitrofenil-RD- R-galactosidase .
ONPG galactopiranosido 0223 (Orto-Nitrofenil-RD-Galactopiranosidase) incolor amarelo (1)
GLU D-glucose 1,9 fermentagao / oxidagéo (GLUcose) (3) azul / azul- amarglo / amarelo
esverdeado acinzentado
ARA L-arabinose 1,9 fermentacgéo / oxidagdo (ARAbinose) (3) azul [ azul- amarelo
esverdeado
LDC L-lisina 1,9 Lisina DesCarboxilase amarelo verme!ho/
_— alaranjado
oDC L-ornitina 1,9 Ornitina DesCarboxilase amarelo verme!ho /
alaranjado
cr Citrato de sodio 0,756 | utilizaggo do CITrato Verde palido/ | Azul esverdeado /
amarelo azul (2)
H2S Tiosulfato de sodio 0,075 | Produgao de H2S incolor / Depdsito negro /
Oeo acinzentado fino alisado
URE Ureia 0,76 UREase amarelo verme!ho /
alaranjado
TDA / imediato
TDA L-triptofano 0,38 Triptofano DesAminase amarelo castanho-
avermelhado
JAMES / imediato
incolor
IND L-triptofano 0,19 Produgéo de INDol verde palido / rosa
amarelo
(consultar o folheto . .
OoX informativo do - citocroma-OXidase (consultar o folhet_o informativo do
) teste oxidase)
teste oxidase)
NIT 1+ NIT 2/2-5 min
NO2 (tubo GLU) - Produgéo de NO2 amarelo | vermelho

(1) Uma cor amarela muito ligeira € também positiva.

(2) Leitura na cupula (zona aerdbia).
(3) A fermentacdo comega na parte inferior dos tubos, a oxidagdo comega na cupula.

¢ As quantidades indicadas podem ser ajustadas em fungao dos titulos das matérias-primas.
« Algumas cupulas contém componentes de origem animal, nomeadamente, peptonas.

QUADRO DE IDENTIFICAGAO
LISTA DOS PERFIS NUMERICOS
BIBLIOGRAFIA

QUADRO DOS SiMBOLOS

TTTD

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

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

Atendimento ao Consumidor Tel.: 0800-264848

CNPJ: 33.040.635/0001-71

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

VIDE EMBALAGEM

u bioMérieux® SA

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

D

BIOME|IRIEUX

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

bioMérieux, Inc
Box 15969,

Durham, NC 27704-0969 / USA
Tel. (1) 919 620 20 00
Fax (1) 919 620 22 11
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>UoTnua TautoTroinaong yia Enterobacteriaceae kal GAAa un amrautnTika Gram-apvnTikd Baktnpidia

NEPIAHWH KAI ENEZHIMHZH

To API 10 S amoteAei €va TTpoTUTTOTIOINUEVO CUCTNUA
Tautotroinong yia  Enterobacteriaceae kal dAAa  un
arraitnTIkG Gram-apvnTiKa BakTnpidia, TTou XPNoIUOTIOIE
11 Bioxnuikég €EeTdOEIC O HIKpoypagia Kal pia Bdon
0edopévwv. O  TIAAPNG  KATAAOYOG  EKEiVWV  TwV
opyaviouwy TTou gival duvatov va TauToTToiNBouv Pe auto
T0 cuaTtnua TrapartiBetar oTov Mivaka TauTtoTroinong aTo
TEAOG AUTOU TOU ECWKAEIGTOU OBNYIWV.

APXH MEGOAOY

H Taivia APl 10 S amroteAeital ammd 10 JIKPOGWARVES TTOU
TTEPIEXOUV  a@UOATWUEVA  UTTOOTPWHATA.  AUTEG Ol
e€etaoelg evopBaApiCovtal ye BakTnplakd evaiwpnua TTou
TTPOKaAEi avacuoTaon Twv UAIKWYV. Katd tn didpkeia Tng
EMWAONG, O  METABOAIOHOG  TIPOKOAEI  XPWMOTIKEG
METABOAEG TTOU €iTE €ival QUTOUATEG 1] ATTOKAAUTITOVTAI E
TNV TTPOCHOAKN TWV avTIdPACTNPIWV.

O1 avmidpdoelg diapdlovral cUpewva pe Tov [livaka
Avdyvwong Kal n Tautotroinon yiveral pge avagopd oTov
KOTGAOyo TTPO®IA auToU TOU ECWKAEIOTOU OdNYIWV N
XPNOILOTTOIWVTAG TO AOYIOHIKO TAUTOTTOINONG.

NEPIEXOMENO THX XYZKEYAZIAZ (Zuokevaaoia yia
50 egeTdoeig)

- 50 Tavieg AP1 10 S

- 50 kutia eTTwaong

- 50 @UA\a aTToTEAEOPATWY
- 1 o@pdyicua TUTTOU KAITT
- 1 €0WKAEIOTO 0ONYIWV

ZYNOEZH THXZ TAINIAZ

H ouvBeon 1ng Ttawviag APl 10 S divetan otov [Mivaka
Avayvwong autou ToU ECWKAEIOTOU 0BNYIWV.

AMAITOYMENA MH NMAPEXOMENA ANTIAPAZTHPIA
KAI YAIKA

AvTidpacThipia

- API NaCl 0.85 % Medium, 5 ml (Ref. 20 230)

API Suspension Medium, 5 ml (Ref. 20 150)

- Avnidpaotipia: TDA (Ref. 70 402)

JAMES (Ref. 70 542)

NIT 1 + NIT 2 (Ref. 70 442)
- Oxidase (Ref. 55 635%)

* KWOIKOG €id0UG TTOU OEV TTWAEITAI OE OPIoUEVEG
XWPEG: XPNOIYOTIOINOTE éva avTioTOIXO
avTidpacThplo.

- Mineral oil (Ref. 70 100)
- Noyiouikd Tautotoinong apiweb TM  (Ref. 40 011)

(oupBouAeureite TNV bioMérieux)

YAIka

- Mimrérteg i PSlpettes

- MNpoaoTaTeuTiKr CUOKEUOTIa QUOTYYWV

- Eoxdpa yia euoiyyeg

- [evikog piIkpoBloAoyikdg epyaaTnplakog eEOTTAICHOG

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIX

e [Na in vitro 310yvWOTIKA XpHRon Kail JiIKpoRIoAoyiko
éAeyxo.
o ATTOKAEIOTIKA YIO ETTAYYEAPATIKA XPAON.
e AUTl n ouokeuaoia TTEPIEXEl  TTpoidvTa  CWIKAG
TpoéAeuong. ioTotmoinuévn yvwon TnNG TTIPOEAEUCNG
f/Kal TNG UYEIOVOMIKAG KOTAOTaoNG Twv (JWwv Ogv
geyyudtal  TApwWG TNV atroucia  PETadIOONEVWV
Taboydévwy Tmapaydviwy. I’ autd ouvioTdtal autd Ta
TPOIGVTO  va  avTIJETWTTIOVTal WG duvNTIKWG
MOAUCMOTIKA Kal PE TAPNON TwV OCUuVABWV HETPWYV
ag@aAgiag (va pnv Aapfdvovtal ammd TV TETTIKA 1 TV
QAVATTIVEUOTIKH 000).
OMa 1o Seiypata, o1 PIKPOPIOKEG KAAAIEPYEIEG Kal TO
evopBaApiopéva TTpoidvTa Ba TTPETTEl va BewpouvTal
HOAUOHOTIKA KOl VO QVTIETWTTICOVTAl  KATOAARAWG.
AoNTITEG TEXVIKEG KOl Ol OUVNBEIG TIPOPUAGEEIS XEIPIOOU
yla Tn HeEAETWHEVN BOKTNPIOKr opdda Ba TpETmel va
TnpouvTal oe O6An Tnv didpkela TnG Oladikaoiog.
AvogepBeite  oto  éyypago "CLSI/NCCLS M29-A,
Protection of Laboratory Workers from Instrument
Biohazards and Infectious Disease Transmitted by
Blood, Body Fluids, and Tissue; Approved Guideline —
Tpéxouoa avaBewpnon”. MNa TPOCOETEG TTPOPUAGEEIS
KaTd TO XEIpIoWO, avaepBeite oTo "Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories, CDC/NIH —
Teheutaia ékdoon", 1) 0TOUG 1I0XUOVTEG KAVOVIOHOUG KABE
XWPOG.
Mnv XpnoIUoTIOIEITE AVTIBPACTAPIA PETA TNV NUEPOMNVIa
Argng.
Mpiv ammdé TN Xprion, BePaiwdeite 6TI N cuokeuaoia Twv
O1a@OpPWY TTEPIEXOMEVWY Eival ABIKTN.
Mnv xpnoidoTroigiTe TalviEg oI OTToieg TTapoucIdfouv
@OopEG: TTAPAUOPPWHEVA KUTTEAID, AVOIKTOG QAKEANITKOG
aAQUYPAVTH], KATT.
Ta Oedopéva TG omodoong Tng peBOdou  TTOU
TTapouaidadovTal eAn@Onoav aKoAouBwvTag ™m
Sladikaaia n oTroia TEPIYPAPETAI OE AUTO TO ETWKAEICTO
odnyiwv. OTroladirote aAAayr] 1 TpotroTroincn Tng
dladikaciag YTTopei va ETTNPEAOEl TO ATTOTEAEOUATA.
H egpunveia Twv amoTeAeOUATWY TNG €€ETAONG TTPETTEI VO
yivetal AauBdvovTag utrdyn 1o I0TOPIKO TOoU aCBevr, Thv
TTpo€Aeuon Tou deiyuaTog, TN HOPPOAOYIa TWV ATTOIKIWY
KOl TN MIKPOOKOTTIKI €IKOvVA TOou OTEAEXOUG  Kal, av
XpeladeTal, Ta  amoTeAéouoTa  ammd  OTTOIEG  GAAEG
e€eTAOEIG £XOUV TTpaypaToTroinBei, 1I1aiTepa TIG EEETAOEIG
euaioBnaiag oTa avTigIKPOoRIaKd.

ZYNOHKEZ ®YAA=HZ

O1 tavieg API 10 S Trapéxovtal o€ GAOUMIVEVIO OOKOUAGKI
ME PAKENIOKOUG apuypavTr.

Epdboov avoixbei (¥), TO OOKOUAdKI  TTPETTEl  va
CavaoppayioBei  pe 1O Oo@pdyiopa TOTTOU  KAITT
(oupTrepidauBdveTal 0T cuokeuacoia) yia va diatnpnBouv
Ol EVATTOUEVOUOCEG TAIVIEG JE TOUG PAKENIOKOUG apuypavTh:
TOTTOBETACTE TNV AVOIXTA TTAEUPd aTTO TO COKOUAJKI KT
UAKOG TOU O@payiouatog Kal OQiETe TTPOCEKTIKG Ta OUOo
pépn. O1 Taivieg ptmopouv 16T1E va diatnpndouv PEXPI Kal
10 pAveg a@oU avoixTei To oakouAdkli oToug 2-8°C
(A péxpr TNV nuepopnvia AAENG TTou avaypd@eTal aTnv
OUOKEUOOI, av OUTH EKTTVEUCEI TTPWTN).

(*) Zuviotwpevn uéBodoS yia va avoiyere Ta OAKOUAGKIA :
avoifte KOBOVTAG TO OOKOUAGKI OKPIBWG KATW OTTé TO
O@PAYIoUA KPATWVTAG To 0pBIo yia va atmo@euxBei ¢nuid
OTOUG POKEAIOKOUG a@uypavTr).

bioMérieux® SA
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AEIFMATA (ZYAAOI'H KAI MTPOETOIMAZIA)

To API 10 S dev TrpoopileTal yia atreuBeiag xprion He
KAIVIKA i dAAa deiypaTa.

O1 PIKPOOPYQVIOUOI TTPOG TAUTOTTOINGN TTPETTEI TTPWTA VA
armopyovwBoulv  ge  KatdAAnAo  kaAAiepynTikG  UAIKO
oUPQWVa PE TTPOTUTTEG MIKPORBIOAOYIKEG TEXVIKEG.

OAHrIEZ XPHZHZ

E&éTaon oeiddaong

H e€€taon ofeiddong Tpétrel va dieEAyeTal CUPPWVA HE TIG
odnyieg XpAONG TOU KaTAoKeuaoTh. To ammoTéAeoua
TPETTEl va  Kataypd@etar oT10 QUANO  ATTOTEAECUATWV
KOBWG aTTOTEAEI AVATIOOTIAOTO TURHA TOU TEAIKOU TTPOPIA
(11n e&€raon TauToTroinONG).

MpogToipaoia TG TaIViag

o [1poeTOINdoTE €va KUTIO £TTWAONG (BIOKOG KOl KAAUUMQ)
Kalr  Olaveipyere  Trepittou 3 ml  atmreoTayyévou R
aTmoviopévou UdaToG [ OTTOIOUBATTIOTE UBATOG XWPIG
TPOCOETA | XNMIKA TTOU WTTOPEl va atTeAeuBepwicouV
aépia (1m.X. Cl2, COz2, KTA.)] OTIG KUWEAEG TOU BioKoU yia
va dnuioupynBei pia uypr aTudoPaipa.

o KaraypdyTe Tov KwdIKO TOU OTEAEXOUG OTO ETTINNKEG
TITePUyIo Tou diokou. (Mnv KaTaypd@eTe TOV KWAIKO GTO
KGAuppa, 16T ptropei va 1o1moBeTnOei AavBaopéva katd
n didpkela TNG dladikaaoiag.)

o Agaip€aTe Thv Talvia atd Tn cuokeuaoia TnG.

o TOTTOBETAGTE TNV TAIVIA OTO KUTIO ETTWACNG.

ZHMEIQZH : To APl 10 S mpétrel va XpnoldoTrolgital
uoévov ue Enterobacteriaceae 1/kal pn amairnTikd Gram-
apvnTIKG BakTnEidia. ATTQITNTIKOi OPYAVIOUOi TTOU €XOUV
UWNAEG BPETTTIKEG OTTAITACEIG KAl aTTAITOUV KATAAANAEG
TPOQUAGEEIG Xelpiopwyv (dnA. Brucella and Francisella)
Oev mrepiAapBdvovtal otn Bdon dedouévwy Tou API 10 S.
Mpétrel va xpnoigoTrolouvTal eVAAAAGKTIKEG dIadIKATIES yIa
Va aTTOKAEIOTEI 1 va eTIRERaIWOEI n TTapousia Toug.

MpogToIpacia TOU EVAIWPAHATOG

o Avoiéte pia @uoiyya API NaCl 0.85 % Medium (5 ml) A
Mia @uolyya APl Suspension Medium (5 ml) 6mrwg
avaypagetal otnv Trapdypa@o «pogIdoTToINCEIS Kal
MPOQUAGEEICY TOU €0WKAEIOTOU OdNYIWV VIO AUTA TO
TTPOIGVTA, 1| XPNOIUOTTOINCTE OTTOI0dNTIOTE CGWANVApPIO
TToU TTEPIEXEI 5 mI aTeipou ualoAoyikoU opoU 1} aTeipou
ATTECTAYUEVOU UBATOG, XWPIG TTPOCBETA.

e Otav xpnoiyotroicite mméTTa 1 PSlpette, AdBete pia
Movov KaAd atropovwuévn atroikia amd éva TpuPAio
amopévwong.  ZuvioTATal VA& XPNOIYOTIOIEITE  VEEG
KaANIEpyEIES (18-24 wpwv).

o AvVapiéTe TTPOCEKTIKG YIa va ETTITUXETE €VA OMOIOYEVEG
BokTnpiakd evaiwpnua.

Autd TO gvaiwpnua TTPETTEI VO XPNOIKMOTIoINBEl auécwg
META atrd TNV TTPOETOIOTIA.

ZHMEIQZH : Ta repioodtepa €idn Vibrio gival aAo@IAa. Av

uTTdpxel utrowia yia Vibrio, evaiwproTte Ta BakThipia o€

API NaCl 0.85 % Medium.

Evo@BaApiopég Tng Tauviag

e Xpnoigotrolwvtag TNV idla TTTETTA, OIAVEIPETE T
BokTnplakd evaiwpnua oTa owAnvdpla Tng Taviag (yia
Va aTTOQUYETE TOV OXNMATIONO QUOAAIdwWY aTn Bdon Twv
owAnvapiwy, yeipeTe TNV TaIvia EAAPPAE TTPOG T EUTTPOG
Kal ToTroBeTeioTE TO PUYXOG TNG TITTETTAG ) TNG PSlpette
KOVTpa oTnV TTAEUPd TOU KUTTEAIOU).
- Ma v e¢étaon | CIT|, yepioTe Kal TO CWANVAPIO Kal TO

KUTTEAIO.

o

-yilo Tig e&erdoeig LDC, ODC, H2S «kar URE,
onuioupynoTe avagpofiwaon EMMKAAUTITOVIAG TIG HE
TTapa@IvéAQIO.

o KAgioTe TO KUTiO €TTWOAONG.
e ETTwdoTe otoug 36°C + 2°C yia 18-24 wpeg.

ANAINQZH KAl EPMHNEIA
Avdyvwon Tng Taiviag

e Metd TNV TrEpiodo emmwaong, diafdoTe TNV TalVia ME

Bdon Tov MNMivaka Avayvwong.

o KataypdwTte OAEG TIG AUTOUOTEG AVTIOPACEIG OTO QUAAO

ATTOTEAEOUATWV.

o ATTOKaAUWTE TIG ££€TACEIG TTOU ATTAITOUV TNV TTPOCORKN
avTidpaoTnPiwy :

- E&&rtaon TDA : rpogbéoTe 1 oTayova avTidpaoTnpiou
TDA. H eu@dvion KOKKIVWTTOU KO®E XPWHATOG
uTTod€IKVUEl Jia BETIKA avTidpaon TTPog Kataypagn
OTO QUAAO OTTOTEAECUATWV.

- E&rtaon IND : mpooBéaTe 1 aTaydva avTidpaoTnpiou
JAMES. H eug@dvion po6divou XpwuaTog TToU
avamTiooeTal g€ OAOKANPO TO KUTTEAIO UTTOOEIKVUEI
Mio O@eTIKA avTidpaon TTPpog Kataypa@ry oto @UAAO
ATTOTEAECUATWV.

- E&étaon NO2 : mpocBéoTe 1 oTaydva avTidpacTnpiou
NIT1 kar 1 ortayéva avmidpactnpiou NIT 2 oTo
MIKpoowAriva GLU. Mepipévere 2 €wg 5 Aemrra. H
EP@AvION epuBPOU XPWHATOG UTTODEIKVUEI Hia BETIKNA

avTidpaon TPOG KaTaypaen aTo @UAO
OTTOTEAEOUATWV.
ZHMEIQZH O1 €€e1doeIg avaywynAg VITPIKWY  Kal

TTapaywyng IvOoAng mpétrel va die§axbouv TeAeuTaies,
€QOOOV AUTEG Ol AVTIOPAOEIG ATTEAEUBEPLIVOUV OEPIOUXT
TPOoIdvTa TToUu TTapEUPAANoOvVTal OTNV epunveia AAAwvY
e€eTdoewy oTtnv Taivia. To TTAACTIKO KAAUMPMA ETTWACNG
Oev TTPETTEl VA QVTIKATAOTAOEI PETG aTTO TNV TTPOCORKN
AUTWV TWV avTIdPACTNPIWV.

Eppnveia
H TauTtoTToinon TTPOKUTITEI UE TO APIBUNTIKO TTPO@IA.
o KaBopioudg Tou apiBunTIKoU TTPO@IA :
210 QUAAO atroTeAeoudTwy, o1 £€eTAOEIS XwpifovTal o€
opadeg Twv 3 Kal yia kabe pia divetar TipR 1, 2 1 4.
MpooBETOVTOG TIG TIUEG TTOU QVTIOTOIXOUV O€ OETIKEG
avTidpdoel Péoa Ot KABe oudda, TTPOKUTITEl £vag
4yneiog apiBuo6s TPo@iA yia Tig 10 €€eTdoelg TG Taviag
APl 10 S. (H avridpaon o&eiddong armoteAei Tnv 11n
e€étaon kal n avaywyn vitpikwv oe vitpwdn (NO2) Tn
12n e&étaan.)
e TauToTroinon
ExTeAgital xpnoipotroiwvTag Tn Bdon dedopévwy (V3.1)
* UE TO ApIBUNTIKO TTPOIA :
- AvagntioTte 10 apIBunTikG TTPOQPIA OTOV KaTAAOYO
TWV TTPOQIA 0€ aUTO TO ECWKAEICTO 0dNYIWV.
* he To Aoyiopikd TauTtoTroinong apiweb T™:
- Eiodyete 10 4pnRgio apiBunTikd TPo@iA xelipokivnTa
xpnmporroubvmg TO TT)\r]KTpo)\c')ylo.
ONPG GLU ARA L 0_ H,S URE TDA | IND -“"-h“—:
D \5/ G, @
7 504 Klebsiella pneumoniae ssp pneumoniae

Evdéxetal va TpoTabei n diefaywyr) TTEpAITEPW EEETACEWY

- M mg umdAomreg  e&eTGOEIG,  yepioTE  POVO  TA gTnv TrepimTWON XaunAng SlakpITOTNTAG. AvagepBeite GTo
owAnvapia (kai 01 Ta KUTTEAI), AOVYIGUIKG TAUTOTTOINONC.
bioMérieux® SA  EAMnVIKG - 2
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MNOIOTIKOZ EAEIXOZ

Ta UAKd, ol Talvieg kal Ta avTidpaoTipia UTTORAAAOVTOI CUCTNUATIKA € TTOIOTIKO €Aeyxo o€ didpopa aTddia Tng
TTapaywyngToug. MNa gkeivoug Toug XPrioTeg TTou €TTIBUPOUV va die§dyouv TIG BIKEG TOUG E%Tdomg TTOIOTIKOU EAEYXOU UE
TNV Tavia, €ival TPoTIHOTEPO va XpnoiyoTroifjoouv 1o aTéAexog 1. Escherichia coli ATCC™ 25922 ) aAAMwg éva a1d Ta

akéAouBa aTeAéXn:

ATCC 13047
ATCC 35659

2. Enterobacter cloacae
3. Proteus mirabilis

4. Stenotrophomonas maltophilia

ATCC 51331

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

ONPG GLU ARA LDC ODC CIT H2S URE TDA IND OoX NO2
1. + + + + + - - - - + - +
2. + + + — \Y + — — — — — +
3. - + - - + V + + + - - +
4. + - - V — V — — — — — —

Mpo@iA TTou TTpoékuwav PeTd atrd 18-24 wpeg emmwaong, £TTeITa amd KaANIEpyEla Twv oTeAexwyv o€ Trypticase Soy agar +

aipa Tpopdrou.

AtroteAei €uBlvn Tou xprotn va diegdyel Tov lMoloTikd ‘EAeyxo oUUQWva HE TOUG €KAOTOTE TOTTIKOUG IOXUOVTEG

KQvOoVIoPOUG.

MEPIOPIZMOI MEOOAOY

e To ogUotnua API 10 S éxel oxediaoTei poévov yia Tnv
TautotTroinon  Twv  Enterobacteriaceae  kai  un
armaitnTikwy,  Gram-apvnTikwv — BakTneidiwv  TToU
mepiAayBdvovTtal atn Bdon dedopévwy (BAétre Mivaka
Tautotroinong o100 TéAOG aQUTOU TOU EO0WKAEICTOU
odnylwv), Ta oTroia evOEXETAI va atravTnOouv o€ KAIVIKG
ociypara.

o Kdtroleg POpEG eVOEXETAI va amaitndouyv
CUNTTANPWUOTIKEG  €EETACEIG yIa T OIAQOPOTIoiNaN
MeTagu OUo eidwv. MNa va emAégeTe amd autd Ta dUOo
€idn, oamaiTeital va AngBei utrOWn TO I0TOPIKG TOU
aoBevry, n TTPoEAeUon Tou deiyuaTog, N HOPPOAoYia Twv
ATTOIKIWV KAl N MIKPOOKOTTIKN €IKOVA TOU OTEAEXOUG Kal,
av xpeldletal, Ta amoTeAéopaTa om0 OTTOIEG GAAEG
e€eTdOEIG £XOuV TTpayPaToTTOINBEl, KOBWG £TTIONG KAl TO
€UpPETAPIO  TTooOOTWYV  Tautotroinong (% ID)  kai
TumkotnTrag (T) (m.x.: yia éva kAiviké Oeiypa, o€
TEPITTTWON  XOouNnAAg  dlIakpITdTNTOG  HETAEU  Twv
Escherichia coli ka1 Serratia odorifera, 6a utdp&el
évdeign yia 1o Escherichia coli, 13iaitepa av ol TINEG TwV
OelkTwv % ID ka1 T eivar upnAég kal euvoolv autd TO
€idog, epoéoov n E. coli amavrdral ouxvd o€ KAIVIKG
ociypara evw n S. odorifera gival TTOAU otrdvia). Kdtroleg
TAUTOTTOINCEIG PTTOPEl va eTTeKTABOUV Pe TN XPAoON TG
Taviag APl 20 E trou mmapéxel 10 emimrAéov e€eTdaEIg O€
ouykpion e TNV Tawvia APl 10 S. Ze auti Tnv
TEPITTTWON, Ol UIKPOOPYAVIOPOi  UTTopolv  va
TautoTroiNBoUv  XPNOIYOTTOIWVTAG  Tov  AvaAuTikd
KatdAoyo MNpogih API 20 E.

o Movov KaoBapég  KAAMEPYEIEG  ATTOKAEIOTIKA
OpyaviopoU TTPETTEI VA XpNOIYoTToIn8ouv.

€VOG

EYPOZ ANAMENOMENQN AMNOTEAEZMATQN

ZupBouAeuteite Tov TMivaka TauTtomroinong oTo  TEAOG
autoU TOU €O0WKAEIOTOU OBNYIWV yid TO €UPOG TWV
QVAPEVOUEVWY  ATTOTEAEOUGTWY  yid  TIG  BIGQOPES
Broxnuikég avTiIdpAoEIG.

AMNOAOZzZH

e Enterobacteriaceae

E€etdoBnkav 4775 oT1eAéXn OUANOYAG Kal  OTEAEXN

Ol1a@OpwY TTPOEAEUCEWY TIOU QVAKOUV Of €idn TTou

ouutrepIAauBdvovtal otn Baon dedopévwy :

- 94.01% Twv OTEAEXWV TaUTOTIOINBNKAV OWOTA
(ME R XWPIG CUUTTANPWHATIKEG ECETATEIG).

- 2.03 % Twv oTeAexwv dev TAUTOTTOINBNKAV.

- 3.96 % Twv oTeAeXWV TauToTTOINBNKAV AavBaouéva.

e ANAa pn atraitnTikd Gram-apvnTikd BakTtnpidia:
ECetdoBnkav 1286 oT1eAéxn OUANOYAG Kal OTEAEXN
Ol1a@OpwY TTPOEAEUCEWY TIOU QVAKOUV Of €idn TTou
oupTtrepIAauBdvovtal otn BAon Sedopévwy :

- 95.72% Twv OTEAEXWV TAUTOTTOINBNKAV OWOTA
(ME 1 XWPIG CUUTTANPWHATIKEG ECETATEIG).

- 1.48 % Twv oTeAeXWV dev TAUTOTTOINONKAV.

- 2.80 % Twv oTeAeXWV TauTOTTOINBNKAV AavBaouéva.

AMOPPIYH ANMOBAHTQN

ATtroppipte 6Aa TO XpNOIMOTTOINUEVA 1) N XPNOIMOTTOINUEVA
avTidpacTripia KaBwg Kal OTTOIAdATIOTE AAAQ ETTIHOAUCUEVA
avaoAwolya  UAIKG  akoAouBwvtag TG  dladIkaoieg  yia
MOAUCUATIKA 1) BUVNTIKWG HOAUGHATIKA TTPOIOVTA.

AtroteAei euBuvn KABe egpyaocTnpiou va avTIMETWTTICEl TA
dyxpnoTa UAIKG Kal Ta uypd €KPOAG TTou TrapayovTal,
oUp@wva pe Tov TOTTO  Kal Tov BaBud emkivOuvoTnTag
TOUG KOl VO Ta BIOXEIPICETal KOl va Ta atroppittel (A va
avaBétel Tn diaxeipion kal améppiPn Toug) cUPPWVA UE
TOUG EKAOTOTE 10XUOVTEG KAVOVIOUOUG.

bioMérieux® SA
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MINAKAZ ANAITNQZHZ

ESE nos AMNMOTEAEZMATA
T AEEIZ APAZITIKA LYZITATIKA i ANTIAPAZEIZ/ENZYMA
(mg/kutr.) APNHTIKO OETIKO
§ RN. R-yaAakTooiddon
ONPG 2-VITPOQEVUA BI? 0.223 (OpBo-NitpodevuA-RD- dxpwuo KitTpivo (1)
YOAOKTOTTUPQVOGiON .
aAakToTTUpAVOCISAGN)
: . . . . Kuavo / KiTpIvo / yKpI{wTro
GLU D-yAukoln 1.9 CUpwon / ogeidwon (yAukogng) (3) KUGVOTTPATIVO KITPIVO
) . . . Kuavo / .
ARA L-apaBivoln 1.9 CUpwon / ogeidwon (apafivolng) (3) KUGVOTTPATIVO KiTpIVO
LDC L-Auaivn 1.9 AekapBoguAdon Tng Auaivng KiTpIvo £pUBPO / TTOPTOKAAI
OoDC L-opviBivn 1.9 AekapBoguidan Tng OpviBivng KiTpIvO £pUBPO / TTOPTOKAAI
CIT KITPIKO TPIVATPIO 0.756 Xprion KITpIKoU GVO'XL?T;%O'VO / Kualzllj)(;'\r/%a(cg)v o/
C . . . y OAeIppa /
H2S 9e100<1KS VATPIO 0.075 | mapaywyr H2S dxpwpo / ykpiwo | HOVPO UTO y
HaS P paywyn XPwhO / YKPIG AETITA ypoppr
URE oupia 0.76 oupedon KiTpIvO £pUBPO / TTOPTOKAAI
TDA / dueco
TDA L-TputrTogdvn 0.38 Aeapivdon tng TputrTo@davng KiTpIvo KOKKIVWTTO KaPE
JAMES / dueco
dxpwuo
IND L-TputrTogdvn 0.19 Mapaywyn vd6Ang avoIXTo TTpaaoIvo / pbdIvo
KiTpIVO
OX (B)\u:rs sch)\’s 1610 . , (BAETTE EOWKAEIOTO OBNYIWV TNG £EETACNG
odnyIwv Tng e§éTaong - 0&e18don TOU KUTOXPWHATOG .
. 0&e1ddang)
o&e1ddang)
NIT 1 + NIT 2/ 2-5 AeTr1d
NO2 (GLU pikpoowAnvag) - Mapaywyn NO2 KiTpIVO epubpd

(
(

1) ‘Eva TToAU avoixToXpwuo KiTpIvo Ba TTpETTel £TTioNG va Bewpeital BeTIKO.
2) H avdayvwon €yive 1o KUTtéAIo (agpofia).
(3) H Upwon &ekivdel 0TO KATWTEPO TUAMA TWV CWARVWY, N o&gidwan apxilel 0To KUTTEAIO.

o O1 avaypa@OuEVEG TTOOOTNTEG UTTOPOUV Va puBpifovTal avaAoya PE TOV TITAO TWV TTPWTWYV UAWV TTOU XPNCIMOTTOIoUVTaAl.

e Opiopéva KUTTEAIQ TTEPIEXOUV TTPOIOVTA (WIKAG TTPOEAEUONG, EIDIKA TTETTTOVEG.

MINAKAZ TAYTOMNOIHZHZ

KATAAOIOZ APIOMHTIKQN MPO®IA

ANA®OPEZ APOPOIPA®ION
MINAKAZ YMBOAQN

o¢€A. |
oeh. |l
oeh. IV
oeh. V

H ovopaaia ATCC atroTeAei xpnoIJoTroiNuévo, KaTaTeBeIuévo f/ Kal Katayxwpnuévo EUTTopikd orjua Trou avikel otnv American Type Culture Collection.
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Identifieringssystem for Enterobacteriaceae och andra icke-krdvande Gram-negativa stavar

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

APl 10 S ar ett standardiserat identifieringssystem for
Enterobacteriaceae och andra icke-kravande Gram-
negativa stavar. Testet bestar av 11 biokemiska tester i
miniatyr och en databas. En fullstdndig lista 6ver de
organismer som ar mojliga att identifiera med hjalp av
detta system aterfinns i Identifieringstabellen, i slutet av
denna bipacksedel.

METOD

APl 10 S strips bestar av 10 mikrobrunnar innehallande
dehydrerade substrat. Dessa tester inokuleras med en
bakteriesuspension som rekonstituerar mediet. Under
inkubationen frambringar metabolism fargférandringar
som antingen upptrader spontant eller framkallas genom
att reagenser tillsatts.

Reaktionerna avlases i enlighet med Avlasningstabellen
och identifieringen sker med hjalp av listan Over
numeriska profiler i bipacksedeln, eller med hjalp av
identifieringsprogrammet.

KITETS INNEHALL (Kit for 50 tester):

- 50 API 10 S strips

- 50 inkubationsboxar
- 50 rapportblad

- 1 tatningsklips

- 1 bipacksedel

STRIPSETS SAMMANSATTNING

APl 10 S-stripsets sammansattning anges i Avlasnings-
tabellen i denna bipacksedel.

REAGENSER OCH NODVANDIGT MATERIAL (SOM
INTE MEDFOLJER)

Reagenser

- API NaCl 0,85 % Medium, 5 ml (Art.nr. 20 230) eller
API| Suspensionsmedium, 5 ml (Art.nr. 20 150)
- Reagenser: TDA (Art.nr. 70 402)
JAMES (Art.nr. 70 542)
NIT 1 + NIT 2 (Art.nr. 70 442)
- Oxidas (Art.nr. 55 635%)
* sdljs inte i vissa lander: anvand ett
motsvarande reagens
- Mineralolja (Art.nr. 70 100)
- apiweb TM  identifieringsprogram
(kontakta bioMérieux)

(Art.nr. 40 011)

Material

- Pipetter eller PSlpettes

- Ampullskydd

- Ampulistall

- Allman utrustning for mikrobiologiskt laboratorium

FORSIKTIGHETSATGARDER

e Anvinds for in vitro-diagnostik och mikrobiologisk
kontroll.

¢ Endast for professionell anvdandning.

e Detta kit innehaller produkter av animaliskt ursprung.
Certifierade data angaende ursprunget och/eller
halsotillstandet hos djuren garanterar inte total franvaro
av Overférbara patogena agens. Vi rekommenderar
darfér att dessa produkter behandlas som potentiellt
infektiosa och handhas enligt sedvanliga
forsiktighetsatgarder (ska inte fortaras eller inandas).

e Alla prover, odlingar av mikroorganismer och
inokulerade produkter skall anses infektiésa och
behandlas pa ett lampligt satt. Sterilteknik och

sedvanliga forsiktighetsatgarder for att handha den
speciella gruppen av bakterier skall iakttas under hela
proceduren. Se "CLSI/NCCLS M29-A, Protection of
Laboratory Workers from Instrument Biohazards and
Infectious Disease Transmitted by Blood, Body Fluids,
and Tissue; 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. géllande reglerna i det
aktuella landet.

Anvand inte reagenser efter sista férbrukningsdatum.
Kontrollera  fére  anvandning att de olika
komponenternas férpackningar ar intakta.

Anvand inte strips som har blivit skadade: deformerade
kupoler, 6ppen pase med torkmedel, etc.

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

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

FORVARING

APl 10 S-stripsen levereras i
innehallande pasar med torkmedel.

en aluminuimpase

Pasen bor, nar den Oppnats (*), aterforslutas med
tatningsklipset (medféljer kitet) for att bevara de
kvarvarande stripsen tillsammans med torkmedels-

pasarna: placera den 6ppna anden av pasen langs med
tatningsklipset och klam forsiktigt samman de bada
delarna. Stripsen kan sedan forvaras vid 2-8°C i upp till
10 manader fran det att pasen 6ppnats (eller fram till
sista forbrukningsdatum angivet pa forpackningen, om
detta intraffar tidigare).

(*) Rekommenderad metod for att 6ppna pasarna: klipp
upp pasen precis under forseglingen medan pasen halls
uppratt, sa att pasarna med torkmedel inte skadas.

bioMérieux® SA
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PROVER (INSAMLING OCH PREPARERING)

APl 10 S ar inte avsett att anvandas direkt med kliniska
eller andra prover.

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

BRUKSANVISNING
Oxidastest

Oxidastestet maste utforas enligt tillverkarens bruks-
anvisningar. Resultatet ska antecknas pa rapportbladet
eftersom det utgdr en vasentlig del av den slutliga profilen
(11:e identifieringssteget).

Preparering av stripset

e GOr i ordning en inkubationbox (platta och lock) och
fordela ca 3 ml destillerat eller avmineraliserat vatten
[eller vatten utan tillsatser eller kemikalier, vilka skulle
kunna utveckla gaser (t.ex. Cl2, COz2, etc.)] i de
bikakeformade brunnarna pa plattan fér att skapa en
fuktig atmosfar.

e Anteckna stammens referens pa den forlangda fliken pa
plattan. (Skriv inte referensen pa locket eftersom det
kan komma att férlaggas under arbetet.)

o Ta ut stripset ur dess férpackning

o Placera stripset i inkubationsboxen

OBS: APl 10 S bdr enbart anvdndas med Enter-
obacteriaceae och/eller icke-krdvande Gram-negativa
stavar. Kravande organismer som har speciella krav pa
naring och som ska handhas pa speciellt satt (t.ex.
Brucella och Francisella) ar inte inkluderade i APl 10 S-
databasen. For att utesluta eller bekrafta deras narvaro
behdvs andra metoder.

Preparering av inokulatet

o Oppna en ampull med API NaCl 0,85 % Medium (5 ml)
eller en ampull med APl Suspensionsmedium (5 ml),
som beskrivet under "Forsiktighetsatgarder" i
bipacksedeln for dessa produkter, eller anvand ett ror
med 5 ml steril saltldsning eller sterilt destillerat vatten,
utan tillsatser.

e Plocka en enskild och valisolerad koloni fran en
isoleringsplatta med hjalp av en pipett eller PSlpett. Det
rekommenderas att anvanda unga kulturer (18 - 24 timmar
gamla).

e Emulgera forsiktigt for att fa en homogen bakteri-
esuspension.

Denna suspension maste anvandas genast efter
beredning.

OBS: de flesta Vibrio-arter ar halofila. Vid misstanke om
Vibrio suspenderas bakterierna i APl NaCl 0,85 %
Medium.

Inokulering av stripset

e Anvand samma pipett for att fordela
bakteriesuspensionen i stripsets brunnar (fér att undvika
att det bildas bubblor i brunnarna, luta stripset nagot
framat och placera pipettens eller PSlpettens spets mot
sidan av kupolen):

- Fyll bade brunn och kupol for |ﬂ| -testet,

- Fyll bara brunnarna (och inte kupolerna) fér de andra
testen,

- Framkalla en anaerob milj6 genom att lagga pa
mineralolja for testen LDC, ODC, H2S och URE.

o Stang inkubationsboxen.

o Inkubera vid 36°C + 2°C under 18-24 timmar.

AVLASNING OCH TOLKNING
Avlasning av stripset

e Efter inkubationen avlases stripset med hjalp av

Avlasningstabellen.

¢ Anteckna alla spontana reaktioner pa rapportbladet.
e Fastsla vilka tester som behover en tillsats av
reagenser:

- TDA Test: tillsatt 1 droppe TDA-reagens. En rédbrun
farg indikerar en positiv reaktion som ska antecknas
pa rapportbladet.

- IND Test: tillsatt 1 droppe JAMES-reagens. En rosa
farg som utvecklats i hela kupolen indikerar en positiv
reaktion som ska antecknas pa rapportbladet.

- NO2-Test: tillsitt 1 droppe vardera av NIT 1- och
NIT 2-reagenserna till GLU-brunnen. Avvakta 2 ftill
5 minuter. En réd farg indikerar en positiv reaktion
som ska antecknas pa rapportbladet.

OBS: Nitratreduktions- och indolproduktionstesterna ska
utféras sist eftersom dessa reaktioner utléser
gasproduktion, vilket interfererar med tolkningen av
andra tester pa stripset. Inkubationslocket av plast ska
inte sattas tillbaka sedan dessa reagenser tillsatts.

Tolkning

Identifieringen gérs med hjdlp av den numeriska
profilen.

¢ Bestamning av den numeriska profilen:

Pa rapportbladet delas testerna upp i grupper om ftre,
varpa varje grupp tilldelas ett varde: 1, 2 eller 4. Genom
att addera de varden som motsvarar positiva reaktioner
inom varje grupp, erhalls en 4-siffrig numerisk profil for
de 10 testerna pa API 10 S-stripset. (Oxidasreaktionen
utgér det 11:e testet och reduktion av nitrater till nitriter
(NO2) utgor det 12:e testet).

e |dentifiering
Denna utférs med hjalp av databasen (V3.1)
*med den numeriska profilen :
- Leta upp den numeriska profilen i listan &ver
numeriska profiler som finns i denna bipacksedel.
* med apiweb ™ identifieringsprogram:

- Skriv_in den 4-siffriga numeriska profilen  via
tangentbordet.

ONPG GLU ARA [ LDC oDC m E URE TDA | IND 2
D & © \ﬂ-/

7 504 Klebsiella pneumoniae ssp pneumoniae

Ytterligare tester kan forslas vid dalig urskiljning. Se
identifieringsprogrammet.

bioMérieux® SA
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KVALITETSKONTROLL

Medier, strips och reagenser ar systematiskt

kvalitetskontrollerade  vid

olika steg i tillverkningen.

For de anvandare som onskar utfdra egna tester for kvalitetskontroll av stripset ar anvandning av stammen
1. Escherichia coli ATCC® 25922 eller en av féljande stammar att féredra:

ATCC 13047
ATCC 35659

2. Enterobacter cloacae
3. Proteus mirabilis

4. Stenotrophomonas maltophilia

ATCC 51331

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

ONPG GLU ARA LDC ODC CIT H2S URE TDA IND OoX NO:2
1. + + + + + - - - - + - +
2. + + + — V + — — — — — +
3. - + — — + V + + + - — +
4. + — — \ — Vv — — — — — —

Profiler som har erhallits efter 18-24 timmars inkubation, efter odling av stammarna pa Trypticase Soy agar + farblod

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

METODENS BEGRANSNINGAR

e API 10 S-systemet ar uteslutande avsett for identifiering
av Enterobacteriaceae och icke-kravande, Gram-
negativa stavar som ingadr i databasen (se
Identifieringstabellen, sist i denna bipacksedel) vilka kan
patraffas i kliniska prover.

Ibland kravs kompletterande prover for att sarskilja tva
arter. For att kunna vélja mellan dessa arter ar det
nddvandigt att beakta patientens anamnes, provkallan,
kolonial och mikroskopisk morfologi for stammen, samt,
om nddvandigt, resultaten av andra utforda tester liksom
procentandelen for identifieringen (% ID) och typindexet
(T) (t.ex: i ett kliniskt prov med dalig sarskiljning mellan
Escherichia coli och Serratia odorifera kommer
Escherichia coli att indikeras, speciellt da % ID- och T-
indexvardena ar héga och till fordel for denna art,
eftersom E. coli ofta patraffas i kliniska prover, medan S.
odorifera ar mycket sallsynt). Vissa identifieringar kan
utvidgas med anvandning av API 20 E strips som ger
10 extra tester jamfort med APl 10 S strips. | detta
fall kan mikroorganismerna identifieras med hjalp av
API 20 E Analytical Profile Index.

e Endast rena kulturer av en enda organism bor

anvandas.

FORVANTADE RESULTAT

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

PRESTANDA

e Enterobacteriaceae
4775 stammar fran insamling och stammar av olika
ursprung, tillhérande arter inkluderade i databasen,
testades:
- 94,01% av stammarna identifierades korrekt (med

eller utan kompletterande tester).

- 2,03% av stammarna identifierades inte.
- 3,96% av stammarna blev felidentifierade.

¢ Andra icke-kradvande gram-negativa stavar:
1286 stammar fran insamling och stammar av olika
ursprung, tillhérande arter inkluderade i databasen,
testades:
- 95,72% av stammarna identifierades korrekt (med

eller utan kompletterande tester).

- 1,48% av stammarna identifierades inte.
- 2,80% 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 avfalls- och
avloppsprodukter efter typ och farlighetsgrad och
behandla och avlagsna dem (eller f& dem behandlade och
avlagsnade) i enlighet med alla tillampliga foreskrifter.

bioMérieux® SA
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AVLASNINGSTABELL

A RESULTAT
TESTER | |\ coroiin MANGD REAKTIONER/ENZYMER
GREDIENSER | (mg/kup.) NEGATIVT POSITIVT
. R-galaktosidas
ONPG 2-nitrofenyl-8D- 0,223 | (orto-nitrofenyl-2D- firglos gul (1)
galaktopyranosid .
galaktopyranosidas)
GLU D-glukos 1,9 jasning / oxidation (GLUkos) (3) bla / blagron gul / gulgra
ARA L-arabinos 1,9 jasning / oxidation (ARAbinos) (3) bla / blagrén gul
LDC L-lysin 1,9 Lysindekarboxylas gul réd/orange
oDC L-ornitin 1,9 Ornitindekarboxylas gul rod/orange
CIT trinatriumcitrat 0,756 ClTratanvandning ljusgrén / gul blagrén / bla (2)
H2S natriumtiosulfat 0,075 | HzS-bildning farglos / gréaktig | SVt aviagring/
— unn linje
URE urindamne 0,76 UREas gul rod / orange
TDA / omedelbar
TDA L-tryptofan 0,38 Tryptofan-DeAminas gul rédbrun
JAMES / omedelbar
o farglos
IND L-tryptofan 0,19 INDol-bildning liusgron / gul rosa
(se bipacksedel for . . . .
OX oxidastest) - cytokrom-OXidas (se bipacksedel for oxidastest)
NIT 1+ NIT 2/2-5 min

NO2 (GLU-brunn) - NO2-bildning gul | rod

(1) En mycket ljust gul fargning ska ocksa anses som positiv.
(2) Avlasning utford i kupolen (aerobisk).
(3) Jasning borjar i brunnens nedre del, oxidation borjar i kupolen.

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

IDENTIFIERINGSTABELL s. |
LISTA OVER NUMERISKA PROFILER s. I
REFERENSLITTERATR s. IV
SYMBOLER s. V

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

u bioMérieux® SA

au capital de 12 029 370 €
673 620 399 RCS LYON
69280 Marcy-I'Etoile / France
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Identifikationssystem for Enterobacteriaceae og andre ikke-kraesne Gram-negative stave

RESUME OG FORKLARING

APl 10 S er et standardiseret identifikationssystem til
Enterobacteriaceae og andre ikke-kreesne Gram-negative
stave, som anvender 11 minimerede biokemiske tests
samt en database. Den komplette liste over de
organismer, som det er muligt at identificere med dette
system, er angivet i ldentifikationstabellen i slutningen af
denne indlaegsseddel.

PRINCIP

APl 10 S strip bestar af 10 mikrorgr, der indeholder
dehydrerede substrater. Disse tests inokuleres med en
bakteriesuspension, som rekonstituerer mediet. Under
inkubationen fremkalder metabolismen farveforandringer,
som enten er spontane eller afslgres ved tilsaetning af
reagenser.

Reaktionerne afleeses efter Aflaesningstabellen, og
identifikation opnas ved at se i listen over profiler i denne
indleegsseddel eller ved hjaelp af identifikationssoftwaren.

KITTETS INDHOLD (Kit til 50-prover)

- 50 API 10 S strips

- 50 inkubationsaesker
- 50 resultatark

- 1 poseforsegler

- 1 indleegsseddel

SAMMENSZATNING AF STRIP'EN

Sammenseetningen af APl 10 S strip'en er angivet i
Aflaesningstabellen pa denne indlaegsseddel.

NODVENDIGE MEN IKKE MEDFGLGENDE
REAGENSER OG MATERIALER

Reagenser

- API NaCl 0,85 % Medium, 5 ml (Ref. 20 230) eller
API| Suspensionsmedium, 5 ml (Ref. 20 150)
- Reagenser: TDA (Ref. 70 402)
JAMES (Ref. 70 542)
NIT 1 + NIT 2 (Ref. 70 442)
- Oxidase (Ref. 55 635%)
* saelges ikke i visse lande: anvend et
tilsvarende reagens.
- Mineralsk olie (Ref. 70 100)
- apiweb™ identifikationssoftware (ref. 40 011) (spgrg
bioMérieux)

Materiale

- Pipetter eller PSlpetter

- Ampulbeskytter

- Ampulstativ

- Almindeligt laboratorieudstyr til mikrobiologi

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

o Til in-vitro diagnostisk brug og mikrobiologisk
kontrol.
¢ Kun til professionel brug.
e Dette kit indeholder produkter af animalsk oprindelse.
Certificeret kendskab til dyrenes oprindelse og/eller
sundhedstilstand er ikke nogen fuldgyldig garanti for, at
der ikke er indeholdt nogen patogene stoffer. Det
anbefales derfor, at disse produkter behandles som
potentielt smittefarlige og handteres under iagttagelse af
de normale sikkerhedsforanstaltninger (mé& ikke
indtages eller indandes).
Alle prgver, bakteriekulturer og inokulerede produkter
skal betragtes som smittefarlige 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/NCCLS M29-A, Protection
of Laboratory Workers from Instrument Biohazards and
Infectious Disease Transmitted by Blood, Body Fluids,
and Tissue; Approved Guideline — geeldende revision".
For  vyderligere forsigtighedsforanstaltninger  ved
handtering henvises til "Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratorium - CDC/NIH - seneste
udgave", eller de bestemmelser, der aktuelt anvendes i
det enkelte land.
¢ Reagenserne ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.
Check inden brug, at de forskellige komponenters
pakninger er intakte.
e Brug ikke strips, der er beskadiget:
brande, abne poser med tgrremiddel o.s.v.
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, prgvens kilde, koloniens og
mikroskopiens morfologi for stammen samt om
ngdvendigt resultaterne af eventuelle andre udfgrte
prover, specielt de antibakterielle falsomhedsmenstre.

deformerede

OPBEVARINGSFORHOLD

The API 10 S strips leveres i en aluminiumpose med
poser med tgrremiddel.

Nar posen er abnet (*), skal den forsegles igen med
poseforsegler (medfelger i kittet) for at bevare de
resterende strips. Poserne med tgrremiddel ma ikke
fiernes. I: Anbring den abne ende af posen langs
teetningen og klem omhyggeligt klemmen sammen
mellem de to dele. Hver strip kan derefter opbevares i op
til 10 maneder efter, at posen er abnet, ved 2-8°C (eller
indtil den udlgbsdato, der er angivet pa pakningen, hvis
denne kommer farst).

(*) Anbefalet metode til abning af poserne : Klip posen op
lige under forseglingen, mens posen holdes opret for at
undgé at beskadige poserne med tgrremiddel.

bioMérieux® SA
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PROVER (INDSAMLING OG PRAPARERING)

APl 10 S ma ikke bruges direkte sammen med kliniske
eller andre praver.

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

BRUGSANVISNING
Oxidasetest

Oxidasetesten skal gennemfgres i overensstemmelse
med producentens brugervejledning. Resultatet skal
noteres pa resultatarket, da det er en integreret del af den
endelige profil (11. identifikationstest).

Praparering af strip'en

e Preeparer en inkubationsaeske (bakke og lag) og fordel
cirka 3 ml destilleret eller demineraliseret vand [eller
eventuelt vand uden tilsaetningsstoffer eller kemikalier,
der kan frigive gasser (f.eks. Cl2, COz, etc.)] i bakkens
fordybninger for at skabe en fugtig atmosfeere.

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

o Fjern strip'en fra pakningen.

e Anbring strip'en i inkubationsaesken.

BEMARK: APl 10 S ber kun anvendes sammen med
Enterobacteriaceae ogleller ikke-kraesne Gram-negative
stave. Kraesne organismer med kreevende ernaeringskrav,
og som kreever seerlige forholdsregler (dvs. Brucella og
Francisella) er ikke medtaget i APl 10 S databasen. Der
ma ikke anvendes alternative procedurer for at udelukke
eller bekreefte deres tilstedeveerelse.

Praeparering af inokulum

« Abn en ampul med API NaCl 0,85 % Medium (5 ml) eller
en ampul med APl Suspensionsmedium (5 ml) som
angivet i afsnittet "Advarsler og forholdsregler" pa
indlaegssedlen til disse produkter, eller anvend et ror,
der indeholder 5 ml sterilt saltvand eller sterilt destilleret
vand uden tilsaetningsstoffer.

« fiern en enkelt velafgreenset koloni fra en isolationsplade
med en pipette eller PSipette. Det anbefales at anvende
unge kulturer (18-24 timer gamle).

e Emulgér omhyggeligt for at
bakteriesuspension.

Denne suspension skal anvendes umiddelbart efter
preepareringen.

BEMARK: De fleste Vibrio species er halofile. Hvis

der er mistanke om en Vibrio, opslemmes bakterien i
API NaCl 0,85 % Medium.

Inokulation af strip'en

e Brug samme pipette til at fordele bakteriesuspensionen i
rgrene i strippen (for at undga dannelse af bobler i
bunden af rgrene, heeldes strippen let forover, og
spidsen af pipetten eller PSlpette placeres mod siden af
brenden):

- For @l testen fyldes bade ror og brgnd,

- For andre test fyldes kun rgrene (og ikke brgndene),

- For testene LDC, ODC, H2S og URE, skabes
anaerobiose ved at overdeekke med mineralsk olie.

o Luk inkubationsaesken.

o Inkubér ved 36°C £ 2°C i 18-24 timer.

opnd en homogen

AFLASNING OG FORTOLKNING
Aflaesning af strip'en

¢ Efter inkubationsperioden laeses strip'en ved at referere
til Aflaesningstabellen.

¢ Notér alle spontane reaktioner pa resultatarket.

e Find frem til de tests, der kraever tilseetning af
reagenser:

- TDA-Test : Tilsaet en drabe TDA-reagens. En redbrun
farve er tegn pa en positiv reaktion at notere pa
resultatarket.

- IND-Test : Tilseet en drabe JAMES-reagens. Hvis der
udvikles en lyserad farve i hele brgnden, er det tegn
pa en positiv reaktion, der noteres pa resultatarket.

- NO2-Test : Tilsaet en drabe NIT 1 og en drabe NIT 2
reagens til GLU-rgret. Vent 2 til 5 minutter. En red
farve er tegn pa en positiv reaktion der noteres pa
resultatarket.

BEMARK: Nitratreduktions- og indolproduktionstests
skal udfegres til sidst, da disse reaktioner friger
gasprodukter, som pavirker fortolkningen af andre tests
pa strip'en. Plastinkubationslaget ma ikke seettes pa
igen, nar reagenserne er tilsat.

Fortolkning
Identifikation sker med en numerisk profil.

¢ Bestemmelse af den numeriske profil:
Pa resultatarket er de forskellige tests opdelt i grupper
pa tre, og der er tildelt en vaerdi pa 1, 2 eller 4 for hver.
Ved at addere de veerdier, der svarer til positive
reaktioner inden for hver gruppe opnar man en 4-cifret
numerisk profil for de 10 tests i APl 10 S-strip'en.
(Oxidasereaktionen udgegr den 11. test, og reduktion af
nitrater til nitritter (NO2) den 12. test).

o |dentifikation
Denne udferes ved hjeelp af databasen (V3.1)
* med den numeriske profil:
- Find frem til den numeriske profil i listen over profiler
pa denne indleegsseddel.
* med apiweb™ identifikationssoftwaren:
- Indtast den 4-cifrede numeriske profil manuelt via

tastaturet.
H,S URE TDA | IND

ONPG GLU ARA 0_
D @ O

7 504 Klebsiella pneumoniae ssp pneumoniae

Der kan foreslas flere tests i tilfeelde af lav diskrimination.
Se identifikations-softwaren.

bioMérieux® SA
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KVALITETSKONTROL

Medier, strips og reagenser kvalitetskontrolleres

systematisk pa

forskellige trin under fremstillingen.

For de brugere, der gnsker at udfere deres egne kvalitetskontroltests med strip'en er det bedst at anvende stammen
1. Escherichia coli ATCC® 25922 eller en af fglgende stammer:

2. Enterobacter cloacae ATCC 13047 4. Stenotrophomonas maltophilia ATCC 51331
3. Proteus mirabilis ATCC 35659
ATCC: American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.
ONPG | GLU | ARA | LDC | ODC CIT H2S URE | TDA IND OX NO:2
1. + + + + + - - - - + - +
2. + + + - Vv + - - - - - +
3. - + - - + \V + + + - - +
4. + - - V - V - - - - - -

Profiler, der er fundet efter 18-24 timers inkubation, efter dyrkning af stammerne pa Trypticase-sojaagar + fareblod

Det er brugerens ansvar at foretage kvalitetskontrol i overensstemmelse med lokale gaeldende bestemmelser.

METODENS BEGRANSNINGER

o APl 10 S-systemet er udelukkende beregnet til
identifikation af Enterobacteriaceae og ikke-kraesne
Gramnegative stave, der er indeholdt i databasen (se

Identifikationstabellen i slutningen af denne
indleegsseddel), som kan mgdes i kliniske prover.
e Det er sommetider ngdvendigt at gennemfare

supplerende tests for at skelne mellem to species. For
at veelge mellem disse to species er det ngdvendigt at
tage patientens sygehistorie, provens kilde og
stammens mikroskopiske morfologi i betragtning samt,
om ngdvendigt, resultaterne af eventuelle andre udferte
tests samt identifikationsprocenterne (% ID) og
typicitetsindeks (T) (f.eks.: for en klinisk prave, hvor det
er vanskeligt at skelne mellem Escherichia coli og
Serratia odorifera, vil Escherichia coli blive indikeret,
specielt hvis % ID og T indeks-veerdierne er hgje og til
fordel for denne species, eftersom E. coli hyppigt mades
i i kliniske prgver, mens S. odorifera er meget sjeeldne).
Visse identifikationer kan blive forleenget ved
anvendelse af APl 20 E-strip'en, som giver 10 ekstra
tests sammenlignet med API 10 S-strip'en. | sa fald kan
mikroorganismerne identificeres ved hjeelp af APl 20 E
Analytisk Profil-indeks.

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

e Enterobacteriaceae

4775 kollektionsstammer og stammer af forskellig
oprindelse, som hgrer til species, der er inkluderet i
databasen blev testet:

- 94,01% af stammerne blev Kkorrekt

(med eller uden supplerende tests).

- 2,03% af stammerne blev ikke identificeret.
- 3,96% af stammerne blev fejlidentificeret.

identificeret

¢ Andre ikke-kraesne Gram-negative stave:
1286 kollektionsstammer og stammer af forskellig
oprindelse, som hgarer til species, der er inkluderet i
databasen blev testet:
- 95,72 % af stammerne blev korrekt identificeret

(med eller uden supplerende tests).

- 1,48 % af stammerne blev ikke identificeret.
- 2,80 % af stammerne blev fejlidentificeret.

BORTSKAFFELSE AF AFFALD
Bortskaf alle brugte eller ubrugte komponenter samt

eventuelle andre kontaminerede materialer efter
procedurer for infektigse eller potentielt infektigse
produkter.

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

bioMérieux® SA
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AFLASNINGSTABEL

RESULTATER
TESTS AKTIVE M/AENGDE REAKTIONER/ENZYMER
INDHOLDSSTOFFER | (mg/brend) NEGATIVE POSITIVE
. 3-galaktosidase
ONPG 2-nitrofenyl-8D- 0223 | (Ortho-NitroFenyl-RD- farvelgs gul (1)
galaktopyranosid ;
Galaktopyranosidase)
GLU D-glukose 1.9 fermentation / oxidation (GLUkose) (3) bla / blagren gul /gulgra
ARA L-arabinose 1.9 fermentation / oxidation (ARAbinose) (3) bla / blagren gul
LDC L-lysin 1.9 Lysin DeCarboxylase qul red / orange
OoDC L-ornitin 1.9 Ornitin DeCarboxylase gul rad / orange
trinatriumcitrat 0.756 ClTratudnyttelse bleggren / gul blagregn / bla (2)
H2S natriumthiosulfat 0.075 H2S produktion farvelgs / gralig sort aerJr_mg /
tynd stribe
URE urea 0.76 UREase gul rod / orange
TDA / umiddelbar
TDA L-tryptofan 0.38 Tryptofan DeAminase gul rgdbrun
JAMES / umiddelbar
farvelgs
IND L-tryptofan 0.19 INDol produktion bleggren / gul lyserad
OoX (se lggilzizs_te:;t')el for - cytochrom-OXidase (se indleegsseddel for oxidase-test)
NIT 1 + NIT 2/ 2-5 min.
NO2 (GLU-rer) - NOz2 produktion gul rod
(1) En meget lys gul skal ogsa betragtes som positiv.
(2) Aflzesning foretaget i brgnden (aerob).
(3) Fermentation starter i den nederste del af rgrene, oxidation starter i branden.
e De angivne maengder kan justeres, afhaengigt af titeren for de anvendte ramaterialer.
e Visse brgnde indeholder produkter af animalsk oprindelse, specielt peptoner.
IDENTIFIKATIONSTABEL s. |
LISTE OVER NUMERISKE PROFILER s. |l
BIBLIOGRAFI s. IV
SYMBOLFORTEGNELSE s. V

ATCC er et anvendt, under registrering og/eller registreret varemaerke tilhgrende American Type Culture Collection.
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Zestaw do identyfikacji Enterobacteriaceae i innych pateczek Gram-ujemnych o niewysokich wymaganiach odzywczych

WPROWADZENIE

API 10 S jest wystandaryzowanym zestawem
identyfikacyjnym dla Enterobacteriaceae i innych mato
wymagajacych pateczek Gram-ujemnych, ktéry stanowig
11 zminiaturyzowanych testéw biochemicznych i baza
danych. Petna lista organizméw, ktére mozna
zidentyfikowa¢ przy uzyciu tego systemu jest podana na
koncu niniejszej instrukcji w Tabeli Identyfikacyjne;j.

ZASADA DZIALANIA

Paski APl 10 S skfadajg sie z 10 mikroprobowek
zawierajgcych odwodnione substraty. Testy te sg
napetniane zawiesinami bakteryjnymi, co odtwarza
podtoza. Procesy metaboliczne zachodzgce podczas
inkubacji powodujg zmiany koloru, ktére sg albo
spontaniczne, lub wywotane przez dodanie odczynnikéw.
Po odczytaniu reakcji wedtug Tabeli Odczytow, otrzymuje
sie identyfikacje przez poroéwnanie z listg profili w
instrukcji lub stosujgc program komputerowy.

ZAWARTOSC ZESTAWU (Zestaw na 50 testow)

- 50 paskoéw API 10 S

- 50 komor inkubacyjnych
- 50 kart wynikéw

- 1 zacisk zamykajacy

- 1 instrukcja

SKLAD PASKA

Sktad paska API 10 S podano w tej instrukcji w Tabeli
Odczytow.

WYPOSAZENIE WYMAGANE NIE NALEZACE DO
ZESTAWU
Odczynniki

- API NaCl 0.85 % Medium, 5 ml (Ref. 20 230) lub
API Suspension Medium, 5 ml (Ref. 20 150)
- Odczynniki : TDA (Ref. 70 402)
JAMES (Ref. 70 542)
NIT 1 + NIT 2 (Ref. 70 442)
- Oksydaza (Ref. 55 635%)
* produkt nie sprzedawany w niektérych krajach:
uzywaé rownowaznego odczynnika.
- Olej mineralny (Ref. 70 100)
- Oprogramowanie komputerowe do identifikaciji
apiweb T™™ (Ref. 40 011) (skontaktuj sie z bioMérieux)

Materialy
- Pipety lub PSlpety
- Ostona na amputke
- Statyw do amputek
- Wyposazenie zazwyczaj stosowane w laboratorium
mikrobiologicznym

SRODKI OSTROZNOSCI

¢ Do diagnostyki in vitro i kontroli mikrobiologicznej.
¢ Do wykorzystania wytacznie przez profesjonalistow.
e Produkt zawiera materiaty pochodzenia zwierzecego.
Swiadectwo pochodzenia ilub stanu sanitarnego
zwierzat nie gwarantuje w petni nieobecno$ci czynnikow
chorobotworczych. Dlatego nalezy obchodzi¢ sie z nim
zgodnie z zasadami postgpowania z materiatem
potencjalnie zakaznym (nie spozywac i nie wdychac).
Wszystkie probki pobrane od pacjentéw, hodowle
bakteryjne i wykorzystane produkty sg potencjalnie
zakazne i powinny by¢ traktowane zgodnie z zalecanymi
Srodkami  ostroznoéci. Nalezy stosowaé techniki
aseptyczne i zwykte procedury obowigzujgce przy pracy
ze szczepami bakteryjnymi zgodnie z "CLSI/NCCLS
M29-A, Protection of Laboratory Workers from
Instrument  Biohazards and Infectious Disease
Transmitted by Blood, Body Fluids, and Tissue;
Approved Guideline — Biezaca wersja". Dodatkowe
Srodki ostroznosci zawarte sg w ‘"Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories - CDC/NIH
— Ostatnie wydanie", lub regulowane przepisami
wiasciwymi dla poszczegdlnych panstw.

Nie uzywac odczynnikéw przeterminowanych.

Przed uzyciem sprawdzi¢, czy  opakowania
poszczegolnych sktadnikow sg nienaruszone.

Nie uzywa¢ paskow uszkodzonych: odksztatcone
studzienki, otwarty $rodek odwadniajacy, itd.

e W celu osiggniecia odpowiednich wynikéw nalezy
stosowal¢ 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.

PRZECHOWYWANIE

Paski APl 10 S sa dostarczane w aluminiowych
opakowaniach ze $rodkiem odwadniajgcym.

Raz otwarte (*) opakowanie powinno by¢é zamykane przy
uzyciu zacisku (zawartego w zestawie), aby zabezpieczy¢
pozostate paski wraz ze sSrodkiem odwadniajacym:
umiesci¢ otwarte konce opakowania wzdtuz zacisku i
doktadnie zamkng¢ miedzy jego dwiema cze$ciami. Po
otwarciu opakowania paski moga by¢
przechowywane do 10 miesiecy, w 2-8°C (lub do
uptyniecia daty waznosci oznaczonej na opakowaniu, jesli
przypada ona wcze$niej).

(*) Zalecany sposob otwierania opakowan : obcigc
opakowanie tuz ponizej miejsca zamknigcia trzymajac je
pionowo, aby unikng¢ uszkodzenia Srodka
odwadniajgcego.

bioMérieux® SA
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MATERIAL DO BADAN (POBIERANIE
| OPRACOWANIE)

API 10 S nie jest przeznaczone do bezposrednich badan
materiatu klinicznego lub innych prébek.

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

SPOSOB WYKONANIA
Test na oksydaze:

Test na oksydaze nalezy wykona¢ zgodnie z instrukcjg w
nim zawartg. Wynik nalezy zanotowa¢ na karcie wyniku,
poniewaz stanowi on integralng czes¢ ostatecznego
profilu (11 test identyfikacyjny).

Przygotowanie paska

e Przygotowaé komore inkubacyjng (podstawke i
pokrywke) i nanies¢ okoto 3 ml destylowanej lub
demineralizowanej wody [lub jakiejkolwiek wody bez
dodatkéw lub zwigzkéw chemicznych, z ktérych mogg
wydziela¢ sie gazy (np. Cl2, COz2, itd.)] na podstawke w
ksztatcie plastra miodu, w celu wytworzenia komory
wilgotne;j.

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

o Wyja¢ pasek z opakowania.

o Umiesci¢ pasek w komorze inkubacyjnej.

UWAGA: API 10 S nalezy stosowa¢ tylko dla
Enterobacteriaceae illub niewybrednych pateczek Gram-
uiemnych. Wymagajgce organizmy, majgce duze
potrzeby odzywcze i wymagajace odpowiednich $rodkow
ostroznosci w postepowaniu z nimi (np. Brucella oraz
Francisella), nie sg wlgczone do bazy danych APl 10 S.
W celu potwierdzenia lub wykluczenia ich obecnosci
muszg zostac¢ zastosowane alternatywne metody.

Przygotowanie inokulum

e Otworzy¢ amputke APl NaCl 0.85 % Medium (5 ml) lub
amputke APl Suspension Medium (5 ml) w sposob
opisany w paragrafie "Srodki ostroznosci" w instrukcji
dla tego produktu, lub uzy¢ jakgkolwiek probowke
zawierajacg 5 ml jatowej soli fizjologicznej lub jatowej
wody destylowanej, bez dodatkow.

o Uzywajac pipety lub PSlpety pobra¢ pojedynczg, dobrze
wyizolowang kolonie z pltytki. Zaleca sie uzywanie
miodych hodowli (18-24 godzinnych).

e Ostroznie rozetrze¢ w celu osiggniecia jednorodnej
zawiesiny.

Zawiesine te uzy¢ natychmiast po sporzadzeniu.
UWAGA: wigkszo$¢ gatunkéw Vibrio jest halofilnych.
Jedli zachodzi podejrzenie otrzymania Vibrio nalezy
sporzadzi¢ zawiesing w API NaCl 0.85 % Medium.

Napetnianie paska

o Uzywajac tej samej pipety, napetni¢ zawiesing probowki
na pasku. (Aby unikng¢ tworzenia pecherzykow,
pochyli¢ pasek lekko do przodu i trzymac¢ kohcdwke

pipety lub PSlpety przy sciance wgtebienia):
CIT

- Dla testu napeti¢ zaréwno probowke jak
i wgtebienie,

- Dla pozostatych testéw napetnia¢ tylko probowki (bez
wgtebien),

- Wytworzy¢ warunki beztlenowe w testach LDC, ODC,
H2S i URE, poprzez naniesienie oleju mineralnego.
e Zamkng¢ komore inkubacyjna.
o Inkubowac¢ w 36°C + 2°C przez 18-24 godziny.

ODCZYT | INTERPRETACJA
Odczyt paska

¢ Po inkubaciji

Odczytu.

e Zanotowac¢ wyniki wszystkich reakcji spontanicznych na
karcie wynikow.
¢ Odczyta¢ testy wymagajgce dodania odczynnikéw:

- Test TDA: doda¢ 1 krople odczynnika TDA.
Czerwono-brazowy kolor wskazuje na reakcje
pozytywna, co nalezy wpisac do karty wynikow.

- Test IND: doda¢ 1 krople odczynnika JAMES.
Rézowy kolor powstajgcy w catej probowce wskazuje
na reakcje pozytywna, co nalezy wpisa¢ do karty
wynikow.

- Test NO2: doda¢ po 1 kropli z kazdego odczynnika
NIT1 i NIT2 do probéwki GLU. Odczeka¢ 2 do
5 minut. Czerwony kolor wskazuje na reakcje
pozytywna, co nalezy wpisac do karty wynikow.

UWAGA : Testy redukcji azotandw i wytwarzania indolu

muszg by¢é wykonane na koncu, poniewaz w ich trakcie

dochodzi do wytworzenia produktow gazowych, ktore
wptywajg na interpretacje innych testdw na pasku.

Plastikowa pokrywka inkubacyjna nie powinna byé

usuwana po dodaniu odczynnikow.

odczytaC pasek korzystajgc z Tabeli

Interpretacja
Identyfikacje otrzymuje sie z profilu numerycznego.

e OkreSlanie profilu numerycznego:
Na karcie wynikow testy podzielone sg na grupy po 3,
kazdy odpowiednio o wartosci 1, 2 lub 4. Przez dodanie
do siebie wartoSci odpowiadajagcych pozytywnym
reakciom w obrebie kazdej grupy otrzymuje sie
4 cyfrowy profi numeryczny dla 10 testow
wystepujacych na pasku APl 10 S. (Reakcja oksydazy
stanowi 11 test, a redukcja azotanéw do azotynow
(NO2) 12 test).
Identyfikacja
Uzyskuje sie jg uzywajac bazy danych (V3.1)
* z profilu numerycznego :
- Odszuka¢ witasciwy profil numeryczny na liscie profili
w instrukciji.
* z oprogramowania komputerowego apiweb T™:
- Wprowadzi¢ 4 cyfrowy profil numeryczny manualnie
przy uzyciu kalwiatury.

SR

ONPG GLU ARA | LDC

opc
D & GY,
7 504 Klebsiella pneumoniae ssp pneumoniae
Dalsze testy mogg by¢ proponowane w przypadku

stabego rozroznienia zgodnie z oprogramowaniem
komputerowym.

bioMérieux® SA
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KONTROLA JAKOSCI

Podtoza, paski i odczynniki sg systematycznie poddawane kontroli jako$ci na ré6znym poziomie procesu produkciji.
Dla tych uzytkownikéw, ktorzy chca prowadzi¢ swojg witasng kontrole paskéw zaleca sie nastepujgce szczepy wzorcowe
1. Escherichia coli ATCC® 25922 lub jeden z nastepujgcych szczepow :

ATCC 13047
ATCC 35659

2. Enterobacter cloacae
3. Proteus mirabilis

4. Stenotrophomonas maltophilia

ATCC 51331

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

ONPG GLU ARA LDC ODC CIT H2S URE TDA IND OoX NO:2
1. + + + + + - - - - + - +
2. + + + — Vv + — — — — — +
3. - + — — + V + + + - — +
4. + — — \ — Vv — — — — — —

Profile otrzymywane po 18-24 godzinach inkubacji szczepéw na agarze tryptozowo-sojowym z krwig.

Uzytkownik jest zobowigzany do prowadzenia kontroli jakosci zgodnie z lokalnymi przepisami.

LIMITATIONS OF THE METHOD

e System API 10 S stluzy jedynie do identyfikacji
Enterobacteriaceae i tych niewymagajacych pateczek,
Gram-ujemnych, wystepujacych w materiale klinicznym
ktére znajdujg sie w bazie danych (patrz Tabela
Identyfikacyjna na koncu instrukcji).

e Czasami sg konieczne testy uzupelniajgce do
rozréznienia miedzy dwoma gatunkami. Aby dokonac
wyboru pomiedzy takimi dwoma gatunkami, nalezy
wzigé pod uwage  historie choroby pacjenta,
pochodzenie = materiatu, morfologie  makro- i
mikroskopowg szczepu oraz jesli to konieczne wyniki
innych przeprowadzonych testéw, jak réwniez procent
identyfikacji (% ID) indeks typowosci (T) (np.: dla
materiatu klinicznego w przypadku stabego rozréznienia
pomiedzy Escherichia coli i Serratia odorifera, wskazuje
sie na Escherichia coli, szczegdlnie jesli wartosci % ID i
indeksu T sg wyzsze na korzy$¢ tego gatunku, E. coli
czesto wystepuje w materiatach klinicznych podczas
gdy S. odorifera jest bardzo rzadka). Niektore
identyfikacje mozna rozszerzy¢é uzywajgc paska
API 20 E, ktoéry zawiera o 10 testow wiecej niz pasek
APl 10 S. W tym przypadku mikroorganizm moze byé
zidentyfikowany za pomocg Ksigzki Kodéw dla
API 20 E.

o Nalezy uzywac tylko czysto wyizolowanych bakterii.

ZAKRES SPODZIEWANYCH WYNIKOW

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

OCENA TESTU

e Enterobacteriaceae
Przebadano 4775 szczepdw, z kolekcji i roznych zrodet,
nalezacych do gatunkow zawartych w bazie danych:
- 94.01% szczepéw prawidiowo zidentyfikowano
(z lub bez testéw uzupetniajgcych).
- 2.03 % szczepow nie zidentyfikowano.
- 3.96 % szczepow zidentyfikowano nieprawidtowo.

e Inne niewymagajace Gram-ujemne pateczki:
Przebadano 1286 szczepdw, z kolekcji i roznych zrodet,
nalezacych do gatunkéw zawartych w bazie danych:

- 95.72% szczepdw prawidlowo zidentyfikowano
(z lub bez testdéw uzupetniajgcych).

- 1.48 % szczepdw nie zidentyfikowano.

- 2.80 % szczepow zidentyfikowano nieprawidtowo.

POSTEPOWANIE ZE ZUZYTYMI TESTAMI

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

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

bioMérieux® SA
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TABELA ODCZYTOW
5 WYNIKI
TEST N sy REAKCJE/ENZYMY
(mg/probowka) NEGATYWNY POZYTYWNY
2-nitrofenylo-RD- R-galaktozydaza ..
ONPG galaktopyranozyd 0223 (orto nitrofenylo-RD-galaktopyranozyd) bezbarwny 26ty (1)
. I niebieski / .. ..
GLU D-glukoza 1.9 fermentacja / utlenianie (glukoza) (3) niebiesko-zielony 206Mty | szaro-zotty
ARA L-arabinoza 1.9 fermentacja / utlenianie (arabinoza) (3) . r1.|eb|esk.|/ 26ty
niebiesko-zielony
r . .. czerwony /
LDC L-lizyna 1.9 dekarbosylaza lizyny 26ity pomarariczowy (2)
. . .. czerwony /
OoDC L-ornityna 1.9 dekarbosylaza ornityny 206Mty pomarariczowy (2)
CIT cvtrynian trisodow: . . . .. niebiesko-zielony /
yiry y 0.756 wykorzystanie cytrynianu jasno szary / zotty niebieski (2)
H2S tiosiarczan sodowy 0.075 wytwarzanie H2S bezbarwny / szarawy czarny osa_d /
rozptynieta linia
URE mocznik 076  |ureaza 26ty czerwony /
pomaranczowy
TDA / natychmiast
TDA L-tryptofan 0.38 deaminaza tryptofanu 26ty czerwono-brgzowy
JAMES / natychmiast
IND L-tryptofan 0.19 wytwarzanie indolu _ bezbarwny rozowy
jasno zielony / zotty
(przeczytac¢ instrukcje (przeczytac¢ instrukcje
OX do testu oksydazy) - oksydaza cytochromowa do testu oksydazy)
NIT 1 + NIT 2/2-5 min
NO2 (proboéwka GLU) - wytwarzanie NO2 26ity | czerwony

(1) Nawet bardzo blady zétty kolor nalezy rozpatrywac jako pozytywny.

(2) Odczytu dokona¢ we wgtebieniu (warunki tienowe).

(3) Fermentacja zachodzi w najnizszej czesci probowki, utlenianie we wgtebieniu.
» Wskazane stezenia mogg byc¢ regulowane w zaleznosci od miana uzytego surowego materiatu.
¢ Niektore mikroprobdwki zawierajg produkty pochodzenia zwierzecego,zwtaszcza peptony.

ATCC jest znakiem towarowym uzywanym, w trakcie rejestracji lub zastrzezonym, nalezacym do American Type Culture Collection.

TABELA IDENTYFIKACYJNA str. |
LISTA PROFILI NUMERYCZNYCH str. Il
PISMIENNICTWO str.IV
TABELA SYMBOLI str. V

D
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TABLEAU D’'IDENTIFICATION / IDENTIFICATION TABLE / PROZENTTABELLE /
TABLA DE IDENTIFICACION / TABELLA DI IDENTIFICAZIONE / QUADRO DE IDENTIFICAGAO/
MINAKAZ TAYTOMNOIHZHZ / IDENTIFIERINGSTABELL / IDENTIFIKATIONSTABEL /
TABELA IDENTYFIKACJI

% de réactions positives aprés 18-24 H a 36°C + 2°C / % of positive reactions after 18-24 hrs. at 36°C £ 2°C/

% der positiven Reaktionen nach 18-24 Std. bei 36°C + 2°C / % de las reacciones positivas después de 18-24 H a 36°C + 2°C/
% di reazioni positive dopo 18-24 ore a 36°C £ 2°C / % de reacgbes positivas apos 18-24 Ha 36° C + 2° C/

% BeTIKWV avTIdpdoewy PeTd atd 18-24 wpeg oToug 36°C + 2°C / % av positiva reaktioner efter 18-24 timmar vid 36°C + 2°C/

% af positive reaktioner efter 18-24 timer ved 36°C + 2°C / % pozytywnych reakcji po 18-24 godzinach w 36°C + 2°C

API10S V3.1 ONPG| GLU | ARA [ LDC |ODC| CIT | H2S [URE | TDA | IND | OX [ NO2
Citrobacter koseri/amalonaticus 9 00 9 0 86 8 0 2 0 0 99
Citrobacter braakii 51 00 99 0 99 8 1 0 0 99
Citrobacter farmeri 98 00 99 0 00 0 0 0 0 0 99
Citrobacter freundii 90 00 94 0 0 65 1 0 0 98
Edwardsiella tarda 0 99 1 99 00 1 9 0 0 0 99
Escherichia coli 1 6 9 80 98 56 1 3 4 0 0 99
Escherichia coli 2 74 99 90 0 32 1 0 2 0 0 98
Escherichia vulneris 00 99 99 15 0 0 0 4 0 0 0 99
Enterobacter aerogenes 99 99 99 98 99 84 0 2 0 0 0 99
Enterobacter amnigenus 99 98 98 0 9 56 0 0 0 0 0 99
Enterobacter spp/Escherichia coli/Shigella sonnei 00 00 00 0 00 0 0 0 0 0 0 99
Enterobacter cloacae 99 99 99 1 9 94 0 1 0 0 0 99
Hafnia alvei 60 99 00 98 40 0 5 0 0 0 99
Klebsiella oxytoca 99 99 96 8 2 90 0 40 0 00 0 99
Klebsiella pneumoniae ssp pneumoniae 99 99 99 72 0 90 0 60 0 0 1 99
Morganella morganii 2 9 1 5 96 2 1 99 9 9 0 88
Pantoea spp 1 00 00 80 0 0 28 0 0 1 0 0 8
Pantoea spp 2 96 00 99 0 0 68 0 0 0 00 0 8
Proteus mirabilis 1 96 1 1 98 57 8 99 98 2 0 g
Proteus penneri 0 00 0 0 0 1 15 00 00 0 0 99
Proteus vulgaris group * 0 9 1 0 1 31 8 98 99 9 0 99
Providencia rettgeri 1 99 1 0 0 70 0 9 99 88 0 98
Providencia stuartii/alcalifaciens 1 99 2 0 0 9 0 15 00 98 0 99
Salmonella choleraesuis ssp arizonae 9 00 99 96 9 50 96 0 0 1 0 99
Salmonella choleraesuis ssp choleraesuis 0 99 0 9 9 4 70 0 0 0 1 99
Salmonella ser.Gallinarum 0 00 00 00 1 0 33 0 0 0 0 99
Salmonella ser.Paratyphi A 0 00 99 0 00 0 5 0 0 0 0 99
Salmonella ser.Pullorum 0 I 68 99 0 8 0 0 0 0 99
Salmonella spp 4 00 9 9 9 74 8 0 0 3 0 99
Salmonella typhi 0 99 0 98 0 0 8 0 0 0 0 99
Serratia liquefaciens 94 00 98 70 99 8 0 5 0 0 0 99
Serratia marcescens 94 00 19 98 9 9 0 28 0 1 0 9
Serratia odorifera 9 99 9 9 43 8 1 0 0 m 0 99
Shigella spp 26 99 40 0 0 0 0 0 0 20 0 99
Yersinia enterocolitica 1 41 00 98 0 74 0 0 98 0 49 0 98
Yersinia enterocolitica 2 8 9 0 0 58 0 0 99 0 0 0 98
Yersinia pseudotuberculosis 98 29 0 0 13 0 96 0 0 0 g
Aeromonas hydrophila 96 98 61 50 0 50 0 0 0 8 99 98
Plesiomonas shigelloides 9 99 0 00 00 0 0 1 0 99 99 99
Vibrio alginolyticus/parahaemolyticus 0 99 19 98 61 0 5 0 99 N 47
Vibrio vulnificus/cholerae 9 98 1 8 9 56 0 1 0 99 00 96
Acinetobacter baumannii 0 86 0 0 54 0 0 0 0 0 3
Chryseobacterium indologenes 20 0 0 0 0 14 0 m 0 70 99 20
Chryseobacterium meningosepticum 70 0 0 0 0 20 0 0 0 8 00 6
Pseudomonas aeruginosa/fluorescens/putida 0 30 11 0 0 68 1 15 0 0 99 14
Pseudomonas spp 1 7 8 0 0 54 1 4 0 0 98 48
Shewanella putrefaciens group * 0 6 1 0 0 0 00 96
Sphingobacterium multivorum M 46 | 17 | o M o BE
Stenotrophomonas maltophilia 60 1 0 48 0 0 4 26

* groupe / group / Gruppe / grupo / gruppo / Grupo / opada / grupp / gruppe / grupa
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1423
1500
1504
1707
2000
2002

2004

LISTE DES PROFILS NUMERIQUES / LIST OF NUMERICAL PROFILES /
LISTE DER NUMERISCHEN PROFILE / LISTA DE PERFILES NUMERICOS /
LISTA DEI PROFILI NUMERICI / LISTA DOS PERFIS NUMERICOS /
KATAAOIOZ APIOMHTIKQN MPO®IA / LISTA OVER NUMERISKA PROFILER /
LISTE OVER NUMERISKE PROFILER / LISTA PROFILI NUMERYCZNYCH

Pseudomonas spp/aeruginosalfluorescens/putidal
Chryseobacterium meningosepticum/indologenes
Chryseobacterium meningosepticum/indologenes
Stenotrophomonas maltophilial Shigella spp/
Pseudomonas spp

Pseudomonas spp

Chryseobacterium meningosepticum/indologenes
Shewanella putrefaciens group *
Chryseobacterium indologenes/

Pseudomonas aeruginosalfluorescens/putidal
Sphingobacterium multivorum/Pseudomonas spp
Chryseobacterium indologenes
Chryseobacterium indologenes/

Pseudomonas spp/aeruginosalfluorescens/putida
Chryseobacterium indologenes

Proteus vulgaris group *

Stenotrophomonas maltophilia

Salmonella typhil Stenotrophomonas maltophilia
Shewanella putrefaciens group *

Shewanella putrefaciens group *

Morganella morganii

Proteus mirabilis

Salmonella choleraesuis ssp choleraesuis
Edwardsiella tarda

Stenotrophomonas maltophilial Acinetobacter baumanniil
Pseudomonas spp/aeruginosalfluorescens/putida
Pseudomonas aeruginosalfluorescensiputidal/spp
Chryseobacterium meningosepticumlindologenes
Stenotrophomonas maltophilia

Pseudomonas spp/aeruginosalfluorescens/putidal
Shewanella putrefaciens group *

Shewanella putrefaciens group *

Pseudomonas aeruginosalfluorescens/putidal
Chryseobacterium indologenes/Pseudomonas spp/
Sphingobacterium multivorum

Chryseobacterium indologenes
Chryseobacterium indologenes

Providencia stuartiilalcalifaciens

Providencia rettgerilstuartiilalcalifaciens/Proteus vulgaris group*
Stenotrophomonas maltophilia
Stenotrophomonas maltophilia

Shewanella putrefaciens group *

Shewanella putrefaciens group *

Shewanella putrefaciens group *

Proteus mirabilis

Stenotrophomonas maltophilia

Chryseobacterium meningosepticum/
Sphingobacterium multivorum

Chryseobacterium meningosepticum
Chryseobacterium meningosepticum
Sphingobacterium multivorum

Sphingobacterium multivorum/

Chryseobacterium indologenes
Chryseobacterium indologenes

Yersinia enterocolitica 2/pseudotuberculosis
Chryseobacterium indologenes
Stenotrophomonas maltophilia
Stenotrophomonas maltophilial Escherichia coli 1
Yersinia enterocolitica 2

Plesiomonas shigelloides/ Vibrio vulnificus/cholerae
Stenotrophomonas maltophilia

Chryseobacterium meningosepticum/
Sphingobacterium multivorum/
Stenotrophomonas maltophilialPseudomonas spp
Chryseobacterium meningosepticum
Stenotrophomonas maltophilia

Sphingobacterium multivorum/

Chryseobacterium indologenes
Chryseobacterium indologenes
Stenotrophomonas maltophilia
Stenotrophomonas maltophilia

Vibrio vulnificus/cholerae

Acinetobacter baumannii

Pseudomonas aeruginosalfluorescens/putidal
Pseudomonas spp

Shigella spp

* groupe / group / Gruppe / grupo / gruppo / Grupo / opéda / grupp /
gruppe / grupa

2670
2674
2703
2704

2707
2714
2724

Shigella spp/Escherichia coli 2

Pseudomonas spp/aeruginosalfluorescens/putida
Sphingobacterium multivorum/Pseudomonas aeruginosal/
fluorescensl/putida

Yersinia pseudotuberculosis/enterocolitica 2

Providencia stuartiilalcalifaciens/Proteus vulgaris group™ /
Morganella morganii

Proteus vulgaris group *

Proteus penneri

Proteus penneri

Providencia rettgeri/Proteus vulgaris group */

Morganella morganiilProvidencia stuartiilalcalifaciens
Proteus pennerilvulgaris group *Imirabilis

Proteus vulgaris group *

Salmonella typhi

Vibrio alginolyticus/parahaemolyticus

Salmonella typhi

Escherichia coli 1

Vibrio alginolyticus/parahaemolyticus/

Aeromonas hydrophilal Vibrio vulnificus/cholerae
Salmonella typhilcholeraesuis ssp choleraesuis
Salmonella ser.Paratyphi Alpullorumicholeraesuis ssp
choleraesuis/Escherichia coli 2

Salmonella ser.Pullorumicholeraesuis ssp choleraesuis
Edwardsiella tarda

Yersinia enterocolitica 2/enterocolitica 1/

Morganella morganiilProteus mirabilis

Morganella morganiil Yersinia enterocolitica 1

Morganella morganii

Morganella morganii

Proteus mirabilissMorganella morganii

Morganella morganii

Proteus mirabilis

Proteus mirabilis

Vibrio alginolyticus/parahaemolyticus

Salmonella choleraesuis ssp choleraesuis/Hafnia alveil
Salmonella ser.Pullorum

Edwardsiella tardal/Escherichia coli 1

Vibrio alginolyticus/parahaemolyticus/

Plesiomonas shigelloides/ Vibrio vulnificus/cholerae
Salmonella choleraesuis ssp choleraesuis/ser.Pullorum/
Edwardsiella tarda/Salmonella spp

Edwardsiella tarda

Salmonella choleraesuis ssp choleraesuis/ser.Pullorum/
Edwardsiella tarda/Salmonella spp

Edwardsiella tarda

Morganella morganii

Acinetobacter baumannii

Pseudomonas aeruginosalfluorescensiputidalPseudomonas spp
Pseudomonas aeruginosalfluorescens/putidalPseudomonas
spp/Shewanella putrefaciens group*/Aeromonas hydrophila
Pseudomonas aeruginosalfluorescens/putidal
Sphingobacterium multivorum/Pseudomonas spp
Yersinia pseudotuberculosis/Providencia rettgeri
Providencia rettgeri

Providencia stuartiilalcalifaciens/rettgeri

Providencia stuartiilalcalifaciensirettgeri

Providencia stuartiilalcalifaciensirettgeri

Providencia rettgerilstuartiilalcalifaciens/Proteus vulgaris group*
Providencia rettgeri

Providencia rettgerilstuartiilalcalifaciens/Proteus vulgaris group™
Proteus vulgaris/mirabilis/penneri

Proteus vulgaris group *

Vibrio alginolyticus/parahaemolyticus

Vibrio alginolyticus/parahaemolyticus/

Aeromonas hydrophilal Vibrio vulnificus/cholerae
Shewanella putrefaciens group *

Proteus mirabilis

Proteus mirabilis

Morganella morganii

Proteus mirabilis

Proteus mirabilis

Vibrio alginolyticus/parahaemolyticus

Hafnia alveilSerratia marcescens/ Salmonella choleraesuis
ssp choleraesuis/Salmonella spp

Vibrio alginolyticus/parahaemolyticus/vulnificus/cholerae
Salmonella spp/choleraesuis ssp choleraesuis

Serratia marcescens/Hafnia alvei

bioMérieux® SA
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Sphingobacterium multivorum

Shigella spp/Escherichia coli 2

Aeromonas hydrophila

Aeromonas hydrophilal Vibrio vulnificus/cholerae
Yersinia pseudotuberculosis/

Sphingobacterium multivorum/Yersinia enterocolitica 2
Sphingobacterium multivorum

Yersinia pseudotuberculosis/enterocolitica 2
Escherichia coli 1

Aeromonas hydrophila

Aeromonas hydrophilal Vibrio vulnificus/cholerae
Citrobacter farmeri/Escherichia coli 2/

Citrobacter koseri/amalonaticus

Vibrio vulnificus/cholerae

Yersinia enterocolitica 2

Yersinia enterocolitica 2

Morganella morganii

Plesiomonas shigelloides/ Vibrio vulnificus/cholerae
Hafnia alveilEscherichia coli 1/Serratia marcescens
Escherichia coli 1/Plesiomonas shigelloides/
Serratia odorifera

Plesiomonas shigelloides/Vibrio vulnificus/cholerae
Plesiomonas shigelloides/Vibrio vulnificus/cholerae
Pantoea spp 1/Citrobacter freundii

Pantoea spp 2/Citrobacter koserilamalonaticus/
Klebsiella oxytoca

Aeromonas hydrophila

Aeromonas hydrophilal Vibrio vulnificus/cholerae
Citrobacter freundii

Sphingobacterium multivorum

Yersinia pseudotuberculosis

Serratia odorifera/Klebsiella oxytoca

Aeromonas hydrophila

Aeromonas hydrophilalVibrio vulnificus/cholerae
Serratia marcescens/

Klebsiella pneumoniae ssp pneumoniae

Klebsiella oxytoca

Citrobacter koserilamalonaticus

Vibrio vulnificus/cholerae

Serratia marcescens

Vibrio vulnificus/cholerae

Serratia marcescens/Hafnia alveilSerratia liquefaciens/
Enterobacter aerogenes

Serratia odoriferalmarcescens

Vibrio vulnificus/cholerae

Serratia marcescens

Serratia marcescens

Acinetobacter baumannii

Pseudomonas aeruginosalfiuorescensiputida/Pseudomonas spp
Pseudomonas spp/aeruginosalfluorescens/putida
Acinetobacter baumannii

Pseudomonas aeruginosalfluorescens/putida/Pseudomonas spp
Pseudomonas sppl/aeruginosalfluorescens/putida
Sphingobacterium multivorum

Escherichia coli 1/Serratia odorifera
Sphingobacterium multivorum

Enterobacter cloacaelamnigenus

Acinetobacter baumannii

Shigella spp/Escherichia coli 2

Escherichia coli 2/Shigella spp/Pantoea spp 2
Yersinia enterocolitica 1/pseudotuberculosis
Yersinia enterocolitica 1

Salmonella ser.Gallinarum

Salmonella ser.Gallinarum

Escherichia coli 1

Salmonella ser.Gallinarum

Salmonella ser.Paratyphi A

Salmonella ser.Paratyphi A

Escherichia coli 2/Citrobacter farmeri

Salmonella ser.Pullorum/Citrobacter braakiil
Salmonella ser.Paratyphi AlSalmonella spp
Yersinia enterocolitica 1

Yersinia enterocolitica 1

Vibrio alginolyticus/parahaemolyticus

Hafnia alveilSalmonella ser.Pullorum/spp/Escherichia coli 1
Escherichia coli 1

Vibrio alginolyticus/parahaemolyticus

Salmonella ser.Pullorum/Salmonella spp
Acinetobacter baumannii

Pseudomonas aeruginosalfluorescensiputida
Citrobacter freundiilbraakiil Salmonella spp
Providencia stuartiilalcalifaciens

Vibrio alginolyticus/parahaemolyticus

Serratia odoriferalKlebsiella oxytoca

7104

7 105
7 106
7107
7114
7124
7125
7 200

7201

Vibrio alginolyticus/parahaemolyticus/

Aeromonas hydrophila

Salmonella spp

Citrobacter koserilamalonaticus

Citrobacter braakiilSalmonella spp

Vibrio alginolyticus/parahaemolyticus

Hafnia alveilSalmonella spp/Serratia liquefaciens
Serratia odorifera

Vibrio alginolyticus/parahaemolyticus

Salmonella spp/choleraesuis ssp arizonae
Salmonella spp

Pantoea spp 2/Escherichia coli 2

Escherichia vulneris/Pantoea spp 1/Escherichia coli 2
Pantoea spp 2/Escherichia coli 2

Aeromonas hydrophila

Aeromonas hydrophila

Citrobacter freundii

Sphingobacterium multivorum

Yersinia pseudotuberculosis/enterocolitica 1/
Escherichia vulneris/

Klebsiella pneumoniae ssp pneumoniae

Yersinia enterocolitica 1/Klebsiella oxytocal
Escherichia coli 2

Escherichia vulnerisicoli 1/

Klebsiella pneumoniae ssp pneumoniae
Escherichia coli 1/Serratia odorifera/Klebsiella oxytoca
Aeromonas hydrophila

Aeromonas hydrophila

Salmonella choleraesuis ssp arizonae

Klebsiella pneumoniae ssp pneumoniae
Klebsiella oxytocal Escherichia coli 1

Enterobacter spp/Escherichia colilShigella sonneil
Enterobacter amnigenus

Citrobacter farmerilEscherichia coli 2/

Citrobacter koserilamalonaticus

Enterobacter spp/Escherichia colilShigella sonneil
Enterobacter amnigenus

Citrobacter farmerilEscherichia coli 2/

Citrobacter koserilamalonaticus

Citrobacter braakiilSalmonella choleraesuis ssp arizonae
Yersinia enterocolitica 1

Yersinia enterocolitica 1

Hafnia alveilEnterobacter aerogenes/

Serratia liquefaciens/Escherichia coli 1
Escherichia coli 1/Serratia odorifera

Salmonella choleraesuis ssp arizonae

Pantoea spp 2

Citrobacter freundiilPantoea spp 1/

Klebsiella pneumoniae ssp pneumoniael
Enterobacter cloacae

Pantoea spp 2/Klebsiella oxytocal

Citrobacter koserilamalonaticus/Serratia odorifera
Aeromonas hydrophila

Aeromonas hydrophila

Citrobacter freundii

Citrobacter freundii

Sphingobacterium multivorum

Klebsiella pneumoniae ssp pneumoniael
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