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Systeme d'identification des Listeria

IVD

INTRODUCTION ET OBJET DU TEST

API® Listeria est un systeme standardisé pour
I'identification des Listeria utilisant des tests miniaturisés,
ainsi qu'une base de données. La liste compléte des
bactéries qu'il est possible d'identifier avec ce systéeme est
présente dans le Tableau d'ldentification en fin de notice.

PRINCIPE

La galerie API® Listeria comporte 10 micro-tubes
contenant des substrats sous forme déshydratée, qui
permettent la réalisation de tests enzymatiques ou des
fermentations de sucres.

Les réactions produites durant 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 I'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 10 tests) :

- 10 galeries API® Listeria (STR)

- 10 ampoules d'AP[® Suspension Medium, 2 ml (MED)

- 1 ampoule de réactif ZYM B (ZYM B)

- 10 boites d'incubation (INCUB)

- 10 fiches de résultats (SHEET)

- 1 notice fournie dans le kit ou téléchargeable sur
www.biomerieux.com/techlib

COMPOSITION

Galerie

La composition de la galerie API® Listeria est reportée
dans le Tableau de Lecture de cette notice.

Milieu

MED

(API®
Suspension

Medium)
2ml

Eau déminéralisée

Réactif

Réactif
ZYMB *
8 mi

Fast Blue BB (matiére active)
Méthanol
Diméthylsulfoxide (DMSQ)

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

* Mention d’avertissement : DANGER

S

Mentions de danger

H226 : Liquide et vapeurs inflammables.

H302 : Nocif en cas d’ingestion.

H311 : Toxique par contact cutané.

H315 : Provoque une irritation cutanée.

H319 : Provoque une séveére irritation des yeux.

H331 : Toxique par inhalation

H335 : Peut irriter les voies respiratoires.

H370 : Risque avéré d'effets graves pour les organes.

0,12 g
40 ml
60 ml

Conseils de prudence

P210 : Tenir a I'écart de la chaleur, des surfaces chaudes,
des étincelles, des flammes nues et de toute autre source
d’'inflammation. Ne pas fumer.

P280 : Porter des gants de protection/des vétements de
protection/un équipement de protection des yeux/du
visage.

P301 + P312: EN CAS D’INGESTION: Appeler un
CENTRE ANTIPOISON/un médecin en cas de malaise.
P302 + P352 : EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU:
Laver abondamment a l'eau.

P304 + P340: EN CAS D’INHALATION: transporter la
personne a I'extérieur et la maintenir dans une position ou
elle peut confortablement respirer.

P305 + P351 + P338 : EN CAS DE CONTACT AVEC LES
YEUX: rincer avec précaution a I'eau pendant plusieurs
minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en
porte et si elles peuvent étre facilement enlevées.
Continuer a rincer.

Pour plus d’informations, consulter la fiche de données
sécurité.

REACTIFS ET MATERIEL NECESSAIRES MAIS NON
FOURNIS

Réactifs

- McFarland Standard (Réf. 70900), point 1
- Logiciel d'identification apiweb ™ (Réf. 40011)
(consulter bioMérieux)

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 Prendre connaissance des mentions de danger “H” et
des conseils de prudence “P” cités ci-dessus.

o 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).
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e Les prélevements, cultures bactériennes et produits
ensemencés doivent étre considérés comme poten-
tiellement infectieux et doivent étre manipulés de fagon
appropriée par un personnel compétent et averti. Les
techniques aseptiques et les précautions usuelles de
manipulation pour le groupe bactérien étudié doivent
étre respectées tout au long de la manipulation ; se
référer a "CLSI® M29-A, Protection of Laboratory
Workers From Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline - Révision en vigueur". Pour
informations complémentaires sur les précautions de
manipulation, se référer a "Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories - CDC/NIH - Derniere
édition", ou a la réglementation en vigueur dans le pays
d'utilisation.

¢ Ne pas utiliser les réactifs aprés la date de péremption.

Avant utilisation, s'assurer de l'intégrité de I'emballage et

des composants.

Ne pas utiliser de galeries ayant subi une altération

physique cupule déformée, sachet déshydratant
ouvert, ...
e Avant utilisation, laisser les réactifs revenir a

température ambiante.

Ouvrir les ampoules délicatement comme suit :

- Placer I'ampoule dans le protége-ampoule.

- Tenir I'ensemble verticalement dans une
main (bouchon blanc vers le haut).

- Bien enfoncer le bouchon.

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

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

*Ampoule sans bouchon compte-gouttes :

- Enlever délicatement le bouchon.

* Ampoule avec bouchon compte-gouttes :

- Renverser l'ampoule et la maintenir en
position verticale.

- Appliquer une pression latérale sur le
bouchon pour transférer la totalité du réactif
dans le flacon compte-gouttes.

NOTE : Pour toute utilisation ultérieure, il est

recommandé d'appuyer sur le bouchon avant

de renverser I'ampoule afin d'aspirer tout exces
de réactif et d'éviter de le répandre a l'extérieur
du bouchon.

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

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

CONDITIONS DE STOCKAGE

Galeries STR:

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

Milieux MED:

Les milieux se conservent a 2-30°C jusqu'a la date limite
d'utilisation indiquée sur I'emballage.

Réactif :

Le réactif doit étre conservé a l'obscurité a 2-8°C jusqu'a
la date limite d'utilisation indiquée sur I'emballage.

Apres ouverture de I'ampoule et transfert du réactif dans
le flacon compte-gouttes, le réactif peut étre conservé
1 mois (ou jusqu'a la date limite d'utilisation si celle-ci est
antérieure) : noter la date d'ouverture sur I'étiquette du
flacon.

Le réactif est tres sensible a la lumiére : vérifier I'aspect
du réactif avant son transfert en flacon compte-gouttes.

Le réactif présente a I'état normal une teinte jaune a
ambrée. Eliminer le réactif dés qu'un changement de
couleur rose (signe d'altération) est observé. Une
exposition courte a la lumiere du laboratoire (environ 1
heure) entraine une dégradation du réactif.

Veiller a remettre rapidement le réactif au réfrigérateur
apres utilisation.

UTILISATION DU REACTIF

e Ouvrir l'ampoule de réactif comme indiqué au
paragraphe "Précautions d’utilisation" (ampoule avec
bouchon compte-gouttes).

e Avant utilisation de chaque ampoule de réactif, il est
recommandé de réaliser un contrdle qualité a I'aide de
la souche ATCC® 33090™ mentionnée dans le
paragraphe Contréle Qualité afin d’exclure tout réactif
défectueux.

o Délivrer une goutte de réactif.

e Bien refermer le flacon aprés usage et le conserver
comme indiqué au paragraphe "Conditions de
stockage".

ECHANTILLONS

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

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

MODE OPERATOIRE
Sélection des colonies

o Vérifier I'appartenance de la souche a étudier au genre
Listeria (courts bacilles a Gram positif, polymorphes,
mobiles a 25°C mais pas a 37°C, catalase positive et
oxydase négative).

e Les prélevements contenant souvent des mélanges de
plusieurs espéces de Listeria, il est préférable de
réaliser une subculture sur gélose au sang a partir
d'une colonie bien isolée. Incuber la boite 24 heures a
36°C + 2°C.

NOTE : Les milieux suivants peuvent étre utilisés pour

prélever les colonies avant utilisation de la galerie

API® Listeria :

- milieux gélosés au sang non sélectifs, a base Columbia
ou TSA, avec ou sans antibiotiques ;

- milieux sélectifs pour Listeria a I'exception du milieu
McBride qui inhibe I'expression enzymatique des
bactéries sur la galerie API® Listeria. Si ce milieu est
employé pour l'isolement, réaliser une subculture sur
gélose au sang.
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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 du fond
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 individuel.

¢ Placer la galerie dans la boite d'incubation.

o Jeter le déshydratant.

Préparation de I'inoculum

e Ouvrir une ampoule d'API® Suspension Medium (2 ml)
comme indiqué au paragraphe "Précautions
d’utilisation" (ampoule sans bouchon compte-gouttes).

e A l'aide d'une pipette ou d'une PSlipette, prélever
quelques colonies bien isolées. Utiliser
préférentiellement des cultures jeunes (18-24 heures).

e Réaliser une suspension d'opacité égale a
1 de McFarland. Cette suspension doit étre utilisée
extemporanément.

e Observer le type d’hémolyse et le noter sur la fiche de
résultats, ce caractere constituant un test additionnel.

Inoculation de la galerie
e Répartir la suspension bactérienne précédente dans les
tubes en évitant la formation de bulles (pour cela,
incliner la boite d'incubation vers l'avant et placer la
pointe de la pipette ou de la PSlpette sur le cbété de la
cupule) :
- Remplir tube et cupule du test | DIM| (100 ul environ),
en veillant a ne pas créer un ménisque convexe.
- Remplir uniquement la partie tube des tests ESC a
TAG (50 pl environ).
NOTE : La qualité du remplissage est trés importante :
des tubes insuffisamment ou trop remplis sont source de
résultats faussement positifs ou négatifs.

e Refermer la boite d'incubation.
e Incuber 18-24 heures a 36°C % 2°C en aérobiose.

LECTURE ET INTERPRETATION
Lecture de la galerie

o Ajouter 1 goutte de réactif au test [ DIM|.

e Lire dans les 3 minutes toutes les réactions en se
référant au Tableau de Lecture de la notice technique.

» Noter les réactions en +/- sur la fiche de résultats.

o Noter également le type d'hémolyse. Le résultat de ce
test n’est pas pris en compte dans l'interprétation de la
galerie.

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

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

o |dentification :
Elle est réalisée a partir de la base de données (V1.2)
* a l'aide du profil numérique :

- Rechercher le profil dans la liste de la notice ; cette
liste n'étant pas exhaustive, en cas de profil
inexistant, consulter le logiciel ci-dessous ou
I’Assistance Technique bioMérieux.

* a l'aide du logiciel d'identification apiweb TV :

- Entrer manuellement au clavier le profil numérique a

4 chiffres.

DIM| ESC «xMAN|DARL XYL RHA | MDG RIB G1P

6 510 Listeria monocytogenes

CONTROLE DE QUALITE

Les galeries, milieux et réactifs font I'objet de contrdles de qualité systématiques a différentes étapes de leur fabrication.
Le Contréle de Qualité Minimum peut étre utilisé pour vérifier que les conditions de stockage et de transport n’ont pas
d’'impact sur les performances de la galerie API® LISTERIA. Ce contrdle peut étre réalisé en suivant les instructions et
criteres attendus ci-dessus en lien avec le référenciel CLSI® M50-A Quality Control for Commercial Microbial
Identification Systems.

Le controle peut étre fait en utilisant la souche Listeria innocua ATCC® 33090™ pour évaluer les performances des
tests DIM et XYL. En effet, des études réalisées par bioMérieux ont montré que sur la galerie API® LISTERIA, les tests
DIM et XYL sont les tests les plus sensibles. Par conséquent, lors du contrdle, I'intégrité de la galerie peut étre vérifiée
en utilisant la souche Listeria innocua ATCC 33090.

Dans le cas ou un Contrdle de Qualité Complet est exigé pour cette galerie, les trois souches suivantes devront étre
testées pour vérifier les réactions positives et négatives de la plupart des tests de la galerie API® LISTERIA.

ATCC® 33090™ 3. Listeria monocytogenes ATCC® 19115™
ATCC® BAA-139™

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

1. Listeria innocua
2. Listeria ivanovii

DIM ESC oaMAN DARL XYL RHA MDG RIB G1P TAG
1. + + + + - + + - - -
2. + + — + + — V — +* —
3. — + + + — + + - - -

* Occasionnellement (-).

Profils obtenus aprés culture sur gélose Columbia au sang de mouton.

Il est de la responsabilité de I'utilisateur de s'assurer que le contrdle de qualité est mis en oeuvre conformément a la
|égislation locale en vigueur.
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LIMITES DU TEST

e Le systeme API® Listeria est destiné a l'identification
des bactéries du genre Listeria présentes dans la
base de données (voir Tableau d'ldentification en fin
de notice) et a elles seules. Il ne peut étre utilisé pour
identifier d'autres microorganismes ou exclure leur
présence.

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

RESULTATS ATTENDUS

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

PERFORMANCES

643 souches de diverses origines et souches de

collection appartenant aux especes de la base de

données ont été testées :

- 98,91% des souches ont été correctement identifiées
(avec ou sans tests complémentaires).

- 0,62% des souches n'ont pas été identifiées.

- 0,47% des souches ont été mal identifiées.

ELIMINATION DES DECHETS

Eliminer le réactif ZYM B non utilisé en suivant les
procédures relatives aux déchets chimiques dangereux.
Eliminer tous les réactifs utilisés ou non utilisés (autre
que le réactif ZYM B) ainsi que les matériels a usage
unique contaminés en suivant les procédures relatives
aux produits infectieux ou potentiellement infectieux.

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

TABLEAU DE LECTURE

QTE RESULTATS
TESTS | COMPOSANTS ACTIFS i REACTIONS
(mglcup.) NEGATIF POSITIF
ZYMB /<3 min
i o orange pale
DIM Substrat enzymatique 0,106 leferenC|at|on rose beige orange
L. innocua | L. monocytogenes : .
gris beige
Esculine 0,16 . . o .
ESC Citrate de fer 0,024 hydrolyse (ESCuline) jaune pale noir
aMAN 4-nitrophényl-oD- 0,045 | a-MANnosidase incolore jaune
mannopyranoside
DARL D-Arabitol 0,4 acidification (D-ARabitoL)
XYL D-Xylose 0,4 acidification (XYLose)
RHA L-Rhamnose 0,4 acidification (RHAmMnose)
Ahyloor D rouge / jaune /
MDG | Méthyl-oD- g 04 |acidification (Méthyl-uD-Glucopyranoside) ,
glucopyranosiae rouge orangé jaune orangé
RIB D-Ribose 0,4 acidification (RIBose)
G1P Glucose-1-Phosphate 0,4 acidification (Glucose-1-Phosphate)
TAG D-Tagatose 0,4 acidification (TAGatose)

¢ Les quantités indiquées peuvent étre ajustées en fonction des titres des matiéres premiéres.
¢ Certaines cupules contiennent des composants d’origine animale, notamment des peptones.

METHODOLOGIE

LISTE DES PROFILS NUMERIQUES
TABLEAU D'IDENTIFICATION

BIBLIOGRAPHIE

TABLE DES SYMBOLES

|
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HISTORIQUE DES REVISIONS

Catégories de type de modification :

N/A

Correction
Modification technique
Administratif

Non applicable (premiére ve

rsion)

Correction d’anomalies présentes dans la documentation

Ajout, révision et/ou retrait d

‘informations relatives au produit

Modifications d’ordre non technique perceptibles par I'utilisateur

Remarque : Les modifications mineures de typographie, grammaire et mise en page
n’‘apparaissent pas dans l'historique des révisions.
Date.de ROEEMED 1] Type de modification Résumé de la modification
version document
HISTORIQUE DES REVISIONS

Administratif PRESENTATION, ECHANTILLONS, TABLE DES

2015/03 07887Q SYMBOLES
Modification technique COMPOSITION, PRECAUTIONS D’UTILISATION

BIOMERIEUX, le logo bleu, API, et apiweb sont des marques utilisées, déposées et/ou enregistrées appartenant a bioMérieux, ou a I'une de ses filiales, ou a

'une de ses sociétés.

CLSI est une marque appartenant a Clinical Laboratory and Standards Institute Inc.
La marque ATCC, la dénomination ATCC et tous les numéros de catalogue ATCC sont des marques de American Type Culture Collection.
Les autres marques et noms de produits mentionnés appartiennent a leurs propriétaires respectifs.

“ bioMérieux SA
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Tél. 33 (0)4 78 87 20 00

z 376 Chemin de I'Orme Fax 33 (0)4 78 87 20 90
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System for the identification of Listeria

IVD

SUMMARY AND EXPLANATION

API® Listeria is a standardized system for the
identification of Listeria, which uses miniaturized tests, as
well as 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 API® Listeria strip consists of 10 microtubes
containing dehydrated substrates which enable the
performance of enzymatic tests or sugar fermentations.
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 the identification is obtained by consulting the profile
list in the package insert or using the identification
software.

CONTENT OF THE KIT (Kit for 10 tests) :

- 10 API® Listeria strips (STR)
- 10 ampules of API® Suspension Medium, 2 ml (MED)
- 1 ampule of ZYM B reagent (ZYM B)
- 10 incubation boxes (INCUB)
- 10 result sheets (SHEET)

1 Package Insert provided in the kit or downloadable
from www.biomerieux.com/techlib

COMPOSITION

Strip

The composition of the API® Listeria strip is given in the
Reading Table of this package insert.

Medium

MED

(API®
Suspension
Medium)
2ml

Demineralized water

Reagent

ZYMB*
reagent
8 ml

Fast Blue BB (active ingredient)
Methanol
Dimethylsulfoxide (DMSO)

0.12g
40 ml
60 ml

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

* Signal word : DANGER

b

Hazard statements

H226 : Flammable liquid and vapour.
H302 : Harmful if swallowed.

H311 : Toxic in contact with skin.
H315 : Causes skin irritation.

H319 : Causes serious eye irritation.
H331 : Toxic if inhaled.

H335 : May cause respiratory irritation.
H370 : Causes damage to organs.

Precautionary statements

P210 : Keep away from heat, hot surfaces, sparks, open
flames and other ignition sources. No smoking.

P280 : Wear protective gloves/protective clothing/eye
protection/face protection.

P301 + P312 : IF SWALLOWED: Call a POISON
CENTER/doctor if you feel unwell.

P302 + P352 : IF ON SKIN: Wash with plenty of water.
P304 + P340 : IF INHALED: Remove person to fresh air
and keep comfortable for breathing.

P305 + P351 + P338 : IF IN EYES: Rinse cautiously with
water for several minutes. Remove contact lenses, if
present and easy to do. Continue rinsing.

For more detailed information consult the material safety
data sheet.

REAGENTS AND MATERIAL REQUIRED BUT NOT
PROVIDED

Reagents

- McFarland Standard (Ref. 70900), No. 1 on the scale
- apiweb T jdentification software (Ref. 40011)
(consult bioMérieux)

Material

- Pipettes or PSlpettes

- Ampule rack

- Ampule protector

- General microbiology laboratory equipment

WARNINGS AND PRECAUTIONS

e For in vitro diagnostic use and microbiological
control.
¢ For professional use only.
o Refer to the hazard statements “H” and precautionary
statements “P” indicated above.
e This kit contains products of animal origin. Certified
knowledge of the origin and/or sanitary state of the
animals does not totally guarantee the absence of
transmissible pathogenic agents. It is therefore
recommended that these products be treated as
potentially infectious, and handled observing the usual
safety precautions (do not ingest or inhale).
All specimens, microbial cultures and inoculated products
should be considered infectious and handled
appropriately. Aseptic technique and usual precautions
for handling the bacterial group studied should be
observed throughout this procedure. Refer to "CLSI®
M29-A, Protection of Laboratory Workers From
Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline
- Current revision". For additional handling precautions,
refer to "Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories - CDC/NIH - Latest edition", or to the
regulations currently in use in each country.
Do not use reagents after the expiry date.
Before use, check that the packaging and components
are intact.
Do not use strips which have been damaged : cupules
deformed, desiccant sachet open, etc.

bioMérieux SA
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¢ Allow reagents to come to room temperature before use.

e Open ampules carefully as follows :

- Place the ampule in the ampule protector.

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

- Press the cap down as far as possible.

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

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

* For ampule with no dropper-cap :

- Carefully remove the cap.

* For ampule with dropper-cap :

- Turn the ampule upside down and maintain
it in a vertical position.

- Squeeze gently on the cap to release a drop
to transfer all the reagent into the dropper-
bottle.

NOTE: For subsequent use, it is recommended

to squeeze on the cap before turning the

ampule upside down in order to suck back any
spare drops of reagent and thus avoid
sprinkling cap or fingers with the reagent.

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

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

STORAGE CONDITIONS
Strips STR :

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

Media MED :

The media may be stored at 2-30°C until the expiry date
indicated on the packaging.

Reagent :

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

The reagent may be kept for up to 1 month after the
ampule has been opened and the reagent transferred into
the dropper-bottle, (or until the expiration date if this is
earlier) : record the date opened on the bottle label.
The ZYM B reagent is very sensitive to light : check the
appearance of the reagent before transferring it into the
dropper-bottle. The ZYM B reagent is normally yellow to
amber in color. Dispose of the reagent if any tint of pink
(sign of deterioration) is observed. Exposure to laboratory
lighting for a short period of time (approx. 1 hour) will
damage the reagent.

Make sure that the reagent is put back in the refrigerator
immediately after use.

USE OF THE REAGENT

e Open the ampule of reagent as indicated in the
paragraph "Warnings and Precautions" (ampule with
dropper-cap).

e Before using each ampule of reagent, it is
recommended to perform a quality control test with the
strain ATCC® 33090™ indicated in the Quality Control
paragraph, in order to eliminate any defective reagents.

* Dispense one drop of reagent.

o Carefully close the bottle after use and store it as
indicated in the paragraph "Storage conditions".

SPECIMENS

API® Listeria is not for use directly with clinical or other
specimens.

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

INSTRUCTIONS FOR USE
Selection of the colonies

e Check that the strain belongs to the genus Listeria
(short Gram-positive rods which are polymorphic, motile
at 25°C but not at 37°C, catalase-positive and oxidase-
negative).

o As specimens often contain a mixture of several types of
Listeria, it is preferable to make a subculture on blood
agar using a well-isolated colony. Incubate the plate for
24 hours at 36°C £ 2°C.

NOTE : The following media may be used to take colony

samples before using the API Listeria strip :

- non-selective blood agar media with a Columbia or TSA
base and with or without antibiotics ;

- selective media for Listeria, excluding the McBride
medium which inhibits the enzymatic manifestation of
bacteria on the API © Listeria strip. If this medium is used
for isolation purposes, make a subculture on blood agar.

Preparation of the strip

e Prepare the 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. Clo, CO2 etc)] into the
honeycombed wells of the tray to create a humid
atmosphere.

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

¢ Remove the strip from its individual packaging.

o Place the strip in the incubation box.

e Discard the desiccant.

Preparation of the inoculum

e Open an ampule of API ® Suspension Medium (2 ml) as
indicated in the paragraph "Warnings and Precautions"
(ampule with no dropper-cap).

e Using a pipette or PSlpette, pick up a few well-isolated
colonies. It is recommended to use young cultures
(18-24 hours old).

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

e Observe the type of hemolysis and record it on the
result sheet. This qualifies as an additional test.

bioMérieux SA
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Inoculation of the strip

¢ Distribute the bacterial suspension into each tube,

avoiding the formation of bubbles (tilt the strip slightly

forward and place the tip of the pipette or PSlpette

against the side of the cupule) :

- Fill tube and cupule of the | DIM| test (about 100 pl),
avoiding the formation of a convex meniscus.

- Only fill the tube part of tests ESC to TAG (about
50 pl).

NOTE : The quality of the filling is very important : tubes

which are insufficiently or excessively full may cause false

positive or false negative results.

¢ Close the incubation box.

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

READING AND INTERPRETATION
Reading the strip

¢ Add a drop of ZYM B reagent to the | DIM| test.

e Read all the reactions within 3 minutes by referring to
the Reading Table in this package insert.

e Record whether the reactions are positive or negative
(+/-) on the result sheet.

¢ Also record the type of hemolysis on the result sheet.
The result of this test is not taken into account for
interpretation of the strip.

Interpretation
Identification is obtained with the numerical profile.

o Determination of the numerical profile :
On the result sheet, the tests are separated into groups
of three and a value 1, 2 or 4 is assigned to each. By
adding together the values corresponding to positive
reactions within each group, a 4-digit numerical profile is
obtained which constitutes the numerical profile.

o |dentification :
This is performed using the database (V1.2)
* with the numerical profile :

- Look up the profile in the list in this package insert ;
this list is not exhaustive, so if the profile is missing,
please consult the software program indicated
below or the bioMérieux Technical Assistance
service.

* with the apiweb ™ identification software:

- Enter the 4-digit numerical profile manually via the

keyboard.

59%

DIM| ESC «xMAN|DARL XYL RHA | MDG RIB G1P
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QUALITY CONTROL
The media, strips and reagents are systematically controlled at various stages of their manufacture.

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

Testing may be conducted using Listeria innocua ATCC® 33090™ to evaluate the performance of the DIM and XYL
tests. Testing performed by bioMérieux has shown that the DIM and XYL tests are the most labile on the API® LISTERIA
strip. When testing the strip, Listeria innocua ATCC® 33090™ can be used to detect degradation.

For those users who are required to perfom comprehensive quality control testing with the strip, the following three
strains should be tested to demonstrate positive and negative reactivity for most of the API® LISTERIA tests.

ATCC® 33090™
ATCC® BAA-139™

1. Listeria innocua
2. Listeria ivanovii

3. Listeria monocytogenes

ATCC®19115™

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

DIM ESC aMAN DARL XYL RHA MDG RIB G1P TAG
1. + + + + - + + - - -
2. + + - + + - \Y - +* -
3. - + + + - + + - - —

* Occasionally (-).

Profiles obtained after culture on Columbia sheep blood agar.

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

bioMérieux SA
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LIMITATIONS OF THE METHOD

e The API® Listeria system is intended uniquely for the
identification of bacteria belonging to the genus
Listeria included in the database (see ldentification
Table at the end of this package insert). It cannot be
used to identify any other microorganisms or to
exclude their presence.

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

RANGE OF EXPECTED RESULTS

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

PERFORMANCE

643 collection strains and strains of various origins

belonging to species included in the database were

tested :

- 98.91 % of the strains were correctly identified (with or
without supplementary tests).

- 0.62 % of the strains were not identified.

- 0.47 % of the strains were misidentified.

WASTE DISPOSAL

Dispose of unused ZYM B reagent following procedures
for hazardous chemical waste.

Dispose of all used or unused reagents (other than the
ZYM B reagent) 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.

READING TABLE

QTY RESULTS
TESTS | ACTIVE INGREDIENTS REACTIONS
(mgfcup.) NEGATIVE POSITIVE
ZYM B /<3 min
. e pale orange
DIM Enzymatic substrate 0.106 D|fferent|at|on pink beige orange
L. innocua / L. monocytogenes .
grey beige
Esculin 0.16 . .

ESC Ferric citrate 0.024 hydrolysis (ESCulin) pale yellow black

aMAN 4-nitrophenyl-oD- 0.045 a-MANnosidase colorless yellow
mannopyranoside

DARL D-ArabitoL 0.4 acidification (D-ARabitoL)

XYL D-Xylose 0.4 acidification (XYLose)

RHA L-Rhamnose 0.4 acidification (RHAmMnose)

red / yellow /
MDG | Methyl-aD-glucopyranoside 0.4 acidification (Methyl-aD-Glucopyranoside)
orange-red yellow-orange

RIB D-Ribose 0.4 acidification (RIBose)

G1P Glucose-1-Phosphate 0.4 acidification (Glucose-1-Phosphate)

TAG D-Tagatose 0.4 acidification (TAGatose)

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

PROCEDURE

LIST OF NUMERICAL PROFILES
IDENTIFICATION TABLE
LITERATURE REFERENCES
INDEX OF SYMBOLS

Il
Il
]
\Y

TOVDTTD
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yapic Listeria

System zur Identifizierung von Listeria

IVD

EINFUHRUNG UND TESTERKLARUNG

API® Listeria ist ein standardisiertes System zur
Identifizierung von Listeria anhand von miniaturisierten
Reaktionen und einer Datenbasis. Die komplette Liste der
mit dem System zu identifizierenden Mikroorganismen
finden Sie in der Prozenttabelle am Ende der Arbeits-
anleitung.

PRINZIP

Der API® Listeria Streifen besteht aus 10 Mikrorohrchen,
die dehydrierte  Substrate zum Nachweis von
Enzymaktivitat oder Kohlenhydratfermentation enthalten.
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 10 Tests):

- 10 API® Listeria Streifen (STR)
- 10 Ampullen API® Suspension Medium, 2 ml (MED)
- 1 Ampulle ZYM B Reagenz (ZYM B)
- 10 Inkubationswannen (INCUB)
- 10 Ergebnisblatter (SHEET)
- 1 Arbeitsanleitung, im Kit enthalten oder als Download
verfigbar unter www.biomerieux.com/techlib

ZUSAMMENSETZUNG

Streifen

Die Zusammensetzung des API® Listeria Streifens finden
Sie in der Ablesetabelle dieser Arbeitsanleitung.

Medium

MED

(API®
Suspension
Medium)

2 mi

Demineralisiertes Wasser

Reagenz

ZYM B
Reagenz *
8 ml

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

* Signalwort: GEFAHR

b

Gefahrenhinweis

H226 : Flussigkeit und Dampf entziindbar.
H302 : Gesundheitsschadlich bei Verschlucken.
H311 : Giftig bei Hautkontakt.

H315 : Verursacht Hautreizungen.

H319 : Verursacht schwere Augenreizung.
H331 : Giftig bei Einatmen.

H335 : Kann die Atemwege reizen.

H370 : Schadigt die Organe.

Fast Blue BB (aktive Substanz)
Methanol
Dimethylsulfoxid (DMSO)

0,12 g
40 ml
60 ml

Sicherheitshinweis

P210 : Von Hitze, heilen Oberflachen, Funken, offenen
Flammen sowie anderen Zindquellenarten fernhalten.
Nicht rauchen.

P280 :
Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichts
schutz tragen.

P301 + P312: BElI VERSCHLUCKEN: Bei Unwohlsein
GIFTINFORMATIONSZENTRUM/Arzt anrufen.

P302 + P352: BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Mit
viel Wasser waschen.

P304 + P340 : BElI EINATMEN: Die Person an die frische
Luft bringen und fiir ungehinderte Atmung sorgen.

P305 + P351 + P338 : BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN:
Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spilen.
Vorhandene Kontaktlinsen nach Mdglichkeit entfernen.
Weiter splen.

Weitere Informationen entnehmen Sie bitte dem
Sicherheitsdatenblatt.

ZUSATZLICH ERFORDERLICHE REAGENZIEN UND
MATERIALIEN

Reagenzien

- McFarland Standard 1 (Best.Nr. 70 900)
- ldentifizierungssoftware apiweb ™ (Best.Nr. 40 011)
(bei bioMérieux anfragen)

Materialien

- Pipetten oder PSlpetten

- Schutzhillle fir Ampullen

- Ampullenstander

- Allgemeine mikrobiologische Laborausristung

VORSICHTSMASSNAHMEN

o Fiir die in vitro Diagnostik und die mikrobiologische
Kontrolle.

o Nur fiir die Verwendung durch Fachkundige bestimmt.

e Beachten Sie die oben genannten Gefahrenhinweise "H"
und die Sicherheitshinweise "P".

* 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 (ibertragbaren
pathogenen Agenzien enthalten, ist es empfehlenswert,
diese als potenziell infektids zu betrachten und unter
Beachtung entsprechender Vorsichtsmallnahmen zu
behandeln (nicht einnehmen, nicht einatmen).

o Alle Proben, mikrobielle Kulturen und beimpfte Produkte

muissen als potenziell infektids betrachtet und unter

Beachtung geeigneter VorsichtsmalRnahmen sachgemafR

behandelt werden. Wahrend der gesamten Testdurch-

fuhrung mussen aseptische Arbeitsbedingungen und
entsprechende Vorsichtsmallnahmen fir die zu
untersuchende Keimgruppe eingehalten werden, siehe

“CLSI® M29-A, Protection of Laboratory Workers from

Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline

—  Current  revision“.  Weitere  diesbeziigliche

Informationen finden Sie in ,Biosafety in Microbiological

and Biomedical Laboratories, CDC/NIH — Latest edition"

oder in den jeweils glltigen nationalen Richtlinien.

Die Reagenzien nach Ablauf des Verfallsdatums nicht

mehr verwenden.

bioMérieux SA
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e Vergewissern Sie sich vor Gebrauch, dass die
Verpackung und die verschiedenen Bestandteile nicht
beschadigt sind.

e Streifen mit dulReren Anzeichen einer Beschadigung
(deformierte  Vertiefungen, gedffnete Trockenmittel-
beutel etc.) nicht verwenden.

e Die Reagenzien vor Gebrauch auf Raumtemperatur
bringen.

« Offnen Sie die Ampullen wie folgt vorsichtig:

- Stecken Sie die Ampulle in die Schutzhille
der Ampulle.

- Halten Sie die Ampulle in der Schutzhille
senkrecht (weil3e Verschlusskappe nach oben).

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

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

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

* Ampulle ohne Tropfpipette:

- Entfernen Sie vorsichtig die Verschluss-
kappe.

* Ampulle mit Tropfpipette:

- Drehen Sie die Ampulle um, und halten Sie
sie senkrecht.

- Dricken Sie seitlich auf die Verschluss-
kappe, so dass das gesamte Reagenz in die
Tropfflasche lauft.

ANMERKUNG: Fir einen spateren Gebrauch
des Reagenzes ist es empfehlenswert, vor
dem Umdrehen seitlich auf die Plastikkappe
zu drucken, um Uberschissige Reagenz-
tropfen zu aspirieren und auf diese Weise zu
verhindern, dass Uberschiissiges Reagenz
auslauft.

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

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

LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Streifen STR:

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

Medien MED:

Die Medien sind bei 2-30°C bis zu dem auf der
Verpackung angegebenen Verfallsdatum haltbar.

Reagenz:

Das Reagenz muss bei 2-8°C unter Lichtausschluss
gelagert werden und ist bis zu dem auf der Packung
angegebenen Verfallsdatum haltbar.

Nach dem Offnen der Ampullen und Uberfiihrung des
Reagenzes in das Tropfflaschchen kann das Reagenz
1 Monat (oder bis zum angegebenen Verfallsdatum, wenn
dieses kurzer ist) aufbewahrt werden: Notieren Sie das
Datum, an dem die Ampullen geéffnet wurden, auf dem
Etikett des Flaschchens.

Das ZYM B Reagenz ist sehr lichtempfindlich: Prifen Sie
das Aussehen der Reagenzien, bevor Sie sie in das
Tropfflaschchen UGberfihren.

ZYM B hat normalerweise eine gelbliche bis
bernsteinartige Farbung. Verwerfen Sie das Reagenz,
sobald sich eine rosa Verfarbung (Verfallsanzeichen)
zeigt. Wenn das Reagenz zu lange dem Licht (ca. 1 h)
ausgesetzt ist, wird es abgebaut.

Achten Sie darauf, dass das Flaschchen nach Gebrauch
sofort wieder in den Kuhlschrank gestellt wird.

GEBRAUCH DES REAGENZES

« Offnen Sie die Reagenzienampulle wie im Abschnitt
,Vorsichtsmalnahmen* beschrieben (Ampulle mit Tropf-
pipette).

o Es ist empfehlenswert, fiir jede Reagenzienampulle vor
dem ersten Gebrauch eine Qualitatskontrolle mit dem im
Abschnitt Qualitdtskontrolle genannten ATCC® Stamm
33090™ durchzuflhren, um jegliches unbrauchbares
Reagenz auszuschlieRen.

e Geben Sie einen Tropfen Reagenz ab.

e VerschlieBen Sie das Flaschchen nach Gebrauch
wieder gut und lagern Sie es wie im Abschnitt
,Lagerungsbedingungen® beschrieben.

PROBEN

API® Listeria darf nicht zur direkten Testung von
klinischen oder anderen Untersuchungsmaterialien
verwendet werden.

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

TESTDURCHFUHRUNG
Auswahl der Kolonien

e Priifen Sie, ob der zu untersuchende Stamm zum
Genus Listeria gehort (kurze, grampositive, polymorphe
Stabchen, bei 25°C beweglich, bei 37°C jedoch
unbeweglich, Katalase positiv und Oxidase negativ).

e Da die Proben oft eine Mischung aus mehreren Listeria
Spezies enthalten, ist es empfehlenswert, zunachst eine
Subkultur auf Blutagar anzulegen (Einzelkolonie).
Inkubieren Sie fiir 24 h bei 36°C £ 2°C.

ANMERKUNG: Folgende Medien konnen zur Subkulti-
vierung der Keime, die im API® Listeria Streifen getestet
werden sollen, verwendet werden:

- Nicht selektive Blutagarmedien auf der Basis von
Columbia- oder Trypcase-Soja, mit oder ohne Antibiotika;

- Selektivmedien fiir Listeria aulter McBride-Medium, das die
enzymatische Aktivitdt der Bakterien im API® Listeria
Streifen hemmt. Wenn dieses Medium fiir die Isolierung
benutzt wird, legen Sie bitte eine Subkultur auf Blutagar an.

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.

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

e Nehmen Sie den Streifen aus der Verpackung.

¢ Legen Sie den Streifen in die Wanne.

¢ Verwerfen Sie das Trockenmittel.

Vorbereitung des Inokulums

 Offnen Sie eine Ampulle API® Suspension Medium (2
ml) wie im Abschnitt ,VorsichtsmaRnahmen® (Ampulle
ohne Tropfpipette) beschrieben.

e Nehmen Sie mit einer Pipette oder PSlipette einige Ein-
zelkolonien vom Agar ab. Verwenden Sie vorzugsweise
junge Kulturen (18-24 h).

e Stellen Sie eine Keimsuspension entsprechend dem
Tribungsstandard McFarland 1 her. Diese Suspension
muss sofort verwendet werden.

¢ Notieren Sie die Art der Hdmolyse auf dem Ergebnisblatt;
die Hamolyse hat den Charakter eines Zusatztests.

Beimpfung des Streifens

e Pipettieren Sie die Keimsuspension in die Mikroréhr-
chen des Streifens. Um Blasenbildung am Boden der
Roéhrchen zu vermeiden, halten Sie die Inkubations-
wanne leicht schrdg und legen Sie die Pipette oder
PSlpette am Rand des Bechers auf:

- Fuallen Sie fir den | DIM| Test Réhrchen und Becher
(ca. 100 pl). Achten Sie darauf, dass sich kein
konvexer Meniskus bildet.

- Fullen Sie fur die Tests ESC bis TAG nur die
Réhrchen (ca. 50 pl).

ANMERKUNG: Ein korrektes Beflillen ist sehr wichtig.

Ungeniigend oder zu stark gefillite Réhrchen kénnen zu

falsch positiven oder negativen Ergebnissen flhren.

¢ Decken Sie die Inkubationswanne ab.

¢ Inkubieren Sie fiir 18 bis 24 h bei 36°C + 2°C in aerober
Atmosphare.

ABLESUNG UND INTERPRETATION
Ablesung des Streifens

e Geben Sie 1 Tropfen ZYM B Reagenz in den |[DIM
Test.

e Lesen Sie innerhalb 3 min alle Reaktionen mit der
Ablesetabelle der Arbeitsanleitung ab.

* Notieren Sie die Reaktionen in Form von + oder — auf
dem Ergebnisblatt.

o Notieren Sie auferdem die Hamolyseart. Das Ergebnis
dieses Tests wird bei der Interpretation des Streifens
nicht bertcksichtigt.

Interpretation

Die Identifizierung erhalt man anhand des numerischen

Profils.

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

o |dentifizierung:
Die Identifizierung erfolgt anhand der Datenbasis (V 1.2)
* mit dem numerischen Profil:

- Schlagen Sie das Profil in der Profilliste der
Arbeitsanleitung nach. Diese Liste erhebt keinen
Anspruch auf Vollstandigkeit. Wenn Sie das
gesuchte Profil nicht finden, geben Sie es bitte in
das unten angegebene Softwareprogramm ein oder
wenden Sie sich an unseren wissenschaftlichen
Kundendienst.

* mit der Identifizierungssoftware apiweb T™:

- Geben Sie das 4-stellige numerische Profil Gber die

Tastatur ein.

DIM| ESC xMAN|DARL XYL RHA | MDG RIB G1P
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QUALITATSKONTROLLE

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

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

Um die Leistung der DIM und XYL Tests zu Uberpriifen, kann die Testung mit dem Listeria innocua ATCC® 33090™
Stamm durchgefiihrt werden. Die von bioMérieux durchgefiihrten Tests haben gezeigt, dass die DIM und XYL Tests die
empfindlichsten Tests auf dem API® LISTERIA Streifen sind. Durch die Testung von Listeria innocua ATCC 33090 kann
eine Qualitdtsminderung des Streifens nachgewiesen werden.

Fir eine umfassende Qualitatskontrolle des Teststreifens missen die folgenden drei Stdmme getestet werden, um die
positiven und negativen Reaktionen fir die Mehrzahl der Tests des API® LISTERIA Streifens zu kontrollieren.

ATCC® 33090™ 3. Listeria monocytogenes ATCC 19115™
ATCC® BAA-139™

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

1. Listeria innocua
2. Listeria ivanovii
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DIM ESC aMAN DARL XYL RHA MDG RIB G1P TAG
1. + + + + - + + - - -
2. + + - + + — \Vi — +* —
3. - + + + - + + - - -

* Ergebnis kann manchmal als (—) abgelesen werden.
Profile nach Anzucht auf Columbia-Agar mit Schafblut.

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

Vorschriften durchzufihren.

LIMITIERUNGEN

e Das API® Listeria System dient nur zur Identifizierung
der in der Datenbasis enthaltenen Keime der Gattung
Listeria  (siehe Prozenttabelle am Ende der
Arbeitsanleitung). Andere Mikroorganismen kdnnen
weder identifiziert noch ausgeschlossen werden.

e Es durfen nur Reinkulturen verwendet werden.

ERWARTETE ERGEBNISSE

Die erwarteten Ergebnisse der verschiedenen bio-
chemischen Reaktionen entnehmen Sie der Prozent-

BESEITIGUNG DER ABFALLE

Entsorgen Sie nicht gebrauchtes ZYM B Reagenz gemafR
den Vorschriften fiir gefahrliche chemische Abfélle.
Entsorgen Sie alle gebrauchten oder nicht gebrauchten
Reagenzien (bis auf ZYM B Reagenz) sowie
kontaminierte Einwegmaterialien gemaR den fur infektiése
oder potenziell infektibse Materialien geltenden
Bestimmungen.

Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die
entstandenen Abfalle und Abwasser gemaR der jeweiligen
Risikogruppe zu behandeln und deren Entsorgung in

tabelle am Ende dieser Arbeitsanleitung. Ubereinstimmung mit den glltigen gesetzlichen
Bestimmungen sicherzustellen.
PERFORMANCE
643 Stamme unterschiedlicher Herkunft und Stamme aus
Stammsammlungen, die zu den Spezies der Datenbasis
gehdren, wurden getestet:
- 98,91% der Stamme wurden korrekt identifiziert (mit
oder ohne Zusatztests).
- 0,62% der Stdmme wurden nicht identifiziert.
- 0,47% der Stamme wurden falsch identifiziert.
ABLESETABELLE
MENGE ERGEBNISSE
TESTS | AKTIVE BESTANDTEILE Nert REAKTIONEN
(mglVert) NEGATIV POSITIV
ZYMB /<3 min
Differenzierun hellorange
DIM Enzymsubstrat 0,106 Li 9 beige-rosa orange
. innocua | L. monocytogenes .
grau beige
Esculi 0,16 .
ESC Eiszﬁléilt?at 0024 |Hydrolyse (ESCulin) hellgelb schwarz
aMAN 4-Nitrophenyl-oD- 0,045 | a-MANnosidase farblos gelb
mannopyranosid
DARL D-Arabit 0,4 Séaurebildung (D-ARabitoL )
XYL D-Xylose 0,4 Séaurebildung (XYLose)
RHA L-Rhamnose 0,4 Saurebildung (RHAmMnose)
Methyl-o.D- Saurebildung (Methyl-oD- rot / gelb /
MDG . 0,4 \
Glukopyranosid Glukopyranosid) rot orange gelb orange
RIB D-Ribose 0,4 Séaurebildung (RIBose)
G1P Glukose-1-Phosphat 0,4 Saurebildung (Glukose-1-Phosphat)
TAG D-Tagatose 0,4 Séaurebildung (TAGatose)

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

METHODIK
PROFILLISTE
PROZENTTABELLE
LITERATUR
SYMBOLE

Il
Il
]
\Y
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ANDERUNGSVERLAUF

Art der Anderung :

N/A
Korrektur

Technische Anderung
Administrative Anderung

Nicht anwendbar (Erste Verdéffentlichung)
Korrektur von Fehlern im Dokument

werden soll.

und Formatierungsdnderungen sind nicht

Erganzung, Uberarbeitung und/oder Entfernung von produktspezifischer Information
Einfligung von nicht technischen Anderungen, iiber die der Anwender informiert

im

Anmerkung: Kleinere Schreib-, Grammatik-
Anderungsverlauf enthalten.
Freigabe- Referenz- " -
Art der Anderung Zusammenfassung der Anderung

Datum nummer

Administrative Anderun PACKUNGSGROSSE, PROBEN, SYMBOLE,

g ANDERUNGSVERLAUF

2015/03 07887Q ZUSAMMENSETZUNG

Technische Anderung PROBEN

VORSICHTSMASSNAHMEN

BIOMERIEUX, das blaue Logo, APl und apiweb sind verwendete, angemeldete und/oder eingetragene Marken von bioMérieux, einer ihrer

Niederlassungen oder eines ihrer Unternehmen.
CLSl ist eine Marke von Clinical and Laboratory Standards Institute Inc.
Die Marke ATCC, die Bezeichnung ATCC sowie alle ATCC Katalognummern sind Marken der American Type Culture Collection.

Alle anderen Marken und Produktnamen sind Eigentum ihrer jeweiligen Besitzer.
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yapic Listeria

Sistema de identificacion de Listeria

IVD

INTRODUCCION Y OBJETO DEL ENSAYO

La galeria API® Listeria es un sistema estandarizado para
la identificacion de Listeria que utiliza ensayos
miniaturizados, asi como una base de datos especifica.
La lista completa de las bacterias que pueden
identificarse utilizando este sistema esta indicada en la
Tabla de Identificacion incluida al final de esta ficha
técnica.

PRINCIPIO

La galeria API® Listeria consta de 10 microtubos que
contienen substratos deshidratados, y permiten la
realizacion de ensayos enzimaticos o de fermentacion de
azucares.

Las reacciones que se producen durante la incubacioén se
traducen en cambios de color, bien espontaneos o bien
provocados mediante la adicion de reactivos.

La lectura de estas reacciones se realiza con la ayuda de
la Tabla de Identificacidn, y la interpretacion se realiza
tras consultar la lista de perfiles de la ficha técnica o con
la ayuda de un software de identificacion.

PRESENTACION (kit de 10 ensayos):

- 10 galerias API® Listeria (STR)
- 10 ampollas de API® Suspension Medium 2 ml (MED)
- 1 ampolla de reactivo ZYM B (ZYM B)
- 10 camaras de incubacion (INCUB)
- 10 hojas de resultados (SHEET)
- 1 Ficha técnica suministrada en el equipo o a
descargar en www.biomerieux.com/techlib.

COMPOSICION

Galeria

La composicion de la galeria API® Listeria puede verse en
la Tabla de Identificacion de la presente ficha técnica.
Medio

MED

(API®
Suspension
Medium)

2 mi

Agua desmineralizada

Reactivo

Fast Blue BB (matiére active)
Méthanol
Diméthylsulfoxide (DMSO)

0,12 g
40 ml
60 ml

Reactivo
ZYMB *
8 mi

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

* Palabra de advertencia: PELIGRO

ok

Indicacién de peligro

H226 : Liquidos y vapores inflamables.
H302 : Nocivo en caso de ingestion.
H311 : Téxico en contacto con la piel.
H315 : Provoca irritacion cutanea.

H319 : Provoca irritacion ocular grave.
H331 : Toéxico en caso de inhalacion.
H335 : Puede irritar las vias respiratorias.
H370 : Provoca dafios en los 6rganos.

Consejo de prudencia

P210: Mantener alejado del calor, de superficies
calientes, de chispas, de llamas abiertas y de cualquier
otra fuente de ignicion. No fumar.

P280: Llevar guantes/prendas/gafas/méscara de
proteccion.

P301 + P312: EN CASO DE INGESTION: Llamar a un
CENTRO DE TOXICOLOGIA/médico si la persona se
encuentra mal.

P302 + P352 : EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL:
Lavar con abundante agua.

P304 + P340 : EN CASO DE INHALACION: Transportar a
la persona al aire libre y mantenerla en una posicion que
le facilite la respiracion.

P305 + P351 + P338 : EN CASO DE CONTACTO CON
LOS OJOS: Aclarar cuidadosamente con agua durante
varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y
resulta facil. Seguir aclarando.

Para mas informacién, consulte la ficha de seguridad.

REACTIVOS Y MATERIAL NECESARIOS PERO NO
SUMINISTRADOS

Reactivos

- McFarland Standard (ref. 70 900), punto 1
- Programa de identificacién apiweb ™ (Réf. 40 011)

Material

- Pipetas o PSlpettes

- Protege-ampollas

- Gradillas para ampollas

- Equipo general de laboratorio de bacteriologia

PRECAUCIONES DE UTILIZACION

» Para diagnéstico in vitro y control microbiolégico.

o Exclusivamente para uso profesional.

o Referirse a las indicaciones de peligro "H" y a las
medidas de precaucion "P" indicadas anteriormente.

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

e Todas las muestras, cultivos bacterianos y productos

inoculados deben ser considerados como
potencialmente infecciosos y ser manipulados de
manera apropiada.
Durante toda la manipulacién deben respetarse las
normas de asepsia y las precauciones habituales de
manipulacion para el grupo bacteriano estudiado;
consultar: "CLSI® M29-A, Protection of Laboratory
Workers From Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline - Revisiébn en vigor". Para
informacién complementaria sobre las precauciones de
manipulacién, consultar: "Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories - CDC/NIH - dultima
edicion" o la reglamentacion vigente en el pais de
utilizacion.

bioMérieux SA
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e No emplear los reactivos después de su fecha de
caducidad.

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

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

e Antes de su utilizaciéon, permitir que los reactivos
alcancen la temperatura ambiente.

o Abrir las ampollas con delicadeza del modo siguiente:

- Introducir la ampolla en el protege-ampolla.

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

- Presionar a fondo el tapén.

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

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

* Ampolla sin tapén cuentagotas :

- Retirar delicadamente el tapon.

* Ampolla con tapén cuentagotas :

- Invertir la ampolla y mantenerla en posicién
vertical.

- Aplicar una presién lateral sobre el tapén
para transferir la totalidad del reactivo al
frasco cuentagotas.

NOTA: Para usar posteriormente, se

recomienda apretar en el tapén antes de

invertir la ampolla con el fin de aspirar todo
resto de reactivo y evitar que se derrame por
el exterior del tapon.

elos resultados deben obtenerse siguiendo la
metodologia indicada en la presente ficha técnica. Toda
desviacion de la metodologia puede alterar la calidad de
los mismos.

e La interpretacién 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 microscopicos de la cepa y, eventualmente, los
resultados de otros tests, particularmente del
antibiograma.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Galerias STR:

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

Medios MED:

Los medios se conservan a 2-30°C hasta la fecha limite
de utilizacion indicada en el envase.

Reactivo :

Los reactivos deben conservarse en la oscuridad a 2-8°C
hasta la fecha limite de utilizacién indicada en el envase.

Tras la apertura de las ampollas y transferir los reactivos
a los frascos cuentagotas, los reactivos pueden
conservarse un mes (0o hasta la fecha limite de su
utilizacion si ésta fuera anterior): anotar la fecha de
apertura sobre la etiqueta de los frascos.

El reactivo ZYM B es muy sensible a la luz: verificar el
aspecto del reactivo antes de transferirlo al cuenta-gotas.

El reactivo ZYM B presenta en su estado normal una
coloracién amarilla a ambar. Eliminar el reactivo si se
observa una coloracion rosa (sintoma de alteracién). Una
exposicion corta a la luz del laboratorio (Alrededor de
1 hora) entrafia una degradacion del reactivo.

Comprobar que el reactivo se guarda en nevera
inmediatamente después de su utilizacion.

UTILIZACION DEL REACTIVO

e Abrir la ampolla de reactivo segun se indica en el
parrafo "Precauciones de utilizaciéon" (ampolla con
tapon cuentagotas).

e Antes de utlizar cada ampolla de reactivo, se
recomienda realizar una prueba de control de calidad
con la cepa ATCC® 33090™ indicada en el parrafo
Control de Calidad, con el fin de eliminar cualquier
reactivo defectuoso.

¢ Dispensar una gota de reactivo.

e VVolver a cerrar bien el frasco después de su uso y
conservar segun se indica en el parrafo "Condiciones de
almacenamiento”.

MUESTRAS

La galeria API® Listeria no debe ser utilizada
directamente a partir de muestras de origen clinico o de
otro tipo.

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

MODO OPERATIVO
Seleccion de las colonias

e Verificar que la cepa a estudiar pertenezca al género
Listeria (bacilos cortos, Gram-positivos, polimorfos,
moviles a 25°C pero no a 37°C, catalasa positivos y
oxidasa negativos).

e Dado que las muestras contienen con frecuencia una
mezcla de varias especies de Listeria, resulta preferible
realizar un subcultivo sobre agar con sangre a partir de
una colonia bien aislada. Incubar la placa 24 horas a
36°C + 2°C.

NOTA : Se pueden usar los siguientes medios para aislar

las colonias antes del empleo de la galeria

API® Listeria :

- medios a base de agar con sangre no selectivos, tipo
Columbia o TSA, con o sin antibiéticos ;

- medios selectivos para Listeria con excepcion del medio
McBride que inhibe la expresion enzimatica de bacterias
sobre la galeria API® Listeria. Si se emplease este
medio para el aislamiento, realizar un subcultivo sobre
agar con sangre.

bioMérieux SA
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Preparacion de la galeria

e Reunir fondo y tapa de una camara de incubacién y
repartir aproximadamente 3 ml de agua destilada o
desmineralizada [0 cualquier agua sin aditivos ni
derivados susceptibles a liberar gases (Ej. Cl,, CO> ...)]
en los alvéolos del fondo para crear una atmosfera
hiameda.

e Escribir la referencia de las muestras o cepas en la
lenglieta lateral de la camara. (No escribir la referencia
sobre la tapa, ya que ésta puede resultar extraviada
durante la manipulacion).

e Sacar una galeria de su envase individual.

e Colocar la galeria en la camara de incubacion.

e Tirar la bolsita antihumedad.

Preparacion del inéculo

e Abrir una ampolla de API® Suspension Medium (2 ml)
como se indica en el parrafo "Precauciones de
utilizacién" (ampolla sin tapén cuentagotas).

e Con la ayuda de una pipeta o PSlpette, coger colonias
bien aisladas. Se recomienda utilizar cultivos jovenes
(18-24 horas).

e Realizar una suspension de turbidez igual a
1 de McFarland. Esta suspension debe ser utilizada de
inmediato.

e Observar el tipo de hemdlisis y anotarlo en la hoja de
resultados, ya que esta caracteristica constituye un
ensayo adicional.

Inoculacion de la galeria

e Repartir la suspension bacteriana precedente en los
tubos, evitando la formaciéon de burbujas (para ello,
inclinar la camara de incubacién hacia delante y colocar
la pipeta o la PSlpette en un lado de la cupula):

- Llenar el tubo y la cupula del ensayo |DIM| (100 pl
aprox.), cuidando que no se produzca un menisco
convexo.

- Llenar solamente la parte del tubo de los ensayos
ESC a TAG (50 pl aprox.).

NOTA: La calidad de llenado es muy importante: los

tubos excesiva o insuficientemente llenos originan de

resultados falsos positivos o negativos.

e Cerrar la camara de incubacion.

e Incubar de 18-24 horas a 36°C + 2°C en atmosfera
aerobia.

LECTURA E INTERPRETACION
Lectura de la galeria

e Agregar una gota de reactivo ZYM B al ensayo [ DIM|.

e Pasados 3 minutos leer todas las reacciones haciendo
referencia a la Tabla de Identificacion de la ficha
técnica.

e Anotar las reacciones de +/- en la hoja de resultados.

o Anotar igualmente el tipo de hemdlisis. El resultado de
este ensayo no se tiene en cuenta en la interpretacion
de la galeria.

Interpretacion
La identificacion se obtiene a partir del perfil numérico.

e Determinacion del perfil numérico:
En la hoja de resultados, los tests estan separados en
grupos de 3 y se asigna para cada uno un valor 1, 2 6 4.
Sumando en el inferior de cada grupo los nimeros que
corresponden a reacciones positivas, se obtienen
4 cifras que constituye el perfil numérico.

o |dentificacion:
Se realiza a partir de la base de datos (V1.2)
* Con la ayuda del Perfil Numérico:

- Localizar el perfil numérico en la lista de la ficha
técnica; esta lista no es exhaustiva, en caso de un
perfil inexistente, consultar en el programa
informatico citados o con la Asistencia Técnica de
bioMérieux.

* Por medio del software de identificacion apiweb T™:

- Introducir manualmente por teclado el perfil

numeérico de 4 cifras.

DIM| ESC xMAN|DARL XYL RHA | MDG RIB G1P

6 510 Listeria monocytogenes

CONTROL DE CALIDAD

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

El Control de Calidad Minimo, puede ser utilizado para verificar que las condiciones de almacenamiento y transporte no
han tenido impacto sobre las prestaciones de la galeria API® LISTERIA. Este control puede realizarse siguiendo las
instrucciones y criterios esperados que aparecen mas abajo, junto con CLSI® M50-A Quality Control for Commercial
Microbial Identification Systems.

El control puede realizarse utilizando la cepa Listeria innocua ATCC® 33090™ para evaluar las prestaciones de las
pruebas DIM y XYL. En efecto, estudios realizados por bioMérieux han monstrado que en la galeria API® LISTERIA, las
pruebas DIM y XYL son pruebas mas sensibles. Por consecuencia, la integridad de la galeria puede verificarse
utilizando la cepa Listeria innocua ATCC 33090.

En el caso en el que se realize un Control de Calidad Completo, las tres cepas siguientes deberan probarse para
verificar las reacciones positivas y negativas de la mayoria de las pruebas de la galeria API® LISTERIA.

ATCC® 33090™ 3. Listeria monocytogenes ATCC® 19115™
ATCC® BAA-139™

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

1. Listeria innocua
2. Listeria ivanovii

bioMérieux SA Espariol - 3



api® Listeria 07887Q - es - 2015/03

DIM ESC aMAN DARL XYL RHA MDG RIB G1P TAG
1. + + + + - + + - - -
2. + + - + + - Vv - +* -
3. - + + + - + + - - —

* Ocasionalmente (-).
Perfiles obtenidos después de cultivo sobre agar Columbia con sangre de carnero.
El usuario es responsable de asegurarse de que el control de calidad ha sido realizado conforme a la legislacion local vigente.

LIMITES DEL ENSAYO ELIMINACION DE LOS DESECHOS

« El sistema API® Listeria esta destinado tnicamente a la Eliminar el reactivo ZYM B no utilizado siguiendo los
identificacion de bacterias del género Listeria presentes procedimientos relativos a los desechos quimicos
en la base de datos (ver Tabla de Identificacion al final peligrosos.
de la presente ficha técnica), y sélo a ellas. No puede Eliminar todos los reactivos utilizados o no utilizados (otro
utilizarse para identificar otros microorganismos ni para que el reactivo ZYM B) asi como el material de un solo

excluir su presencia. uso contaminado siguiendo los procedimientos relativos a
e Solo se deben utilizar cultivos puros que contengan un los productos infecciosos o potencialmente infecciosos.
sélo tipo de microorganismo. Cada laboratorio es responsable de la gestion de los

desechos y efluentes que produce, segun su naturaleza y
RESULTADOS ESPERADOS peligrosidad, garantizando (o haciendo garantizar) su

Consultar la Tabla de Identificacion que se incluye al final tratamiento y eliminacion segln las reglamentaciones
de esta ficha técnica para aclarar los resultados aplicables.

esperados en las diferentes reacciones bioquimicas.
PRESTACIONES

Han sido ensayadas 643 cepas de diversos origenes, asi
como cepas de coleccidn pertenecientes a especies de la
base de datos:

-9891% de las cepas han sido identificadas
correctamente (con o sin ensayos complementarios).
0,62% de las cepas no han sido identificadas.

0,47% de las cepas se han identificado

incorrectamente.
TABLA DE IDENTIFICACION
COMPONENTES CANT RESULTADOS
TESTS ACTIVOS o REACCIONES
(mglcip.) NEGATIVO POSITIVO
ZYM B /< 3 min.
Diferenciacion naranja palido
DIM Substrato enzimatico 0,106 ) rosa beige naranja
L. innocua / L. monocytogenes : A
gris beige
Esculina 0,16 R . . -

ESC Citrato férrico 0,024 hidrélisis (ESCulina) amarillo palido negro

aMAN 4-nitrofenil-aD- 0,045 | a-MANosidasa incoloro amarillo
manopiranosida

DARL D-Arabitol 0,4 acidificacion (D-ARabitoL)

XYL D-Xilosa 0,4 acidificacion (XiLosa)

RHA L-Rhamnosa 0,4 acidificacion (RHAmnosa) amarillo/

rojo /
MDG Metil-aD-glucopiranosido 0,4 acidificacion (Metill-aD-Glucopiranosido) amarillo
rojo anaranjado anaraniado

RIB D-Ribosa 0,4 acidificacion (RIBosa) )

G1P Glucosa-1-Fosfato 0,4 acidificacion (Glucosa-1-Fosfato)

TAG D-Tagatosa 0,4 acidificacion (TAGatosa)

e Se pueden ajustar las cantidades indicadas en funcion de los titulos de las materias primas.
¢ Ciertas cupulas contienen componentes de origen animal, especialmente peptonas.

METODOLOGIA I
LISTA DE PERFILES NUMERICOS I
TABLA DE IDENTIFICACION I
BIBLIOGRAFIA I
CUADRO DE SIMBOLOS 1Y

TTDDTDDTD
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HISTORICO DE REVISIONES
Categoria de tipo de cambio :

N/A

Correccion
Cambio técnico
Administrativo
Nota :

No aplica (primera modificacion)

Correccion de anomalias en la documentacion

Adicidn, revisidn y/o eliminacién de informacion relativa al producto

Implementacion de cambios no técnicos notables para el usuario.

Los cambios menores de errores tipograficos, gramaticales, y de formato no
aparecen incluidos en el historial de revisiones.

pﬁgfiggc?gn Version Tipo de cambio Resumen de cambios
o ] PRESENTAGCION, MUESTRAS,
Administrativo TABLA DE SIMBOLOS,
2015/03 07887Q HISTORICO DE REVISIONES
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COMPOSICION
PRECAUCIONES DE UTILIZACION

BIOMERIEUX, el logo azul,API, y apiweb son marcas utilizadas , depositadas y/o registradas pertenecientes a bioMérieux o a cada una de sus filiales, o a cada

una de sus sociedades.
CLSI es una marca perteneciente Clinical and Laboratory Standards Institute Inc.

La marca ATCC, la denominacion ATCC y todas las referencias de catdlogo ATCC son marcas de American Type Culture Collection.
Las otras marcas y nombres de productos mencionados son marcas comerciales de sus respectivos propietarios.
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yapic Listeria

Sistema di identificazione delle Listeria

INTRODUZIONE E OBIETTIVI DEL TEST

API® Listeria & un sistema standardizzato per
I'identificazione delle varie specie di Listeria che utilizza
test miniaturizzati insieme ad una base di dati specifica.
La lista completa dei batteri che si possono identificare
con questo sistema & presente nella Tabella di
identificazione che si trova nella parte finale della scheda
tecnica.

PRINCIPIO

La galleria API® Listeria & composta da 10 microprovette
contenenti dei substrati disidratati, per la ricerca delle
attivita enzimatiche e fermentative degli zuccheri.

Le reazioni prodotte durante I'incubazione si traducono in
viraggi cromatici spontanei o rivelati dopo I'aggiunta di
reattivi ausiliari.

La lettura di queste reazioni, pud essere effettuata
utilizzando la Tabella di Lettura, mentre I'identificazione
pud essere ottenuta consultando la Lista dei Profili
presente alla fine di questa scheda tecnica o servendosi
di un Software di identificazione.

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE (10 test) :

- 10 gallerie API® Listeria (STR)
- 10 fiale di API® Suspension Medium, 2 ml (MED)
- 1 fiala di reattivo ZYM B (ZYM B)
- 10 vaschette di incubazione (INCUB)
- 10 schede per la registrazione dei risultati (SHEET)
- 1 Scheda tecnica fornita nella confezione o scaricabile
da www.biomerieux.com/techlib

COMPOSIZIONE
Gallerie

La composizione delle gallerie API® Listeria & riportata
nella Tabella di Lettura di questa scheda tecnica.

Terreno

MED

(API®
Suspension
Medium)

2 mi

Acqua demineralizzata

Reattivo

Reattivo
ZYMB *
8 mi

Fast Blue BB (sostanza attiva)
Metanolo
Dimetilsulfossido

0,12 g
40 ml
60 ml

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

* Avvertenza: PERICOLO

ok

Indicazione di pericolo

H226 : Liquido e vapori infiammabili.
H302 : Nocivo se ingerito.

H311 : Tossico per contatto con la pelle.
H315 : Provoca irritazione cutanea.
H319 : Provoca grave irritazione oculari.
H331 : Tossico se inalato.

H335 : Puo irritare le vie respiratorie.
H370 : Provoca danni agli organi.

Consiglio di prudenza

P210 : Tenere lontano da fonti di calore, superfici calde,
scintille, fiamme libere o altre fonti di accensione. Non
fumare.

P280 : Indossare guanti/indumenti protettivi/proteggere gli
occhi/il viso.

P301 + P312: IN CASO DI INGESTIONE: contattare un
CENTRO ANTIVELENI/un medico in caso di malessere.
P302 + P352 : IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE:
lavare abbondantemente con acqua.

P304 + P340: IN CASO DI INALAZIONE: trasportare
linfortunato allaria aperta e mantenerlo a riposo in
posizione che favorisca la respirazione.

P305 + P351 + P338 : IN CASO DI CONTATTO CON GLI
OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi minuti.
Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole farlo.
Continuare a sciacquare.

Per informazioni pit complete consultare la Scheda di
Sicurezza.

REATTIVI E MATERIALI NECESSARI MA NON
FORNITI

Reattivi

- McFarland Standard (cod. 70 900), punto 1
- Software di identificazione apiweb ™™ (Cod. 40 011)
(consultare bioMérieux)

Materiale

- Pipette o PSlpette

- Proteggi-fiale

- Porta-fiale

- Materiale generico per laboratorio di batteriologia

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

e Per diagnostica in vitro e per controllo micro-
biologico.

e Unicamente per uso professionale.

e Prestare attenzione alle frasi di rischio “H” ed ai consigli
di prudenza “P” sopra riportati.

* 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).

o | prelievi, le colture batteriche ed i prodotti seminati
devono essere considerati come potenzialmente infettivi
e devono essere manipolati in maniera appropriata da
operatori competenti e preparati. Le tecniche di asepsi e
le precauzioni d’'uso per il gruppo batterico studiato
devono essere rispettate durante tutta la manipolazione;
fare riferimento a "CLSI® M29-A, Protection of
Laboratory Workers From Occupationally Acquired
Infections; Approved Guideline - Revisione in vigore".
Per informazioni complementari sulle precauzioni nella
manipolazione, fare riferimento a "Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories — CDC/NIH
- Ultima edizione", oppure alla legislazione in vigore nel
paese di utilizzazione.

bioMérieux SA
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¢ Non utilizzare i reattivi dopo la data di scadenza.

e Prima dell'uso verificare I'integrita dell’imballaggio e dei
componenti.

e Non utilizzare gallerie che abbiano subito una
alterazione fisica : cupole deformate, sacchetto del
disidratante aperto,...

e Prima dell'uso, riportare i
ambiente.

¢ Aprire le fiale delicatamente come indicato di seguito :

- Inserire la fiala nel proteggi-fiala.

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

- Spingere bene in fondo il cappuccio.

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

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

*Fiala senza tappo conta-gocce :
- Togliere delicatamente il cappuccio.
*Fiala con tappo conta-gocce:

- Capovolgere la fiala e mantenerla in
posizione verticale.

- Esercitare una pressione laterale sul
cappuccio per trasferire tutto il reattivo nel
flacone conta-gocce.

NOTA: Per ogni ulteriore utilizzazione, si

raccomanda di premere sul tappo prima di

capovolgere la fiala per aspirare ogni eccesso

di reattivo ed evitare di spanderlo all’'esterno

del tappo.

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

¢ 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
Gallerie STR:

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

Terreni MED:

| terreni si conservano a 2-30°C fino alla data di scadenza
indicata sulla confezione.

reattivi a temperatura

Reattivo :

Il reattivo si conserva al buio a 2-8°C fino alla data di
scadenza indicata sulla confezione.

Dopo l'apertura della fiala ed il suo trasferimento nel
flacone conta-gocce, il reattivo pud essere conservato per
1 mese (o fino alla data di scadenza se questa &
anteriore) : annotare la data di apertura sull’etichetta
del flacone.

Il reattivo ZYM B & estremamente sensibile alla luce :
verificare l'aspetto del reattivo prima di trasferirlo nel
flacone conta-gocce.

Il reattivo ZYM B in condizioni normali si presenta di colore
da giallo ad ambrato.

Non utilizzare il reattivo se questo presenta una colorazione
rosa (segno di avvenuta alterazione). Anche una breve
esposizione alla luce del laboratorio (di circa un’ora) provoca
l'alterazione del reattivo.

Assicurarsi che il reattivo sia posto nel
immediatamente dopo l'uso.

frigorifero

IMPIEGO DEL REATTIVO

e Aprire la fiala del reattivo come indicato nel paragrafo
"Avvertenze e Precauzioni" (fiala con cappuccio conta-
gocce).

e Prima di utilizzare ogni fiala del reattivo, si raccomanda
di ese(guire un controllo di qualita utilizzando il ceppo
ATCC™ 33090™, indicato nel paragrafo Controllo di
Qualita, per escludere qualsiasi reattivo difettoso.

* VVersare una goccia di reattivo.

e Dopo l'uso richiudere bene il flacone e conservarlo come
indicato nel paragrafo "Conservazione del reattivo".

CAMPIONI

| campioni clinici o di altra natura non possono essere
utilizzati direttamente con API® Listeria.

I microrganismi da identificare con tale galleria devono
dapprima essere isolati su un idoneo terreno di coltura
utilizzando le normali tecniche batteriologiche.

PROCEDIMENTO
Selezione delle colonie

o Verificare che il ceppo da identificare appartenga al
genere Listeria (corti bacilli Gram positivi, polimorfi,
mobili a 25°C ma non a 37°C, catalasi positivi e ossidasi
negativi).

e Poiché i prelievi, a volte, contengono
contemporaneamente piu specie di Listeria, (colonie
miste) & preferibile eseguire una subcoltura su un
terreno al sangue partendo da una colonia bene isolata.
Incubare quindi il terreno per 24 ore a 36°C + 2°C.

NOTA: Si consigliano i seguenti terreni di isolamento per
la coltura delle colonie da utilizzare per I'allestimento della
galleria API® Listeria :

- terreni agarizzati al sangue, non selettivi, a base di
Columbia o di TSA, con o senza antibiotici ;

- terreni selettivi per Listeria tranne il terreno McBride
poiché inibisce I'espressione enzimatica dei batteri
sulla galleria API® Listeria. Se si utilizza questo terreno
per I'isolamento delle colonie,eseguire una subcoltura
su di un terreno al sangue.

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 ...)] negli alveoli per creare un ambiente umido.

e 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 dal suo involucro.

o Mettere la galleria nella vaschetta di incubazione.

o Eliminare il disidratante.

bioMérieux SA
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Preparazione dell’inoculo

e Aprire una fiala di API® Suspension Medium (2 ml)
come indicato al paragrafo “Avvertenze e Precauzioni”
(fiala senza cappuccio conta-gocce).

e Servendosi di una pipetta o di una PSlpetta, prelevare
alcune colonie ben isolate utilizzando preferibilmente
colonie giovani (18-24 ore).

e Preparare una sospensione d’opacita equivalente a
quella dello standard 1 di McFarland ed utilizzarla
immediatamente.

e Annotare sull'apposita scheda per la registrazione dei
risultati I'eventuale tipo di emolisi riscontrata (questa
informazione rappresenta un test aggiuntivo).

Inoculo della galleria

¢ Distribuire la sospensione batterica precedentemente

preparata nelle microprovette evitando la formazione di

bolle (a tale scopo, inclinare in avanti la vaschetta di

incubazione e sistemare la pipetta o la PSlpetta sul lato

interno della cupola) :

- Riempire provetta e cupola del test | DIM| (con circa
100 yl di sospensione) evitando di creare un
menisco convesso.

- Riempire solo la provetta dei test da ESC a TAG (con
circa 50 pl di sospensione).

NOTA : La qualita del riempimento € molto importante: un
riempimento insufficiente o eccessivo delle micro-
provette pu® provocare risultati falsamente positivi o
negativi.

¢ Richiudere la vaschetta di incubazione.

e Incubare per 18-24 ore a 36°C + 2°C in aerobiosi.

LETTURA E INTERPRETAZIONE
Lettura della galleria

o Aggiungere 1 goccia di reattivo ZYM B al test [ DIM].

e Procedere entro 3 minuti alla lettura di tutte le reazioni
facendo riferimento alla Tabella di Lettura di questa
scheda tecnica.

e Annotare le reazioni +/- sulla scheda per la registrazione
dei risultati.

e Annotare anche il tipo di emolisi. Il risultato di questo
test (aggiuntivo) non viene preso in considerazione
nell'interpretazione della galleria.

Interpretazione

L'identificazione &

numerico.

o Determinazione del profilo numerico:

Sulla scheda dei risultati, i test sono separati in gruppi di
tre e ad ognuno viene attribuito un valore pari a
1, 2 0 4. Allinterno di ogni tripletta vengono sommati fra
di loro i valori corrispondenti alle sole reazioni positive,
ottenendo cosi numero di 4 cifre che costituisce il profilo
numerico.

ottenuta mediante un profilo

 |dentificazione:
Si ottiene partendo dalla base dei dati (V1.2)
* Utilizzando il profilo numerico:
- Ricercare il profilo nella lista dei profili della scheda
tecnica; poiché questa lista non & esaustiva, in caso
di profilo inesistente, consultare il software indicato
di seqguito o il Customer Service bioMérieux.
* Tramite il software di identificazione apiweb T™ :
- Digitare sulla tastiera il profilo numerico a 4 cifre.

DIM| ESC xMAN|DARL XYL RHA | MDG RIB G1P

6 510 Listeria monocytogenes

CONTROLLO DI QUALITA
Le gallerie, i terreni, ed i reattivi sono sottoposti a controlli di qualita sistematici nelle diverse fasi del ciclo produttivo.
Il Controllo di Qualita Minimo pud essere utilizzato (ger verificare che le condizioni di conservazione e di trasporto non
hanno impatto sulle performance della galleria API™ LISTERIA. Questo controllo pud essere eseguito seguendo le
istruzioni ed i criteri riportati sopra, vincolati al referenziale CLSI® M50-A Quality Control for Commercial Microbial
Identification Systems.
Per valutare le performance dei test DIM e XYL, il Controllo pud essere fatto utilizzando il ceppo Listeria innocua
ATCC® 33090™. |n effetti, studi eseguiti da bioMérieux hanno mostrato che sulla galleria API® LISTERIA, i test DIM e
XYL sono i test piu sensibili. Quindi, quando viene eseguito il controllo, l'integrita della galleria pud essere verificata
utilizzando il ceppo Listeria innocua ATCC 33090.
Nel caso in cui per questa galleria si debba eseguire un Controllo di Qualita Completo, per verificare le reazioni
positive e negative della maggior parte dei test della galleria API® LISTERIA dovranno essere testati i tre ceppi seguenti.

ATCC® 33090™ 3. Listeria monocytogenes ATCC® 19115™
ATCC® BAA-139™

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

1. Listeria innocua
2. Listeria ivanovii

DIM ESC aMAN DARL XYL RHA MDG RIB G1P TAG
1. + + + + - + + - - -
2. + + - + + - \Y - +* -
3. - + + + - + + - - —

* Occasionalmente (-).
Profili ottenuti dopo coltura su agar Columbia con sangue di montone.

E’ responsabilita dell’'utilizzatore assicurarsi che il controllo di qualita corrisponda a quanto previsto dalla legislazione
vigente.
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LIMITI DEL METODO

o Il sistema API® Listeria & destinato all'identificazione
dei batteri appartenenti al genere Listeria inclusi nella
base dei dati (vedere la Tabella di Identificazione alla
fine della scheda tecnica) e solo di questi. Non pud
essere utilizzato per identificare altri microrganismi o
per escluderne la presenza.

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

RISULTATI ATTESI

Per i risultati attesi per le differenti reazioni biochimiche,
fare riferimento alla Tabella di identificazione, presente
nella parte finale di questa scheda tecnica.

PERFORMANCE

Sono stati testati 643 ceppi di diversa origine e ceppi di
collezione appartenenti alle specie incluse nella base
dei dati:
-il 98,91% dei ceppi sono stati identificati
correttamente (con o senza test complementari).
- 10 0,62% dei ceppi non & stato identificato.
-100,47% dei ceppi non & stato identificato
correttamente.

SMALTIMENTO DEI RIFIUTI

Smaltire il reattivo ZYM B non utilizzato seguendo le
procedure relative ai rifiuti chimici pericolosi.

Smaltire tutti i reattivi utilizzati o non utilizzati (ad
esclusione del reattivo ZYM B) ed i materiali monouso
contaminati seguendo le procedure relative ai prodotti
infettivi o potenzialmente infettivi.

E’ responsabilita di ogni laboratorio gestire i rifiuti e gli
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.

TABELLA DI LETTURA

) RISULTATI
TEST | COMPONENTI ATTIVI | QUANTITA REAZIONI
(mg/cup.) NEGATIVO POSITIVO
ZYMB /<3 min
Differenziazione arancione chiaro
DIM Substrati enzimatici 0,106 . rosa-beige arancione
L. innocua / L. monocytogenes S :
grigio-beige
Esculina 0,16 R . . .
ESC Citrato di ferro 0,024 idrolisi (ESCulina) giallo chiaro nero
aMAN 4-nitrofenil-o.D- 0,045  |a-MANnosidasi incolore giallo
mannopiranoside

DARL D-Arabitolo 0,4 acidificazione (D-ARabitoLo)

XYL D-Xilosio 0,4 acidificazione (XiLosio)

RHA L-Ramnosio 0,4 acidificazione (RAmnosio)

Metil-o.D- Acidificazione (Metil-aD- rosso / giallo/
MDG : . 0,4 ; .
glucopiranoside Glucopiranoside) rosso arancione | giallo arancione

RIB D-Ribosio 0,4 acidificazione (RIBosio)

G1P Glucosio-1-fosfato 0,4 acidificazione (Glucosio-1-fosfato)

TAG D-Tagatosio 0,4 acidificazione (TAGatosio)

¢ 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.

PROCEDIMENTO

LISTA DEI PROFILI NUMERICI
TABELLA DI IDENTIFICAZIONE

BIBLIOGRAFIA

TABELLA DEI SIMBOLI

|
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TABELLA DELLE REVISIONI

Legenda dei tipi di modifica :

N/A Non applicabile (prima versione)

Correzione Correzione di anomalie documentali

Modifica tecnica Aggiunta, modifica e/o rimozione di informazioni relative al prodotto
Amministrativa Implementazione di modifiche non tecniche da evidenziare all’ utilizzatore

Nota : Le modifiche minori di tipografia, di grammatica e di impaginazione non sono

riportate nello storico delle revisioni

Data di Riferimento del Tipo di Riepilogo delle modifiche

emissione documento modifica
TABELLA DEI SIMBOLI, CONTENUTO
Amministrativa DELLA CONFEZIONE, CAMPIONI

2015/03 07887Q TABELLA DELLE REVISIONI
COMPOSIZIONE
AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Modifica tecnica

BIOMERIEUX, il logo blu, API e apiweb sono marchi utilizzati, depositati e/o registrati di proprieta di bioMérieux o di una delle sue filiali o di una delle sue

societa.

CLSI & un marchio di Clinical and Laboratory Standards Institute Inc.

I marchio ATCC, la denominazione commerciale ATCC e tutti i numeri di catalogo ATCC sono marchi di proprieta di American Type Culture Collection.
Gli altri marchi e nomi di prodotti menzionati sono marchi commerciali dei loro rispettivi detentori.

V4
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Sistema de identificacdo das Listeria

INTRODUGAO E OBJECTIVO DO TESTE

O API® Listeria é um sistema padronizado para a
identificacdo das Listeria que utiliza mini-testes e uma
base de dados. A lista completa das bactérias possiveis
de identificar com este sistema encontra-se no Quadro de
Identificagao no final deste folheto informativo.

PRINCIPIO

A galeria API® Listeria comporta 10 microtubos que
contém os substratos desidratados e permitem a
realizagdo de testes enzimaticos ou fermentagdes de
acgucares.

As reacgdes produzidas durante o periodo de incubagao
traduzem-se pelas mudangas de cor espontaneas ou
reveladas através da adigdo de reagentes.

A leitura destas reacgdes é efectuada com o Quadro de
Leitura e a identificagdo obtém-se consultando a lista dos
perfis do folheto informativo ou com um sistema de
identificacio.

APRESENTAGCAO (Embalagem de 10 testes):

- 10 galerias API® Listeria (STR)
- 10 ampolas de API® Suspension Medium, 2 ml (MED)
- 1 ampola de reagente ZYM B (ZYM B)
- 10 caixas de incubacéo (INCUB)
- 10 fichas de resultados (SHEET)
- 1 Folheto Informativo fornecido na embalagem ou a
transferir a partir de www.biomerieux.com/techlib.

COMPOSIGCAO
Galeria

A composicdo da galeria API® Listeria é descrita no
Quadro de Leitura deste folheto informativo.

Meio

MED

(API®
Suspension
Medium)

2 mi

Agua desmineralizada

Reagente

Reagente
ZYMB *
8 ml

Fast Blue BB (matéria activa)
Metanol
Dimetilsulfoxido (DMSQO)

0,12 ¢
40 ml
60 ml

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

* Palavra-sinal: PERIGO

b

Adverténcia de perigo

H226 : Liquido e vapor inflamaveis.

H302 : Nocivo por ingestéo.

H311 : Téxico em contacto com a pele.

H315 : Provoca irritagédo cutanea.

H319 : Provoca irritagdo ocular grave.

H331 : Toxico por inalagéo.

H335 : Pode provocar irritagdo das vias respiratdrias.
H370 : Afecta os 6rgéos.

Recomendacao de prudéncia

P210 : Manter afastado do calor, superficies quentes,
faisca, chama aberta e outras fontes de ignicdo. Nao
fumar.

P280: Usar Iluvas de protecgdo/vestuario de
protecgao/protecgdo ocular/protecgéo facial.

P301 + P312: EM CASO DE INGESTAO: caso sinta
indisposicdo, contacte um CENTRO DE INFORMACAO
ANTIVENENOS/médico.

P302 + P352: SE ENTRAR EM CONTACTO COM A
PELE: lavar abundantemente com agua.

P304 + P340 : EM CASO DE INALACAQ: retirar a pessoa
para uma zona ao ar livre e manté-la numa posigdo que
nao dificulte a respiragao.

P305 + P351 + P338: SE ENTRAR EM CONTACTO
COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com agua
durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-
as, se tal Ihe for possivel. Continuar a enxaguar.

Para mais informacgées, consultar a ficha de seguranca.

REAGENTES E MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO
FORNECIDOS

Reagentes

- McFarland Standard (Ref. 70 900), ponto 1
- Programa de identificagédo 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.

o Unicamente para uso profissional.

e Ver as indicagbes de perigo “H” e os conselhos de
prudéncia “P” citados acima.

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

bioMérieux SA
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¢ As amostras, culturas bacterianas e produtos semeados
devem ser considerados potencialmente infecciosos e
manipulados de maneira apropriada. As técnicas
assépticas e as precaugdes habituais de manipulagéo
para o grupo bacteriano estudado devem ser
respeitadas durante toda a manipulagdo; consultar o
"CLSI® M29-A, Protection of Laboratory Workers from
occupationally Acquired Infections; Approved Guideline
- Revisdo em vigor". Para informagdes complementares
sobre as precaugdes de manipulagdo, consultar o
"Biosafety in  Microbiological and  Biomedical
Laboratories - CDC/NIH — Ultima edicdo”, ou a
regulamentag&o em vigor no pais de utilizagao.

e Nao utilizar os reagentes apos a data de validade.

¢ Antes da utilizagédo, assegurar-se de que a embalagem
e os componentes nao estado danificados.

e Nao utilizar galerias que tenham sofrido uma alteracéo
fisica: cupula deformada, saqueta/sachet desidratante
aberta, ...

e Antes da utilizacdo, deixar os reagentes atingir a
temperatura ambiente.

¢ Abrir cuidadosamente as ampolas, como abaixo indicado:
- Colocar a ampola no protector de ampola.

- Segurar o conjunto verticalmente numa méao

(tampa branca para cima).

- Fechar bem a tampa.

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

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

Ampola sem tampa conta-gotas :

- Retirar delicadamente a tampa.

* Ampola com tampa conta-gotas :

- Virar a ampola ao contrario e manté-la na
posicao vertical.

- Premir na parte lateral da tampa para
transferir a totalidade do reagente para o
frasco com conta-gotas.

NOTA: Para qualquer utilizagdo posterior, €

aconselhado premir a tampa antes de virar a

ampola ao contrario de forma a aspirar

qualquer excesso de reagente e evitar
espalha-lo no exterior da tampa.

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

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

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

Galerias STR:

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

Meios MED:

Os meios conservam-se a 2° - 30° C até a data de
validade indicada na embalagem.

Reagente:

O reagente deve ser conservado no escuro a 2° - 8° C até
a data de validade indicada na embalagem.

Depois da abertura da ampola e da transferéncia do
reagente para o frasco conta-gotas, o reagente pode ser
conservado durante 1 més (ou até a data de validade
indicada se esta for anterior): anotar a data da abertura
na etiqueta do frasco.

O reagente ZYM B é muito sensivel a luz: verificar o
aspecto do reagente antes de o transferir para o frasco
conta-gotas.

O reagente ZYM B apresenta, no seu estado normal, uma
cor amarela a &mbar. Eliminar o reagente se observar
uma viragem de cor a rosa (sinal de alteragdo). Uma
pequena exposi¢do a luz do laboratério (cerca de 1 hora)
provoca a degradacgéo do reagente.

Ter o cuidado de colocar rapidamente o reagente no
frigorifico apos utilizagéo.

UTILIZAGAO DO REAGENTE

o Abrir a ampola de reagente como indicado no paragrafo
"Precaugbes de utilizagdo" (ampola com tampa conta-
gotas).

e Antes da utilizacdo de cada ampola de reagente, é
aconselhado efectuar um controlo de qualidade
utilizando a estirpe/cepa ATCC® 33090™ mencionada
no paragrafo Controlo de Qualidade para excluir
qualquer reagente defeituoso.

o Deitar uma gota de reagente.

e Fechar bem o frasco depois da utilizagdo e conserva-lo
como indicado no paragrafo "Condigdes de
armazenamento".

AMOSTRAS

O API® Listeria nao deve ser utilizado directamente a
partir das amostras de origem clinica ou outras.

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

PROCEDIMENTO
Selecgéao das colénias

o Verificar se a estirpe/cepa a estudar pertence ao género
Listeria (bacilos curtos Gram positivos, polimorfos,
moveis a 25° C mas nao a 37° C, catalase positiva e
oxidase negativa).

e Para as colheitas/coletas que contém, frequentemente,
misturas de varias espécies de Listeria, é preferivel
efectuar uma sub-cultura em gelose de sangue a partir
de uma colénia bem isolada. Incubar a placa 24 horas a
36°C+2°C.

NOTA: Os meios seguintes podem ser utilizados para

colher/coletar as colénias antes da utilizacdo da galeria

API® Listeria :

- meios gelosados de sangue nédo selectivos, em base
Columbia ou TSA, com ou sem antibioticos ;

- meios selectivos para Listeria com a excepgdo do
meio McBride que inibe a expressao enzimatica das
bactérias na galeria API® Listeria. Se este meio for
utilizado para o isolamento, efectuar uma sub-cultura
em gelose de sangue.

Preparagao da galeria

e Juntar fundo e tampa de uma caixa de incubacgéo e
distribuir cerca de 3ml de agua destilada ou
desmineralizada [ou qualquer agua sem aditivos ou
derivados susceptiveis de libertarem gases (Ex : Clo,
CO2 ..)] nos alvéolos do fundo para criar uma
atmosfera humida.

bioMérieux SA
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e Inscrever a referéncia da estirpe/cepa na lingueta lateral
da caixa. (Nao inscrever a referéncia na tampa, esta

LEITURA E INTERPRETAGAO
Leitura da galeria

pode ser deslocada durante a manipulagao).
¢ Retirar a galeria da embalagem individual.
e Colocar a galeria na caixa de incubacao.
e Deitar fora o desidratante.

o Adicionar 1 gota de reagente ZYM B ao teste | DIM|.
eler nos 3 minutos a seguir todas as reaccdes
consultando o Quadro de Leitura do folheto informativo.

e Anotar as reacgdes em +/- na ficha de resultados.
e Anotar também o tipo de hemdlise. O resultado deste
teste ndo é tido em conta na interpretacdo da galeria.

Preparagao do inéculo

e Abrir uma ampola de AP[® Suspension Medium (2 ml)
como indicado no paragrafo "Precaucdes de utilizagao"
(ampola sem tampa conta-gotas).

¢ Utilizando uma pipeta ou uma PSlpeta, colher/coletar
algumas colonias bem isoladas. Utilizar de preferéncia
culturas recentes (18 - 24 horas).

e Efectuar uma suspensao com opacidade equivalente a
1 de McFarland. Esta suspensdo deve ser utilizada
imediatamente apds a sua preparagao.

e Observar o tipo de hemodlise e anotar na ficha de
resultados, este caracter constituindo um teste
adicional.

Interpretagao
A identificagao é obtida a partir do perfil numérico.

e Determinagao do perfil numérico :
Na ficha de resultados, os testes sdo separados por
grupos de trés e um valor 1, 2 ou 4 é indicado para
cada um. Adicionando em cada grupo os valores
correspondentes as reacgdes positivas, obtém-se 4
algarismos que constituem o perfil numérico.

o |dentificagéo :
Esta é efectuada a partir da base de dados (V1.2)
* com o perfil numérico :

- Procurar o perfil na lista do folheto informativo, ndo
sendo esta lista exaustiva, em caso de perfil
inexistente, consultar o programa abaixo ou a
Assisténcia Técnica da bioMérieux.

* com o programa de identificagao apiwebmI :

- Introduzir manualmente no teclado o perfil numérico

com 4 algarismos.

Inoculagédo da galeria

e Distribuir a suspensdo bacteriana anterior nos tubos
evitando a formagao de bolhas (para isso, inclinar a
caixa de incubacgdo para a frente e colocar a ponta da
pipeta ou da PSlpeta de lado na cupula) :

- Encher o tubo e a cupula do teste |DIM
(aproximadamente 100 pl), tendo o cuidado de criar
um menisco convexo.

- Encher unicamente os tubos dos testes ESC a TAG
(cerca de 50 pl).

NOTA: A qualidade do enchimento é muito importante:

os tubos insuficiente ou demasiadamente cheios podem

causar resultados falsamente positivos ou negativos.

DIM| ESC xMAN|DARL XYL RHA | MDG RIB G1P

6 510 Listeria monocytogenes
e Fechar novamente a caixa de incubagéo.
e Incubar 18 - 24 horas a 36° C + 2° C em aerobiose.

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

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

O controlo pode ser efectuado utilizando a estirpe/cepa Listeria innocua ATCC® 33090™ para avaliar o
comportamento funcional dos testes DIM e XYL. Com efeito, os estudos efectuados pela bioMérieux demonstraram que
a galeria API LISTERIA, os testes DIM e XYL sdo os mais sensiveis. Em consequéncia, no controlo, a integridade da
galeria pode ser verificada utilizando a estirpe Listeria innocua ATCC 33090.

No caso em que um Controlo de Qualidade Completo é exigido para esta galeria, as trés estirpes/cepas seguintes
deverao ser testadas para verificar as reacgdes positivas e negativas da maioria dos testes da galeria API™ LISTERIA.

ATCC® 33090™ 3. Listeria monocytogenes ATCC® 19115™
ATCC® BAA-139™

1. Listeria innocua
2. Listeria ivanovii

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

DIM ESC aMAN DARL XYL RHA MDG RIB G1P TAG
1. + + + + - + + - - -
2. + + - + + - \Y - +* —
3. - + + + - + + - - -

* Ocasionalmente (-).
Perfis obtidos apds cultura em gelose Columbia com sangue de carneiro.

E da responsabilidade do utilizador assegurar que o controlo de qualidade é efectuado em conformidade com a
legislagao local em vigor.
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LIMITES DO TESTE

« O sistema API® Listeria destina-se a identificagdo das
bactérias do género Listeria presentes na base de
dados (consultar o Quadro de Identificagédo no final do
folheto informativo) e apenas a estas. Nao pode ser
utilizado para identificar outros microrganismos ou
excluir a sua presenca.

e Devem ser utilizadas culturas puras que contém um
unico tipo de microrganismo.

RESULTADOS ESPERADOS

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

COMPORTAMENTO FUNCIONAL

Foram testadas 643 estirpes/cepas de diversas origens

e estirpes/cepas de colecgio pertencentes as espécies

da base de dados :

- 98,91% das estirpes/cepas foram correctamente
identificadas (com ou sem testes complementares).

- 0,62% das estirpes/cepas ndo foram identificadas.

- 0,47% das estirpes/cepas foram mal identificadas.

ELIMINAGAO DE RESIDUOS

Eliminar o reagente ZYM B n&o utilizado seguindo os
procedimentos relativos aos residuos quimicos
perigosos.

Eliminar todos os reagentes utilizados ou n&o utilizados
(excepto o reagente ZYM B), bem como os materiais
de utilizagdo Unica contaminados seguindo 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 eliminacdo em
conformidade com as regulamentagdes aplicaveis.

QUADRO DE LEITURA

COMPONENTES QTD . RESULTADOS
TESTES ACTIVOS e REACCOES
(mg/cip.) NEGATIVO POSITIVO
ZYMB /<3 min
Diferenciacao laranja palido
DIM Substrato enzimatico 0,106 . beige rosado laranja
L. innocua | L. monocytogenes beige acinzentado
Esculina 0,16 e . .

ESC Citrato de ferro 0,024 hidrélise (ESCulina) amarelo palido negro

aMAN 4-nitrofenil-aD- 0,045 | a-MANosidase incolor amarelo
manopiranosido

DARL D-Arabitol 0,4 acidificagéo (D-ARabitoL)

XYL D-Xylose 0,4 acidificagéo (XYLose)

RHA L-Rhamnose 0,4 acidificagdo (RHAmMnose)

vermelho / amarelo /
MDG | Metil-aD-glucopiranosido 0,4 acidificagéo (Metil-aD-Glucopiranosido) ) )
vermelho alaranjado | amarelo alaranjado

RIB D-Ribose 0,4 acidificagéo (RIBose)

G1P Glucose-1-Fosfato 0,4 acidificagéo (Glucose-1-Fosfato)

TAG D-Tagatose 0,4 acidificagéo (TAGatose)

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

PROCEDIMENTO

LISTA DOS PERFIS NUMERICOS
QUADRO DE IDENTIFICAGAO

BIBLIOGRAFIA

QUADRO DE SIMBOLOS

p. |
p.ll
p.ll

p.1
p.IV
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HISTORICO DAS REVISOES

Alterar tipo de categorias :

N/A Nao aplicavel (primeira publicacdo)

Corregéo Corregéo de anomalias na documentagao

Alteracgao técnica Adigao, revisao e/ou remogao de informagdes relativas ao produto
Administrativas Implementagao de alteragbes nao técnicas percetiveis para o utilizador

Nota : As modificagbes menores de tipografia, gramatica e configuracdo de pagina

n&o aparecem no histérico de revisées.

LEiE ~d a R EE Tipo de modificagao Resumo da modificagao
versao documento
HISTORICO DAS REVISOES
Administrativa APRESENTAQAO , AMOSTRAS,
2015/03 07887Q QUADRO le SIMBOLOS
Modificagdo técnica COMPOSICAO =
PRECAUCOES DE UTILIZACAO

A BIOMERIEUX,; o logotipo azul, api e apiweb sdo marcas utilizadas, depositadas e/ou registadas, propriedade exclusiva da bioMérieux ou de uma das suas filiais

ou de uma das suas empresas.

CLSI é uma marca da propriedade da Clinical and Laboratory Standards Institute Inc.

A marca ATCC, a denominagédo ATCC e todos os numeros de catadlogo ATCC sdo marcas da American Type Culture Collection.
As outras marcas e nomes de produtos mencionados s&o marcas comerciais dos respetivos proprietarios.

Brasil: Distribuido por bioMérieux Brasil, S.A. - Estrada do Mapua, 491 - Jacarepagua - R.J. - CEP 22710-261
CNPJ: 33.040.635/0001-71
Atendimento ao Consumidor Tel.: 0800-264848

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

M o 673 620 399 RCS LYON
, bioMérieux SA Tél. 33 (0)4 78 87 20 00
BIOMEIRIEUX 376 Chemin de I'Orme Fax 33 (0)4 78 87 20 90

69280 Marcy-I'Etoile - France www.biomerieux.com
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yapic Listeria

>UoTnua TautoTroinong Tng Listeria

IVD

NEPIAHWH KAI ENEZHIMHZH

To API® Listeria amorehei éva TTPOTUTTOTTOINKEVO CUCTNHA
yla Tnv Tautotroinon Tng Listeria, TTOU XpPNOIMOTIOIE
e€eTdoEIC O0g  pIKpoypagia, KaBwg Kal o Bdon
Oedopévwy. O  TAAPNG  KOTAAOYOG  €KEIVWV  TwV
OPYQVIGUWYV TTOU gival dUvaTov va TauToTroiNBoUV e auTtd
TO0 ouoTtnua TrapariBeral otov Mivaka Tautotroinong oTo
TENOG AUTOU TOU ECWKAEIGTOU 0dNYIWV.

APXH MEOGOAOY

H Tawvia API® Listeria amoreAeitar amé 10 MIKPOOWARVEG
TTOU TTEPIEXOUV aAPUAATWHEVA UTTOOTPWHATA TA OTToid
KaBioToUv duvaTh TNV eKTEAEON eVOUUIKWV €EETACEWV N
CUPWOEWY aKXApwy.

Kartd tn d1dpkela TG €MWaoNG, 0 METARBOAITUOG TTPOKOAEI
XPWUOTIKEG METABOAEG TIOU €iTe  €ival QUTOPOTEG )
ATTOKAAUTITOVTAI JE TNV TTPOCORAKN TWV avTidpacTnpiwy.
O1 avmidpdoeig diaBadovral oUpwva Pe Tov [Mivaka
Avdayvwong Kal n TautoTroinon yiveral Pe ava@opd atov
KaTdAoyo  TTPOQIA  OTO  €OWKAEIOTO  odOnNyIWV N
XPNOILOTTOIWVTAG TO AOYIOUIKO TAUTOTTOINONG.

NMEPIEXOMENO THZ ZYZKEYAZIAZ (Zuokeuagia yia
10 e€eTdocig):

- 10 Tauvieg API® Listeria

- 10 @uolyyeg API® Suspension Medium, 2 ml

- 1 @uoiyya avridpaoTtnpiou ZYM B

- 10 kutia eTTwaong

- 10 @UAAQ aTTOTEAEOUATWYV

- 1 ECWKAEIOTO 00nYIWV TTOPEXETAI OTN CUCKEUACDIa N

JTTOpPEITE va TO KateRaoeTe atmo TO
www.biomerieux.com/techlib.

2YNOEZH
Tavia

H ouvBeon tng Taviag API® Listeria divetar otov Mivaka
Avayvwong autou ToU ECWKAEIOTOU 0ONYIWV.

YAIkO

MED

(API®
Suspension
Medium)

ATTIOVIOUEVO UdWP

2 mi

AvTiIdpaoTipio

AvTidpaoThpio | Fast Blue BB (dpacTiké cuotariko) 0,12 g
ZYMB * MeBavoAn 40 ml

8 ml AipeBuloougotidio (DMSO) 60 ml

O1 avaypa@opeveg TTOOOTNTEG UTTOPOUV va pubuifovtal avaloya
ME TOV TITAO TWV TTPWTWVY UAWV TTOU XPNCIKOTTOIOUVTAl.

* MpoeidotroinTikA AéEn: KINAYNOZ

S

ANnAwan emKIivOUvOTNTAS

H226 : Yypo kai atpoi eU@AeKTa.

H302 : EmBAaBég o€ TTepiTITWON KATATTOONG.
H311 : To¢iké o€ eragr pe 10 dépua.

H315 : MpokaAei epeBiopd Tou S€pPaToG.
H319 : MpokaAei coBapd o@BaAuIkO epeBICO.
H331 : ToIké o€ TTepiTTITWOon EI0TTIVOAG.
H335: Mmopei va  TpokaAéoel
QAVATTVEUOTIKAG 0d0U.

H370 : MpokaAei BAGReG oTa dpyava.

epebioyd  1ng

AnAwon Tpo@UAagng

P210: Mokpid ot Beppdtnta, Oepuég  ETIPAVEIEG,
OTIVOAPEG, YUMVEG QAOYEG Kal GAAeG TTNYEG avAPAEEnG.
Mnv kaTTvigeTe.

P280 : Na @opdre TTPOCTOTEUTIKA YAVTIQ/TTPOCTATEUTIKA
evouuara/puéca OTOMIKNAG TTPOCTACIOG yia Ta
MATIQ/TTPOOWTTO.

P301 + P312 : 2E NEPINTQXH KATAMOZHX: KaAéaTe TO
KENTPO AHAHTHPIAZEQN/yiatpd €dv  aioBaveeite
adiabeaia.

P302 + P352: XE TMEPINTQXH EMNA®HX ME TO
AEPMA: MAUvTE pe Gpbovo vepo.

P304 + P340 : XE MNEPINTQZH EIZNNOHZ: Metagépare
Tov TaBdévia otov kaBapd aépa Kal a@rnoTE TOV va
ZekoupaaoTei g aTdon TTou SIEUKOAUVEI TNV AVATIVON.
P305 + P351 + P338 : E NEPINTQXZH ENA®HZ ME TA
MATIA: ZeTTAUVETE TTPOCEKTIKA HE VEPO YIA OPKETA AETTTA.
Edv umrdpxouv @akoi €ma@ng, a@aipEoTe TOUG, £QOOOV
gival eUKONO. ZuvexioTe va EETTAEVETE.

TMa mepaitépw mAnpogopicg, avapepbeite oto PUAAo
Asgdopévwv Aopaleiag YAikou.

AMAITOYMENA MH MAPEXOMENA ANTIAPAZTHPIA
KAI YAIKA

AvTiSpaoTipia

- McFarland Standard (Kwd. 70 900), No. 1 otnv
KAigoka

- Noyliopikd TauTtotroinong apiweb T (Kwd. 40 011)
(oupBouAeuBeite TNV bioMérieux)

YAIkda

- Mimrérteg i PSlpettes

- Eoxdpa yia euoiyyeg

- MpPOoCTATEUTIKN) CUOKEUN QUaGIYYWV

- MevikOG pIKPOBIOAOYIKOG EpYaaTNPIAKOG EEOTTAICUOG

MPOEIAOMNOIHZEIXZ KAl MPO®YAAZEIX

e Na in vitro dlayvwoTIKA XPAON Kal MIKPORIoAOYIKO
€Aeyxo.

o ATTOKAEIOTIKG Yia €TTAYYEAPATIKA XPRON.

o AvapepBeite oTig dnAwoelg emkuvduvotnTag "H" kai
TPoPUAagns "P" Traparrdvw.

e AUTA n Ouokeuagdia TTeEPIEXEl  TTPOIOVTA  CWIKAG
TpoéAeuong. MoTotroinuévn yvwon Tng TTPoéAEucng
f/Kal TNG UYEIOVOUIKAG KaTdoTaong Twv (Wwv Oev

Eyyuatal  TAAPWG TNV amougdia  PETAdIdONEVWV
TTaBoyovwyV TTapayovIwvy.
" auté ouviotdrar autd Ta  TIPOIGVTA  va

QVTIETWTTICOVTAl WG dUVNTIKWG MOAUCUATIKA Kal ME
TAPNON TWV OUVABWV PETPWY aOo@aAgiag (va pnv
AapBavovTal aTrd TNV TIETITIKA 1] TNV OVOTIVEUGTIKN 000).
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e OAa Ta deiypata, ol PIKPOPRIOKEG KOANIEPYEIEG Kal TA
evo@BaApiouéva TpoidvTa Ba TpéTTel va BewpoulvTal
MOAUCHATIKG Kal va  avTigeTwTTridovTal  KAaTtaAANAwG.
AoNTITEG TEXVIKEG Kal Ol CUVABEIG TTPOPUAGEEIS XEIpIoPOU
yia TN MEAETWWEVN PBaKTNPIAKr opada Ba TTPETTEl va
Tnpouvtar o€ OAn Tnv Oidpkela Tng dladikaaiag.
AvagepBeite OoTO £yypago "CLSI® M29-A, Protection of
Laboratory Workers From Occupationally Acquired
Infections;  Approved  Guideline -  Tpéxouoa
avaBewpnon". Ta TpoobeTeg TTPOPUAGEEIG KATA TO
XEIPIOPO, avapepbeite aTo "Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories — CDC/NIH — TeAeutaia
£€kdoan", fj 0Toug I0XUOVTEG KAVOVIOUOUG KABE XWpag.
Mnv xpnoiyoTroleiTe avTidpacTAPIa PETA TNV NUEPOUNVIT
AAgng.
Mpiv a11é TN Xprion, BeBaiwBeite 6TI N cuoKeuaaia Kal T
TTEPIEXOMEVA Eival ABIKTa.
Mnv xpnoiyoTroleiTe Talvieg o1 OTToieg TTapoucidlouv
@O0PEG: TTapAPOPPWHEVA KUTTEAID, AVOIKTOG QAKENIOKOG
AQUYPAVTH, KATT.
Aopriote Ta avTidpacTApia va éNBouv oe Bepuokpacia
dwyariou TTPIV o116 TN XPRON.
AVOIETE TIG PUOIYYEG TTPOTEKTIKA WG EEAG:

- TomroBetrioTe TNV GUCIYYA GTNV TTPOCTOTEUTIKA
OUOKEUN QUOiyYWV.
KpartAaTe Tnv TTpooTaTeupévn @UCIYYa PE TO
€va x€pl o€ KABeTn B€an (To Aeukd TTAACTIKO
KAAUppQ TTPOG T TTAVW).
- MéoTte 10 KAAUPPO TTPOG T KATW Yid OGO
peyaAUTEPN OTTOOTOCN YiVETOI.
TomroBetAOTE TO PUYXOG OTO PAROWTO TUANA
TOU KOAUPMPATOG Kal TTIECTE TTPOG TA EPTTPOG
yia va a@aipéoete OoTTAlovTag TV Kopu®n
NG UCIYYaG.
BydaATe Tnv @uUolyya atmd TNV TTPOCTATEUTIKN
OuoKeurl  Quoiyywv  Kal  QUAAgTE TNV
TIPOCTATEUTIKA CUCKEUR yia €TTOPEVN XPAON.

* [a puolyya xwpic oTayovoueTpIkO KaAupua:

- MpooeKTIKA agaipéaTe TO KAAUMMA.

* [a euaolyya e aTayoVOoUETPIKG KAAuLuQ:

- AvartrodoyupioTe TNV @QUOCIYYa KOl KPOTOTE
TNV o€ KABETN BEan.

- Miéote  amaAd 10
aTTEAEUBEPWOETE  PId  OTOYOVa  yia  va
ueTapépeTe OAO  TO  aQvTIOPACTAPIO  OTN
OTOYOVOUETPIKA QIAAN.

ZHMEIQZH: Na mepaitépw Xprion, ouvioTdral va
aoknOei TTieon aTo KGAuppa mpIv
avarmrodoyupioTei N @UOIyya, WoTE  vad
avoppo@nBoulv OTToIEG TTEPIOTEIEG OTAYOVEG TOU
avTidpaoTnpiou Kal £€T01 va aTToPeuxBei n diaxuon
TOU QVTIOPAGCTNPIOU OTO KAAUMUA 1} oTa SAXTUAQ.
e Ta  Oedopéva  amdédoong TG  HeBOGOou  TTOU
TTapouaciadovTal eAA@Onoav akoAouBwvTag ™
dladIkacia n oTroia TTEPIYPAPETAI O AUTO TO ECWKAEIOTO
odnyiwv. OTtroiadATToTE aAAAyr 1 TPOTTOTIOINGN TNG
d10dIkagiag PTTOPEi va £TTNPEACE! TO aTTOTEAECUATA.
H epunveia Twv atmoTeAeoPATWY TNG €€ETAONG TTPETTEN VA
yiveralr AaudavovTtag utréywn To 1I0TOPIKO Tou aaBevr|, TNV
TIPOEAEUCN TOU DEIYUATOG, TN HOPPOAOYIa TWV ATTOIKIWY
KOl TN MIKPOOKOTTIKN €IKOVA TOU OTEAEXOUG Kal, av
Xpeladetal, 1O amoteAéopaTta  amd  Omoleg  GAAEg
€€ETAOEIG £XOUV TTpayUaTOTTOINGEN, IBI0ITEPA TIG EEETATEIG
euaioBnaiag oTa avTigIKPoRIaKdA.

KGAupgua  yia  va

ZYNOHKEZ ®YAA=HZ
Taivieg STR:

O Taivieg Ba Tpémrel va @uAdooovTal oTtoug 2-8°C péxpl
TNV NnUEpopunvia ARgNg TTou avaypd@eTtal oTn OUCKEUOTIa.

YAikad MED:

Ta uNikd ptTopouv va @uAdogoovtal atoug 2-30°C péxpl
TNV nuUepounvia ARgng TTou avaypd@eTal oTn OUCKEUOTIa.

AvTiSpaocTipio:

To avnidpacTipio Ba TpETmel va QUAACTETAI OTO OKOTADI
otoug 2-8°C  péxpl TNV nuepounvio  AAgng  TToU
avaypd@eTal 0Tn CUCKEUATIA.

To avmidpaoTrpio utopei va diatnpnBei péxpr kai 1 prRva
agou avoixTei n  @UOlyya Kol a@ou ueTagpepBei 1O
avTIOPOCTAPIO OTN OTAYOVOUETPIKA @IAAN, (f péxpl TNV

nuepopnvia  AAgng, ov  autil  TOPEABEl  vwpiTePQ):
KATAYPAWTE TNV NUEPOMNVIA AVOIYHOTOG OTNV ETIKETA
NG @IGANG.

Ta avnidpaotipia ZYM B eivar ToOA0 euaicBnto 010 QWG:
eAEYETE TNV EPPAVION TOU QVTIOPACTNPIOU TTPIV TO YETOPEPETE
0T OTAYOVOUETPIKA QIAAN.

To avmdpacmipio ZYM B kavovikd eival XpuookiTpivou
XPWHATOG. ATTOPPIWTE TO AVTIOPOCTAPIO OE TIEPITITWON
TTou TrapaTnEnBesi  omroladnAToTe  PAdIv  aTTOXPWON
(évdeign aAloiwong). H €kBeon 010 QWG TOU £pyaaTnpiou
YIQ JIa PIKPR XPOVIKN didpkeia (1 wpa TepitTrou) Ba BAdwel
TO QVTIOPACTHPIO.

BeBaiwBeite 611 TO avTIdpacTApPIO €XEl ETTAVATOTTOBETNOEI
OTO YUYEIO auéOwG PETA TN XPARON.

XPHZH TOY ANTIAPAZTHPIOY

e Avoifte TNV @UOIyya Tou avTidpacTnpiou  OTTWG
UTTOBEIKVUETAI OTNV TTapdypa@o "lMpoeIdoTTOINCEIS Kal
Mpo@uAageIg" (puaolyya pe OTayOVOUETPIKO KAAUUUQ).

e [lpiv  xpnoigotroifoere TNV KGBe  @UOIyya  TOU
avTidpacTnpiou, cuvioTatal va Jdiefdyete pia €gétaon
TIOIOTIKOU €AéyXOU HE TO OTEAEXOG ATCC® 33090™
OTTWG  UTTOBEIKVUETAI  OTNV  TTapaypago  MoloTIkdg
‘EAeyxog, pe  okomd  va  ammo@euxbouv  Tuxov
eAATTWHATIKA avTIBPACTApIa.

o AlaveileTe pia oTayova avTidpacTnpiou.

o KAgioTe TTPOCOEKTIKG TNV @IGAN HETA Tn XPAON Kai
QUAGETE TNV OTTWG  UTTOJEIKVUETAlI TNV  TTAPAYPaPO
"YuvOnkeg uUAagng".

AEIrMATA

To API® Listeria dev TTpoopieTal yia atreuBeiag Xpron He
KAIVIK& i dAAa Seiypara.

O1 PIKPOOPYAVICHOI TTPOG TAUTOTTOINON TTPETTEl TTPWTA Vd
aTTopovVWOOoUV ag KATaAANAO UAIKS KaAAIEPYEIQG GUUPWVA
ME TTPOTUTTEG MIKPOPBIOAOYIKEG TEXVIKEG.

OAHrIEZ XPHZHZ
EmiAoyn Twv atmroikiwv

o EAEyETe OTI TO OTéAEXOG AVAKEl OTO Yévog Listeria (KovTa
Gram-BeTikd BakTnpidia Ta oTroia €ival TTOAUPOPQIKA,
KivnTIK& oToug 25°C aAA& ox1 otoug 37°C, kataldon-
0eTIKA Kal 0&€1I0ATN-0PVNTIKA).

e KaBwg 1a deiypata ouyxva Trepiéxouv €va Meiyua ammod
dld@opa €idn Listeria, gival TIPOTINOTEPO VA PTIAEETE pIA
avakaAAIiEpyela o€ aiyoToUxo Aydp XPNOIMOTTOIWVTAG
MIa KoAG atropovwuévn atroikia. ETTwdoTe 10 TpuPAio
yia 24 wpeg oToug 36°C + 2°C.
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ZHMEIQZH: Ta akéAouBa UAIKG pTTopolv  va
XpnoigotroinBouv yia va TTAPOUPE BEiYUATA ATTOIKIWY TTPIV
TN Xprion Tng Taiviag API® Listeria:

- MN-eKAEKTIKA, alpaTouya ayap uAika e Baon Columbia n
TSA, Je 1 Xwpig avTIBIOTIKE;

EKAEKTIKA UAIKG yia Listeria, ammokAgioviag 10 UAIKO
McBride 10 oTroio avaoTéAAel T%V evCUMIKN ekdAAwON
Twv BakTnpidiwv otnv Taivia API™ Listeria. Eav autd 1o
UANKO  XPNOIYOTIOIEITAl  yIa  OKOTTOUG  atmopdévwaong,
QTIGETE HIa avakaAAIEpyEIa O€ aiaTouxo Ayap.

MpogToipacia Tng Taiviag

e [1poeToIgdoTE TO KUTIO €TTWACNG (8IOKOG KAl KAAUPUQ)
kar  Olaveiyete  mepitou 3 ml  atmmeoTayuévou R
QTTIOVIGUEVOU UBOTOG [fi OTTOIOUSATIOTE UBATOG XWPIG
TTPOCOETa 1 XNMIK& TTOU MTTOPEl va atreAeuBepwaoouv
aépia (11.x. Cl2, CO2, KAT.)] 0¢ KUWéAeg Tou diokou yia
va ONUIOUPYACETE WA Uuypr aTUOCG@AIPA.

o KataypdyTte ToV KWOIKO TOU OTEAEXOUG OTO ETTIUNKES
TITEPUYIO Tou diokou. (Mnv KaTaypd@eTe TOV KWOIKG OTO
KAGAUpPUa, SI6TI utTopei va ToTroBeTnBei AavBaouéva Katd
N d1dpkela TNG dladIKaaiag).

o AQaIpéaTe TNV TaIvia atrd TNV ATOMIKI TNG CUCKEUATia.

e TOTTOBETAOTE TNV TAIVIA OTO KUTIO ETTWOACNG.

o ATTOppiYTE TOV QPUYPAVTH.

MpogTolpacia ToU EVAIWPAHATOG

o AvoiTe pia Quolyya API® Suspension Medium (2 ml) 6TTwg
uTTOBEIKVUETOI  OTNV  TTapAypa@o "MpoeIdoTToINoEIg  Kal
Mpo@UAGEEIS" (PUOIYYa XWPIG OTAYOVOUETPIKO KAAUPUQ).

e Xpnoiyotroiwvrtag pia mITETTA | PSlpette, AdBete
UEPIKEG KOAG OTTOMOVWHEVEG ATTOIKIEG. ZUVIOTATAl Va
XPNOIMOTTOIEITE VEEG KOANIEPYEIEG (18-24 wpwv).

o [1poeTOINAOTE éva evalwpnua pe BoAepdTnTa 1I00dUVauN
pe 1 McFarland. To evaiwpnua autd TIPETTEl  va
XpnoigoTroiNdei auéowg YeTd TNV TTPOETOIMATIA.

¢ [apatnpeioTe 10 €id0g TNG AIPOAUCNG Kal KATAYPAWTE TO
OTO QUAAO aTToTEAEOUATWY. AUTO XOpPOKTNPIZETal oav
MIa GUUTTANPWHOTIKN €E€Tao.

Evo@0aApIonog TnG Taviag

e Alaveigete  TO  BOKTNPIOKO — evalwWpPNPa  O€  KABe
OWANVApPIO, ATTOPEUYOVTOG TO OXNMATIONO QUGAAIdwY
(yeipete TNV Tawvia €AA@PWG TTPOG TA EPTIPOG Kal
TOTTOBETAOTE TO PUYXOG TNG MTETTAS i TG PSlpette
aTnV TTAdIVH] ETTIQAVEIQ TOU KUTTEAIOU):

- epioTe TO OwWANVApPIO Kal TO KUTTEAIO TNG €€éTaong
DIM (Trepirou 100 pl), oTrogelyovrag TO
OXNHATIONO EVOG KUPTOU PNVICKOU.

- Mepiote pévo TO  TUAPG TOU  OwAnvapiou Twv
eCetaoewv ESC éwg TAG (trepitrou 50 pl).

ZHMEIQZH: H TmoidtnTa TOU Yyepiopyatog eivalr TTOAU

OoNMavTIK: CWANVApIa Ta OTIoia  €ival QVETTOPKWS N

UTTEPPROAIKA YEUIOUEVA UTTOPEI VA TTPOKAAEGOUV WEUDWG

0eTIKA | Yeudwg apvnTIKA ATTOTEAETUATA.

o KAgioTe TO KUTiO €TTWOONG.

e ETTwdoTe yia 18-24 wpeg atoug 36°C + 2°C oe agpoPieg
OUVONKEeG.

ANAINQZH KAI EPMHNEIA

Avdyvwon Tng Taiviag

e [MpooBéoTe pia otayéva avtidpaoTtnpiou ZYM B oTtnv
e¢étaon | DIM|.

o AloBdaoTe OAeg TIG avTIOpaaelg péoa o 3 AeTTd e BAon
Tov Nivaka Avayvwong o€ autd TO EGWKAEICTO 0ONYIWV.

o KaraypdayTte av ol avTidpdoelg eival BETIKEG 1 apvNTIKEG
(+/-) oTO QUAAO QTTOTEAECUATWV.

e ETriong karaypdwrte 10 €i00G TNG QIdAUCNG GTO QUAAO
arroteAeopdTwy. To ommoTéAeopa autrig TNG €géTaong dev
TTPETTel va AapBAaveTal uTTdyn yia Thv EpUNVEia TNG TaIviag.

Epunveia
H TautoTroinon TTPOKUTITEI UE TO APIOUNTIKO TTPO@IA.

o [1p0oadIOPICUOG TOU APIBUNTIKOU TTPO®IA:
210 QUANO atroTeAeaudTWY, oI ££eTAOEIS XWwpilovTal O€
OMAOEG TWV TPIWV Kal yIa KABe pia divetal TipA 1, 2 1 4.
MpoaBéTovTag TIG TINEG OI OTTOIEG AVTIOTOIXOUV O€ BETIKEG
avTidpdaoelg Péoa o€ KABe oupdda, TTPOKUTITEl £vag
4ypnoeiog apiBuog  TPOo®iA, o OTToiog OouvIOTA TO
apIBuNTIKG TTPOIA.
e TautoTroinon:
EkTeAgital xpnoigotroiwvTag 1 Bdon dedopévwy (V1.2)
* M€ TO apIOuNTIKO TTPOIA:
- AvagnTtioTe TO TIPO®IA OTOV KATAAOYO TWV TIPOPIA o€
QUTO TO ECWKAEIOTO OBNYIWV.
AuTég 0 KaTdAoyog dev gival TTARPNG, ETTOPEVWG Qv
TO TTPOIA A&iTTEl, TTAOPAKAAOUHUE GUHPBOUAEUTEITE TO

TTPOYPOUUA  AOYIOMIKOU  TTOU  avaypdageTal
mopakdtw A v Texviki YmooTtApiEn Tng
bioMérieux.

* e To AoyIoUIKO TauToTToinong apiweb T™:
- BEiodyete 10 4wnRgio aplBunTikG TTPO@IA xelpokivnTa
XPNOIMOTTOIWVTAG TO TTANKTPOASYIO.

59%

DIM| ESC «MAN|DARL XYL RHA | MDG RIB G1P

6 510 Listeria monocytogenes

bioMérieux SA EAAnvIKG - 3



api® Listeria 07887Q - el - 2015/03

MOIOTIKOZ EAEMXOZ
O1 Taivieg, Ta UNIKA Kal T avTIdpaoThpia eEAEyxovTal cuoTNUATIKG o€ didgopa oTddia TnNG TTapaywyng Toug.

EKAoyu(aupévo% TTOIOTIKOG E€AeyX0g UTTOPEi va Xpnolipotroindei yia va emPBeBaiwdei n omodekt amédoon Tou
ouotiuatog APIT LISTERIA petd tn yetapopd/euAagn. H peBodoAoyia autr) utropei va €QapuoaTei akoAoubBwvTag TIg
TTAPOTTAVW OBNYIEG YIAa TNV £6£TACN KAl CUMGWVWVTAG JE Ta KPITAPIA TTOU dnAwvovTal GTo CLSI® M50-A Quality Control
for Commercial Microbial Identification Systems. ([MoioTikdg EAeyxog yia Eptropikd Xuotipara Mikpofiakrig Tautotroinong).

O €éAeyxog utTopei va dieCaxdei xpnoiyotoiwvTtag Listeria innocua ATCC® 33090 yia va agloAoynBei n amdédoon Twv
e¢etdoewv DIM kai XYL. O €Aeyxog 1mou TTpayuartotroi}dnke atmmod 1n bioMerieux €deige 61 o1 e€etdoeig DIM kai XYL eivai
ol TTo €uaicBnTeg otnv Taivia API® LISTERIA. Katd Tov €AeyX0 N akepaIdTNTA TNG Tauviag pTTopel va emmaAnBeutei
XPNOILOTTOIWVTAG TO OTEAEXOG Listeria innocua ATCC 33090.

MNa ekeivoug Toug XpAOTeG TTOU Toug ¢nTeital va Ole§dyouv avaAuTIK €€€Taon TTOIOTIKOU €Aéyxou [e Tnv Taivia, 6a
Tpétel va egeTddovTal Ta Tpia TI'GgGK(’]T(.U oTeAéXn yIa va ekONAWVETAI BETIKM Kal apvnTIK AvTIOPACTIKOTNTA YIA TIG
TEPIoadTEPES aTTO TIG £€eTdoeIg APIT LISTERIA.

1. Listeria innocua ATCC® 33090™
2. Listeria ivanovii ATCC® BAA-139™

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

3. Listeria monocytogenes ATCC® 19115™

DIM ESC aMAN DARL XYL RHA MDG RIB G1P TAG
1. + + + + - + + - - -
2. + + - + + - Vv - +* -
3. - + + + - + + - - —

* MNepioTaociakd (—).

Mpo@ik TTou TTpoékuwav PeTa atTd KaAAiépyeia o€ ayap Columbia pe aipa TrpofdTou.

AtroteAei €uBlvn Tou xpriotn va diegdyel Tov [MoioTikd ‘EAeyxo oUp@wva e TOUG €KAOTOTE TOTTIKOUG 10XUOVTEG
KQVOVIOUOUG.

NEPIOPIZMOI MEOOAOY

e To ouoTnua API® Listeria TTpoopifeTal pévo yia TNV
TautoTToinon Twv BoKTNEIBiWV TTOU OVAKOUV OTa Yévn

ANMOPPIYH AMOBAHTQN

ATTOpPIYTE TO PN Xpnoigotroinuévo avtidpaotipio ZYM B
akohouBwvtag TIG Sladikaoieg yia  emiKivduva  XNMIKA

Listeria Tou ocuptreplhapBdavovtal otn Bdon dedopévv atrépAnTa.
(deite  Mivaka Tautotroinong oTo TéAOG autoU TOU Amroppiyte  OAd T xpnoigotroinuéva R MN
€0WKAEIOTOU 00NyIWV). Agv UTTOPEI va XPNOIPOTTOINBE yia xpnoigotroinuéva  avtidpactripia  (GAMa amd 1O

avTidpacTtipio ZYM B) kaBwg kal otroliadntmote GAAa
eMPOAUCPEVA  avoAwoIpa  UAIKE  akoAouBwvTtag  TIg
d1adikaoieg yia POAUCHATIKA ] dUVNTIKWG POAUCHATIKG

Va TOUTOTTOICEl OTTOIOUOBATTOTE AAAOUG HIKPOOPYaVIOHOUG
] YI0 va aTToKAEigEl TNV TTapouaia Toug.

e Movov  kaBapég  KOAAIEPYEIEG  OTTOKAEIOTIKA — €vOG

OpPYyavIoUOU TTPETTEI VA XPNCIUoTToINBoUyY.

EYPOZ ANAMENOMENQN AMNOTEAEZMATQN

>upPBouAeuteite Tov Tllivaka Tautotroinong oT1o TEAOG
autoU TOou €OWKAEIOTOU 0odnylwv yia TO €0pog Twv

AVAPEVOUEVWY  QTTOTEAEOUATWY  yia  TIG  JIAPopES
BloxnuIkEG avTIdpdoelg.

AMNOAOZH

E€etdotnkav 643 oTeAéxn OUAANOYAG  Kal  OTEAEXN

Ol1GQopwY TIPOEAEUCEWY TIOU QvAKOUV o€ €idn TToU

oupTtrepIAauBévovtal otn BAacn dedopévwy:

- 98,91 % Twv oOTeAEXWV TAUTOTTOINOBNKAV CWOTA (ME N
XWPIG CUPTTIANPWHOTIKEG EEETATEIG).

- 0,62 % Twv oTeAEXWV dev TAUTOTTOINONKAV.

- 0,47 % 1wV oTeAexWv TauToTToINONKav AavBaopuéva.

TTpoiévTa.

ATroTeAei €euBuvn KABe epyacTnpiou va avTIMETWTTICEl TA
atréBAnTa Kal Ta Uypd EKPONG TTOU TTapdyovTal, CUPPWva
JE TOV TUTTO Kal Tov BaBud emikivéuvoTnTAG TOUG KAl va Ta
dlaxelpifeTal Kar va Ta atmmoppitTel (] va avabéTel Tn
diayeipion Kai amdéppIyr] Toug) CUPPWVA PE TOUG EKACTOTE
I0XUOVTEG KOVOVIOUOUG.
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NINAKAZ ANAINQZHZ

nos AMNOTEAEZIMATA
ESETAZEIZ | APAZTIKA ZYZITATIKA : ANTIAPAZEIX
(mg/xuTr.) APNHTIKA OETIKA
ZYM B / < 3 Aemi1dy
. atraAd TTOPTOKAAI
DIM Evqupiké utréoTpwpa 0,106 Adkpion pPOdIvo PTTe] TTOPTOKOAI
’ L. innocua / L. monocytogenes .
YKpiCo pTTEC
EokouAivn 0,16 . . L ,
ESC KITpIKOC GiBNPOG 0,024 udpoAucn (EakouAivn) atraAd KiTpivo padpo
aMAN 4-viTpoQaIviA-aD- 0,045 a-Mavvo(iddon AXPWHO KiTPIVO
JavvoTtrupavodion ’
DARL D-ApafITéAn 0,4 oéivion (D-ApafiTéAn)
XYL D-=uAdln 0,4 otivion (Z=uAodn)
RHA L-Papvadn 0,4 otivion (Papvoln)
MeBuAo-aD- ogivion (MeBuAo-aD- €puBpd / kiTpIvo /
MDG ) 0,4 y
yAukoTTupavoZidn ukottupavodion) TTOPTOKANI-EpUBPS | KiTpIvo-TTOpTOKOAI
RIB D-PIBAZN 0,4 ogivion (P1B6gn)
G1P Dwogopikn-1-FAukodn 0,4 o&ivian (PwoopikA-1-F'Aukaln)
TAG D-Tayatddn 0,4 otivion (Tayartddn)

o O1 avaypa@oueVEG TTOCOTNTEG UTTOPOUV va puBUifovTal avAAOya e TOV TITAO TWV TTPWTWY UAWYV TTOU XPNOIUOTTOIOUVTA.
o Oplopéva KUTTENIO TTEPIEXOUV TTPOIOVTA (WIKAG TTPOEAEUONG, EIBIKA TTETTTOVEG.

AIAAIKAZIA ot

KATAAOIOxZ APIOMHTIKQN MPO®IA oeA.ll
MINAKAZ TAYTOMNOIHZHZ oeAll
ANAO®OPEX APOPOIPA®ION oeA.lll
MINAKAZ YMBOAQN oeA.lV

IZTOPIKO ANAGEQPHZEQN

Kartnyopieg TUTTou aAAayAg :

AE Aev epapudletal (MpwTtn Anuoocieuon)

Ai6pBwoaon A16pBwon avwpaAiwy TNG TEKUNPiwong

Texvikr ahAayn MpooBrkn, avaBewpnon A/kal atTopdkpuvon TTANPOPOPIWY TTOU OXETICOVTAl JE TO TTPOIGV

AlaxeipioTIK aAAayn E@appoyn pun texvikAg aAAayrg aiobntri oTto xprioTn

Znueiwon : Mikpég TumToypa@ikég,  ypauuatikéS  aAdayés  Kai
mepiAauBavovral aTo I0TOPIKG avaBewpnong.

aMayéc  popgorroinong  dev

Hpegpopnvia kukAogopiag Kwdik6g | Tommog AAAayng MepiAnyn AAAayng
PP p—— MEPIEXOMENO 1n¢ XYZKEYAZIAZ
aMﬁvg d AEIFMATA , MINAKAS YMBOAQN
2015/03 07887Q IZTOPIKO ANAGEQPHZEQN

ZYNOEZH

TexvikA aAAayr]
XViKn vi MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MTPO®YAAZEIX

H ovopaaia BIOMERIEUX, o kuavég AoydtuTrog, ol ovopaoieg API kai apiweb atroteAoUv XpnoipoTToinpéva, KaTaTeBeIpéva R/Kal KOTOXwPNHEVO EPTTOPIKG
OfpaTa TTOU avrKouv aTn bioMérieux fi pIOG €K Twv BUyaTPIKWV TNG, i G€ HIa aTTd TIG ETAIPEIEG TNG.

H ovopacia CLSI atroteAei eptropiké onpa mou avikel otnv Clinical and Laboratory Standards Institute Inc.

To eutopikd ofpa ATCC, n eutropikr emwvupia ATCC kai otroioldrroTe kai 6Aol ol apiBuoi kataAdyou ATCC eival egTropiké ofjpata Tng American Type
Culture Collection.

OtroladiTroTe dAAN ovopaaia A UTTopIKG Gria ival IBI0KTNTIC TOU avTioToIXoU IBIOKTATN.
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yapic Listeria

System for identifiering av Listeria

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

API® Listeria &r ett standardiserat system for identifiering
av Listeria. Systemet utnyttjar miniatyriserade tester
tillsammans med en databas. En fullstdndiga lista 6ver de
organismer som ar mdjliga att identifiera med detta
system aterfinns i Identifieringstabellen, i slutet av denna
bipacksedel.

METOD
API® Listeria strips  bestar av 10 mikrobrunnar
innehallande dehydrerade substrat som mo&jliggor

utférandet av enzymatiska tester eller jasning av socker.
Under inkubationen framkallar metabolismen fargférand-
ringar, som antingen ar spontana eller avsléjas genom
tillsats av reagenser.

Reaktionerna avlases enligt Avlasningstabellen och
identifieringen sker med hjalp av profillistan i
bipacksedeln, eller med hjalp av identifieringsprogrammet.

KITETS INNEHALL (Kit for 10 tester):

- 10 API® Listeria strips (®STR)

- 10 ampuller med API~ Suspension Medium, 2 ml
(MED)

- 1 ampull med ZYM B reagens (ZYM B)

- 10 inkubationsboxar (INCUB)

- 10 rapportblad (SHEET)

- 1 bipacksedel

INNEHALLSDEKLARATION

Strips

API® Listeria-stripsets innehall anges i Avlasningstabellen
i denna bipacksedel.

Medium

MED

(API®
Suspension
Medium)

2 mi

Avmineraliserat vatten

Reagens

ZYM B-
reagens *
8 mi

Fast Blue BB (aktiv ingrediens)
Metanol
Dimetylsulfoxid (DMSO)

0,12 g
40 ml
60 ml

De angivha mangderna kan variera beroende pa titern hos de
anvanda ramaterialen.

* Signalord: FARA

b

Faroangivelse

H226 : Brandfarlig vatska och anga.
H302 : Skadligt vid fortaring.

H311 : Giftigt vid hudkontakt.

H315 : Irriterar huden.

H319 : Orsakar allvarlig égonirritation.
H331 : Giftigt vid inandning.

H335 : Kan orsaka irritation i luftvdgarna.
H370 : Orsakar organskador.

Skyddsangivelse

P210 : Far inte utsattas for varme, heta ytor, gnistor,
Oppna lagor och andra antdndningskallor. Rokning
forbjuden.

P280 : Anvand
skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.
P301 + P312: VID FORTARING: Vid obehag, kontakta
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/Iakare.

P302 + P352: VID HUDKONTAKT: Tvatta med mycket
vatten.

P304 + P340 : VID INANDNING: Flytta personen till frisk
luft och se till att andningen underlattas.

P305 + P351 + P338 : VID KONTAKT MED OGONEN:
Skolj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella
kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skdlja.

For ytterligare information, se sdkerhetsdatabladet.

REAGENSER OCH NODVANDIGT MATERIAL (SOM
INTE MEDFOLJER)

Reagenser

- McFarland Standard (Art.nr. 70 900), nr 1 pa skalan
- apiweb ™ programvara for identifiering (Art.nr. 40 011)
(kontakta bioMérieux)

Material

- Pipetter eller PSlpetter

- Ampulistall

- Ampullskydd

- Allman utrustning fér mikrobiologiskt laboratorium

FORSIKTIGHETSATGARDER

e Anvands for in vitro-diagnostik och mikrobiologisk
kontroll.

¢ Endast for professionell anvandning.

e Se faroangivelser "H" och skyddsangivelser "P" som
anges ovan.

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

bioMérieux SA
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och
och

e Alla prover, odlingar av
inokulerade produkter skall anses infektiésa
behandlas pa ett [ampligt satt. Sterilieknik och
sedvanliga forsiktighetsatgarder for att handha den
speciella gruppen av bakterier skall iakttas under hela
proceduren. Se "CLSI® M29-A, Protection of Laboratory
Workers from Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline - Aktuell revidering". Foér ytterligare

mikroorganismer

information  angaende  forsiktighetsatgarder  vid
hantering, se ‘"Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories - CDC/NIH - Senaste

upplagan”, eller de f.n. gallande reglerna i det aktuella

landet.

Anvand inte reagenser efter sista forbrukningsdatum.

Kontrollera fore anvandning att férpackning och

komponenter ar intakta.

Anvand inte strips som har blivit skadade: deformerade

kupoler, 6ppen pase med torkmedel etc.

Lat reagenset anta rumstemperatur fore anvandning.

Oppna ampullerna férsiktigt enligt féljande:

- Placera ampullen i ampullskyddet.

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

- Tryck ner locket sa langt som mgjligt.

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

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

* Fér ampull utan dropplock:

- Ta forsiktigt av locket.

F6r ampull med dropplock:

- Vand ampullen upp och ner och behall den i
vertikal position.

- Tryck forsiktigt pa locket for att slappa ut en

*

droppe och overfor allt reagens il
droppflaskan.
OBS: For upprepad anvandning

rekommenderas det att trycka hart pa locket
innan ampullen vands upp och ned. Detta gor
att kvarvarande droppar av reagenset sugs
tillbaka, vilket férhindrar att lock och fingrar blir
nedstankta.

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

¢ Tolkningen av testresultaten skall géras med hansyn till
patientens anamnes, provkallan, stammens koloniala
och mikroskopiska morfologi och, om ndédvandigt,
resultaten av andra utférda tester, speciellt antibiotika-
kanslighet.

FORVARING

Strips STR:

Stripsen ska forvaras vid 2-8°C fram till sista férbruknings-
datum som anges pa forpackningen.

Medier MED:

Medierna ska forvaras vid 2-30°C fram till
férbrukningsdatum som anges pa férpackningen.

sista

Reagens:

Reagenset ska forvaras morkt vid 2-8°C fram till sista
férbrukningsdatum som anges pa forpackningen.
Reagenset kan bevaras i upp till 1 manad sedan ampullen
har 6ppnats och reagenset 6verforts till droppflaska (eller
till  sista forbrukningsdagen om denna intraffar
dessforinnan). Anteckna 6ppningsdatum pa flaskans
etikett.

ZYM B-reagenset ar mycket ljuskansligt: kontrollera
reagensets utseende innan det fors Over till droppflaskan.
ZYM B-reagenset ar normalt gul- till barnstensfargat.
Kassera reagenset om det har en rosafargad nyans
(tecken pa forsamring). Exponering for laboratorieljus
under kort tid (ca 1 timma) skadar reagenset.

Reagenset skall stallas tillbaka i kylskap omedelbart efter
anvandning.

REAGENSETS ANVANDNING

« Oppna ampullen med reagens s& som anges i avsnittet
"Forsiktighetsatgarder" (ampull med dropplock).

e Fére anvandning av en reagensampull rekommenderas
att ett test for kvalitetskontroll utférs med stammen
ATCC® 33090™ enligt avsnittet "Kvalitetskontroll”, i
avsikt att utesluta eventuell defekt reagens.

e Tryck ut en droppe av reagenset.

o Forslut forsiktigt flaskan efter anvandning och forvara
enligt avsnittet “Forvaring”.

PROVER

API® Listeria &r inte avsett for direkt anvandning med
kliniska eller andra prover.

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

BRUKSANVISNING
Val av kolonier

o Kontrollera att stammen tillhér slaktet Listeria (korta
Grampositiva stavar, vilka ar polymorfa och motila vid
25°C, men inte vid 37°C, samt katalaspositiva och
oxidasnegativa).

o Eftersom proverna ofta innehaller en blandning av olika
Listeria-typer, ar det lampligt att odla en subkultur pa
blodagar med en vélisolerad koloni. Inkubera plattan
under 24 timmar vid 36°C £ 2°C.

OBS: Fdljande medier kan anvandas for att ta prover av

kolonier innan API® Listeria strips anvands:

- icke-selektiva blodagarmedia med en Columbia- eller
TSA-bas och med eller utan antibiotika;

- selektiva medier for Listeria, forutom McBride-mediet,
vilket inhiberar enzymatisk manifestation av bakterier pa
API® Listeria strips. Om mediet anvands for isolering,
odla en subkultur pa blodagar.

bioMérieux SA
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Preparering av stripset

e Gor i ordning en inkubationsbox (platta och lock) och
fordela ca 3 ml destillerat vatten eller avmineraliserat
vatten [eller annat vatten utan tillsatser och kemikalier
som kan utveckla gaser (t.ex Cl2, COz2,)] i haligheterna
pa plattan for att skapa en fuktig atmosfar.

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

e Ta ut stripset ur dess férpackning.

¢ Placera stripset i inkubationsboxen.

o Kasta pasen med torkmedel.

Preparering av inokulatet

e Oppna en ampull med API® Suspension Medium (2 ml)
sa som anges i stycket "Forsiktighetsatgarder" (ampull
utan dropplock).

e Anvand en pipett eller PSlpett fér att ta upp en
valisolerad koloni. Det rekommenderas att anvanda
unga kulturer (18—24 timmar gamia).

e Bered en suspension med en turbiditet motsvarande
1 McFarland. Suspensionen maste anvandas direkt
efter beredning.

e Observera typ av hemolys och
rapportbladet. Detta utgor ett tillaggstest.

anteckna pa

Inokulering av stripset

e Fordela den beredda bakteriesuspensionen i varje
brunn: undvik bildning av bubblor (luta stripset nagot
framat och satt pipettens eller PSlpettens spets mot
sidan av kupolen):

- Fyll brunn och kupol for [DIM| testet (ca 100 pl),
undvik bildandet av en konvex yta.

- Fyll endast brunnen fér testerna ESC till TAG (ca
50 pl).

OBS: Det ar mycket viktigt att pafyliningen gors ratt:

brunnar som é&r otillrackligt fyllda eller éverfyllda kan

orsaka falskt positiva eller falskt negativa resultat.

e Stang inkubationsboxen.
e Inkubera under 18-24 timmar vid 36°C = 2°C under
aeroba forhallanden.

AVLASNING OCH TOLKNING
Avlasning av stripset

o Tillsatt en droppe ZYM B-reagens till | DIM |-testet.

e Avlds reaktionerna inom 3 minuter med hjalp av
Avlasningstabellen i denna bipacksedel.

e Anteckna positiva eller negativa reaktioner (+/-) pa
rapportbladet.

e Anteckna ocksd typ av hemolys pa rapportbladet.
Resultatet av det har testet tas inte med i tolkningen av
stripset.

Tolkning
Identifiering gérs med hjalp av den numeriska profilen.

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

o |dentifiering:
Denna utférs med hjalp av databasen (V1.2)
* med den numeriska profilen:

- SOk upp profilen i profillistan som finns i denna
bipacksedel. Denna lista ar inte fullstandig. Om en
profil saknas, se mjukvaruprogrammet som finns
angivet nedan eller bioMérieux Technical
Assistance service.

* med apiweb ™ identifieringsprogram:

- Skriv in den 4-siffiga numeriska profilen manuellt

via tangentbordet.

DIM| ESC xMAN|DARL XYL RHA | MDG RIB G1P

6 510 Listeria monocytogenes

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

Rationaliserad kvalitetskontroll (Streamlined quality control) kan tillampas for att bekrafta att API® LISTERIA-systemet
har en acceptabel prestanda efter leverans/lagerhallning. Denna metod kan utféras genom att folja instruktionerna ovan
for att testa och uppfylla kriterierna i CLSI® M50-A Quality Control for Commercial Microbial Identification Systems.

Testning kan utféras med hjalp av Listeria innocua ATCC® 33090™ for att utvardera prestandan hos DIM och XYL-
testerna. Tester utférda av bioMérieux har visat att DIM och XYL-testerna ar den mest labila pa API LISTERIA-stripset.
Nar stripset skall testas kan Listeria innocua ATCC 33090 anvandas for att detektera degradering.

For de anvandare som maste utféra omfattande tester for kvalitetskontroll av stripset bor foljande tre stammar testas
for att pavisa positiv och negativ reaktivitet for de flesta av API® LISTERIA-testerna.

ATCC® 33090™
ATCC® BAA-139™

1. Listeria innocua
2. Listeria ivanovii

3. Listeria monocytogenes

ATCC® 19115™

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

DIM ESC oaMAN DARL XYL RHA MDG RIB G1P TAG
1. + + + + - + + - - -
2. + + - + + - - +* -
3. - + + + - + + - - -

* | vissa fall (-).
Profiler som erhallits efter odling pa Columbia farblodsagar.

Det ar anvandarens ansvar att utféra kvalitetskontroll i enlighet med de lokalt tilldmpliga bestdmmelserna.

bioMérieux SA
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METODENS BEGRANSNINGAR

o AP[® Listeriasystemet ar endast avsett for identifiering
av bakterier som tillhor slaktet Listeria och som ingar i
databasen (se ldentifieringstabellen i slutet av denna
bipacksedel). Det kan inte anvandas for identifiering
av andra mikroorganismer eller fér att utesluta deras
narvaro.

e Endast rena kulturer fran en enda organism bor
anvandas.

FORVANTADE RESULTAT

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

PRESTANDA

643 kommersiellt tillgangliga stammar och stammar av

olika ursprung, tillhérande arter inkluderade i

databasen, testades:

- 98,91% av stammarna blev korrekt identifierade (med
eller utan kompletterande tester).

- 0,62% av stammarna identifierades inte.

- 0,47% av stammarna blev felidentifierade.

AVFALLSHANTERING

Avfallshantering av oanvant ZYM B-reagens bor ske i
enlighet med procedurer for kemiskt farligt avfall.
Avfallshantering fér alla anvanda eller oanvanda
reagenser (férutom ZYM B-reagens), liksom foér andra
kontaminerade engangsmaterial, ska ske i enlighet med
procedurer for infektiosa eller potentiellt infektiosa
produkter.

Det ar varje laboratoriums ansvar att handha avfalls-
och avloppsprodukter efter typ och farlighetsgrad och
behandla och avldgsna dem (eller fa dem behandlade

och avlagsnade) i enlighet med alla tillampliga
foreskrifter.
AVLASNINGSTABELL
mgd RESULTAT
TEST | AKTIVA INGREDIENSER REAKTIONER
(mg/kup.) NEGATIVT POSITIVT
ZYM B /< 3 min
. Lo svagt orange
DIM Enzymsubstrat 0,106 leferentlerlng rosabeige orange
L. innocua / L. monocytogenes A
grabeige
Esculin 0,16 :
ESC Jarmcitrat 0,024 hydrolys (ESCulin) svagt gul svart
aMAN 4-nitrofenyl-aD- 0,045 | a-MANnosidas farglos qul
mannopyranosid

DARL D-arabitoL 0,4 surgorning (D-ARabitoL)

XYL D-Xylos 0,4 surgorning (XYLos)

RHA L-Rhamnos 0,4 surgérning (RHAmnos)

rod / qul/
MDG Metyl-oD-glukopyranosid 0,4 surgoérging (Metyl-aD-glukopyranosid)
orange-rod gul-orange

RIB D-Ribos 0,4 surgorning (RIBos)

G1P Glukos-1-Fosfat 0,4 sururgorning (Glukos-1-Fosfat)

TAG D-Tagatos 0,4 surgorning (TAGatos)

e De angivna mangderna kan variera beroende pa titern hos de anvanda ramaterialen.
¢ Vissa kupoler innehaller produkter av animaliskt ursprung, i synnerhet peptoner.

METOD

LISTA OVER NUMERISKA PROFILER

IDENTIFIERINGSTABELL
REFERENSLITTERATUR
SYMBOLER

Il
]
\Y
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REVIDERINGSHISTORIK
Kategorier av andringstyper :

ET

Korrigering
Teknisk andring
Administrativt
Obs!

Ej tillampligt (forsta publicering)

Korrigering av avvikelser i dokumentationen

Tilldgg, revidering och/eller borttagning av information relaterat till produkten

Inférande av icke-tekniska andringar av betydelse for anvandaren

Mindre typografiska &ndringar samt éndringar av grammatik och formatering ar
inte inkluderade i revideringshistoriken.

Publiceringsdatum

Artikelnummer

Typ av éndring

Sammanfattning av dndringar

2015/03

07887Q

Administrativt

KITETS INNEHALL, PROVER, SYMBOLER
REVIDERINGSHISTORIK

Teknisk andring

INNEHALLSDEKLARATION
FORSIKTIGHETSATGARDER

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

CLSI ar ett varumarke som tillhor Clinical and Laboratory Standards Institute Inc.

Varumarket och varunamnet ATCC och alla ATCC-katalognummer &r varumarken som tillhér American Type Culture Collection.
Alla 8vriga namn eller varumarken tillhér dess respektive dgare.

BEIOMEIRIEUX

M bioMérieux SA

376 Chemin de I'Orme

673 620 399 RCS LYON
Tel. 33 (0)4 78 87 20 00
Fax 33 (0)4 78 87 20 90

69280 Marcy-I'Etoile - France =~ www.biomerieux.com
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System til identifikation af Listeria

IVD

RESUME OG FORKLARING

API® Listeria er et standardiseret system til identifikation
af Listeria, som anvender minimerede tests sa vel som en
specielt tilpasset database. Den komplette liste over de
organismer, som det er muligt at identificere med dette
system, er angivet i Identifikationstabellen nederst pa
denne indlaegsseddel.

PRINCIP

API® Listeria strip bestar af 10 mikrorgr, der indeholder
dehydrerede substrater, som muligger gennemfarelse af
12 enzymatiske tests eller sukkerfermentationer.

Under inkubationen danner metabolismen
farveforandringer, der enten er spontane eller afslgres
ved tilseetning af reagenser.

Reaktionerne afleeses efter Aflaesningstabellen, og
identifikation opnéds ved at se i profillisten i denne
indleegsseddel eller ved hjeelp af identifikationssoftwaren.

KITTETS INDHOLD (SAT TIL 10 TESTS):

- 10 API® Listeria strips (STR)
- 10 ampuller med API® Suspensionsmedium, 2 ml
(MED)
- 1 ampul med ZYM B reagens (ZYM B)
- 10 inkubationsaesker (INCUB)
- 10 resultatark (SHEET)

-1 indleegssedlen kan

www.biomerieux.com/techlib.

SAMMENSZATNING
Strip

Sammenseetningen af API® Listeria strip'en er angivet i
Aflaesningstabellen pa denne indleegsseddel.

downloades fra

Medium

MED

(API®
Suspensions-
medium)

2 mi

Demineraliseret vand

Reagens

ZYM B Fast Blue BB (aktiv ingrediens)
reagens* Methanol
8 ml Dimethylsulfoxid (DMSQO)

0.12g
40 ml
60 ml

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

* Signalord: FARLIGT

b

Fareseetning

H226 : Brandfarlig veeske og damp.

H302 : Farlig ved indtagelse.

H311 : Giftig ved hudkontakt.

H315 : Forarsager hudirritation.

H319 : Forarsager alvorlig gjenirritation.
H331 : Giftig ved indanding.

H335 : Kan forarsage irritation af luftvejene.
H370 : Forarsager organskader.

Sikkerhedsseetning

P210 : Holdes vaek fra varme, varme overflader, gnister,
aben ild og andre antaendelseskilder. Rygning forbudt.
P280 : Beer
beskyttelseshandsker/beskyttelsestgj/gjenbeskyttelse/ans
igtsbeskyttelse.

P301 + P312 : | TILFALDE AF INDTAGELSE: | tilfeelde af
ubehag, ring til en GIFTINFORMATION/lzege.

P302 + P352 : VED KONTAKT MED HUDEN: Vask med
rigeligt vand.

P304 + P340 : VED INDANDING: Flyt personen til et sted
med frisk luft og serg for, at vejrtraekningen lettes.

P305 + P351 + P338 : VED KONTAKT MED @JNENE:
Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle
kontaktlinser, hvis dette kan ggres let. Fortsaet skylning.

For yderligere oplysninger henvises til
sikkerhedsdatabladet.

NODVENDIGE MEN IKKE MEDFGLGENDE
REAGENSER OG MATERIALER

Reagenser

- McFarland Standard (Ref. 70 900), Nr. 1 pa skalaen
- apiweb™ identifikationssoftware (Ref. 40 011) (sperg
bioMérieux)

Materiale

- Pipetter eller PSlpetter

- Ampul-stativ

- Ampulbeskytter

- Almindeligt laboratorieustyr til mikrobiologi

ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER

o Til in-vitro diagnostisk brug og mikrobiologisk
kontrol.

o Kun til professionel brug.

e Se faresaetninger "H" og sikkerhedssaetninger "P" er
anfgrt ovenfor.

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

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

o Alle prever, bakteriekulturer og podede produkter skal
betragtes som  smittefarlige og handteres i
overensstemmelse hermed. Der skal anvendes aseptisk
teknik og saedvanlige forholdregler for handtering af den
undersggte  bakteriekultur gennem hele denne
procedure. Se venligst "CLSI® M29-A, Protection of
Laboratory Workers from Occupationally Acquired
Infections; Approved Guideline - Geeldende revision".
For  yderligere forsigtighedsforanstaltninger  ved
handtering henvises til "Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories — CDC/NIH - Seneste
udgivelse", eller de bestemmelser, der aktuelt anvendes
i det enkelte land.

e Reagenserne ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

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

bioMérieux SA
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e Brug ikke strips, der er beskadiget: deformerede
brende, abne poser med tgrremiddel, ...

¢ Lad reagenser antage stuetemperatur fgr brug.

e Abn forsigtigt ampullerne som falger:

- Anbring ampullen i ampulbeskytteren.

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

- Tryk heetten sa langt ned som muligt.

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

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

* For ampul uden drabeheette:

- Tag forsigtigt haetten af.

* For ampul med drébehaette:

- Vend ampullen pa hovedet og hold den i
lodret stilling.

- Klem forsigtigt pa heetten for at frigere en
dréabe eller for at overfgre hele reagenset til
drabeflasken.

BEMZARK : For senere brug anbefales det at
trykke pa drabeheetten, inden ampullen
endevendes, for at overskydende
reagensdraber kan suges tilbage og dermed
undga sprgjt med reagens pa haette eller
fingre.

e De fremlagte preestationsdata 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, prevens kilde, stammens
kolonimeessige og mikroskopiske morfologi, samt, om
ngdvendigt, resultaterne af eventuelle andre udferte
praver, specielt de antibakterielle falsomhedsmenstre.

OPBEVARINGSFORHOLD
Strips STR:

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

Medier MED:

Medier kan opbevares ved 2-30°C indtil den udlgbsdato,
der er angivet pa pakningen.

Reagens :

Reagenset skal opbevares i mgrke ved 2-8°C indtil den
udlgbsdato, der er angivet pa pakningen.

Reagenset kan opbevares i op til en maned efter, at
ampullen er abnet og reagenset er overfort il
drabeflasken (eller indtil udlgbsdatoen, hvis denne ligger
tidligere): Notér abningsdatoen pa flaskens etiket.
Reagenset ZYM B er meget lysfalsomt: kontroller
reagensets udseende, inden det haeldes pa drabeflaske.
ZYM B reagenset er normalt gult til ravfarvet. Bortkast
reagenset, hvis der observeres antydning af lysergdt i det
(tegn pa nedbrydning af aktive ingredienser). Reagenset
bliver gdelagt hvis det udsaettes for laboratorie lys i et
kortere tidsrum (approx. 1 time).

Serg for at reagenset efter brug straks saettes tilbage i
koleskab.

BRUG AF REAGENSET

e Abn ampullen med reagenset som angivet i afsnittet
"Advarsler og forholdsregler" (ampul med drabehaette).

e Inden hver ampul med reagens tages i brug, anbefales
det at udfgre en kvalitetskontroltest med stammen
ATCC® 33090™ som naevnt i afsnittet om
kvalitetskontrol for at eliminere defekte reagenser.

e Tryk en drabe af reagenset ud.

e Luk forsigtigt flasken efter brug og opbevar den som
angivet i afsnittet "Opbevaringsbetingelser".

PRGVER

API® Listeria ma ikke bruges direkte sammen med
kliniske eller andre praver.

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

BRUGSANVISNING
Udvalgelse af kolonierne

o Kontrollér, at stammen hgrer til genus Listeria (korte
Gram-positive stave, som er polymorfe, bevaegelige ved
25°C, men ikke ved 37°C, katalase-positive og oxidase-
negative).

e Da praverne ofte indeholder en blanding af flere typer
Listeria, er det tilradeligt at fremstille en subkultur pa
blodagar med en velisoleret koloni. Inkubér pladen i
24 timer ved 36°C % 2°C.

BEMARK: Fglgende medier kan anvendes til at udtage
praver af kolonien, far API® Listeria-strip'en anvendes:

- ikke-selektivt blodagarmedium med en Columbia eller
TSA-basis og med eller uden antibiotika ;

- selektive medier for Listeria, med undtagelse af
McBride medium (som hsemmer den enzymatiske
manifestation af bakterier pa API® Listeria-strip'en).
Hvis dette medium anvendes til isoleringsformal, skal
der fremstilles en subkultur pa blodagar.

Praeparering af strip'en

e Preeparer inkubationsaesken (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. Clz2, COz, etc.)] i bakkens
fordybninger for at skabe en fugtig atmosfaere.

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

e Fjern strip'en fra dens individuelle pakning.

o Anbring strip'en i inkubationsaesken.

o Kassér tgrremidlet.

Praeparering af inokulum

e Abn ampullen med API® suspensionsmedium (2 ml)
som angivet i afsnittet "Advarsler og forsigtighedsregler"
(ampul uden drabehaette).

e Saml nogle fa velisolerede kolonier op ved hjeelp af en
pipette eller PSlpette. Det anbefales at anvende unge
kulturer (18-24 timer gamle).

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

e Bemeerk haemolysetypen og notér den pa resultatarket.
Dette geelder som en ekstra test.

bioMérieux SA
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Inokulation af strip'en

e Fordel bakteriesuspensionen i hvert af ragrene, og
undga, at der dannes bobler (vip strip'en let fremad og
anbring spidsen af pipetten eller PSlpetten mod siden af
brgnden) :

- Fyld rgr og brend pa | DIM| testen (cirka 100 pl), og
undga, at der dannes en konveks overflade.

- Fyld kun rgrdelen af testene ESC til TAG (ca. 50 pl).

BEMAERK: Kvaliteten af fyldningen er meget vigtig: Rer,

der er utilstraekkeligt fyldt eller overfyldt, kan give falsk

positive eller negative resultater.

e Luk inkubationsaesken.
e Inkubér i 18-24 timer ved 36°C = 2°C under aerobe
betingelser.

AFLAESNING OG FORTOLKNING
Aflaesning af strip

e Tilsaet en drabe ZYM B reagens til | DIM| testen.

o Aflees alle reaktioner inden for 3 minutter ved at
konferere med  Afleesningstabellen pa denne
indlaegsseddel.

e Notér om reaktionerne er positive eller negative (+/-) pa
resultatarket.

o Notér ogsd hamolysetypen pa resultatarket. Der tages
ikke hensyn til resultatet af denne test ved fortolkning af
strip'en.

Fortolkning

Identifikation opnas med den numeriske profil.

o Bestemmelse af den numeriske profil :
Pa resultatarket er de forskellige tests opdelt i grupper
pa tre, og der er tildelt en veerdi pa 1, 2 eller 4 for hver.
Ved at addere veerdierne svarende til positive reaktioner
inden for den enkelte gruppe opnas der en 4-cifret
numerisk profil, der udger den numeriske profil.

Identifikation :

Denne udfgres ved hjeelp af databasen (V1.2)

* med den numeriske profil:

- Find frem til profilen i listen p& denne indlsegsseddel.
Denne liste er ikke altomfattende, s& hvis profilen
mangler, kontroller med nedenstaende
identifikationssoftware eller kontakt bioMérieux teknisk
service.

* med apiweb™ identifikationssoftware:

- Indtast den 4-cifrede numeriske profil manuelt via
tastaturet.

DIM| ESC xMAN|DARL XYL RHA | MDG RIB G1P

6 510 Listeria monocytogenes

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

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

Testning kan foretages med anvendelse af Listeria innocua ATCC® 33090™ il vurdering afgraestationen af DIM og
XYL test'ne. Tests udfert af bioMérieux har vist, at DIM og XYL test'ne er de mest ustabile i API” LISTERIA strip’en. Nar
strip’en testes, kan Listeria innocua ATCC 33090 anvendes til detektion af nedbrydning.

For de brugere, som skal udfgre omfattende kvalitetskontroltestning af strip’en, er det bedst at anvende fglgende tre
stammer til demonstration af positiv og negativ reaktivitet for de fleste API® LISTERIA tests.

ATCC® 33090™
ATCC® BAA-139™

1. Listeria innocua
2. Listeria ivanovii

3. Listeria monocytogenes

ATCC® 19115™

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

DIM ESC aMAN DARL XYL RHA MDG RIB G1P TAG
1. + + + + - + + - - -
2. + + - + + - - +* -
3. - + + + - + + - - -

* Lejlighedsvis (-).

Profilerne er opnaet efter dyrkning pa Columbia fareblodsagar.
Det er brugerens ansvar at foretage kvalitetskontrol i overensstemmelse med lokalt geeldende bestemmelser.

bioMérieux SA
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METODENS BEGRANSNINGER

o AP[® Listeria-systemet er udelukkende beregnet til
identifikation af de bakterier, der hgrer til genus

Listeria,

der er

medtaget

i databasen (se

Identifikationtabel nederst pa denne indlaegsseddel).
Det kan ikke benyttes til at identificere nogen andre
mikroorganismer eller til at udelukke, at de er til stede.
e Der bgr kun anvendes rene kulturer af en enkelt
organisme.

FORVENTEDE RESULTATER
Se Identifikationsoversigten i

indlaegsseddel for
forskellige biokemiske reaktioner.

forventede

slutningen af denne

resultater for de

PRASTATIONER

643 indsamlingsstammer og stammer af forskellig

oprindelse, som hgrer til species, der er inkluderet i

databasen, blev testet:

- 98,91 % af stammerne blev korrekt
(med eller uden supplerende tests).

- 0,62 % af stammerne blev ikke identificeret.

- 0,47 % af stammerne blev fejlidentificeret.

identificeret

BORTSKAFFELSE AF AFFALD

Bortskaffelse af ubrugt ZYM B reagens skal ske ifglge
proceduren for farligt kemisk affald.

Bortskaf alle brugte eller ubrugte reagenser (med
undtagelse af ZYM B reagens) sa vel som alle andre
kontaminerede engangsmaterialer i henhold il
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 til geeldende forskrifter.
AFLASNINGSTABEL
AKTIVE MANGDE RESULTATER
TESTS | |\NDHOLDSSTOFFER | (mg/brand) REAKTIONER FrTpp—— BOSITIVE
ZYM B /<3 min
. . lys orange
DIM Enzymatisk substrat 0,106 D|fferent|er|ng lyserad beige orange
L. innocua / L. monocytogenes o
gra beige
Esculin 0,16 .
ESC Ferricitrat 0,024 hydrolyse (ESCulin) lysegul Sort
aMAN 4-nitrofenyl-oD- 0,045 a-MANnosidase farvelgs gul
mannopyranosid
DARL D-ArabitoL 0,4 acidifikation (D-ARabitoL)
XYL D-Xylose 0,4 acidifikation (XYLose)
RHA L-Rhamnose 0,4 acidifikation (RHAmnose)
red / gul /
MDG Metyl-aD-glucopyranosid 0,4 acidifikation (Metyl-o.D-Glucopyranosid)
orange-rgd gul-orange
RIB D-Ribose 0,4 acidifikation (RIBose)
G1P Glukose-1-Fosfat 0,4 acidifikation (Glukose-1-Fosfat)
TAG D-Tagatose 0,4 acidifikation (TAGatose)

e De angivne meengder kan justeres, afhaengigt af titeren for de anvendte ramaterialer.
e Visse brgnde indeholder produkter af animalsk oprindelse, specielt peptoner.

PROCEDURE

LISTE OVER NUMERISKE PROFILER

IDENTIFIKATIONSTABEL

LITTERATURHENVISNINGER

SYMBOLFORTEGNELSE

Il
Il
1]
\Y

bioMérieux SA
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REVISIONSHISTORIK
AEndringstyper :

IIR Ikke relevant (farste udgivelse)

Rettelse Rettelse af fejl i dokumentation

Teknisk gendring Tilfgjelse, aendring og/eller fiernelse af oplysninger vedrgrende produktet
Administrativt Implementering af ikke-tekniske aendringer, som ses af brugeren

Bemeerk: Mindre typografiske, grammatiske og formateringsmaessige endringer er ikke

medtaget i revisionshistorikken.

Frigivelsesdato | Delnummer Andringstype Andringsresumé
KITTETS INDHOLD, PRGVER,
Administrativt SYMBOLFORTEGNELSE
2015/03 07887Q REVISIONSHISTORIK

SAMMENSZTNING

Teknisk gendring ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

BIOMERIEUX, det bl logo, API og apiweb er anvendte, under registrering og/eller indregistrerede varemaerke tilhgrende bioMérieux eller et af dets
datterselskaber, eller en af dets virksomheder.

CLSI er et varemaerke tilhgrende Clinical and Laboratory Standards Institute Inc.

ATCC-varemaerket og handelsnavnet samt ethvert og alle ATCC-katalognumre er varemaerker tilhgrende American Type Culture Collection.

Alle andre handelsnavne og varemzerker er den respective ejers ejendom.

M 673 620 399 RCS LYON
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, 376 Chemin de I'Orme Fax 33 (0)4 78 87 20 90
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yapic Listeria

Zestaw do identyfikaciji Listeria

IVD

WPROWADZENIE

API® Listeria jest wystandaryzowanym zestawem do
identyfikacji Listeria, ktory wykorzystuje zminiaturyzowane
testy, jak réwniez specjalnie opracowang baze danych.
Petna lista organizmoéw, ktére mozna zidentyfikowaé przy
uzyciu tego systemu jest podana na koncu niniejszej
instrukcji w Tabeli Identyfikacyjne;.

ZASADA DZIALANIA

Pasek API® Listeria sktada sie z 10 mikroprobéwek
zawierajgcych odwodnione substraty, ktére umozliwiajg
przeprowadzenie testéw enzymatycznych lub fermentac;ji
cukrow.

Procesy metaboliczne zachodzgce podczas inkubacji
powodujg zmiany koloru, ktére sg albo spontaniczne, lub
wywotane przez dodanie odczynnikow.

Po odczytaniu reakcji wedtug Tabeli Odczytéw, otrzymuje
sie identyfikacje przez poréwnanie z Ksigzkg Kodow lub
stosujgc program komputerowy.

ZAWARTOSC ZESTAWU (Zestaw na 10 testéw):

- 10 paskow API® Listeria (STR)
- 10 amputek API® Suspension Medium, 2 ml (MED)
- 1 amputka odczynnika ZYM B (ZYM B)
- 10 komor inkubacyjnych (INCUB)
- 10 kart wynikéw (SHEET)
- 1 Ulotka techniczna zawarta w opakowaniu lub

dostepna do pobrania na stronie:
www.biomerieux.com/techlib

SKLAD

Pasek

Sktad paska API® Listeria podano w tej instrukcji w Tabeli
Odczytéw.

Podtoze

MED

(API®
Suspension
Mediu

2mi

Woda demineralizowana

Odczynnik

Odczynnik Fast Blue BB (aktywny sktadnik)
ZYMB* Metanol
8 mi Dimetylosulfotlenek (DMSQO)

0.12g
40 ml
60 ml

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

* Hasto ostrzegawcze: NIEBEZPIECZENSTWO

b

Zwrot okreslajgcy zagrozenie

H226 : Latwopalna ciecz i pary.

H302 : Dziata szkodliwie po potknieciu.

H311 : Dziata toksycznie w kontakcie ze skorg.
H315 : Dziata draznigco na skore.

H319 : Dziata draznigco na oczy.

H331 : Dziata toksycznie w nastepstwie wdychania.
H335 : Moze powodowaé podraznienie drog
oddechowych.

H370 : Powoduje uszkodzenie narzgdow.

Zwrot okreslajgcy srodki ostroznosci

P210 : Przechowywa¢ z dala od zrédet ciepta, gorgcych
powierzchni, zrodet iskrzenia, otwartego ognia i innych
zrodet zaptonu. Nie pali¢.

P280 : Stosowaé rekawice
ochronng/ochrone oczu/ochrone twarzy.
P301 + P312: W PRZYPADKU POLKNIECIA: w
przypadku zlego samopoczucia skontaktowa¢ sie z
OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.

P302 + P352 : W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA;:
umy¢ duzg iloscig wody.

P304 + P340: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
DROG ODDECHOWYCH: wyprowadzié lub wynie$é
poszkodowanego na sSwieze powietrze i zapewni¢ mu
warunki do swobodnego oddychania.

P305 + P351 + P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE
DO OCZU: ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut.
Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo
usung¢. Nadal ptukac.

Wiecej informacji znajduje sie w Karcie Charakterystyki
Produktéw Niebezpiecznych.

ochronne/odziez

WYPOSAZENIE WYMAGANE NIE NALEZACE DO
ZESTAWU

Odczynniki
- Standard McFarlanda (Ref. 70 900), Nr 1 w/g skali
- Oprogramowanie komputerowe do identyfikacji
apiweb T™™ (Ref. 40 011) (skontaktuj sie z bioMérieux)

Materiaty
- 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 wylgcznie przez profesjonalistow.

e Nalezy zapoznac¢ sie z zagrozeniami "H" i ostrzezeniami
"P" wymienionymi powyzej.

e Produkt zawiera materiaty pochodzenia zwierzecego.
Swiadectwo pochodzenia i/lub stanu sanitarnego
zwierzat nie gwarantuje w petni nieobecnosci czynnikow
chorobotwérczych. Dlatego nalezy obchodzi¢ sie z nim
zgodnie z =zasadami postepowania z materiatem
potencjalnie zakaznym (nie spozywac i nie wdychac).

o Wszystkie prébki pobrane od pacjentdw, hodowle
bakteryjne i wykorzystane produkty sg potencjalnie
zakazne i powinny by¢ traktowane zgodnie z zalecanymi
srodkami ostroznosci.

Nalezy stosowac techniki aseptyczne i zwykte procedury
obowigzujgce prz% pracy ze szczepami bakteryjnymi
zgodnie z "CLSI® M29-A, Protection of Laboratory
Workers From Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline - Biezgca wersja".

Dodatkowe s$rodki ostroznosci zawarte sg w "Biosafety
in Microbiological and Biomedical Laboratories -
CDC/NIH - Ostatnie wydanie", Ilub regulowane
przepisami wkasciwymi dla poszczegolnych panstw.

bioMérieux SA
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¢ Nie uzywaé odczynnikéw przeterminowanych.

e Przed uzyciem sprawdzic, czy opakowania
poszczegolnych sktadnikéw sg nienaruszone.

e Nie uzywaé paskéw uszkodzonych: odksztatcone
studzienki, otwarty srodek odwadniajacy, ...

e Przed uzyciem doprowadzi¢ odczynniki do temperatury
pokojowe;j.

o Amputki otwiera¢ ostroznie w nastepujgcy sposab:

- Umiesci¢ amputke w ostonie.

- Trzymacé ostonietg amputke w jednej rece w
pozycji pionowej (biatg plastikowg nasadkag
do gory).

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

- Umiesci¢ kciuk na wyztobionej czesci
nasadki i nacisng¢é od siebie tak, aby
odtamac¢ koncowke amputki znajdujacg sie
wewnatrz nasadki.

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

* Dla amputki z nasadkg bez kroplomierza :

- Ostroznie zdjgé nasadke.

* Dla amputki z nasadkg z kroplomierzem :

- Przekreci¢c amputke do goéry dnem
i pozostawi¢ w pozycji pionowe;.

- Sciskajgc delikatnie nasadke przenie$é po
kropli caly odczynnik do butelki
z kroplomierzem.

UWAGA : Przed ponownym uzyciem, zaleca
sie $cisng¢ nasadke zanim odwréci sie
amputke do géry dnem, co pozwala na
zassanie z powrotem wiszgcych kroplii
pozwala na unikniecie zanieczyszczenia
odczynnikiem nasadki i palcow.

e W celu osiggniecia odpowiednich wynikéw nalezy
stosowaé procedure zawartg w opakowaniu. Kazda
modyfikacja procedury moze wptywac na wyniki.

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

ktérg nalezy

PRZECHOWYWANIE
Paski STR:

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

Podtoza MED:

Podtoza powinny by¢é przechowywane w temperaturze
2-30°C do konca daty waznosci podanej na opakowaniu.
Odczynniki :

Odczynniki powinny by¢ przechowywane w ciemnosci,
w temperaturze 2-8°C do konca daty waznosci podanej
na opakowaniu.

Odczynniki mozna uzywaé przez 1 miesigc po otwarciu
ampulki i przeniesieniu do butelki z kroplomierzem, (lub
do uptyniecia daty waznosci oznaczonej na opakowaniu,
jesli przypada ona wczesniej): nalezy zanotowa¢ date
otwarcia na etykiecie butelki.

Odczynnik ZYM B jest bardzo wrazliwy na $wiatto:
sprawdzi¢ przejrzystos¢ odczynnika przed przeniesieniem
do butelki z kroplomierzem.

Odczynnik ZYM B prawidtowo ma zétty do bursztynowego
kolor. Nalezy wyrzuci¢ odczynnik, jesli zaobserwuje sie
jakikolwiek odcien rézowego (oznaka zepsucia).
Wystawienie w laboratorium na sSwiatto, na krotki okres
czasu (okoto 1 godz.), powoduje rozktad odczynnika.
Natychmiast po uzyciu odczynnik umieszczaé w lodéwce.

SPOSOB UZYCIA ODCZYNNIKA

e Otworzy¢ amputke zgodnie z paragrafem "Srodki
ostroznosci" (amputka z nasadkg z kroplomierzem).

e Przed uzyciem kazdej amputki zaleca @ sie
przeprowadzenie kontroli jakosci z uzyciem szczepu
ATCC®33090™ wskazanego w paragrafie Kontrola
Jakosci w celu wyeliminowania wadliwych odczynnikow.

o Odmierzy¢ jedng krople odczynnika.

e Po uzyciu zamkng¢ dokfadnie butelke i przechowywac
zgodnie z paragrafem "Przechowywanie".

MATERIAL DO BADAN

Paski API® Listeria nie sg 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
Wybor kolonii bakteryjnych

e Sprawdzi¢, czy badany szczep nalezy do rodzaju
Listeria (krotkie Gram-dodatnie pateczki, ktére sg
polimorficzne, ruchliwe w 25°C, ale nie wykazujg ruchu
w 37°C, katalazo-dodatnie i oksydazo-ujemne).

e Poniewaz probki zawierajg czesto mieszanine kilku
typéw Listeria, zaleca sie zatozenie hodowli wtérnej na
agarze krwawym uzywajac dobrze wyizolowanej kolonii.
Plytke inkubowac¢ przez 24 godziny w 36°C + 2°C.

UWAGA: Mozna uzywacC nastepujgcych podtéz, aby
uzyska¢é hodowle  wykorzystywane na paskach
API® Listeria:

- niewybidércze podioza agarowe z krwig, w ktérych jako
podstawa wystepujg agar Columbia lub TSA,
uzupetnione lub nie antybiotykami;

- wybidércze podioza dla Listeria, za wyjgtkiem podtoza
McBride, ktére hamuje aktywnos¢ enzymatycznag
bakterii na pasku API® Listeria. Jesli podtoze to zostanie
uzyte do wyizolowania bakterii, nalezy zatozy¢ hodowle
wtdérng na agarze krwawym.

Przygotowanie paska

o Przygotowac komore inkubacyjng (podstawke
i pokrywke) i nanies¢ okoto 3 ml destylowanej lub
demineralizowanej wody [lub jakiejkolwiek wody bez
dodatkéw lub zwigzkéw chemicznych, z kiérych moga
wydziela¢ sie gazy (np. Cl2, COgz, itd.)] na podstawke
w ksztalcie plastra miodu, w celu wytworzenia komory
wilgotne;j.

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

o Wyja¢ pasek z indywidualnego opakowania.

o Umiesci¢ pasek w komorze inkubacyjnej.

e Usung¢ srodek odwadniajacy.

bioMérieux SA
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Przygotowanie inokulum

e Otworzy¢é amputke API® Suspension Medium (2 ml)
zgodnie z paragrafem "Srodki ostroznosci" (amputka
z nasadkg bez kroplomierza).

e Uzywajgc pipety lub PSlpety, pobra¢ kilka dobrze
wyizolowanych kolonii. Zaleca sie uzywanie mtodych
hodowli (18-24 godzinnych).

e Przygotowa¢ zawiesine bakteryjng o zmetnieniu
odpowiadajgcym_1 w_skali McFarlanda. Zawiesine te
uzy¢ natychmiast po sporzgdzeniu.

e Sprawdzi¢ typ hemolizy i zanotowa¢ na karcie wynikow.
Stanowi ona test uzupetniajgcy.

Napetnianie paska

e Nanies¢ zawiesine bakteryjng do mikroprobowek,
unikajgc tworzenia pecherzykéw (przechyli¢ pasek
delikatnie do przodu i umiesci¢ koncowke pipety lub
PSlpety przy bocznej Sciance wgtebienia):

- Napetni¢ probéwke i wgtebienie testu |DIM| (okoto
100 ul), unikajac tworzenia menisku wypuktego.

- Napetni¢ wytgcznie probowki testow od ESC do TAG
(okoto 50 pl).

UWAGA : Jako$¢ napetnienia jest bardzo wazna:
nadmierne lub niedostateczne wypetnienie probowek
moze dawac¢ falszywie pozytywne Ilub falszywie

negatywne wyniki.

e Zamkng¢ komore inkubacyjna.

e Inkubowa¢ przez 18-24 godzin w 36°C = 2°C
w warunkach tlenowych.

ODCZYT | INTERPRETACJA
Odczyt paska

e Dodac¢ krople odczynnika ZYM B do testu | DIM]|.

o Odczyta¢ wszystkie reakcje w ciggu 3 minut korzystajgc
z Tabeli Odczytu zawartej w instrukcji.

e Zanotowaé, czy wynik jest pozytywny, czy negatywny
(+/-) na karcie wynikow.

e Na karcie wynikéw zanotowaé réwniez typ hemolizy.
Wynik tego testu nie jest brany pod uwage
w interpretacji paska.

Interpretacja

Identyfikacje otrzymuje sie z profilu numerycznego.

o Okreslanie profilu numerycznego:
Na karcie wynikéw testy podzielone sg na grupy po trzy,
kazdy odpowiednio o wartosci 1, 2 lub 4. Przez dodanie
do siebie wartosci odpowiadajagcych pozytywnym
reakcjom w obrebie kazdej grupy otrzymuje sie 4
cyfrowy profil numeryczny.

o |dentyfikacja:
Uzyskuje sie jg uzywajgc bazy danych (V1.2)
* z profilu numerycznego:

- Sprawdzi¢ profil na liscie w tej instrukciji; lista ta nie
wyczerpuje wszystkich mozliwosci, wiec jesli brak
jest tam profilu, nalezy zastosowa¢ program
komputerowy  wskazany ponizej lub przez
przedstawiciela firmy bioMérieux.

* z oprogramowania komputerowego apiweb T™:

- Wprowadzi¢ 4 cyfrowy profil numeryczny manualnie

przy uzyciu klawiatury.

DIM| ESC xMAN|DARL XYL RHA | MDG RIB G1P

6 510 Listeria monocytogenes

KONTROLA JAKOSCI
Podtoza, paski i odczynniki sg systematycznie poddawane kontroli jakosci na r6znym poziomie procesu produkcji.

Do oceny systemu API® LISTERIA po transporcie/magazynowaniu moze by¢ uzywana Czesciowa Kontrola Jakosci.
Ta metodyka moze by¢ wykonywana wedtug zatgczonych instrukcji badania w celu spetnienia kryteriow Kontroli Jakosci
dla komercyjnych systemdw identyfikaciji mikrobiologicznej CLSI® M50-A.

Do oceny testow DIM oraz XYL uzy¢ mozna szczepu wzorcowego Listeria innocua ATCC® 33090™. Badania
prowadzone przez bioMérieux wykazaty, ze testy DIM i XYL sg najmniej trwate w zestawie API® LISTERIA. Szczepu
Listeria innocua ATCC 33090 mozna uzywac¢ do wykrycia rozktadu.

Dla uzytkownikéw, ktorzy zobowigzani sg prowadzi¢ Peing Kontrole Jakosci paskéw zaleca sie trzy nastepujgce
szczepy dla sprawdzenia dodatniej i ujemnej reaktywnosci wiekszosci testow zestawu API® LISTERIA.

ATCC® 33090™ 3. Listeria monocytogenes
ATCC® BAA-139™

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

1. Listeria innocua ATCC® 19115™

2. Listeria ivanovii

DIM ESC aMAN DARL XYL RHA MDG RIB G1P TAG
1. + + + + - + + - - -
2. + + — + + — + + +* -
3. — + + + — + + — — —

* Sporadycznie (-).
Profile otrzymane z hodowli na agarze Columbia z krwig barania.
Uzytkownik jest zobowigzany do prowadzenia kontroli jakosci zgodnie z lokalnymi przepisami.
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OGRANICZENIA METODY

e System API® Listeria stuzy wytgcznie do identyfikacji
bakterii nalezgcych do rodzaju Listeria zawartych
w bazie danych (patrz Tabela Identyfikacyjna na
koncu tej instrukcji). Nie moze by¢ uzywany do
identyfikacji innych mikroorganizméw lub wykluczania
ich obecnosci.

¢ Nalezy uzywac tylko czysto wyizolowanych bakterii.

ZAKRES SPODZIEWANYCH WYNIKOW

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

OCENA TESTU

Przebadano 643 szczepow, z kolekcji i roznych zrédet,

nalezgcych do gatunkéw zawartych w bazie danych :

- 98.91% szczepow prawidtowo zidentyfikowano
(z lub bez testéw uzupetniajagcych).

- 0.62 % szczepodw nie zidentyfikowano.

- 0.47 % zostato nieprawidtowo zidentyfikowanych.

POSTEPOWANIE ZE ZUZYTYMI TESTAMI

Odczynnika ZYM B nalezy pozbywa¢ sie zgodnie
z procedurg dla  niebezpiecznych  zwigzkéw
chemicznych.

Zuzytych lub niezuzytych odczynnikéw (innych niz
odczynniki "ZYM B"), jak réwniez innych skazonych
jednorazowych materiatow nalezy pozbywaé sie
zgodnie z procedurami dotyczacymi produktéw
zakaznych lub potencjalnie zakaznych.

Obowigzkiem kazdego laboratorium jest pozbywanie
sie zuzytych testow i wytworzonych $ciekdw w
zaleznosci od typu i stopnia zabezpieczenia
laboratorium oraz dezynfekowa¢ je i usuwaé (zleci¢
dezynfekcje i usuwanie) zgodnie z zatwierdzonymi
procedurami.

TABELA ODCZYTOW
5 WYNIKI
TEST | AKTYWNE SkeADNIKI | STEZENIE REAKCJE/ENZYMY
(mgfprobéwka) NEGATYWNY | POZYTYWNY
ZYMB /<3 min
Rozrénienie blado pomaranczowy
DIM Substrat enzymatyczny 0,106 ; rézowo-bezowy | pomaranczowy
L. innocua | L. monocytogenes .
szaro-bezowy
Eskulina 0,16 . . L.
ESC Cytrynian zelaza 0,024 hydroliza (eskulina) blado zotty czarny
aMAN 4-nitrofenylo-aD- 0,045 a-mannozydaza bezbarwny z6tty
mannopiranozyd
DARL D-arabitol 0,4 zakwaszenie (D-arabitol)
XYL D-ksyloza 0,4 zakwaszenie (ksyloza)
RHA L-ramnoza 0,4 zakwaszenie (ramnoza)
czerwony / 20Mty /
Metylo-a.D- . .
MDG glukogiranozy d 0,4 zakwaszenie (metylo-aD-Glukopiranozyd) | pomarariczowo- 26tto-
czerwony pomaranczowy
RIB D-ryboza 0,4 zakwaszenie (ryboza)
G1P Glukozo-1-fosforan 0,4 zakwaszenie (Glukozo-1-fosforan)
TAG D-tagatoza 0,4 zakwaszenie (tagatoza)

¢ Wskazane stezenia mogg by¢ regulowane w zaleznosci od miana uzytego surowego materiatu.
¢ Niektdre mikroprobdwki zawierajg produkty pochodzenia zwierzecego, zwtaszcza peptony.

METODYKA str. |
LISTA PROFILI NUMERYCZNYCH str. I
TABELA IDENTYFIKACYJNA str. |l
PISMIENNICTWO str. 1l
TABELA SYMBOLI str. IV
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TABELA HISTORII ZMIAN

Typ zmiany
N/D

Poprawka
Zmiana Techniczna
Administracyjne

Nie dotyczy (pierwsze wydanie)
Korekta nieprawidtowosci w dokumentacji

Uzupetnienie, korekta i/lub usuniecie informacji dotyczacych produktu

Wdrozenie zmian innych niz techniczne, istotnych dla uzytkownika

Uwaga: Historia zmian nie zawiera drobnych zmian graficznych, gramatycznych oraz
dotyczgcych formatowania.
Data wydania Numer serii Typ zmiany Zestawienie zmian

ZAWARTOSC ZESTAWU, MATERIAL DO

Administracyjna BADAN, TABELA SYMBOLI

2015/03 07887Q TABELA HISTORII ZMIAN
. . SKLAD

Zmiana Techniczna . i . i

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

BIOMERIEUX i jego niebieskie logo, API i apiweb sg znakami towarowymi uzywanymi, w trakcie rejestracji i/lub zastrzezonymi, nalezgcym do bioMérieux,
jednego z jego podmiotédw zaleznych lub jednej z jego firm.

CLSI jest znakiem towarowym nalezacym do Clinical and Laboratory Standards Institute Inc.

Znak i nazwa handlowa ATCC oraz wszystkie numery katalogowe ATCC s3g znakami towarowymi nalezagcymi do American Type Culture Collection.
Wszystkie pozostate nazwy i znaki towarowe sg wiasnoscig ich posiadaczy.

BEIOMEIRIEUX

M bioMérieux SA

376 Chemin de I'Orme
69280 Marcy-I'Etoile - France

673 620 399 RCS LYON
Tel. 33 (0)4 78 87 20 00
Fax 33 (0)4 78 87 20 90

www.biomerieux.com
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METHODOLOGIE / PROCEDURE / METHODIK / TECNICA / PROCEDIMENTO /
AIAAIKAZIA /| METOD / METODYKA

Gélose au sang / Blood agar / Blutagar /
Agar con sangre / Agar al sangue /
Gelose de sangue / Aiyatouxo ayap /
Blodagar / Agar krwawy

l

API Suspension Medium 2 ml

i

0985000550 —- o

API Listeria ESC —» TAG

i

18:00 - 24:00 :.:.: 36°C * 2°C

l O

SUssesEYY g [DIM| : ZYM B

AP Listeria

i

&
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2150
2170
2250
2310
2311
2330
2340
2350
2370
2410
2510
2550
2711
2750
2770
3110
3120
3130
3150
3170
3210
3250
3270
3300
3310
3311
3330
3340
3 350
3360
3370
3510
3520
3711
3730

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

Listeria ivanovii

Listeria ivanovii

Listeria ivanovii

Listeria seeligeri/ivanovii
Listeria welshimeri
Listeria ivanovii

Listeria ivanovii

Listeria ivanovii

Listeria ivanovii

Listeria monocytogenes
Listeria monocytogenes
Listeria monocytogenes/ivanovii
Listeria welshimeri
Listeria ivanovii

Listeria ivanovii

Listeria seeligeri/innocua/ivanovii
Listeria grayi

Listeria grayi/ivanovii
Listeria ivanovii

Listeria ivanovii

Listeria seeligeri/ivanovii
Listeria ivanovii

Listeria ivanovii

Listeria seeligeri/ivanovii
Listeria seeligeri/ivanovii
Listeria welshimeri
Listeria ivanovii

Listeria ivanovii

Listeria ivanovi

Listeria ivanovii

Listeria ivanovii

Listeria innocua

Listeria grayi

Listeria welshimeri
Listeria ivanovii

3750
3770
6 010
6110
6120
6 130
6 150
6310
6 311
6410
6 450
6510
6 520
6 550
6 701
6711
7110
7111
7120
7130
7 301
7310
7 311
7 320
7 330
7 500
7510
7511
7520
7 530
7 701
7710
7711
7720

Listeria ivanovii

Listeria ivanovii

Listeria monocytogenes
Listeria monocytogenes/innocua
Listeria grayi

Listeria grayi

Listeria monocytogenes
Listeria seeligeri/welshimeri
Listeria welshimeri

Listeria monocytogenes
Listeria monocytogenes
Listeria monocytogenes
Listeria grayi

Listeria monocytogenes
Listeria welshimeri

Listeria welshimeri

Listeria innocua

Listeria welshimeri

Listeria grayi

Listeria grayi

Listeria welshimeri

Listeria seeligeri/welshimeri/innocua
Listeria welshimeri

Listeria grayi

Listeria grayi

Listeria innocua

Listeria innocua

Listeria welshimeri

Listeria grayi

Listeria grayi

Listeria welshimeri

Listeria welshimeri/innocua
Listeria welshimeri

Listeria grayi

TABLEAU D'IDENTIFICATION / IDENTIFICATION TABLE / PROZENTTABELLE /
TABLA DE IDENTIFICACION / TABELLA DI IDENTIFICAZIONE / QUADRO DE IDENTIFICACAO /
MINAKAZ TAYTOMOIHZHZ / IDENTIFIERINGSTABELL / IDENTIFIKATIONSTABEL /

TABELA IDENTYFIKACYJNA

% de réactions positives apres 18-24 heures a 36°C + 2°C / % of positive reactions after 18-24 hours 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 horas a 36°C £ 2°C /
% di reazioni positive dopo 18-24 ore a 36°C + 2°C / % das reacgdes positivas apds 18-24 horas a 36°C + 2°C /
% BeTIKWV avTidpdoewyv PeTa ammd 18-24 wpeg oToug 36°C + 2°C / % positiva reaktioner efter 18-24 timmar vid 36°C + 2°C /
% positive reaktioner efter 18-24 timer ved 36°C + 2°C / % reakcji pozytywnych po 18-24 godzinach w 36°C + 2°C

API LISTERIA

V1.2

Listeria grayi

Listeria innocua

Listeria ivanovii

Listeria monocytogenes

Listeria seeligeri

Listeria welshimeri

* Bergey's Manual of Systematic Bacteriology p./str. 1241

LEGENDE / KEY / LEGENDE / LEYENDA / LEGENDA / KAEIAI / NYCKEL / NGGLE (RHEM) :

++

100% | +

>90% | +(-)

70-90% | - <10 %
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TABLE DES SYMBOLES / INDEX OF SYMBOLS / SYMBOLE / CUADRO DE SIMBOLOS /
TABELLA DEI SIMBOLI/ QUADRO DOS SIMBOLOS / MINAKAZ ZYMBOAQN /
SYMBOLER / SYMBOLFORTEGNELSE / TABELA SYMBOLI

Symbole / Symbol
Simbolo / Simbolo
ZU0uBoAo

Signification / Meaning / Bedeutung
Significado / Significato / Ewe§qynon
Betydelse / Betydning / Znaczenie

Référence du catalogue / Catalogue number (GB) / Catalog number (US)
Bestellnummer / Numero de catalogo / Numero di catalogo

Referéncia de catalogo / ApiIBu6g kataAdyou

Katalognummer / Katalognummer / Numer katalogowy

<
)

Dispositif médical de diagnostic in vitro

In Vitro Diagnostic Medical Device / In Vitro Diagnostikum

Producto sanitario para diagnéstico in vitro

Dispositivo medico-diagnostico in vitro

Dispositivo médico para diagndstico in vitro

In Vitro AlayvwaTikO laTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV

Medicintekniska produkter for in vitro diagnostik

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik / Wyréb do diagnostyki In Vitro

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

Limites de température / Temperature limit
Temperaturbegrenzung / Limite de temperatura

Limiti di temperatura / Limites de temperatura

Mepiopiopoi Bepuokpaaiag / Temperaturbegransning
Temperaturbegraensning / Przestrzega¢ zakresu temperatury

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

s IKd| ~ |E

Code du lot / Batch code / Chargenbezeichnung / Cédigo de lote
Codice del lotto / Cédigo do lote / ApiBudg MapTidag
Lot nummer / Lotnummer / Kod partii

5

Consulter les instructions d'utilisation / Consult Instructions for Use
Gebrauchsanweisung beachten / Consulte las instrucciones de uso
Consultare le istruzioni per I'uso / Consulte as instrugdes de utilizagéo
upBouAeurteite TIG 00nyieg xpriong / Se handhavandebeskrivningen
Se brugsanvisning / Sprawdz w instrukcji obstugi

Contenu suffisant pour "n" tests / Contains sufficient for <n> tests
Inhalt ausreichend fir <n> Prifungen

Contenido suficiente para <n> ensayos

Contenuto sufficiente per "n" saggi

Conteudo suficiente para “n” ensaios

Mepiexduevo eTTapkég yia «v» e¢eTdoelg / Racker till "n" antal tester

Indeholder tilstraekkeligt til "n" test / Wystarczy na wykonanie <n> testéw

Conserver a I'abri de la lumiére / Protect from light
Lichtgeschitzt lagern / Conservar protegido de la luz
Conservare al riparo della luce / Conservar ao abrigo da luz
MpooTatéwTe amod 1o ewg / Skyddas mot ljus

Beskyttes mod lys / Chroni¢ przed switatem

Date de fabrication / Date of manufacture / Herstellungsdatum / Fecha de
fabricacion / Data di fabbricazione / Data de fabrico / Hugpounvia
Mapaywyng / Tillverkningsdatum / Produktionsdato / Data produkgciji
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