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

INTRODUCTION ET OBJET DU TEST

API 20 NE est un systeme standardisé pour I'identification
des bacilles a Gram négatif non enterobactéries et
non fastidieux (ex. Pseudomonas, Acinetobacter,
Flavobacterium, Moraxella, Vibrio, Aeromonas, etc.)
combinant 8 tests conventionnels, 12 tests d'assimilation,
et une base de données. La liste compléte des bactéries
qu'il est possible d'identifier avec ce systéme est présente
dans le Tableau d'ldentification en fin de notice.

PRINCIPE

La galerie APl 20 NE comporte 20 microtubes contenant
des substrats déshydratés.

Les tests conventionnels sont inoculés avec une
suspension bactérienne saline qui reconstitue les milieux.
Les réactions produites pendant la période d'incubation se
traduisent par des virages colorés spontanés ou révélés
par I'addition de réactifs.

Les tests d'assimilation sont inoculés avec un milieu
minimum et les bactéries cultivent seulement si elles sont
capables d'utiliser le substrat correspondant.

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

PRESENTATION (coffret de 25 tests)

- 25 galeries API 20 NE

- 25 boites d'incubation

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

- 1 notice

COMPOSITION

Galerie

La composition de la galerie API 20 NE est reportée dans
le tableau de lecture de cette notice.

Milieu
API AUX | Sulfate d'ammonium 29
Medium |Agar 159
7ml Solution de vitamines 10,5 mi
Solution d’'oligo-éléments 10 mi
Phosphate monosodique 6,24 g
Chlorure de potassium 1,59
Eau déminéralisée gsp 1000 ml

pH final : 7,0-7,2

REACTIFS ET MATERIEL NECESSAIRES MAIS NON
FOURNIS

Réactifs

- API NaCl 0,85 % Medium, 2 ml (Réf. 20 070)
- Réactifs : JAMES (Réf. 70 542)

NIT 1 + NIT 2 (Réf. 70 442)

Zn (Réf. 70 380)
Oxydase (Réf. 55 635%)
* référence non commercialisée dans certains pays :

utiliser un réactif équivalent.

- Huile de paraffine (Réf. 70 100)
- McFarland Standard (Réf. 70 900) point 0,5
Catalogue Analytique API 20 NE (Réf. 20 090) ou
logiciel d'identification apiweb ™ (Réf. 40 011)
(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 Ce coffret contient des composants d'origine animale. La

maitrise de l'origine et/ou de I'état sanitaire des animaux

ne pouvant garantir de fagon absolue que ces produits ne
contiennent aucun agent pathogéne transmissible, il est
recommandé de les manipuler avec les précautions
d'usage relatives aux produits potentiellement infectieux

(ne pas ingérer; ne pas inhaler).

Les préléevements, cultures bactériennes et produits

ensemencés doivent étre considérés comme poten-

tiellement infectieux et doivent étre manipulés de fagon
appropriée. Les techniques aseptiques et les précautions
usuelles de manipulation pour le groupe bactérien étudié
doivent étre respectées tout au long de la manipulation ;
se reéférer a "CLSI M29-A, Protection of Laboratory

Workers from Occupationally Acquired Infections ;

Approved Guideline - Révision en vigueur". Pour

informations complémentaires sur les précautions de

manipulation, se référer a "Biosafety in Micro-
biological and Biomedical Laboratories - CDC/NIH -

Derniére édition", ou a la réglementation en vigueur dans

le pays d'utilisation.

Ne pas utiliser les réactifs aprés la date de péremption.

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

et des composants.

Ne pas utiliser de galeries ayant subi une altération phy-

sique : cupule déformée, ...

Ouvrir les ampoules délicatement comme suit :

- Placer I'ampoule dans le proteége-ampoule.

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

- Bien enfoncer le bouchon.

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

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

- Enlever délicatement le bouchon.

Les performances présentées sont obtenues avec la

méthodologie indiquée dans cette notice. Toute

déviation de méthodologie peut altérer les résultats.

L'interprétation des résultats du test doit étre faite en

tenant compte du contexte clinique ou autre, de l'origine

du prélévement, des aspects macro et microscopiques
de la souche et éventuellement des résultats d'autres
tests, en particulier de I'antibiogramme.
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CONDITIONS DE STOCKAGE

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

ECHANTILLONS (PRELEVEMENT ET PREPARATION)

API 20 NE ne doit pas étre utilisé directement a partir des
prélevements cliniques ou autres.

Les microorganismes a identifier doivent dans un premier
temps étre isolés sur un milieu de culture adapté
(ex. gélose Trypcase Soja) selon les techniques usuelles
de bactériologie.

MODE OPERATOIRE
Test Oxydase

Le test oxydase doit étre réalisé selon les instructions du
fabricant, il constitue le 21°™ test d’identification a noter
sur la fiche de résultats.

Sélection des colonies

APl 20 NE doit étre utilisé avec des bacilles a Gram
négatif non entérobactéries et non fastidieux.

NOTE 1 : certaines espéces de bacilles a Gram négatif
non entérobactéries qui sont oxydase négative
(S. maltophilia,  Acinetobacter...) sont parfaitement

identifiées avec APl 20 NE. On s'aidera du contexte
clinique ou bactériologique pour utiliser cette galerie.

NOTE 2 : Les microorganismes fastidieux, exigeants et
nécessitant des précautions de manipulation particuliéres
(ex. Brucella et Francisella) ne font pas partie de la base
de données APl 20 NE. Il convient d'utiliser d'autres
techniques pour exclure ou confirmer leur présence.

Préparation de la galerie

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

o Sortir la galerie de son emballage individuel.

» Placer la galerie dans la boite d'incubation.

Préparation de I'inoculum

e Ouvrir une ampoule d'API NaCl 0,85 % Medium (2 ml)
comme indiqué au paragraphe "Précautions d'utilisation”
de la notice du produit ou utiliser un tube contenant 2 ml
de solution saline a 0.85 %, sans additif.

e A l'aide d'une pipette ou d'une PSlpette, prélever
1 & 4 colonies de morphologie identique, par aspirations
ou par touches successives. Utiliser préférentiel-
lement des cultures jeunes (18-24 heures).

o Réaliser une suspension d'opacité égale a 0,5de
McFarland. Cette suspension doit étre utilisée
extemporanément.

NOTE : Pour le bon fonctionnement des tests de la
galerie APl 20 NE, il est trées important d'ajuster la
densité de l'inoculum au point 0,5 de McFarland. En
particulier, une turbidité plus faible conduit a des
résultats faussement négatifs. Ne pas toucher les
cupules lors des manipulations et veiller a ne pas laisser
la galerie exposée a l'air longtemps aprés inoculation.

Inoculation de la galerie

e Remplir les tubes (et non les cupules) des tests NO3 a
PNPG avec la suspension précédente en utilisant la
pipette ayant servi au prélevement. Pour éviter la
formation de bulles au fond des tubes, poser la pointe
de la pipette ou de la PSlpette sur le c6té de la cupule,
en inclinant légérement la boite d'incubation vers
l'avant.

e Ouvrir une ampoule d’API AUX Medium comme indiqué
au paragraphe "Précautions d'utilisation" et y transférer
environ 200l de la suspension précédente.
Homogénéiser avec la pipette en évitant la formation de
bulles.

e Remplir tubes et cupules des tests | GLU| a | PAC| en
veillant a créer un niveau horizontal ou légérement
convexe, mais jamais concave. Des cupules
incomplétement remplies ou trop remplies peuvent
entrainer des résultats incorrects.

e Remplir d'huile de paraffine les cupules des trois tests
soulignés (GLU, ADH, URE) pour former un ménisque
convexe.

e Refermer la boite d'incubation et incuber a 29°C + 2°C
pendant 24 heures (x 2 heures).

LECTURE ET INTERPRETATION
Lecture de la galerie

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

e Noter sur la fiche de résultats toutes les réactions
spontanées (GLU, ADH, URE, ESC, GEL, PNPG).

e La révélation des deux tests NOs et TRP doit se faire en
mettant les tests d'assimilation a I'abri d'une
contamination par I'air ; pour cela, placer le couvercle de
la boite d'incubation au dessus de ces tests, pendant la
période de révélation des tests NO3 et TRP.

e Test NO3:

- Ajouter une goutte de réactifs NIT 1 et NIT 2 dans la
cupule NOs.

- Aprés 5 mn, une couleur rouge indique une réaction
positive, a noter sur la fiche de résultats.

- Une réaction négative peut étre due a la production
d'azote (éventuellement signalée par la présence de
microbulles) ; ajouter 2-3 mg de réactif Zn dans la
cupule NOs.

- Aprés 5 mn, une cupule restée incolore indique une
réaction positive a noter sur la fiche de résultats.
Si la cupule devient rose-rouge, la réaction est
négative car les nitrates encore présents dans le tube
ont alors été réduits en nitrites par le zinc.

La réaction utilisée pour l'identification de la bactérie est
la réduction des nitrates ; elle est positive si 'une ou
l'autre des deux réactions précédentes (production de
NO2 ou de N2) est positive.

La production de N2 peut cependant étre utilisée seule
comme test complémentaire dans le Catalogue
Analytique.

Test TRP :

Ajouter une goutte de réactif JAMES. Une couleur rose
diffusant dans toute la cupule indique une réaction
positive.
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o Tests d'assimilation :
Observer la pousse bactérienne. Une cupule trouble
indique une réaction positive.
Des pousses d'intensité intermédiaire peuvent étre
observées et notées F ou +.
Une fois cette lecture effectuée, l'identification doit étre
pratiquée comme indiqué au paragraphe
"Interprétation”.
Une réincubation est nécessaire dans les cas suivants :
- faible discrimination ;
- profil inacceptable ou profil douteux ;
- si la note suivante est indiquée pour le profil obtenu :

IDENTIFICATION NON VALIDE
AVANT 48 H D'INCUBATION

Alors, éliminer, a I'aide d’'une pipette ou d’'une PSlpette,
les réactifs NIT1, NIT2 et JAMES par aspiration,
recouvrir immeédiatement les tests NO3 et TRP d'huile de
paraffine en formant un ménisque convexe, incuber a
nouveau a 29°C + 2°C puis lire 24 h plus tard, sauf les
trois premiers tests : NOs3, TRP, GLU qui doivent étre lus
uniquement a 24 h.

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

e Détermination du profil numérique :

Sur la fiche de résultats, les tests sont séparés par
groupes de trois et une valeur 1, 2 ou 4 est indiquée
pour chacun. En additionnant a l'intérieur de chaque
groupe les valeurs correspondant a des réactions
positives, on obtient 7 chiffres ; la réaction de I'oxydase
qui constitue le 21° test est affectée de la valeur
4 lorsqu'elle est positive.

e Identification :
Elle est réalisée a partir de la base de données (V7.0)
* a l'aide du Catalogue Analytique :
- Rechercher le profil numérique dans la liste des
profils.
* a l'aide du logiciel d'identification apiweb ™™ :
- Entrer manuellement au clavier le profil numérique a
7 chiffres
S ﬂv
s )
a8h \_‘ B 4 | | 1 O_l

1 154 575 Pseudomonas aeruginosa

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

Le Contréle de Qualité Minimum peut étre utilisé pour vérifier que les conditions de stockage et de transports n’ont pas
d’impact sur les performances de la galerie API 20 NE. Ce contrdle peut étre réalisé en suivant les instructions et critéres
attendues ci-dessus en lien avec le référenciel CLSI M50-A Quality Control for Commercial Microbial identification

Systems.

Comme aucun substrat de la galerie n’est sensible aux conditions de stockage et de transports le Contrdle de Qualité
Minimum peut étre réalisé en testant deux souches : Aeromonas hydrophila ATCC® 35654 qui présente des tests
principalement positifs et Alcaligenes faecalis ATCC 35655, qui présente des tests principalement négatifs avec

API1 20 NE.

Dans le cas ou un contréle de Qualité Complet est exigé pour cette galerie, les quatre souches suivantes devront étre
testées pour vérifier les réactions positives et négatives de la plupart des tests de la galerie APl 20 NE.

1. Aeromonas hydrophila ATCC 35654 3. Sphingobacterium multivorum ATCC 35656
2. Alcaligenes faecalis ATCC 35655 4. Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853
ATCC : American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.

NO3 [ TRP | GLU [ ADH | URE | ESC | GEL | PNPG [LGLUJ [LARA MNE | {LmaN| || naG] {[maL] {LenT] {Lcap] LAt [Lmet] |Leir] |Lpac] | ox
1.1 + + + + — + + + + + + + + + + + — + —* - +
2.1 - - - - - - - - - - - - - - - + - + + + +
3. - - - - + + - + + + + - + + - - - - - - +
4.1 + - - \V V - + — + — - + + - + + + + + — +

* Des réactions faiblement positives peuvent étre observées.
Profils obtenus a partir de colonies cultivées sur gélose Trypcase

ADH a | PAC|.

Soja et apres 48 heures d’incubation pour les tests

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

Iégislation locale en vigueur.
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LIMITES DU TEST

e Le systtme APl 20 NE est destiné a l'identification des
bacilles a Gram négatif non entérobactéries et non
fastidieux présents dans la base de données (voir
Tableau d'ldentification en fin de notice) et a eux seuls.
I ne peut étre utilisé pour identifier d'autres micro-
organismes ou exclure leur présence.

e Les bacilles a Gram négatif non fermentants, isolés de
patients atteints de mucoviscidose, peuvent générer des
profils biochimiques atypiques susceptibles d’altérer leur
identification.

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

5728 souches de diverses origines et souches de

collection appartenant aux espéeces de la base de

données ont été testées :

- 92,53 % des souches ont été correctement identifiées
(avec ou sans tests complémentaires).

- 3,13 % des souches n'ont pas été identifiées.

- 4,34 % des souches ont été mal identifiées.

ELIMINATION DES DECHETS

Les ampoules d’API AUX Medium non utilisées peuvent
étre éliminées comme déchets non dangereux.

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

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

du test oxydase)

QTE RESULTATS
TESTS | COMPOSANTS ACTIFS REACTIONS/ENZYMES
(mglcup.) NEGATIF |  POSITIF
NIT 1+ NIT2/5 min
NO3 potassium nitrate 0.136 réduction des Nitrates en nitrites incolore | . rose-rouge
Zn /5 min
réduction desNitrates en azote rose | incolore
JAMES / immédiat
. . incolore
TRP L-tryptophane 0,2 formation d'indole (TRyptoPhane) vert pale / jaune rose
GLU D-glucose 1,92 fermentation (GLUcose) bleu a vert jaune
ADH L-arginine 1,92 Arginine DiHydrolase jaune orange / rose /
rouge
URE urée 0,76 UREase jaune orange / rose /
rouge
ESC esculine 0,56 hvdrolvse lucosidase) (ESCuline iaune gris / marron / noir
citrate de fer 0,072 ydrolyse (B-glucosi ) uline) )
gélatine . . pas de diffusion diffusion du
GEL (origine bovine) 0.6 hydrolyse (protéase) (GELatine) du pigment pigment noir
PNPG 4-nitrophényl-[3.D- 022 B-galactosidase‘(Para-NitroPhényI-BD- incolore jaune
galactopyranoside Galactopyranosidase)
GLU D-glucose 1,56 assimilation (GLUcose) transparence trouble
ARA L-arabinose 1,4 assimilation (ARAbinose) transparence trouble
MNE D-mannose 1,4 assimilation (ManNosE) transparence trouble
MAN D-mannitol 1,36 assimilation (MANnitol) transparence trouble
NAG N-acétyl-glucosamine 1,28 assimilation (N-Acétyl-Glucosamine) transparence trouble
MAL D-maltose 1,4 assimilation (MALtose) transparence trouble
GNT potassium gluconate 1,84 assimilation (potassium GlucoNaTe) transparence trouble
CAP acide caprique 0,78 assimilation (acide CAPrique) transparence trouble
ADI acide adipique 1,12 assimilation (acide ADIpique) transparence trouble
MLT acide malique 1,56 assimilation (MaLaTe) transparence trouble
CIT trisodium citrate 2,28 assimilation (trisodium ClTrate) transparence trouble
PAC acide phénylacétique 0,8 assimilation (acide PhénylACétique) transparence trouble
OoX (voir notice - cytochrome-oxydase (voir notice du test oxydase)

¢ Les quantités indiquées peuvent étre ajustées en fonction des titres des matiéres premiéres.
¢ Certaines cupules contiennent des composants d’origine animale notamment peptone bovine/porcine.

METHODOLOGIE p.

TABLEAU D'IDENTIFICATION p. 1l
BIBLIOGRAPHIE p.
TABLES DES SYMBOLES p. IV

bioMérieux, le logo bleu, API et apiweb sont des marques utilisées, déposées et/ou enregistrées appartenant a bioMérieux SA ou a I'une de ses filiales.
ATCC est une marque appartenant a American Type Culture Collection.
Les autres marques et noms de produits mentionnés dans ce document sont des marques commerciales de leurs détenteurs respectifs.
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Identification system for non-fastidious, non-enteric Gram-negative rods

SUMMARY AND EXPLANATION

API 20 NE is a standardized system for the identification
of non-fastidious, non-enteric Gram-negative rods
(e.g. Pseudomonas, Acinetobacter, Flavobacterium,
Moraxella, Vibrio, ~ Aeromonas, etc.), combining
8 conventional tests, 12 assimilation tests and a
database. The complete list of those organisms that it is
possible to identify with this system is given in the
Identification Table at the end of this package insert.

PRINCIPLE

The API 20 NE strip consists of 20 microtubes containing
dehydrated substrates.

The conventional tests are inoculated with a saline
bacterial suspension which reconstitutes the media.
During incubation, metabolism produces color changes
that are either spontaneous or revealed by the addition of
reagents.

The assimilation tests are inoculated with a minimal
medium and the bacteria grow if they are capable of
utilizing the corresponding substrate.

The reactions are read according to the Reading Table
and the identification is obtained by referring to the
Analytical Profile Index or using the identification software.

CONTENT OF THE KIT (Kit for 25 tests)

- 25 API 20 NE strips

- 25 incubation boxes

- 25 ampules of APl AUX Medium
- 25 result sheets

- 1 package insert

COMPOSITION
Strip

The composition of the API 20 NE strip is given in the
Reading Table of this package insert.

Medium

APl AUX Ammonium sulphate 2g

Medium Agar 1549

7 ml Vitamin solution 10.5 ml
Trace elements 10 ml
Monosodium phosphate 6.24 g
Potassium chloride 1549
Demineralized water to make 1000 ml
Final pH : 7.0-7.2

REAGENTS AND MATERIAL REQUIRED BUT NOT
PROVIDED

Reagents

- API NaCl 0.85 % Medium, 2 ml (Ref. 20 070)
- Reagents: JAMES (Ref. 70 542)
NIT 1 + NIT 2 (Ref. 70 442)
Zn (Ref. 70 380)
- Oxidase (Ref. 55 635%)
* reference not sold in certain countries : use an
equivalent reagent.
- Mineral oil (Ref. 70 100)
- McFarland Standard (Ref. 70 900) No. 0.5
- API 20 NE Analytical Profile Index (Ref. 20 090) or
apiweb ™ dentification software (Ref. 40 011)
(consult bioMérieux)

Material

- Pipettes or PSlpettes

- Ampule protector

- Ampule rack

- General microbiology laboratory equipment

WARNINGS AND PRECAUTIONS

e For in vitro diagnostic use and microbiological
control.

¢ For professional use only.
e This kit contains products of animal origin. Certified
knowledge of the origin and/or sanitary state of the
animals does not totally guarantee the absence of
transmissible pathogenic agents. It is therefore
recommended that these products be treated as
potentially infectious, and handled observing the usual
safety precautions (do not ingest or inhale).

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,

Protection of Laboratory Workers from Occupationally

Acquired Infections; Approved Guideline - Current

revision". For additional handling precautions, refer to

"Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories

- CDC/NIH - Latest edition", or to the regulations currently

in use in each country.

Do not use reagents past the expiry date.

Before use, check that the packaging and components

are intact.

Do not use strips which have been damaged : cupules

deformed, etc.

Open ampules carefully as follows :

- Place the ampule in the ampule protector.

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

- Press the cap down as far as possible.

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

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

- Carefully remove the cap.
The performance data presented were obtained using
the procedure indicated in this package insert. Any
change or modification in the procedure may affect the
results.
Interpretation of the test results should be made taking
into consideration the patient history, the source of the
specimen, colonial and microscopic morphology of the
strain and, if necessary, the results of any other tests
performed, particularly the antimicrobial susceptibility
patterns.

bioMérieux SA
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STORAGE CONDITIONS

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

SPECIMENS (COLLECTION AND PREPARATION)

APl 20 NE is not for use directly with clinical or other
specimens.

The microorganisms to be identified must first be iso-
lated on a suitable culture medium (e.g., Trypticase Soy
agar) according to standard microbiological techniques.

INSTRUCTIONS FOR USE
Oxidase test

The oxidase test must be performed according to the
manufacturer's instructions for use. The result should be
recorded on the result sheet as it is an integral part of the
final profile (21st identification test).

Selection of colonies

API 20 NE should only be used with non-fastidious Gram-
negative rods which do not belong to the Entero-
bacteriaceae.

NOTE 1: Some non-enteric Gram-negative rods are
oxidase negative (S. maltophilia, Acinetobacter...). These
microorganisms may also be identified with APl 20 NE but
their selection must be based on other bacteriological or
clinical criteria.

NOTE 2: Fastidious organisms having demanding
nutritional requirements and requiring appropriate
handling precautions (i.e. Brucella and Francisella) are
not included in the APl 20 NE database. Alternative
procedures must be used to exclude or confirm their
presence.

Preparation of the strip

e Prepare an incubation box, tray and lid, and distribute
about 5ml of distilled water or demineralized water
[or any water without additives or chemicals which may
release gases (e.g. Clz, CO2, etc.)] into the bottom of the
tray to create a humid atmosphere.

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

e Remove the strip from its individual packaging.

o Place the strip in the incubation box.

Preparation of the inoculum

¢ Open an ampule of API NaCl 0.85 % Medium (2 ml) as
indicated in the paragraph "Warnings and Precautions"
of the package insert for this product, or use any tube
containing 2 ml of 0.85 % physiological saline without
additives.

e Using a pipette or PSlpette, pick up 1-4 colonies of
identical morphology from the agar plate, either by
suction or by successive touches. It is recommended to
use young cultures (18-24 hours old).

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

NOTE : It is very important that the density of the
inoculum be adjusted to 0.5 McFarland ; the APl 20 NE
strip tests may otherwise not function correctly. In
particular, a weaker inoculum may lead to false negative
results. Do not touch the cupules while working with the
strip and do not leave the strip exposed to air for a long
period of time after inoculation.

Inoculation of the strip

e Inoculate tests NO3 to PNPG by distributing the saline
suspension into the tubes (and not the cupules) using
the same pipette. To avoid the formation of bubbles at
the base of the tubes, tilt the strip slightly forward and
place the tip of the pipette or PSlpette against the side
of the cupule.

Open an ampule of API AUX Medium as indicated in the

paragraph "Warnings and Precautions" and add

approximately 200 pl of the remaining saline suspension
to the ampule. Homogenize well with the pipette,
avoiding the formation of bubbles.

Fill the tubes and cupules of tests | GLU| to | PAC| with

the suspension. Take care to leave a flat or slightly

convex, but not concave, meniscus. Cupules under or
overfilled may give incorrect results.

e Add mineral oil to the cupules of the 3 underlined tests
(GLU, ADH and URE) until a convex meniscus is
formed.

e Close the incubation box and incubate at 29°C + 2°C for
24 hours (* 2 hours).

READING AND INTERPRETATION
Reading the strip

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

e Record all spontaneous reactions (GLU, ADH, URE,
ESC, GEL and PNPG) on the result sheet.

e The reading of the two tests NO3 and TRP should be
performed while protecting the assimilation tests from
airborne contamination. To do this, cover the
assimilation tests with the incubation box lid during the
reading of the NOs and TRP tests.

e NOs test :

- Add 1 drop of NIT 1 and 1 drop of NIT 2 reagents to
the NOs cupule.

- After 5 minutes, a red color indicates a positive
reaction to be recorded on the result sheet.

- A negative reaction may be due to the production of
nitrogen (indicated by the presence of tiny bubbles) :
add 2-3 mg of Zn reagent to the NOs cupule.

- After 5 minutes, a cupule remaining colorless
indicates a positive reaction to be recorded on the
result sheet. If the cupule turns pink-red, the reaction
is negative as nitrates were present in the tube and
were reduced to nitrite by the zinc.

The reaction used for the identification of the bacterium
is the reduction of nitrates. It is positive when either of
the above reactions (production of NO2 or N2) is
positive.

The production of N2 may, however, be useful alone as
a supplementary test (refer to the Analytical Profile
Index).

TRP test :

Add 1 drop of JAMES reagent. The reaction takes place
immediately : a pink color which develops in the whole
cupule indicates a positive reaction to be recorded on
the result sheet.

bioMérieux SA
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¢ Assimilation tests :
Observe the bacterial growth. An opaque cupule
indicates a positive reaction.
Occasionally, a cupule may show weak growth. In this

Interpretation
Identification is obtained with the numerical profile.

e Determination of the numerical profile :
On the result sheet, the tests are separated into groups

case, the results should be recorded as + or + by
comparing the intensity to that of the other tests on the
strip.

Once these readings have been made, identification
should be possible as indicated in the paragraph
"Interpretation”.

Reincubation is necessary in the following cases:

- low discrimination ;

- unacceptable or doubtful profile ;

of 3 and a number 1, 2 or 4 is indicated for each. By
adding the values corresponding to positive reactions
within each group, a 7-digit number is obtained ; the
oxidase reaction constitutes the 21st test and has a
value of 4 if it is positive.

e |dentification :

This is performed using the database (V7.0)
* with the Analytical Profile Index :

-Look up the numerical profile in the list of profiles.
* with the apiweb ™ identification software :
-Enter the 7-digit numerical profile manually via the

- if the following note is indicated for the profile
obtained :
IDENTIFICATION NOT VALID

BEFORE 48-HR INCUBATION keyboard.
Using a pipette or PSlpette, remove the NIT 1, NIT 2 Gv '....'.'.‘.g""
and JAMES reagents by suction and immediately cover
tests NOs and TRP with mineral oil so that a convex “° e el Sy S S BN
meniscus is formed. Reincubate the strip at 29°C + 2°C ; ! ! !

for a further 24 hours and read all the tests again,
except the first 3 (NOs, TRP and GLU) which should
only be read once at 24 hours.

1 154 575 Pseudomonas aeruginosa

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

Streamlined quality control may be used to confirm acceptable performance of the APl 20 NE 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.

As there are no substrates that are consistently sensitive to degradation during shlpplng conditions, streamlined quality
control may be conducted by testing two strains : Aeromonas hydrophila ATCC® 35654 that is mostly positive and
Alcaligenes faecalis ATCC 35655, which is mostly negative for reactions on the APl 20 NE system.

For those users who are required to perform comprehensive quality control testing with the strip, the following four
strains should be tested to demonstrate positive and negative reactivity for most of the API 20 NE tests.
1. Aeromonas hydrophila ATCC 35654 3. Sphingobacterium multivorum

2. Alcaligenes faecalis ATCC 35655 4. Pseudomonas aeruginosa

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

ATCC 35656
ATCC 27853

NOs3 [ TRP | GLU | ADH | URE [ESC | GEL | PNPG [ GLU] |LARA MNE | [ MAN| [ NAG M GNT] |LCAP |M| MLT] [LCIT|][PAC|| OX
1.1 + + + + - + + + + + + + + + + + - + —* - +
2. - - - - - - — - — - — - - — - + - + + + +
3. - - - — + + — + + + + — + + — — — — — — +
4. + - - VI iv]- + - + - - + + - + + + + + - +

* Weak reactions may occur.
Profiles for tests ADH to [ PAC| obtained after 48 hours of incubation after culture of the colonies on Trypticase Soy agar.
It is the responsibility of the user to perform Quality Control in accordance with any local applicable regulations.
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LIMITATIONS OF THE METHOD

e The API 20 NE system is intended uniquely for the
identification of those non-fastidious, non-enteric Gram-
negative rods included in the database (see
Identification Table at the end of this package insert). It
cannot be used to identify any other microorganisms or
to exclude their presence.

o Nonfermentative, Gram-negative rods, isolated from
patients with cystic fibrosis, may generate atypical
biochemical profiles, which may affect identification.

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

5728 collection strains and strains of various origins

belonging to species included in the database were

tested :

- 92.53 % of the strains were correctly identified (with or
without supplementary tests).

- 3.13 % of the strains were not identified.

- 4.34 % of the strains were misidentified.

WASTE DISPOSAL

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

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

WARRANTY

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

bioMérieux sa
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READING TABLE

QTY RESULTS
TESTS | ACTIVE INGREDIENTS (mg/cup.) REACTIONS/ENZYMES
g/cup. NEGATIVE | POSITIVE
NIT1+NIT2/5 min
NO3 potassium nitrate 0136 reduction of nitrates to nitrites colorless | . pink-red
Zn /5 min
reduction of nitrates to nitrogen pink | colorless
JAMES / immediate
TRP L-tryptophane 0.2 indole production (TRyptoPhane) colorless pink
pale green / yellow
GLU D-glucose 1.92 fermentation (GLUcose) blue to green yellow
ADH L-arginine 1.92 Arginine DiHydrolase yellow orang:ee(/jplnk/
URE urea 076 |UREase yellow Orangfegp'”k /
esculin 0.56 . . . grey / brown /
ESC ferric citrate 0072 hydrolysis (B-glucosidase) (ESCulin) yellow black
gelatin . . no pigment diffusion of
GEL (bovine origin) 0.6 hydrolysis (protease) (GELatin) diffusion black pigment
4-nitrophenyl-BD- B-galactosidase (Para-NitroPhenyl-RD-

PNPG galactopyranoside 0.22 Galactopyranosidase) colorless yellow
GLU D-glucose 1.56 assimilation (GLUcose) transparent opaque
ARA L-arabinose 14 assimilation (ARAbinose) transparent opaque
MNE D-mannose 1.4 assimilation (ManNosE) transparent opaque
MAN D-mannitol 1.36 assimilation (MANRNitol) transparent opaque
NAG N-acetyl-glucosamine 1.28 assimilation (N-Acetyl-Glucosamine) transparent opaque
MAL D-maltose 1.4 assimilation (MALtose) transparent opaque
GNT potassium gluconate 1.84 assimilation (potassium GlucoNate) transparent opaque
CAP capric acid 0.78 assimilation (CAPric acid) transparent opaque
ADI adipic acid 1.12 assimilation (ADIpic acid) transparent opaque
MLT malic acid 1.56 assimilation (MaLaTe) transparent opaque
CIT trisodium citrate 2.28 assimilation (trisodium ClTrate) transparent opaque
PAC phenylacetic acid 0.8 assimilation (PhenylACetic acid) transparent opaque
OoX (see oxidqse test R cytochrome oxidase (see oxidase test package insert)

package insert)

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

PROCEDURE
IDENTIFICATION TABLE
LITERATURE REFERENCES
INDEX OF SYMBOLS

TTTD

1
\Y

bioMérieux, the blue logo, API and apiweb are used, pending and/or registered trademarks belonging to bioMérieux SA or one of its subsidiaries.
ATCC is a trademark belonging to American Type Culture Collection.
Any other name or trademark is the property of its respective owner.
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yopi©20 NE

IVD

System zur Identifizierung nicht anspruchsvoller, gramnegativer Stabchen, die nicht zur Familie der Enterobacteriaceae gehtren

EINFUHRUNG UND TESTERKLARUNG

API 20 NE ist ein standardisiertes System zur Identifizierung
nicht anspruchsvoller, gramnegativer Stabchen, die nicht
zur Familie der Enterobacteriaceae gehdren
(z.B. Pseudomonas, Acinetobacter, Flavobacterium, Mo-
raxella, Vibrio, Aeromonas  etc.) anhand von
8 konventionellen Reaktionen, 12 Assimilationsreaktionen
und einer Datenbasis. Die komplette Liste der mit dem
System identifizierbaren Mikroorganismen finden Sie in der
Prozenttabelle am Ende der Arbeitsanleitung.

PRINZIP

Der API 20 NE Streifen besteht aus 20 Mikroréhrchen, die
dehydrierte Substrate enthalten.

Die Rohrchen mit den konventionellen Tests werden mit
einer Keimsuspension beimpft, welche die Substrate 16st.
Die Stoffwechselprodukte, die wahrend der Inkubation
entstehen, bewirken Farbumschlage, entweder direkt oder
nach Zugabe von Reagenzien.

Die Rohrchen fir die Assimilationsreaktionen werden mit
einem Minimalmedium beimpft. Die Bakterien wachsen
nur dann, wenn sie das entsprechende Substrat verwer-
ten kdnnen.

Die Ablesung der Reaktionen erfolgt anhand der
Ablesetabelle, und die Identifizierung erfolgt mit dem
Analytischen Profil Index oder der Identifi-
zierungssoftware.

PACKUNGSGROSSE (fiir 25 Tests)

- 25 API 20 NE Streifen

- 25 Inkubationswannen

- 25 Ampullen API AUX Medium
- 25 Ergebnisblatter

- 1 Arbeitsanleitung

ZUSAMMENSETZUNG
Streifen

Die Zusammensetzung des APl 20 NE Streifens finden
Sie in der Ablesetabelle dieser Arbeitsanleitung.

Medium
API AUX Ammoniumsulfat 29
Medium Agar 1,59
7 ml Vitaminlésung 10,5 ml
Spurenelemente 10 ml
Mononatriumphosphat 6,24 g
Kaliumchlorid 1,59
Demineralisiertes Wasser  ad 1000 ml
pH-Endwert: 7,0-7,2

ZUSATZLICH ERFORDERLICHE REAGENZIEN UND
MATERIALIEN

Reagenzien

- API NaCl 0,85 % Medium, 2 ml (Best.Nr. 20 070)
- Reagenzien: JAMES (Best.Nr. 70 542)
NIT 1 + NIT 2 (Best.Nr. 70 442)
Zn (Best.Nr. 70 380)
- Oxidase (Best.Nr. 55 635%)
* Dieses Produkt wird in einigen Landern nicht vertrie-
ben. Verwenden Sie ein gleichwertiges Reagenz.
- Paraffindl (Best.Nr. 70 100)
- McFarland Standard 0,5 (Best.Nr. 70 900)
- API 20 NE Analytischer Profil Index (Best.Nr. 20 090)
oder apiweb ™ |dentifizierungssoftware
(Best.Nr. 40 011) (bei bioMérieux anfragen)

Materialien

- Pipetten oder PSlpetten

- Schutzhiille fir Ampullen

- Ampullensténder

- Allgemeine mikrobiologische Laborausristung

VORSICHTSMASSNAHMEN

e Fiir die in vitro Diagnostik und die mikrobiologische
Kontrolle.

¢ Nur fiir die Verwendung durch Fachkundige bestimmt.

¢ Dieser Kit enthalt Bestandteile tierischen Ursprungs. Da

durch die Kontrolle der Herkunft und/oder des Gesund-
heitszustandes der Tiere nicht vollig gewahrleistet
werden kann, dass diese Produkte keine Ubertragbaren
pathogenen Agenzien enthalten, ist es empfehlenswert,
diese als potenziell infektids zu betrachten und unter

Beachtung entsprechender Vorsichtsmanahmen zu

behandeln (nicht einnehmen, nicht einatmen).

Alle Proben, mikrobielle Kulturen und beimpfte Produkte

mussen als potenziell infektids betrachtet und unter

Beachtung geeigneter Vorsichtsmalnahmen sachgemaf

behandelt werden. Wahrend der gesamten Testdurch-

fihrung missen aseptische Arbeitsbedingungen und
entsprechende Vorsichtsmaflnahmen fir die zu
untersuchende Keimgruppe eingehalten werden, siehe

“CLSI M29A, Protection of Laboratory Workers from

Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline

—  Current  revision“.  Weitere  diesbezlgliche

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.

Vergewissern Sie sich vor Gebrauch, dass die Ver-

packung und die verschiedenen Bestandteile nicht

beschadigt sind.

Streifen mit auferen Anzeichen einer Beschadigung

(z.B. deformierte Vertiefungen etc.) nicht verwenden.

Offnen Sie die Ampullen wie folgt vorsichtig:

- Stecken Sie die Ampulle in die Schutzhiille
der Ampulle.

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

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

- 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.

- Entfernen Sie vorsichtig die Verschlusskappe.

Die angegebene Performance wurde gemafl® dem Ver-

fahren der vorliegenden Arbeitsanleitung ermittelt. Jede

Abweichung von diesem Verfahren kann die Ergebnisse

beeinflussen.

Bei der Interpretation der Ergebnisse missen der

klinische Hintergrund, die Probenherkunft, Kolonie- und

mikroskopische Morphologie des Stammes sowie
gegebenenfalls die Ergebnisse anderer Tests,
insbesondere das Antibiogramm, berlcksichtigt werden.

LAGERUNGSBEDINGUNGEN

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

bioMérieux SA
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PROBEN (ENTNAHME UND VORBEREITUNG)

API 20 NE darf nicht zur direkten Testung von klinischen
oder anderen Untersuchungsmaterialien verwendet werden.
Die zu identifizierenden Mikroorganismen miissen gemaf
den ublichen mikrobiologischen Verfahren auf einem
geeigneten Kulturmedium (z.B. Trypticase-Soja-Agar)
isoliert werden.

TESTDURCHFUHRUNG
Oxidase

Der Oxidase-Test muss gemaR den Angaben des Her-
stellers durchgefiihrt werden. Das Ergebnis ist als Be-
standteil des Profils (21. ldentifikationsreaktion) in das
Ergebnisblatt einzutragen.

Auswahl der Kolonien

APl 20 NE sollte nur fir gramnegative, nicht an-
spruchsvolle Stabchen, die nicht zur Familie der Entero-
bacteriaceae gehoren, eingesetzt werden.

ANMERKUNG 1: Einige gramnegative, nicht zur Familie
der Enterobacteriaceae gehdrende Stabchen, wie z.B.
Acinetobacter oder S. maltophilia, sind Oxidase negativ.
Diese Mikroorganismen kénnen ebenfalls mit APl 20 NE
identifiziert werden. Dabei sind klinische Informationen
und andere bakteriologische Testergebnisse hilfreich.

ANMERKUNG 2: Anspruchsvolle Keime, bei deren
Handhabung spezielle VorsichtsmaRnahmen erforderlich
sind (z.B. Brucella und Francisella), sind nicht in der
API 20 NE Datenbasis enthalten. Wir empfehlen, fir den
Ausschluss oder die Identifizierung dieser Keime andere
Tests zu verwenden.

Vorbereitung des Streifens

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

o 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).

¢ Nehmen Sie den Streifen aus der Verpackung.

¢ Legen Sie den Streifen in die Wanne.

Vorbereitung des Inokulums

o Offnen Sie eine Ampulle APl NaCl 0,85 % Medium
(2 ml), wie im Abschnitt "VorsichtsmaRnahmen" dieser
Arbeitsanleitung beschrieben, oder verwenden Sie ein
anderes Roéhrchen mit 2 ml physiologischer Kochsalz-
I6sung ohne Zusatze.

e Nehmen Sie mit einer Pipette oder PSlpette 1-4 mor-
phologisch gleiche Kolonien vom Agar ab (aspirieren
oder abtupfen). Verwenden Sie vorzugsweise junge
Kulturen (18-24 h alt).

e Stellen Sie eine Suspension entsprechend dem
Tribungsstandard McFarland 0,5 her. Diese Suspen-
sion muss sofort verwendet werden.

ANMERKUNG: Es ist sehr wichtig, dass die Dichte des
Inokulums genau auf den McFarland Standard 0,5
eingestellt wird. Besonders bei geringerer Tribung kann
es zu falsch negativen Ergebnissen kommen. Die
Becher durfen wahrend der Vorbereitung nicht berihrt
werden. Achten Sie auch darauf, dass der Streifen nach
der Beimpfung nicht zu lange an der Luft stehen bleibt.

Beimpfung des Streifens

e Pipettieren Sie die Keimsuspension mit derselben
Pipette in die Roéhrchen NOs bis PNPG. Nur die
Rohrchen, nicht die Becher flillen. Um Blasenbildung
am Boden des Réhrchens zu vermeiden, halten Sie die
Inkubationswanne leicht schrag und legen Sie die Spitze
der Pipette bzw. PSlpette am Rand des Bechers auf.

e Offnen Sie eine Ampulle API AUX Medium, wie im
Abschnitt  "VorsichtsmafRnahmen" beschrieben, und
pipettieren Sie ca. 200 ul der restlichen Keimsuspension
in die Ampulle. Mit der Pipette gut homogenisieren,
dabei die Bildung von Blasen vermeiden.

e Fillen Sie die Réhrchen und Becher der Tests |GLU
bis | PAC| so mit der Suspension, dass deren Ober-
flache horizontal oder leicht konvex, auf keinen Fall aber
konkav ist. Es ist wichtig, dass auch die Becher richtig
gefillt werden. Bei zu stark oder zu wenig geflllten
Bechern kénnen falsche Ergebnisse auftreten.

e Uberschichten Sie die Becher der 3 unterstrichenen
Reaktionen (GLU, ADH und URE) hoch mit Paraffindl
(konvexer Meniskus).

e Decken Sie die Inkubationswanne ab und inkubieren Sie
24 h (2 h) bei 29°C + 2°C.

ABLESTUNG UND INTERPRETATION
Ablesung des Streifens

e Lesen Sie nach der Inkubation den Streifen mit Hilfe der
Ablesetabelle ab.

¢ Notieren Sie alle Spontanreaktionen (GLU, ADH, URE,
ESC, GEL und PNPG) auf dem Ergebnisblatt.

e Beim Nachweis der beiden Reaktionen NO3 und TRP
mussen die Assimilationsreaktionen vor einer Kontami-
nation durch Luftkeime geschitzt werden. Sie sollten
deshalb wahrend der NOs- und der TRP-Nachweisreak-
tion mit dem Deckel der Inkubationswanne abgedeckt
werden.

¢ NOs-Reaktion:

- Geben Sie je 1 Tropfen der Reagenzien NIT 1 und
NIT 2 in den NOs-Becher.

- Warten Sie 5 Minuten. Eine rote Farbung zeigt eine
positive Reaktion an. Notieren Sie das Resultat auf
dem Ergebnisblatt.

- Ein negatives Ergebnis kann durch eine eventuelle
Stickstoffproduktion (an der Bildung winziger Blaschen
zu erkennen) bedingt sein. Geben Sie deshalb 2-3 mg
Zn-Reagenz in den NOs-Becher.

- Bleibt der Becher nach 5 Minuten farblos, ist die
Reaktion positiv. Notieren Sie das Resultat auf dem
Ergebnisblatt. Wenn er rosarot wird, ist die Reaktion
negativ, da die im Becher noch vorhandenen Nitrate
durch Zink in Nitrit reduziert wurden.

Die Nitratreduktion ist positiv, wenn eine der beiden
oben angegebenen Reaktionen (NO2- oder N2-Produk-
tion) positiv ist.

Die N2-Produktion kann jedoch separat als Zusatzreak-
tion verwendet werden (siehe Analytischer Profil Index).

TRP-Reaktion:

Geben Sie 1 Tropfen JAMES-Reagenz zu. Ein unmittel-
bar eintretender Farbumschlag nach rosa im ganzen
Becher zeigt eine positive Reaktion an. Notieren Sie
das Resultat auf dem Ergebnisblatt.

bioMérieux SA
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e Assimilationsreaktionen:

Beobachten Sie das Bakterienwachstum. Eine Triibung
im Becher zeigt eine positive Reaktion an.
Mitunter ist ein schwaches Wachstum zu beobachten.
Notieren Sie in diesem Fall die Ergebnisse durch Ver-
gleich der Intensitat mit derjenigen der anderen Reak-
tionen auf dem Streifen unter Angabe von F oder .
Nach dieser Ablesung sollte die Identifizierung (wie im
Abschnitt "Interpretation” beschrieben) moglich sein.
Eine erneute Inkubation ist erforderlich:
- schwacher Selektivitat;
- bei einem nicht akzeptierbaren oder zweifelhaften Profil;
- wenn das ermittelte Profil durch folgenden Hinweis
gekennzeichnet ist:
IDENTIFIZIERUNG ERST NACH
48 STUNDEN INKUBATION MOGLICH
Entfernen Sie mit einer Pipette oder PSlpette die
Reagenzien NIT 1, NIT 2 und JAMES durch Aspiration
und Uberschichten Sie die NO3- und TRP-Tests sofort

Interpretation

Die Identifizierung erhalt man anhand des numerischen
Profils.

e Erstellung des numerischen Profils:
Die biochemischen Reaktionen auf dem Ergebnisblatt
sind in 3-er Gruppen eingeteilt. Jede positive Reaktion
erhalt den Wert 1, 2 oder 4, je nach Position des Tests
innerhalb der Gruppe (1., 2. oder 3. Test). Durch Addie-
ren der Zahlenwerte jeder Gruppe (negative Reaktion =
0) erhalt man das 7-stellige numerische Profil. (Die Oxi-
dasereaktion ist der 21. Test und hat den Wert 4, wenn
sie positiv ist.).
e |dentifizierung:
Die Identifizierung erfolgt anhand der Datenbasis (V7.0)
* mit dem numerischen Profil:
- Schlagen Sie das numerische Profil im Analytischen
Profil Index nach.
* mit der apiweb T |dentifizierungssoftware:
- Geben Sie das 7-stellige numerische Profil manuell

hoch (konvexer Meniskus) mit Paraffindl. Inkubieren Sie
den Streifen bei 29°C £ 2°C fiir weitere 24 h und lesen
Sie dann alle Tests erneut ab, bis auf die ersten

Uber die Tastatur ein.

GRS
T 5 7

GEL PNPG ARA| [MNE| MAN]| | [NAG| [MAL| (GNT] | ICAP] 1ADI ML)
a8 1 1 1 1 1

3 Reaktionen (NOs, TRP und GLU), die nur nach
24-stiindiger Inkubation abgelesen werden.

4 5

1 154 575 Pseudomonas aeruginosa

QUALITATSKONTROLLE

Die Streifen und Medien unterliegen in den verschiedenen Stadien der Produktion systematisch durchgefiihrten
Qualitatskontrollen.

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

Da der Streifen keine Substrate enthalt, die im Hinblick auf einen Abbau durch die Transportbedingungen empfindlich
sind, kann die rationalisierte Qualitatskontrolle durch Testung von zwei Stdmmen durchgefihrt werden: Aeromonas
hydrophila ATCC® 35654, der in den meisten Fallen positive Reaktionen hervorruft und Alcaligenes faecalis ATCC
35655, fir den die meisten Tests des API 20 NE Systems negativ sind.

Fir eine umfassende Qualitdtskontrolle des Teststreifens missen die folgenden vier Stamme getestet werden, um die
positiven und negativen Reaktionen fiir die Mehrzahl der Tests des API 20 NE Streifens zu kontrollieren.

1. Aeromonas hydrophila ATCC 35654 3. Sphingobacterium multivorum
2. Alcaligenes faecalis ATCC 35655 4. Pseudomonas aeruginosa

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

ATCC 35656
ATCC 27853

NOs3 [ TRP | GLU | ADH | URE [ ESC | GEL | PNPG [ GLU] |LARA MNE | [LMAN| [ NAG M GNT] |LCAP |M| MLT] [LCIT|][PAC|| OX
1.1 + + + + — + + + + + + + + + + + — + —* - +
2. — - - — - - - - - - - - - - - + - + + + +
3. - - - - + + — + + + + — + + — - — — - — +
4. + - - VIiv]|- + — + - - + + - + + + + + — +

* Es kdnnen schwach positive Reaktionen beobachtet werden.
Profile der Tests ADH bis | PAC| nach 48-stlindiger Inkubation, nach Anzucht der Kolonien auf Trypcase-Soja-Agar.

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, die Qualitatskontrolle in Ubereinstimmung mit den jeweils giiltigen Vor-
schriften durchzufihren.
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LIMITIERUNGEN

e Das API 20 NE System ist nur zur Identifizierung der in
der Datenbasis enthaltenen gramnegativen, nicht an-
spruchsvollen Keime, die nicht zur Familie der Entero-
bacteriaceae gehoren, bestimmt (siehe Prozenttabelle
am Ende dieser Arbeitsanleitung). Andere Mikroorgan-
ismen kdénnen weder identifiziert noch ausgeschlossen
werden.

e Gramnegative, nicht fermentierende Stabchen, die von
Patienten mit Mukoviszidose isoliert wurden, kénnen zu
atypischen biochemischen Profilen fiuhren, die die
Identifizierung beeintrachtigen kénnen.

e Es dirfen nur Reinkulturen verwendet werden.

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

PERFORMANCE

5728 Stamme unterschiedlicher Herkunft und Stamme

aus Stammsammlungen, die zu den Spezies der Daten-

basis gehdren, wurden getestet:

- 92,53 % der Stamme wurden korrekt identifiziert (mit
oder ohne Zusatztests).

- 3,13 % der Stamme wurden nicht identifiziert.

- 4,34 % der Stamme wurden falsch identifiziert.

BESEITIGUNG DER ABFALLE

Nicht verwendete Ampullen des API AUX Mediums
koénnen wie normale Abfélle entsorgt werden.

Entsorgen Sie alle gebrauchten oder nicht gebrauchten
Reagenzien (bis auf die Ampullen APl AUX Medium)
sowie kontaminierte Einwegmaterialien gemafl den fir
infektidse oder potenziell infektiose Materialien geltenden
Bestimmungen.

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

bioMérieux SA
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ABLESETABELLE
MENGE ERGEBNISSE
TESTS AKTIVE BESTAND- REAKTIONEN/ENZYME
TEILE (mg/Vert.) NEGATIV POSITIV
NIT1+NIT2/5 min
NO3 Kaliumnitrat 0.136 Nitratreduktion zu Nitrit farblos | . rosa-rot
Zn /5 min
Nitratreduktion zu Stickstoff rosa | farblos
JAMES / sofort

TRP L-Tryptophan 0,2 Indolbildung (TRyptoPhan) he”;ifmsgelb rosa

GLU D-Glukose 1,92 Fermentation (GLUkose) blau bis griin gelb
ADH L-Arginin 192 | ArgininDiHydrolase gelb orange | rosa /
URE Harnstoff 0,76 UREase gelb orangfo/t rosa /

ESC peseuin. 0%5762 Hydrolyse (B-Glucosidase) (AESCulin) gelb gr""s‘i{]xfén /

GEL (boving:latrisnsrungs) 0,6 Hydrolyse (Protease) (GELatine) Keinepliléimés;]ifsn des scayv:::%rpvg?g-
PNPG g;gggs;;yr:fs% 0,22 gﬁ:é?g;‘;ig’ﬁj;é::g“"‘”“’Phe”y"“D' farblos gelb

GLU D-Glukose 1,56 Assimilation (GLUkose) transparent trib
Ml L-Arabinose 1,4 Assimilation (ARAbinose) transparent trib
M D-Mannose 1.4 Assimilation (ManNosE) transparent trib

MAN D-Mannitol 1,36 Assimilation (MANnitol) transparent trib
M N-Acetylglucosamin 1,28 Assimilation (N-AcetylGlucosamin) transparent trib
M D-Maltose 1,4 Assimilation (MALtose) transparent trib

GNT Kaliumgluconat 1,84 Assimilation (KaliumGlucoNaT) transparent trib
m Caprinsaure 0,78 Assimilation (CAPrinsaure) transparent triib
|ﬂ| Adipinsaure 1,12 Assimilation (ADlpinsaure) transparent triib

MLT Apfelsaure 1,56 Assimilation (MaLaT) transparent trib
m Trinatriumcitrat 2,28 Assimilation (TrinatriumClTrat) transparent trib

PAC Phenylacetat 0,8 Assimilation (PhenylACetat) transparent trib

OX (sci;-:‘er;eoAxritc)jzi;ssflw_léesitthj?g ) Cytochrom-Oxidase (siehe Arbeitsar_wrlteeisttusr;g des Oxidase-

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

o Einige Napfchen enthalten Bestandteile tierischen Ursprungs, vor allem Peptone.

METHODIK
PROZENTTABELLE
LITERATUR
SYMBOLE

S. |
S. |
S. 1
S. IV

bioMérieux, das blaue Logo, API und apiweb sind verwendete, angemeldete und/oder eingetragene Marken von bioMérieux SA oder einer ihrer
Niederlassungen.

ATCC ist eine Marke von American Type Culture Collection.
Alle anderen Marken und Produktnamen sind das Eigentum ihrer jeweiligen Besitzer.
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Sistema de identificacion de bacilos Gram negativos no enterobacterias y no fastidiosos

INTRODUCCION Y OBJETO DEL ENSAYO

El galeria APl 20 NE es un sistema estandarizado para la
identificacion de los bacilos Gram negativos no
enterobacterias 'y no fastidiosos (por ejemplo:
Pseudomonas, Acinetobacter, Flavobacterium, Moraxella,
Vibrio, Aeromonas, etc.), que combinan 8 ensayos
convencionales, 12 ensayos de asimilacion y una base de
datos. La lista completa de las bacterias identificadas por
el sistema esta indicada en la Tabla de Identificacion al
final de esta ficha técnica.

PRINCIPIO

La galeria APl 20 NE incluye 20 microtubos que
contienen substratos deshidratados.

Los ensayos convencionales se inoculan con una
suspension bacteriana salina que reconstituye los
medios. Las reacciones que se producen durante la
incubacién se traducen en cambios de color, bien
espontaneos o bien provocados mediante la adicion de
reactivos.

Los ensayos de asimilacion se inoculan con un medio
minimo y las bacterias crecen solamente si son capaces
de utilizar el correspondiente substrato.

La lectura de estas reacciones se hace con la ayuda de la
Tabla de Identificacion, y el reconocimiento se realiza
mediante el Catadlogo Analitico o con la ayuda de un
Software de Identificacion.

PRESENTACION (kit de 25 test)

- 25 galerias APl 20 NE

- 25 camaras de incubacion

- 25 ampollas de APl AUX Medium
- 25 hojas de resultados

- 1 ficha técnica

COMPOSICION

Galeria

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

Medio

APl AUX | Sulfato amoénico 2g

Medio Agar 159

7 ml Solucién de vitaminas 10,5 ml
Solucién de oligoelementos 10 ml
Fosfato monosddico 6,24 g
Cloruro potasico 1,59
Agua desmineralizada csp 1000 ml
pH 7,0-7,2

REACTIVOS Y MATERIAL NECESARIOS PERO NO
SUMINISTRADOS

Reactivos

- API NaCl 0,85 % Medium, 2 ml (ref. 20 070)
- Reactivos:  JAMES (ref. 70 542)
NIT 1 + NIT 2 (ref. 70 442)
Zn (ref. 70 380)
- Oxidasa (ref. 55 635%)
* referencia no comercializada en ciertos paises :
utilizar un reactivo equivalente.
- Aceite de parafina (ref. 70 100)
- McFarland Standard (ref. 70 900) punto 0,5
- Catalogo Analitico API 20 NE (ref. 20 090) o
Software de Identificacion apiweb TM (ref. 40 011)
(consultar con bioMérieux)

Material

- Pipetas o PSlpettes

- Protege-ampolla

- Gradillas para ampollas

- Equipo general de laboratorio de microbiologia

PRECAUCIONES DE UTILIZACION

¢ Para diagnéstico in vitro y control microbiolégico.

e Exclusivamente para uso profesional.

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

e Todas las muestras, cultivos bacterianos y productos

inoculados deben ser considerados como potencialmente

infecciosos y ser manipulados de manera apropiada.

Durante toda la manipulacion, deben respetarse las

normas de asépsia y tomar las precauciones habituales de

manipulacién para el grupo de bacterias estudiadas ;
consultar: "CLSI M29-A, Protection of Laboratory

Workers from Occupationally Acquired Infections;

Approved Guideline — Revision en vigor". Para informacién

complementaria sobre las precauciones de manipulacion,

consultar: "Biosafety in Microbiological and Biomedical

Laboratories - CDC/NIH - ultima edicion", o la

reglamentacion vigente en el pais de utilizacién.

No emplear los reactivos después de su fecha de

caducidad.

¢ Antes de su utilizacién, verificar la integridad del envase

y de sus componentes.

No utilizar galerias que hayan sufrido una alteracion

fisica: cupula deformada, ...

Abrir las ampollas con cuidado del modo siguiente:

- Introducir la ampolla en el protege-ampolla.

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

- Presionar a fondo el tapon.

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

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

- Retirar el tapén con cuidado.

Las prestaciones indicadas han sido obtenidas

mediante la metodologia expresada en la presente

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

La interpretacion de los resultados del 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 colonia y, eventualmente, los

resultados de otros ensayos, particularmente del

antibiograma.

bioMérieux SA
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CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

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

MUESTRAS (RECOGIDA Y PREPARACION)

La galeria API 20 NE 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 adecuado (por
ejemplo Agar Trypcase Soja) segun las técnicas usuales
en microbiologia.

MODO DE EMPLEO

Test de la Oxidasa

El test Oxidasa debe ser realizado segun las
instrucciones de utilizacion del fabricante, y constituye el
test de identificacion n°® 21 a anotar en la hoja de
resultados.

Seleccién de las colonias

La galeria APl 20 NE debe utilizarse exclusivamente con
bacilos Gram negativos no enterobacterias y no fastidiosos.

NOTA 1: Ciertas especias de los bacilos Gram negativos
no enterobacterias que son negativos a la oxidasa
(S. maltophilia, Acinetobacter...) se identifican
perfectamente mediante la galeria APl 20 NE. Se tendra
también en cuenta el contexto clinico o bacteriolégico
para la interpretacién de esta galeria.

NOTA 2: Los microorganismos fastidiosos, exigentes y
los que necesitan precauciones de manipulacién
particulares (por ejemplo: Brucella y Francisella) no
forman parte de la base de datos APl 20 NE. Conviene
utilizar otras técnicas para excluir o confirmar su
presencia.

Preparacion de la galeria

e Reunir fondo y tapa de una camara de incubacion y
repartir aproximadamente 5 ml de agua destilada o
desmineralizada [o cualquier agua sin aditivos ni
derivados susceptibles a liberar gases (Ej. Cl, CO> ...)]
en los alvedlos para crear una atmoésfera hiumeda.

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

e Sacar una galeria de su envase individual.

e Colocar la galeria en la camara de incubacion.

Preparacion del inéculo

e Abrir una ampolla de API NaCl 0,85% Medium (2 ml)
como se indica en el parrafo “Precauciones de
utilizaciéon" de la ficha técnica del producto o utilizar un
tubo que contenga 2 ml de solucion salina al 0,85%, sin
aditivo.

e Con la ayuda de una pipeta o PSlpette, tomar de 1 a
4 colonias de idéntica morfologia, por aspiraciones o
por toques sucesivos. Se recomienda utilizar cultivos
jovenes (18-24 horas).

e Realizar una suspension de turbidez igual a 0,5 de
McFarland. Esta suspension debe ser utilizada de
inmediato después de su preparacion.

NOTA: Para el buen funcionamiento de los ensayos de
la galeria APl 20 NE es muy importante ajustar la
densidad del indculo al punto 0,5 de McFarland. En
particular, una turbidez inferior conduce a resultados
falsamente negativos. No tocar las cupulas durante las
manipulaciones y tener cuidado de que las galerias no
permanezcan expuestas al aire mucho tiempo tras su
inoculacion.

Inoculacion de la galeria

e Rellenar los tubos (y no las cupulas) de los ensayos
desde el NOs al PNPG con la suspension precedente
utilizando la pipeta que haya servido para la recogida.
Para evitar la formacién de burbujas en el fondo de los
tubos, colocar la punta de la pipeta o PSlpette sobre el
lateral de la cupula, inclinando ligeramente la camara
de incubacion hacia delante.

e Abrir una ampolla de API AUX Medium como se indica
en el parrafo "Precauciones de utilizacion" y transferir a
ella unos 200l de la suspension precedente.
Homogeneizar con la pipeta evitando la formacion de
burbujas.

¢ Rellenar los tubos y las cupulas de los ensayos desde
el |GLU| al | PAC]| teniendo cuidado de que se cree un
menisco horizontal o ligeramente convexo pero jamas
céncavo. Las cupulas que se hayan llenado de forma
incompleta o excesiva pueden producir resultados
incorrectos.

¢ Rellenar con aceite de parafina las cupulas de los tres
ensayos subrayados (GLU, ADH, URE) para formar un
menisco convexo.

e Volver a cerrar la camara de incubacién e incubar a
29°C + 2°C durante 24 horas (x 2 horas).

LECTURA E INTERPRETACION
Lectura de la galeria

e Después de la incubacion, la lectura de la galeria debe
realizarse con relacion a la Tabla de Identificacion.

e Anotar en la hoja de resultados las reacciones
espontaneas (GLU, ADH, URE, ESC, GEL, PNPG).

e El revelado de los dos ensayos de NO3 y TRP debe
realizarse poniendo los ensayos de asimilacion al abrigo
de una contaminacion aérea; para ello, colocar la tapa
de la céamara de incubacidon sobre estos ensayos,
durante el periodo de relevado de los ensayos NOs3 y
TRP.

e Ensayo NOs :

- Adhadir una gota del reactivo NIT 1 y NIT 2 en la
cupula NOs.

- Pasados 5 minutos, la aparicion de un color rojo nos
indicara una reaccién positiva, que anotaremos en la
hoja de resultados.

- Una reaccion negativa puede deberse a la produccion
de nitrégeno (eventualmente sefalado por la
presencia de microburbujas); afiadir 2-3 mg de
reactivo Zn en la cupula NOs.

- Pasados 5 minutos, una cupula incolora nos indica
una reaccién positiva que anotaremos en la hoja de
resultados. Si la cupula adquiere en color rosa-rojo,
la reaccién es negativa pues los nitratos aun
presentes en el tubo se han reducido entonces en
nitritos por la accién del zinc.

La reaccion utilizada para la identificacion de la bacteria
es la reduccion de los nitratos ; ésta es positiva si una u
otra de las dos reacciones precedentes (producciéon de
NO2 o de N2) es positiva.

Sin embargo la produccion de N2 puede utilizarse ella
sola como ensayo complementario.

Ensayo TRP :

Afadir una gota de reactivo JAMES. La difusién en toda
la cupula de un color rosa nos indica una reaccion
positiva.

bioMérieux SA
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o Ensayos de asimilacion :
Observar el crecimiento bacteriano. Una cupula turbia
nos indica una reaccion positiva.
Los brotes de intensidad intermedia pueden observarse
y anotarse como ¥ o +.
Una vez realizada esta lectura, la identificacion se
llevard a cabo tal y como se indica en el parrafo
"Interpretacion”.
Es necesaria una reincubacion en los siguientes casos :
- débil discriminacion;
- perfil inaceptable o perfil dudoso;
- si el perfil obtenido nos indica la siguiente nota :
IDENTIFICACION NO VALIDA
ANTES DE 48 HORAS DE INCUBACION

En este caso, eliminar por aspiracion, con la ayuda de
una pipeta o de una Psipette los reactivos NIT 1, NIT 2 y
JAMES, recubrir inmediatamente los ensayos NO3 y TRP
con aceite de parafina formando un menisco convexo,
incubar de nuevo a 29°C £ 2°C y después leer pasadas
las 24 horas, salvo los tres primeros ensayos: NOs, TRP,
GLU que deben leerse Unicamente a las 24 horas.

Interpretacion
La identificacién se obtiene a partir del perfil numérico.

e Determinacion del perfil numérico:

En la hoja de resultados, los tests estdn separados en
grupos de 3 y se asigna para cada uno un valor 1, 2 6
4. Sumando en el interior de cada grupo los numeros
que corresponden a reacciones positivas, se obtienen
7 cifras; a la reaccion de la oxidasa, que constituye el
ensayo n° 21, le asignaremos el valor 4 cuando resulte
positiva.

e Identificacion:
Se realiza a partir de la base de datos (V 7.0)
* Con la ayuda del Catélogo Analitico:
- Localizar el perfil numérico en la lista de los perfiles.
* Por medio del software de identificacion apiweb T™:
- Introducir manualmente por teclado el perfil
numérico de 7 cifras.
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CONTROL DE CALIDAD

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

Un Control de Calidad Minimo puede realizarse para verificar que las condiciones de almacenamiento y
trasnporte no han tenido impacto sobre las prestaciones de la galeria APl 20 NE. Este control puede realizarse
siguiendo las instrucciones y criterios esperados mas adelante en relacion a CLSI M50-A Quality Control for Commercial
Microbial identification Systems.

Como ningun substrato de la galeria no es sensible en las condiciones de almacenamiento y trasnporte, el Control de
Calidad Minimo puede realizarse probando dos cepas : Aeromonas hydrophila ATCC® 35654 que presenta test
principalmente positivos y Alcaligenes faecalis ATCC 35655, que presenta tests principalmente negativos con
API 20 NE.

En caso de Control de Calidad Completo de la galeria, las cuatro cepas siguientes deberan probarse para verificar las
reacciones positivas y negativas de la mayoria de las pruebas de la galeria API 20 NE.

1. Aeromonas hydrophila ATCC 35654 3. Sphingobacterium multivorum
2. Alcaligenes faecalis ATCC 35655 4. Pseudomonas aeruginosa

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

ATCC 35656
ATCC 27853

NOs3 [ TRP | GLU | ADH | URE [ESC | GEL | PNPG [ GLU] |LARA MNE | [ MAN| [ NAG M GNT] |LCAP |M| MLT] [LCIT|][PAC|| OX
1.1 + + + + — + + + + + + + + + + + — + —* - +
2.1 - — — — — — — — — — — — — — — + — + + + +
3. - | - - — + + - + + + + - + + - - - - - — +
4.1 + - - VI|iv]|- + - + - - + + - + + + + + — +

* Pueden observarse reacciones débilmente positivas.

Perfiles obtenidas de colonias cultivadas sobre Agar Trypcase Soja y después de 48 horas de incubacién para los
ensayos de ADH a | PAC|.

El usuario es responsable de cerciorarse de que el control de calidad haya sido realizado conforme a la legislacion local
vigente.
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LIMITES DEL ENSAYO

o El sistema APl 20 NE esta destinado Unicamente a la
identificacion de los bacilos Gram negativos no
enterobacterias y no fastidiosos presentes en la base
de datos (ver Tabla de lIdentificacion al final de la
presente ficha técnica), y sélo a ellos. No puede
utilizarse para identificar otros microorganismos ni para
excluir su presencia.

o Los bacilos Gram negativos no fermentadores, aislados
en pacientes afectados de mucoviscidosis, pueden
generar perfiles bioguimicos atipicos susceptibles de
alterar su identificacion.

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

RESULTADOS ESPERADOS

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

PRESTACIONES

Han sido ensayadas 5.728 cepas de diversos origenes,

asi como cepas de coleccidon pertenecientes a especies

de la base de datos:

-9253% de las cepas han sido identificadas
correctamente (con o sin ensayos complementarios).

- 3,13% de las cepas no han sido identificadas.

-434% de las cepas se han identificado
incorrectamente.

ELIMINACION DE LOS DESECHOS

Las ampollas de APl AUX Medium no utilizadas pueden
ser eliminadas como residuos no peligrosos.

Eliminar todos los reactivos utilizados o no utilizados
(excepto las ampollas de API AUX Medium), asi como los
materiales de un solo uso contaminados siguiendo los
procedimientos relativos de los productos infecciosos o
potencialmente infecciosos.

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

bioMérieux sa
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TABLA DE IDENTIFICACION

RESULTADOS
TESTS COMPONENTES CANT. REACCIONES/ENZIMAS
ACTIVOS (mglcap.) NEGATIVO |  POSITIVO
NIT 1+ NIT2/5 min.
NO3 nitrato potasico 0.136 reduccion de Nitratos en nitritos incoloro | . rosa-rojo
Zn /5 min.
reduccion de Nitratos en nitrégeno rosa | incoloro
JAMES / inmediato
incoloro
TRP L-triptofano 0,2 formacion de indole (TRiPtofano) verde palido / rosa
amarillo
GLU D-glucosa 1,92 fermentacion (GLUcosa) azul a verde amarillo
ADH L-arginina 1,92 Arginina DiHidrolasa amarillo naranf_iji)rosa/
URE urea 0,76 UREasa amarillo naranja_/ rosa /
rojo
esculina 0,56 P . . . gris / marrén /
ESC citrato férrico 0,072 hidrolisis (B-glucosidasa) (ESCulina) amarillo negro
GEL _gelatina 0.6 | hidrolisis (proteasa) (GELatina) sin difusion _difusion del
(origen bovino) del pigmento pigmento negro
PNPG 4-nitrof(_eni|-|3[_)- 0.22 B-galacto_sidasa (Para-NitroFenil-RD- incoloro amarillo
galactopiranosida Galactopiranosidasa)
GLU D-glucosa 1,56 asimilacion (GLUcosa) transparencia turbio
ARA L-arabinosa 1,4 asimilacion (ARAbinosa) transparencia turbio
MNE D-manosa 1,4 asimilacion (MaNosA) transparencia turbio
MAN D-manitol 1,36 asimilacion (MAN:itol) transparencia turbio
NAG N-acetil-glucosamina 1,28 asimilacion (N-Acetil-Glucosamina) transparencia turbio
MAL D-maltosa 1,4 asimilacion (MALtosa) transparencia turbio
GNT gluconato potasico 1,84 asimilacion (GlucoNaTo potasico) transparencia turbio
CAP acido caprico 0,78 asimilacion (acido CAPrico) transparencia turbio
ADI acido adipico 1,12 asimilacion (acido ADlIpico) transparencia turbio
MLT acido malico 1,56 asimilaciéon (MaLaTa) transparencia turbio
CIT citrato trisodico 2,28 asimilacion (ClTrato trisodico) transparencia turbio
PAC acido fenilacético 0,8 asimilacion (acido fenilACético) transparencia turbio
(ver ficha técnica . . (ver ficha técnica del ensayo de
OX ) - citocromo-oxidasa .
del ensayo de oxidasa) oxidasa)

o Las cantidades indicadas pueden ser ajustadas en funcién de los titulos de las materias primas.
» Ciertas cupulas contienen componentes de origen animal, especialmente peptona bovina/porcina.

METODOLOGIA

TABLA DE IDENTIFICACION
BIBLIOGRAFIA

TABLA DE SIMBOLOS

o
p. |l
p.
p. IV

bioMérieux, el logo azul, APl y apiweb son marcas utilizadas, depositadas y/o registradas pertenecientes a bioMérieux SA o a cada una de sus filiales.
ATCC es una marca perteneciente a American Type Culture Collection.
Las otras marcas y nombres de productos mencionados en este documento son marcas comerciales de sus respectivos propietarios.
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Sistema di identificazione di bacilli Gram negativi non enterici e non esigenti

INTRODUZIONE E OBIETTIVO DEL TEST

APl 20 NE €& un sistema standardizzato per
l'identificazione di bacilli Gram-negativi, non esigenti, non
enterici  (per es. Pseudomonas, Acinetobacter,
Flavobacterium, Moraxella, Vibrio, Aeromonas, ecc.), che
utilizza 8 test convenzionali, 12 test di assimilazione ed
una base dei dati. La lista completa dei batteri che
possono essere identificati con questo sistema e
contenuta nella Tabella di Identificazione alla fine di
questa scheda tecnica.

PRINCIPIO

La galleria APl 20 NE & composta di 20 microprovette
contenenti substrati disidratati.

| test convenzionali vengono ricostituiti inoculando una
sospensione batterica in soluzione salina. Le reazioni
prodotte durante il periodo di incubazione sono
evidenziate da un viraggio cromatico spontaneo o
successivo all'aggiunta di reagenti.

Nei test di assimilazione l'inoculo & costituito da un
terreno povero e la crescita dei batteri & strettamente
dipendente dalla loro capacita di utilizzare il substrato
corrispondente.

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

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE (25 test)

- 25 gallerie AP1 20 NE

- 25 vaschette di incubazione

- 25 fiale di APl AUX Medium

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

COMPOSIZIONE

Galleria

La composizione della galleria API 20 NE é& riportata nella
Tabella di Lettura di questa scheda tecnica.

Terreno
APl AUX Solfato di ammonio 2g
Medium Agar 1549
7 ml Soluzione di vitamine 10,5 ml
Soluzione di oligo-elementi 10 ml
Fosfato monosodico 6,24 g
Cloruro di potassio 1,59
Acqua demineralizzata qsp 1000 ml

pH finale : 7,0-7,2

REATTIVI E MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI
Reattivi

- API NaCl 0,85 % Medium, 2 ml (Cod. 20 070)
- Reattivi : JAMES (Cod. 70 542)
NIT 1 + NIT 2 (Cod. 70 442)
Zn (Cod. 70 380)
- Ossidasi (Cod. 55 635*)
* prodotto non venduto in alcune nazioni :
usare un reattivo equivalente.
- Olio di paraffina (Cod. 70 100)
- Standard di McFarland (Cod. 70 900), punto 0,5
- Indice Analitico API1 20 NE (Cod. 20 090) o
software di identificazione apiweb ™ (Cod. 40 011)
(consultare bioMérieux)

Materiale

- Pipette o PSlsipette

- Proteggi-fiale

- Porta- fiale

- Equipaggiamento
batteriologia.

generico per laboratorio di

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

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

e Esclusivamente per uso professionale.

¢ Questa confezione contiene dei componenti di origine

animale. Poiché i controlli sull'origine e/o sullo stato

sanitario degli animali non possono garantire in maniera
assoluta che questi prodotti non contengano nessun

agente patogeno trasmissibile, si raccomanda di

manipolarli con le precauzioni d'uso relative ai prodotti

potenzialmente infettivi (non ingerire, non inalare).

| prelievi, le colture batteriche ed i prodotti seminati

devono essere considerati come potenzialmente infettivi

e devono essere manipolati in maniera appropriata da

operatori competenti e preparati. Le tecniche di asepsi e

le precauzioni d’'uso per il gruppo batterico studiato

devono essere rispettate durante tutta la manipolazione;
fare riferimento a "CLSI M29-A, Protection of Laboratory

Workers From Occupationally Acquired Infections ;

Approved Guideline - Revisione in vigore". Per ulteriori

informazioni sulle precauzioni di manipolazione,

consultare "Biosafety in Microbiological and Biomedical

Laboratories — CDC/NIH - Ultima edizione", oppure fare

riferimento alla normativa vigente nel Paese.

Non utilizzare i reattivi dopo la data di scadenza.

Prima dell’'uso verificare l'integrita dell'imballaggio e dei

componenti.

Non usare gallerie che abbiano subito una alterazione

fisica: cupole deformate, ...

e Aprire le fiale delicatamente come segue :

- Inserire la fiala nel proteggi-fiala.

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

- Spingere bene in fondo il cappuccio.

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

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

- Togliere delicatamente il cappuccio.

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.

bioMérieux SA
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CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

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

CAMPIONI (PRELIEVO E PREPARAZIONE)

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

I microrganismi da identificare devono essere inizialmente
isolati su un terreno di coltura appropriato (per es. agar
Tripticasi Soia) secondo le normali tecniche
batteriologiche.

PROCEDIMENTO
Test dell’Ossidasi

Il test dellossidasi deve essere eseguito secondo le
istruzioni d’'uso del fabbricante. Costituisce il 21° test di
identificazione : annotare il risultato sulla scheda dei
risultati.

Selezione delle colonie

API 20 NE deve esere utilizzato con bacilli Gram negativi
non enterici e non esigenti.

NOTA 1: Alcune specie di bacilli Gram negativi non
enterici ed ossidasi negativi (S. maltophilia,
Acinetobacter...) possono essere perfettamente
identificate con I’API 20 NE. Per utilizzare questa galleria
ci si riferira al contesto clinico o batteriologico.

NOTA 2 : | germi fastidiosi ed esigenti che necessitano di
particolari precauzioni nella manipolazione (per es.
Brucella e Francisella) non fanno parte della base dati
del’API 20 NE. E’ consigliabile utilizzare tecniche
alternative per escluderne o confermarne la presenza.

Preparazione della galleria

e Riunire fondo e coperchio di una vaschetta di
incubazione e distribuire circa 5 ml di acqua distillata o
demineralizzata [0 semplicemente di acqua senza
additivi o derivati che potrebbero liberare gas (es. Cl,
CO2, ecc.)] negli alveoli del fondo per creare un
ambiente umido.

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

o Estrarre la galleria dalla confezione.

o Mettere la galleria nella vaschetta di incubazione.

Preparazione dell’inoculo

o Aprire una fiala di API NaCl 0,85 % Medium (2 ml) come
indicato al paragrafo "Avvertenze e Precauzioni" della
confezione del prodotto o utilizzare una provetta
contenente 2 ml di soluzione fisiologica allo 0,85 %
senza additivi.

e Servendosi di una pipetta o PSlpetta, prelevare da 1 a
4 colonie di identica morfologia, per aspirazione o
toccandole ripetutamente. Si raccomanda di utilizzare
colture giovani (18-24 ore).

e Preparare una sospensione di torbidita uguale al punto
0,5 McFarland. Questa sospensione deve essere
utilizzata subito dopo la preparazione.

NOTA : Per il buon funzionamento dei test della galleria
API 20 NE, &€ molto importante adattare la densita
dell'inoculo al punto 0,5 McFarland. In particolare, una
torbidita piu bassa causa risultati falsi negativi. Non
toccare le cupole durante le manipolazioni e non
lasciare le gallerie esposte all’aria per lungo tempo dopo
l'inoculazione.

Inoculo della galleria

e Con la sospensione preparata riempire le provette (ma
non le cupole) dei test da NO3 a PNPG servendosi della
pipetta utilizzata per il prelievo. Per evitare la
formazione di bolle sul fondo della provette, inclinare
leggermente in avanti la vaschetta di incubazione ed
appoggiare la punta della pipetta o della PSlpetta sul
lato interno della cupola.

e Aprire una fiala di APl AUX Medium come indicato al
paragrafo "Avvertenze e Precauzioni" e trasferirvi circa
200 yl della sospensione precedente. Omogeneizzare
con la pipetta, evitando la formazione di bolle.

* Riempire le provette e le cupole dei test da |GLU| a

PAC| fino ad ottenere un menisco orizzontale o
leggermente convesso, ma mai concavo. Un
riempimento incompleto o eccessivo delle cupole puo
causare risultati non corretti.

e Riempire con olio di paraffina le cupole dei 3 test
sottolineati (GLU, ADH e URE) per formare un menisco
CoNvesso.

¢ Richiudere la vaschetta di incubazione ed incubare a
29°C £ 2°C per 24 ore (+ 2 ore).

LETTURA ED INTERPRETAZIONE
Lettura della galleria

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

e Trascrivere tutte le reazioni spontanee (GLU, ADH,
URE, ESC, GEL e PNPG) sulla scheda per la
registrazione dei risultati.

e La lettura dei due test NOs e TRP dovrebbe essere
eseguita proteggendo gli altri test di assimilazione da
una contaminazione da parte dell’aria. A tale scopo,
coprire questi ultimi con il coperchio della vaschetta di
incubazione mentre viene effettuata la lettura dei test
NOs e TRP.

e Test NOs:

- Aggiungere una goccia dei rettivi NIT 1 e NIT 2 nella
cupola NOs.

- Dopo 5 minuti, una colorazione rossa indica una
reazione positiva da annotare sulla scheda per la
registrazione dei risultati.

- Una reazione negativa pud essere dovuta alla
produzione di azoto (eventualmente segnalata dalla
presenza di microbolle): aggiungere 2-3 mg di reattivo
Zn nella cupola NOs.

- Dopo 5 minuti, la presenza di una cupola incolore
indica una reazione positiva da annotare sulla scheda
per la registrazione dei dati. Se la cupola assume una
colorazione rosa-rossa, la reazione € negativa, in
quanto i nitrati, ancora presenti nella provetta, sono
stati ridotti a nitriti dallo zinco.

La reazione utllizzata per [lidentificazione del
microrganismo €& la riduzione dei nitrati. Questa €
positiva se una delle due reazioni precedenti
(produzione di NO2 o N2) & positiva.

La produzione di N2 pud tuttavia essere utilizzata da
sola come test complementare secondo quanto indicato
nell'Indice Analitico.

e Test TRP :
- Aggiungere 1 goccia di reattivo JAMES. Una
colorazione rosa che si diffonde in tutta la cupola
indica una reazione positiva.

bioMérieux SA
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o Test di assimilazione :
Osservare la crescita batterica. La reazione & positiva
se la cupola appare torbida.
E’ possibile osservare una crescita batterica di intensita
moderata: in tal caso indicarla con i simboli ¥ o .
Una volta effettuata la lettura, occorre procedere
allidentificazione  come indicato al paragrafo
“Interpretazione”.
E’ necessario procedere ad una re-incubazione:
- in caso di debole identificazione;
- in caso di profilo inaccettabile o dubbio;
- se per il profilo ottenuto & indicato il seguente
messaggio:
IDENTIFICAZIONE NON VALIDA
PRIMA DI 48 ORE DI INCUBAZIONE

Con una pipetta o una PSlpetta, eliminare per
aspirazione i reattivi NIT 1, NIT 2 e JAMES e ricoprire
immediatamente i test NOs e TRP con olio di paraffina
formando un menisco convesso. Re-incubare la galleria
a 29°C + 2°C per altre 24 ore ed effettuare una nuova
lettura per tutti i test tranne i primi tre (NO3, TRP e GLU)
che devono essere letti unicamente a 24 ore.

Interpretazione
L'identificazione si ottiene partendo dal profilo numerico.

e Determinazione del profilo numerico:

Sulla scheda dei risultati, i test sono separati in gruppi di
tre e, ad ognuno, viene attribuito un valore pari a
1, 2 0 4. Sommando all'interno di ciascun gruppo i valori
corrispondenti alle reazioni positive, si ottiene un
numero a 7 cifre che costituisce il profilo numerico; In
caso di positivita, alla reazione dell'ossidasi che
costituisce il 21° test ¢ attribuito il valore di 4.

e Identificazione :
Si ottiene partendo dalla base dei dati (V7.0)
* utilizzando I'Indice Analitico
- Ricercare il profilo numerico nella lista dei profili.
* tramite il software di identificazione apiweb T
- Digitare sulla tastiera il profilo numerico a 7 cifre.

llllllllllllﬁlmm

No, TRP ol | ADH wRe Esc | GEL PNPG (LU | 1ARA) MNE MAN | mac) onT | (cap aDy M | e A ox

agn \_‘ 1 1 1 1

1 154 575 Pseudomonas aeruginosa

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

Il Controllo di Qualita Minimo pu0 essere utilizzato per verificare che le condizioni di conservazione e di trasporto non
hanno impatto sulle performance della galleria APl 20 NE. 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.

Poiché nessun substrato della galleria & sensibile alle condizioni di conservazione e di trasporto, || Controllo di Qualita
Minimo pud essere eseguito testando due ceppi: Aeromonas hydrophila ATCC® 35654, che presenta dei test
principalmente positivi e Alcaligenes faecalis ATCC 35655 che presenta dei test principalmente negativi con

API 20 NE.

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

1. Aeromonas hydrophila ATCC 35654 3. Sphingobacterium multivorum ATCC 35656
2. Alcaligenes faecalis ATCC 35655 4. Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853
ATCC : American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.

NO3 [ TRP | GLU [ ADH | URE | ESC | GEL [ PNPG [LGLUJ [LARA MNE | [LMAN] [[NAG M GNT| |LCAP |ﬂ| MLT] [LCIT| [LPAC|| OX
1.1 + + + + — + + + + + + + + + + + — + —* - +
2.1 - - - - - - - - - - - - - - - + - + + + +
3. - - - - + + - + + + + - + - - - - - - +
4.1 + - - \V V - + — + — - + + - + + + + + — +

* E’ possibile osservare delle reazioni debolmente positive.

Profili per i test da ADH a | PAC| ottenuti dopo coltura su agar Tripticasi Soia e dopo 48 ore di incubazione.
E’ responsabilita dell’utilizzatore assicurarsi che il controllo di qualita corrisponda a quanto previsto dalla legislazione

vigente.

bioMérieux SA

Italiano - 3



api® 20 NE

07615K - it - 2009/11

LIMITI DEL METODO

o |l sistema APl 20 NE é destinato all'identificazione dei
bacilli Gram negativi non enterobatteri e non esigenti
inclusi nella base dei dati (vedere la Tabella di
Identificazione alla fine della scheda tecnica) e solo di
questi. Non puo essere utilizzato per identificare altri
microrganismi o per escluderne la presenza.

« | bacilli Gram negativi non fermentanti, isolati da pazienti

affetti da mucoviscidosi, possono generare profili
biochimici atipici che possono alterare la loro
identificazione.

e Devono essere utilizzate unicamente colture pure
contenenti un solo tipo di microrganismo.

RISULTATI ATTESI

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

PERFORMANCE

Sono stati testati 5728 ceppi di diversa origine e ceppi di

collezione appartenenti a quelli inclusi nella base dei dati:

- il 92,53 % dei ceppi & stato correttamente identificato
(con o senza test complementari).

- i1 3,13 % dei ceppi non é stato identificato.

- i1 4,34 % dei ceppi non ¢ stato identificato correttamente.

SMALTIMENTO DEI RIFIUTI

Le fiale di APl AUX Medium non utilizzate possono essere
smaltite come rifiuti non pericolosi.

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

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

bioMérieux SA
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TABELLA DI LETTURA

ossidasi

QUANTITA’ RISULTATI
TEST SUBSTRATI (mg/cup.) REAZIONI/ENZIMI
g/cup. NEGATIVO | POSITIVO
NIT1+NIT2/5 min
NO3 Nitrato di potassio 0.136 Riduzione dei nitrati in nitriti incolore | . rosa-rosso
Zn /5 min
riduzione dei nitrati in azoto rosa | incolore
JAMES / immediato
TRP L-triptofano 0,2 Produzione di indolo (TRiptofano) incolore rosa
verde chiaro / giallo
GLU D-glucosio 1,92 fermentazione (GLUcosio) da blu a verde giallo
ADH L-arginina 1,92 | Arginina Deidrolasi giallo ara”‘;“’”e / rosa
rosso
URE urea 0,76 UREasi giallo arancione / rosa
/ rosso
esculina 0,56 S . . . grigio / marrone /
ESC citrato ferrino 0,072 idrolisi (B-glucosidasi) (ESCulina) giallo nero
GEL .gelatlna. 0.6 idrolisi (proteasi) (GELatina) nessuna diffusione qlﬁu5|one del
(origine bovina) del pigmento pigmento nero
4-nitrofenil-BD- B-galattosidasi (Para-NitroFenil-RD- ; ;

PNPG galattopiranoside 0,22 Galattopiranosidasi) incolore giallo
GLU D-glucosio 1,56 assimilazione (GLUcosio) trasparente torbido
ARA L-arabinosio 1,4 assimilazione (ARAbinosio) trasparente torbido
MNE D-mannosio 1,4 assimilazione (ManNosio) trasparente torbido
MAN D-mannitolo 1,36 assimilazione (MANNitolo) trasparente torbido
NAG N-acetil-glucosamina 1,28 assimilazione (N-Acetil-Glucosamina) trasparente torbido
MAL D-maltosio 1,4 assimilazione (MALtosio) trasparente torbido
GNT potassio gluconato 1,84 assimilazione (GlucoNaTo di potassio) trasparente torbido
CAP acido caprico 0,78 assimilazione (acido CAPrico ) trasparente torbido
ADI acido adipico 1,12 assimilazione (acido ADIpico ) trasparente torbido
MLT acido malico 1,56 assimilazione (MaLaTo) trasparente torbido
CIT citrato trisodico 2,28 assimilazione ( ClTrato trisodico) trasparente torbido
PAC acido fenilacetico 0,8 assimilazione (acido FenilACetico ) trasparente torbido

(vedere la scheda :
OoX tecnica del test - citocromo ossidasi (vedere la scheda tecnica del test

ossidasi)

¢ 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

TABELLA DI IDENTIFICAZIONE
BIBLIOGRAFIA

TABELLA DEI SIMBOLI

p.
p.
p.
p.
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Gli altri marchi e nomi di prodotti menzionati in questo documento sono marchi commerciali dei loro rispettivi detentori.
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Sistema de identificagdo de bacilos Gram negativos ndo enterobactérias e ndo fastidiosos

INTRODUGAO E OBJECTIVO DO TESTE

O APl 20 NE é um sistema padronizado para a
identificacdo de bacilos Gram negativos ndo
enterobactérias e néo fastidiosos (ex. Pseudomonas,
Acinetobacter, Flavobacterium,  Moraxella, Vibrio,
Aeromonas, etc.) que combina 8 testes convencionais, 12
testes de assimilagdo e uma base de dados. A lista
completa das bactérias possiveis de identificar com este
sistema apresenta-se no Quadro de Identificagdo no final
do folheto informativo.

PRINCIPIO

A galeria APl 20 NE comporta 20 microtubos que contém
substratos desidratados.

Os testes convencionais s&o inoculados com uma
suspensao bacteriana salina que reconstitui os meios. As
reacgdes produzidas durante o periodo de incubagao
traduzem-se por viragens de cor espontdneas ou
reveladas através da adigao de reagentes.

Os testes de assimilacdo sdo inoculados com um meio
minimo e as bactérias crescem apenas se forem capazes
de utilizar o substrato correspondente.

A leitura destas reacgdes faz-se utilizando o Quadro de
Leitura e a identificacdo é obtida utilizando o Catalogo
Analitico ou um sistema de identificagao.

APRESENTAGAO (embalagem de 25 testes)

- 25 galerias API 20 NE

- 25 caixas de incubagao

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

- 1 folheto informativo

COMPOSIGAO
Galeria

A composicédo da galeria APl 20 NE é apresentada no
quadro de leitura deste folheto informativo.

Meio
API AUX | Sulfato de amonio 29
Medium |Agar 159
7 mi Solugéo de vitaminas 10,5 ml
Solugdo de oligo-elementos 10 ml
Fosfato monosaddico 6,24 g
Cloreto de potassio 1,59
Agua desmineralizada g.b. 1000 ml

pH final : 7,0-7,2

REAGENTES E MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO
FORNECIDOS

Reagentes

- API NaCl 0,85 % Medium, 2 ml (Ref. 20 070)
- Reagentes : JAMES (Ref. 70 542)
NIT 1+ NIT 2 (Ref. 70 442)
Zn (Ref. 70 380)
- Oxidase (Ref. 55 635%)
* referéncia ndo comercializada em alguns paises :
utilizar um reagente equivalente.
- Oleo de parafina (Ref. 70 100)
- McFarland Standard (Ref. 70 900) ponto 0,5
- Catalogo Analitico APl 20 NE (Ref. 20 090) ou
Programa de identificagédo alpiwebmI (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

e Para diagnéstico in vitro e
microbiologico.

e Unicamente para uso profissional.
¢ 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 n&o contenham nenhum agente
patogénico transmissivel, € recomendado manipula-los
com as precaugdes de utilizagao relativas aos produtos
potencialmente infecciosos (ndo ingerir; ndo inalar).

As amostras, culturas bacterianas e produtos semeados

devem ser considerados potencialmente infecciosos e

manipulados de maneira apropriada. As técnicas

assépticas e as precaugdes habituais de manipulagéo
para o grupo bacteriano estudado devem ser respeitadas
durante toda a manipulagido; consultar o "CLSI M29-A,

Protection of Laboratory Workers from Occupationally

Acquired Infections; Approved Guideline — Revisdo em

vigor". Para informagbes complementares sobre as

precaugbes de manipulagdo, consultar o "Biosafety in

Microbiological and Biomedical Laboratories — CDC/NIH

— Ultima edic&o", ou a regulamentagdo em vigor no pais

de utilizacao.

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

Antes da utilizagéo, assegurar-se de que a embalagem

e os componentes ndo estdo danificados.

Nao utilizar galerias que tenham sofrido uma alteragéo

fisica: cupula deformada, ...

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.

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

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

- Retirar delicadamente a tampa.

O comportamento funcional apresentado é obtido com o

procedimento indicado neste folheto informativo.

Qualquer desvio a metodologia pode alterar os

resultados.

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.

para controlo

bioMérieux SA
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CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO

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

AMOSTRAS (COLHEITA/COLETA E PREPARAGAO)

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

Os microrganismos a identificar devem primeiro ser
isolados num meio de cultura adaptado (ex. gelose
Trypcase Soja) segundo as técnicas habituais de
bacteriologia.

PROCEDIMENTO
Teste Oxidase

O teste oxidase deve ser realizado em conformidade com
as instrugdes de utilizagdo do fabricante, constitui o 21°
teste de identificagdo a anotar na ficha de resultados.

Selecgao das coloénias

O APl 20 NE deve ser utilizado com bacilos Gram
negativos ndo enterobactérias e nao fastidiosos.

NOTA 1 : algumas espécies de bacilos Gram negativos
ndo enterobactérias que sdo oxidase negativa
(S. maltophilia, Acinetobacter...) identificam-se
perfeitamente com o APl 20 NE. Ha que ter em conta o
contexto clinico ou bacteriolégico para utilizar esta
galeria.

NOTA 2 : Os microrganismos fastidiosos, exigentes que
necessitam de precaugbes de manipulagdo particulares
(ex. Brucella e Francisella) ndo fazem parte da base de
dados API 20 NE. Convém utilizar outras técnicas para
excluir ou confirmar a sua presenca.

Preparacao da galeria

e Juntar fundo e tampa de uma caixa de incubacgéo e
distribuir cerca de 5 ml de &agua destilada ou
desmineralizada [ou qualquer agua sem aditivo ou
derivados susceptiveis de libertarem gazes (Ex : Clz,
CO:z2 ...)] nos alvéolos para criar uma atmosfera humida.

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

* Retirar a galeria da embalagem individual.

e Colocar a galeria na caixa de incubacgéo.

Preparacao do inéculo

e Abrir uma ampola de API NaCl 0,85 % Medium (2 ml)
como indicado no paragrafo "Precaugdes de utilizagao"
do folheto informativo do produto ou utilizar um tubo
contendo 2 ml de solugao salina a 0.85 %, sem aditivo.

o Utilizando uma pipeta ou uma PSlpeta, colher/coletar
1 a 4 coldnias de morfologia idéntica, por aspiragdes ou
por toques sucessivos. Utilizar de preferéncia culturas
recentes (18-24 horas).

o Efectuar uma suspensdo com opacidade equivalente a
0,5 de McFarland. Esta suspensdo deve ser utilizada
imediatamente apds a sua preparagéo.

NOTA : Para o bom funcionamento dos testes da galeria
API 20 NE, é muito importante ajustar a densidade do
inéculo ao ponto 0,5 de McFarland. Em especial, uma
turbidez mais fraca conduz a resultados falsamente
negativos. N&o tocar nas cupulas na altura das
manipulagdes e ndo deixar a galeria demasiado tempo
exposta ao ar depois da inoculagéo.

Inoculacgao da galeria

e Encher os tubos (e ndo as cupulas) dos testes NO3 a
PNPG com a suspenséo anterior utilizando a pipeta que
serviu para a colheita/coleta. Para evitar a formacao de
bolhas no fundo dos tubos, colocar a ponta da pipeta ou
da PSlipeta de lado da cupula, inclinando ligeiramente a
caixa de incubagao para a frente.

e Abrir uma ampola de APl AUX Medium como indicado
no paragrafo "Precaugdes de utilizagdo" e para ela
transferir cerca de 200 yl da suspensdo anterior.
Homogeneizar com a pipeta evitando a formagdo de
bolhas.

e Encher os tubos e cupulas dos testes |GLU| a | PAC
tendo cuidado de criar um nivel horizontal ou
ligeiramente convexo, mas nunca cdncavo. As clpulas
incompletamente cheias ou demasiado cheias podem
conduzir a falsos resultados.

e Encher com 6leo de parafina as clpulas dos trés testes
sublinhados (GLU, ADH, URE) para formar um menisco
convexo.

e Fechar a caixa de incubagéo e incubar a 29°C % 2°C
durante 24 horas (£ 2 horas).

LEITURA E INTERPRETAGAO
Leitura da galeria

e Apos incubagdo, a leitura da galeria deve fazer-se
consultando o Quadro de Leitura.

e Anotar na ficha de resultados todas as reacgbes
espontaneas (GLU, ADH, URE, ESC, GEL, PNPG).

¢ A revelagdo dos dois testes NO3 e TRP deve fazer-se
colocando os testes de assimilagdo ao abrigo de uma
contaminagéo através do ar ; para isso, colocar a tampa
da caixa de incubagéao por cima destes testes, durante o
periodo de revelagéo dos testes NOs e TRP.

e Teste NOs :

- Adicionar uma gota de reagentes NIT 1 e NIT 2 na
cupula NOas.

- Depois de 5 min., uma cor vermelha indica uma
reacgao positiva, a anotar na ficha de resultados.

- Uma reacgéo negativa pode ser devida a produgdo de
azoto (eventualmente assinalada pela presenca de
microbolhas) ; adicionar 2-3 mg de reagente Zn na
cupula NOs.

- Depois de 5 min., uma cupula que continua incolor
indica uma reacgdo positiva a anotar na ficha de
resultados.

Se a cupula virar para rosa-vermelho, a reacgio é
negativa visto que os nitratos ainda presentes no tubo
foram reduzidos a nitritos pelo zinco.

A reacgao utilizada para a identificagdo da bactéria é a
redugao dos nitratos; esta € positiva se uma ou outra
das duas reacgbes anteriores (produgcdo de NO2 ou de
N2) for positiva.

No entanto, a produgdo de N2 pode ser utilizada
unicamente como teste complementar no Catalogo
Analitico.

Teste TRP :

Adicionar uma gota de reagente JAMES. Uma cor rosa
difundida em toda a cupula indica uma reacgéo
positiva.

bioMérieux SA
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» Testes de assimilagéao :
Observar o crescimento bacteriano. Uma cupula turva
indica uma reacgao positiva.
Podem ser observados crescimentos de intensidade
intermédia e anotados ¥ ou .
Depois da leitura efectuada, a identificacdo deve ser
feita como indicado no paragrafo "Interpretagao”.
E necessaria uma reincubagdo nos casos seguintes:
- fraca discriminagao;
- perfil inaceitavel;
- se a nota a seguir for indicada para o perfil obtido :
IDENTIFICACAO NAO VALIDA
ANTES DE 48 H DE INCUBACAO

Eliminar, utilizando uma pipeta ou uma PSlpeta, os
reagentes NIT 1, NIT 2 e JAMES por aspiragao, cobrir
imediatamente os testes NOs e TRP de 6leo de parafina
formando um menisco convexo, incubar novamente a
29°C £+ 2°C e ler 24 h mais tarde, excepto os trés
primeiros testes : NO3, TRP, GLU que devem ser lidos
unicamente a 24 h.

Interpretacao
A identificagdo é obtida a partir do perfil numérico.

e Determinagéo 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
que correspondem as reacgbes positivas, obtém-se
7 algarismos ; a reacgdo da oxidase que constitui o
21° teste é assinalada com o valor 4 quando positiva.
e |dentificagao :
E efectuada a partir da base de dados (V 7.0)
* com o Catalogo Analitico :
- Pesquisar o perfil numérico na lista dos ﬁerﬂs
* com o programa de identificagao aplweb
- Introduzir manualmente no teclado o perfll numerico
de 7 algarismos

\:&mu ADH URE ESC | GEL PNPG (GLU| | 1ARA] [MNE| [MAN| | NAG) (GNT| | 1CaPI 1ADY ML)

agn \_‘ 1 1 1

1154 575 Pseudomonas aeruginosa

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

Pode ser utilizado o Controlo de Qualidade Minimo para verificar que as condigdes de armazenamento e de
transporte ndo tém impacto no comportamento funcional da galeria API 20 NE. Este controlo pode ser utilizado seguindo
as instrugbes e critérios esperados acima em relagcdo ao referencial CLSI M50-A Quality Control for Commercial

Microbial identification Systems.

Como nenhum substrato da galeria é sensivel as condigbes de armazenamento e de transporte, o Controlo de
Qualidade Minimo pode ser efectuado testando duas estirpes/cepas: Aeromonas hydrophila ATCC® 35654 que
apresenta principalmente testes positivos e Alcaligenes faecalis ATCC 35655, que apresenta principalmente testes

negativos com API 20 NE.

No caso em que o controlo de Qualidade Completo é exigido para esta galeria, as quatro estirpes/cepas seguintes
deveréo ser testadas para verificar as reacg¢des positivas e negativas da maioria dos testes da galeria IAPI 20 NE.

ATCC 35654
ATCC 35655

1. Aeromonas hydrophila
2. Alcaligenes faecalis

3. Sphingobacterium multivorum
4. Pseudomonas aeruginosa

ATCC 35656
ATCC 27853

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

NOs3 [ TRP | GLU | ADH | URE [ ESC | GEL | PNPG [ GLU] |LARA MNE | [ MAN| [ NAG M GNT] |LCAP |M| MLT] [LCIT|][PAC|| OX
1.1 + + + + — + + + + + + + + + + — + —* - +
2. - - - - - - — - — - - - — - + - + + + +
3. - - - - + + - + + + - + + - - - - - - +
4.1 + - - \V V - + — + — + + - + + + + + — +

* Podem ser observadas reacgbes fracamente positivas.

Perfis obtidos a partir de coldnias apos cultura em gelose Trypcase Soja e apds 48 horas de incubagdo para os testes

ADH a | PAC|.

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

legislagao local em vigor.

bioMérieux SA
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LIMITES DO TESTE

e O sistema APl 20 NE destina-se a identificagdo dos
bacilos Gram negativos ndo enterobactérias e néo
fastidiosos presentes na base de dados (consultar o
Quadro de Identificagdo no final do folheto informativo)
e apenas a estes. Ndo pode ser utilizado para identificar
outros microrganismos ou excluir a sua presenga.

e Os bacilos Gram negativos ndo fermentadores, isolados
de doentes com mucoviscidose, podem criar perfis
bioquimicos atipicos susceptiveis de alterar a sua
identificagao.

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

RESULTADOS ESPERADOS

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

COMPORTAMENTO FUNCIONAL

Foram testadas 5728 estirpes/cepas de diversas origens

e estirpes/cepas de colecgido pertencentes as espécies

da base de dados:

- 9253 % das estirpes/cepas foram correctamente
identificadas (com ou sem testes complementares).

- 3,13 % das estirpes/cepas nao foram identificadas.

- 4,34 % das estirpes/cepas foram mal identificadas.

ELIMINAGAO DE RESIDUOS

As ampolas de APl AUX Medium nao utilizadas podem
ser eliminadas como residuos néo perigosos.

Eliminar todos os reagentes utilizados ou nao utilizados
(que ndo as ampolas de APl AUX Medium) bem como os
materiais descartaveis 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 eliminagdo em conformidade com as
regulamentagdes aplicaveis.

bioMérieux sa
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QUADRO DE LEITURA

COMPONENTES QDE ~ RESULTADOS
TESTES - REACGCOES/ENZIMAS
ACTIVOS (mg/cip.) ¢ NEGATIVO |  POSITIVO
NIT 1+ NIT2/5 min
NO3 Nitrato de potassio 0.136 reducéo dos Nitratos en nitritos incolor | .rosa-vermelho
Zn /5 min
reducéo dos Nitratos em azoto rosa | Incolor
JAMES / imediato
incolor
TRP L-triptofano 0,2 formagao de indol (TRiptofano) verde palido / rosa
amarelo
GLU D-glucose 1,92 fermentagédo (GLUcose) azul a verde amarelo
ADH L-arginina 1,92 Arginina DiHidrolase amarelo laranja / rosa /
vermelho
URE ureia 0,76 UREase amarelo laranja / rosa /
vermelho
esculina 0,56 e . . cinzento /
ESC citrato de ferro 0,072 Hidrdlise (B-glucosidase) (ESCulina) amarelo castanho / negro
GEL . gelatlna_ 0,6 Hidrdlise (protease) (GELatina) nao h_a difuso do . difuséio do
(origem bovina) pigmento pigmento negro
PNPG 4-n|trof(_en||-|3[_)- 022 B-galacto‘smasg (Para-Nitrofenil-RD- incolor amarelo
galactopiranosido Galactopiranosidase)
GLU D-glucose 1,56 assimilagéo (GLUcose) transparéncia turvo
ARA L-arabinose 1,4 assimilagéo (ARAbinose) transparéncia turvo
MNE D-manose 1,4 assimilagdo (MaNosE) transparéncia turvo
MAN D-manitol 1,36 assimilagéo (MAN:itol) transparéncia turvo
NAG N-acetil-glucosamina 1,28 assimilagédo (N-Acetil-Glucosamina) transparéncia turvo
MAL D-maltose 1,4 assimilagéo (MALtose) transparéncia turvo
GNT potassio gluconato 1,84 assimilagao (potassio GlucoNaTo) transparéncia turvo
CAP acido caprato 0,78 assimilagéo (acido CAPrato) transparéncia turvo
ADI acido adipato 1,12 assimilagéo (acido ADIpato) transparéncia turvo
MLT acido malato 1,56 assimilagéo (MaLaTo) transparéncia turvo
CIT citrato de trisodio 2,28 assimilagéo (ClTrato de trisédio) transparéncia turvo
PAC acido fenil-acetato 0,8 assimilagéo (acido fenil-ACetato) transparéncia turvo
(consultar o folheto . .
OX informativo do teste - citocromo-oxidase (consultar o folhet_o informativo do teste
) oxidase)
oxidase)

¢ As quantidades indicadas podem ser ajustadas em fungao dos titulos das matérias-primas.
» Algumas cupulas contém componentes de origem animal, nomeadamente, peptona bovina ou porcina.

PROCEDIMENTO p. |
QUADRO DE IDENTIFICAGAO p. |1l
BIBLIOGRAFIA p.
QUADRO DE SIMBOLOS p. IV

A bioMérieux, o logotipo azul, API e apiweb sdo marcas utilizadas, depositadas e/ou registadas, propriedade exclusiva da bioMérieux SA ou de uma das
suas filiais.

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

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

Prazo de Validade, N° de Lote, N° de Registro de Ministério da Satde e Responsavel Técnico:
VIDE EMBALAGEM
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>00TnUa TauTOTIOINONG YIa PN-aTTAITNTIKA, Pn-eviepoBakTnpiakd Gram-apvnTikd BakTnpidia

NEPIAHWH KAI ENEZHIMHZH

To API 20 NE aTtroteAei éva mTpoTUTTOTTOINUEVO CUCTNUA
yia v TAQUTOTTOINON MN-aTTaITNTIKWY, MN-
EVTEPORBOAKTNPIOKWV Gram-apvnTIKWV Baktnpidiwv
(m.x. Pseudomonas, Acinetobacter, Flavobacterium,
Moraxella, Vibrio, Aeromonas, «K1A.), cuvdud{ovTag
8 oupuPaTikég e€eTdoelg, 12 eEeTAOEIG apouoiwong Kal yia
Bdon o6edopévwyv. O TIAAPNG KATAAOYOG EKEIVWV Twv
opyaviouwy TTou gival duvatov va TauToTToiNBouv Pe auto
T0 cuaTtnua TrapartiBetar oTov Mivaka TauTtoTroinong aTo
TEAOG AUTOU TOU ECWKAEIGTOU OBNYIWV.

APXH MEGOAOY

H Ttaivia APl 20 NE atroteAeital amd 20 PIKPOOWAAVEG
TTOU TTEPIEXOUV aPUOATWHEVA UTTOOTPWHATA.

O1  oupPatikég  egetdoeig  evo@BaAuifovral  pe  éva
Baktnpiako evalwpnua (o} (PUCIOAOYIKO opo,
O OoTroio0 TTPOKaAEl avacuoTaocn Twv UAIKWvV. Katd mn
didpkela  TNG €mMWOONG, O METABOANIOUOG  TTPOKOAEI
XPWUOTIKEG METOPBOAEG TTOUu  eivanl  €iTe  autduateg, n
QATTOKOAUTITOVTQI PE TV TTPOCHBNKN TWV avTIOPACTNEIWV.
O1 e€etdoeig  agopoiwong  evo@BaApifovial pe  éva
eAAXIOTO UAIKO Kal Ta BAKTHAPIO avaTITUGOOVTAl €AV €ival
IKAVA VO XPNOIJOTIOIOOUV TO QVTIOTOIXO UTTOCTPWHA.

O1 avmidpdoelg diadlovral cUpewva pe Tov [livaka
Avdyvwong Kal n Tautotroinon Yivetal pge avagopd oTov
KatdAoyo AvaAuTikwv Tpo@iA 1 xpnoiygoTrolwvTag To
AoyIouIKO TauToTTOINONG.

NEPIEXOMENO THX XYZKEYAZIAZ (Zuokevaaoia yia
25 g&eTdoeig)

- 25 Tavieg API 20 NE

- 25 kutia eTwaong

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

- 1 €0WKAEIOTO 0ONYIWV

ZYNOEZH
Taivia

H ouvBeon 1ng Taiviag APl 20 NE divetal oTov [livoka
AvdAyvwaong autoU TOU EGWKAEIGTOU 0dNYIWV.

YAIkO

APl AUX O¢eIkd AUPWVIO 2g
Medium Ayop 1549
7 mi AidAupa Birapivav 10,5 ml
IxvooToixeia 10 ml
AI06EIVO @WOPOPIKO VATPIO 6,24 g
XAwpIioUxo KAAIo 1549

ATTioviopévo Udwp  yia va yivouv 1000 mi
TeAIk6 pH : 7,0-7,2

ANMAITOYMENA MH MAPEXOMENA ANTIAPAZTHPIA
KAI YAIKA

AvTtidpaoTthpia

- API NaCl 0,85 % Medium, 2 ml (Kwd. 20 070)
- Avtidpaotipia : JAMES (Kwd. 70 542)
NIT 1 + NIT 2 (Kwd. 70 442)
Zn (Kwd. 70 380)
- Oxidase (Kwbd. 55 635%)

* KWOIKOG €idoug TToU dev TTWAEITAI OE OPIoUEVEG
XWPEG : XPNOIUOTIOINOTE éva AVTiIOTOIXO
avTidpacThplo.

- Mineral oil (Kwd. 70 100)

- McFarland Standard (Kwd. 70 900) No. 0,5

- KardAoyog AvaAuTikwv Mpogih API 20 NE
(Kwd. 20 090) | Aoyiouiké TautoTroinong apiweb T™M
(Kwd. 40 011) (oupBouleuBeite Tnv bioMérieux)

YAIkda

- Mirérteg ] PSlpettes
- [poCTATEUTIKI) OUOKEUN QUOTYYWV

- Eoxdpa yia @uoiyyeg
- TevikdG PIKpoBIOAOYIKOG EpYOCTNPIOKOG EEOTTAIOUOG

MPOEIAOMNOIHZEIZX KAI MPO®YAAZEIX
e [Na in vitro 31ayvwWOTIKA XpPon Kail JiIKkpoRIioAoyiko

éAeyxo.
e ATTOKAEIOTIKA YIO ETTAYYEAMATIKA XPAON.
e AUTl n ouokeuaoia TreEPIEXEl  TTpoidvTa  CWIKAG

mpoéAeuong. MoTotmoinuévn yvwon TnNG TTIPOEAEUCNG
/KAl TNG UYEIOVOMIKNAG KOTAOTOONG Twv Jwwv Ogv
gEyyudatal  TApPWG TNV amoucia  PETABIBOPEVWV
maboyévwy Trapayéviwy. I’ autdé ouvioTdTal autd Ta
TPOIGVTO  va  avTIgeETWTTCoVTal WG duvNTIKWG
MOAUCHATIKG KOl PE TAPNON TWV OUVHBWY PETPWV
ag@aAgiag (va pynv Aapfdvovtal atrd TNV TETTTIKA 1 TV
QAVATTIVEUOTIKH 000).
¢ OAa TO OtiyyaTa, oI MIKPOPRIOKEG KOAANIEPYEIEG KAl TA
evopOaApiopéva Tpoidvta Ba mpéTrel va BewpoulvTal
MOAUCHOTIKA KOl VO QVTIMETWTTICOVTAl  KATAAARAWG.
AoNTITEG TEXVIKEG KOl Ol CUVABEIG TIPOPUAGEEIG XEIpIoOU
yla Tn peAeTwpevn BokTnplakr opdda Ba TpETmel va
Tnpouvrar o€ OAn Tn  didpkeia  TnG  Sladikaaoiag.
AvogepBeite  oto  éyypago "CLSI, Protection of
Laboratory Workers from Occupationally Acquired
Infections;  Approved  Guideline -  Tpéxouoa
avaBewpnon". Ta 1poobeTeG TTPOPUAAEEIG KOTA TO
XEIpIouo, avapepbeite oTo "Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories — CDC/NIH — TeAeutaia
€kdoaon", | aToug 1I0XUOVTEG KAVOVIOHOUG KABE XWpPag.
e Mn xpnoiyotrolgite avTidpaaTrpla PHETE TNV NUEPOPNVIa
AAgng.
e [piv atrd Tn xprion, BePaiwbeite 6TI N cuoKeuaagia Kai Ta
TTePIEXOUEVA Eival ABIKTA.
e Mn xpnoiyoTroIEiTE TAIVIEG Ol OTIoiEG TTApPOUCIAlouv
PO0PEG @ TTAPAPOPPWUEVA KUTTENID, KATT.

bioMérieux SA

EAANVIKG - 1



api® 20 NE

07615K - el - 2009/11

o AVOIETE TIC PUOIYYEG TIPOTEKTIKA WG EEAG :

- TomroBetrioTE TNV QUOCIYYA OTNV TTPOCTATEUTIKN

OUOKEUN.

KpartoTe Tnv TTpooTateupévn @UOIyya YE TO

éva xépl o€ KABETN B€an (TO AEUKO TTAQCTIKO

KGAUpUQ TTPOG Ta TTAVW).

- MiéoTte 10 KAAUPPQ TTPOG TA KATW Yia 60O

MeyaAUTEPN aATTOOTOON YiVETAI.

TomoBeTrioTE TO PUYXOG OTO PARdWTO TURMA

TOU KAAUPPATOG KAl TNECTE TTPOG TA EUTTPOG

ylo va aQaIpECETE OTTACOVTAG TNV KOPU®H

NG GUOIYYOG.

BydAte Tnv @UaCIyya atmd Tnv TTPOCTATEUTIKN

OUOKEU KOl QUAAETE TNV TTPOCTATEUTIKA

OUOKEUN yIa eTTOUEVN XPAON.

- NPOCEKTIKA apaipéoTe TO KAAUPMA.

e Ta  Oedopéva  amoédoong TG  peBOdou  TTOU
TTapouaciagovral eAA@Onoav akoAouBwvTag ™
dladikacia n oTroia TTEPIYPAPETAI O AUTO TO ECWKAEIOTO
odnyiwv. OTtroiadiTToTe aAAayr 1 TPOTTOTIoINGN TNG
d1081KaTiag PTTOPE va £TTNPECGOEI TA OTTOTEAEOUATA.

o H gpunveia Twv ommoTEAEOUATWY TG €EETAONG TTPETTEI VA
yivetral AayfdvovTag uttéyn T0 10TOoPIKO Tou aagBevr), TV
TTPoéAeUOn Tou deiyUaTOG, TN HOPPOAOYIQ TWV OTTOIKIWV
KOl TN MIKPOOKOTTIKI] €IKOVO TOu OTEAEXOUG Kal, Qv
XpelageTal, Ta amoTeAéopoTa  atrd  OTTOIEG  GAAEG
egeTdoelg €xouv TTpaypartoTroinBei, 1Id1aiTepa TIG £ETATEIG
€uaIoOnaiag oTa avTIIKPORIaKA.

ZYNOHKEZ ®YAAZHZ

O Taivieg kal Ta UAIKG TTPETTEN va QUAGTOOvVTal OTOUG 2-
8°C uéxpl TNV nuepopnvia ARgnNg TTou avaypd@eTal oTn
ouoKeuaoia.

AEIFMATA (ZYAAOI'H KAI MTPOETOIMAZIA)

To API 20 NE dev mrpoopiletal yia atreubeiag xprion He
KAIVIKG i} GAAa SeiyparTa.
O1 PIKPOOPYQVIOUOI TIPOG TOUTOTTOINGN TTPETTEl TTPWTA VA
armopovwBouv  oe  KAaT@ANAo  UAIKG  KaAAIEpyeiag
(1r.X., Ayop Tpurrmikdon Zéyia) oUP@wva PE TTPOTUTTEG
MIKPOPBIOAOYIKEG TEXVIKEG.

OAHrIIEZ XPHZHZ

E&éraon o§eiddaong

H e€étaon ofeiddong Tpétrel va dieEdyeTal CUPPWVA HE TIG
odnyie¢ xpriong Tou KataokeudoTh. To artroTéAeoua
TPETMEl va  Kataypd@etar oT10 QUANO  ATTOTEAECUATWV
KaBWG aTTOTEAEI AVATIOOTIAOTO TUFHA TOU TEAIKOU TTPOPIA
(21n e&€raon TauToTroinoNG).

EmiAoyn atmoikiwv

To API 20 NE Ba TTpéTTel va XpnOIUOTTOIEITAl OTTOKAEIOTIKA
o€ un-atraIitnTikd Gram-apvnTikd Baktnpidia Ta oTroia dev
avrkouv ota Entero-bacteriaceae.

IHMEIQZH 1: Mepikd pn-eviepofaktnpiakd Gram-
apvnTIKA BakTnpidia givai o&eiddon apvnTIKA
(S. maltophilia, Acinetobacter...). AuTOi Ol JIKPOOPYQVIOUOI
uTTOpOUV €TTioNng va TautotroinBouv pe API 20 NE aAAd n
€TMAoYr| Toug TTpETTel va BacileTal oe AAAa BakTnpIoAoYIKA
1 KAIVIKG KpITApIQ.

ZHMEIQXZH 2: AmaitnTIKOi Opyaviouoi ToU  £X0uv
IBIAITEPEG BPETTTIKEG ATTAITACEIG KOI ATTAITOUV KATAAANAEG
TTPOPUAGEEIS xelipiopwy (dnA. Brucella kai Francisella) dev
mepIAayBdvovTal otn Bdon dedouévwyv Tou APl 20 NE.
Mpémer va xpnoigotrololvTal eVaAAOKTIKEG O1adIKATIES YIa
va atToKAEIOTEN 1] va eIReRaiwdEei n TTapouadia Toug.

MpoeToipacia TG TaIViag

e [1pocTOIpdoTe éva KUTiO €TTWaAONG, OiIOKOG Kal KAAUUUA,
kai  Olaveiyete  Tepimou  Sml  ameoTaypévou N
armmoviopévou UdaTog [ OTTOIOUBATTIOTE UBOTOG XWPIG
TPOCOETa A XNMIKA TTOU WTTOPEl va aTTEAEUBEPUIGOUV
aépia (m.x. Cl2, COz2, KTA.)] OTO KATW PEPOG TOU diCKOU
ylo va dnUIOUPYHOETE HIa Uypr aTudo@aipa.
KataypdyTte 1OV KWOIKG TOU OEIYPATOG OTO ETTIUNKEG
TITEPUYIO Tou diokou. (Mnv KaTaypd@eTe TOV KWJAIKO OTO
KGAuppa 8167 utropei va TotrofeTnBei AavBaouéva katd
N didpkela TnG dladikaoiag).

o AQaip£oTe TNV Talvia atrd TNV ATOWIK TNG CUOKEUATia.

e TOTTOBETACTE TNV TAIVIA OTO KUTIO ETTWACNG.

MposToIpOTia TOU EVAIWPAHATOG

e Avoi¢te pia @ualyya APl NaCl 0,85 % Medium (2 ml)
OTTWG UTTOdEIKVUETAI OTNV TTAPdypa®o “INpoeIdoTToINoEIg
Kal MPpo@UAGEEIS” TOU ECWKAEIOTOU OBNYIWYV yia AuTO TO
TTPOIOV, 1 XPNOIYOTIOINOTE OTTOIOdNTTOTE GWANVAPIO TTOU
mepIExel 2 ml  @uaioloyikod opou 0,85 % xwpig
TpéCodeTA.

Xpnoigotroivtag pia mTETTa i PSlpette, ouAAé€Te
1-4 atoikieg TTavopoIdTUTING  Hop@oAoyiag atd 1O
TpuBAio dyap, €ite pe avappdéenon 1 e OIOBOXIKEG
OUNOYEG.  ZuvioTdTal VO XPNOIYOTIOIEITE  VEEG
KOoAIEpyeleg (18-24 wpwv).

MpoeToiudoTe éva evaiwpnua Pe BoAepdTnTa IGOdUVAUN
pe 0,5 McFarland. To evaiwpnua autd TIPETTEl VO
XPNOIYoTToINBEl apéowg YETA TNV TTPOETOIYOTIA.

ZHMEIQZH : Eivai TOAU onpavtikd n TTUKVOTNTA TOU
evaiwpnuarog va mpocapudletal oe 0,5 McFarland. Oi
eCetaoeig Tng Taviog APl 20 NE ptropei o€ dAAn
TTEPITITWON VA WN AEITOUPYNOOUV OWOTA. ZUYKEKPIYEVA,
éva 1Mo aduvauo evaiwpnua utropei va odnyAoel o€
Weudwg apvnmikd atroteAéoparta. Mnv  ayyilete Ta
KUTTENIO €V €PYACEOTE PE TNV TAIVIA KAl PNV O@rVETE
TNV Talvia ekTeBEINéVN OTOV Qépa yia PEYAAO XPOVIKO
OIAOTNUA PETA TOV EVOQOAAUITHO.

Evo@BaApiopég Tng Taiviag

e EvogBaApioTe TIg e€eTdoeig NO3 éwg PNPG diavépovtag
TO evaiwpnpa QuCIoAoyIKOU opoU oTa cwAnvdpia (Kai
Ox1 OTa KUTTEANIQ) XPNOIPOTTOIWVTAG TNV idia TiméTTa. MNa
va atro@QUYETE TOV OXNHATIONS QUCaAiIdwy aTn Bdon Twv
owAnvapiwy, YeipeTE TNV TaIlVia €EAAQPWS TTIPOG T
EUTTPOG KAl TOTTOBETAGTE TO PUYXOG TNG TIITTETTOG R
PSlpette oTo TAQivO Yépog Tou KUTTEAIOU.

e Avoi€te  pia @uolyya APl AUX Medium  o1wg
uttodeIkvUETal OTNV TTapdypago “IpoeIdoTToINCEIG Kal
MpouAdEelic” kar TpocBéoTte Trepimou 200 pl  ToU
EVAIWPAUATOG PUTIOAOYIKOU OpoU, TTOU TTAPANEVEI OTNV
@uolyya. Opoyevotroijote KOAd pe TNV TITTETTA,
ATTOPEUYOVTOG TOV OXNUOTIONO QUOAAIBWV.

e [epioTe T CWANVAPIO KAl Ta KUTTEAIQ TWV €EETATEWY

GLU| fwg |PAC| pe 10 evaiwpnua. dpovriote va
agroeTe éva emmitTedo A EAAPPWG KUPTO, aAAd OxI KoiAo
pnvioko. KutréAla aveTmopkwg A UTTEPBOAIKA YEUITPEVO
MTTOPEl VO dWoouV e@aApéva atToTeEAEGUATA.
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o [pocBéaTe TTapa@IvEAQIO aTa KUTTEAIQ TWV
3 utroypapuiopévwy egetdoewv (GLU, ADH kai URE)
MEXPI va oxnuaTioBei évag KoiAog punviokog.

o KAcioTe TO KUTiO £TTWOAONG Kal
oToug 29°C + 2°C yia 24 wpeg (£ 2 WpEG).

ETTWAOTE

ANAINQZH KAI EPMHNEIA

Avdyvwaon Tng Taiviag

e Metd Tnv Tepiodo emwaong, diaBdoTe TV Talvia e
Bdon Tov Nivaka Avdyvwong.

o KaraypdyTte OAeg TIG autéuareg avtidpdoeig (GLU, ADH,
URE, ESC, GEL ka1 PNPG) a10 @UAAO OTTOTEAECUATWV.

e H avdyvwon twv OdUo egetdocwv NOs kai TRP 6a
TIPETTEl VO EKTEAEITAI EVW) TTPOCTATEUOVTAI Ol E£EETATEIG
agouoiwong atd TNV peTa@epduEVn Ola Tou  agpa
empodAuvon. o va To KAveTe autd, KOAUWTE TIG
€CETAOEIC QQOMOIWONG ME TO KATIAKI TOU  KUTiOU
eTwaong kard TN OIdpKEId TG avAyvwong Twv
e€etdoewv NOs kal TRP.

o E€étaon NOs :

- NpoobBéote 1 otaydva Tou avmidpaotnpiou NIT 1 kai
1 otayéva Tou avTidpaoTnpiou NIT 2 oto KutTéAIo NOs.
Metd amd 5 AemiTd, éva gpuBpd Xpwua UTTOONAWVEI
Mio @eTIKA avTidpacn TIPOG KaTaypa@ry oTo @QUAAO
ATTOTEAEOUATWV.

Mia apvnTikr} avTidpaon PTTopei va TTPoKUWEl £§aITiag

™G Tapaywyng alwTtou (utrodnAwvetal atmd TNV

TTAPOUCIa  UIKPOOKOTTIKWY  QUOCAIdwWY): TTpooBéaTe

2-3 mg Tou avTidpacTnpiou Zn a1o KUTTEAIO NOs.

- Metd ommé 5 AemTd, TO KUTTEAIO TTOU TTAPOUEVEI
axpwpo uTrodNnAwvel pia BeTIKAR  avTidpaon TTPog
KaTaypa®n oto QUAAO aTTOTEAEGUATWY. AV TO KUTTEAIO
yivel podivo-gpuBpo, n avridpaon eivar apvnTikni
KoBwg Ta vITPIKG TTOU Ppiokoviav oT0 CwANvApIo
avayovTal o€ VITpwdn atd Tov Yeuddpyupo.

H avtidpaon 1Tou XpNoIYOTTOINBNKE yia TNV TAUTOTTOINON

Tou BakTtnpiou eival n avaywyd Twv VITPIKWY. Eival

BeTikfp OTAV KATTOIO QTTO TIG TTOPOTIAVW QvTIOPACEIG

(Trapaywyn Tou NO2 i N2) givai BeTikA.

H mapaywyr Tou N2 ytropei, evroUToig, va gival xpAaoiun

amdé poévn TNG WG MG CUPTTANPWUOTIKY  €€éTtaan

(avapepBeite aTov KardAoyo AvaAuTikwv Mpo@iA).

E&éTraon TRP:

MpooBéote 1 oTayova avnidpaotnpiou JAMES. H

avtidpaon AauBdvel xwpa apéowg: éva poédivo xpwua

TO OToi0 avaTTuooeTal o€ OAOKANPO TO KUTTEAIO

uTTOONAWVEI hIa BETIKA avTidpaan TTPOG KaTaypary oTo

@UANO aTTOTEAEOUATWV.

e E¢eTdosig apopoiwong :
Maparnpeiote TNV BakTtnpiak avdrtuén. ‘Eva 0oAepd
KUTTEAIO UTTOONAWVEI Wi BETIKA avTidpaaon.
MepioTaoiokd, éva kuttéAio utropel va Ocifel aoBevn
QVATITUEN. Z€ aUTH TNV TTEPITITWON, Ta aTToTEAéOUaTA Ba
TIPETTEl VA KATAYPA@OVTAI WG + i £ ouykpivovTag Tnv
TTUKVOTNTA QUTH PE €KEIVN Twv AAwv ggeTdoewy OTNV
Tavia.
MO&AIG yivouv auTég o1 avayvwaoelg, n Tautotroinan Ba
TPETTEl va  €ival  €QIKT) OTTWG avaypd@eTal  OThv
TTapdypago “Epunveia”.
H emavemwaon civai
TTEPITTITWOEIG:
- xaunAn didkpion ;
- Mn éykupo i aB£Raio TTPOYIA ;
- Av n ak6Aoubn onueiwon TTapaTiBeTal yia TO TTPOPIA
TTOU TTPOKUTITEL
H TAYTOINOIHZH AEN IZXYEI
MPIN AMMO 48-QPH EMNQAZH

XpnoipotroiwvTtag pia mTETTa 1) PSlpette, agaipéoTte Ta
avTidpactrpia NIT 1, NIT 2 kar JAMES pe avappoéenon
Kal KoAUwTe apéowg TG e€etdoeig NO3 kar TRP pe
Tapa@IvéAaIo €101 WAOTE va OXNUOTIOTEl évag KOIAOg
pnviokog. EmavasmwdoTe TNV Taivia otoug 29°C £ 2°C
yia emmAéov 24 wpeg kal dlaBdoTe OAeg TIG €EeTAOEIG
gava, ektog amd Tig 3 mpwteg (NO3, TRP kair GLU) ol
otroieg Ba Tpétel va dlafacTouv pévo pia @opd OTIG
24 wpes.

armapaitnTn  OTIG  TTOPOKATW

Eppnveia
H TauTtoTToinon TTPOKUTITEI JE TO APIBUNTIKO TTPO@IA.
¢ [1poadiopIagudS TOU apIBUNTIKOU TTPOWIA :
210 QUAAO aTTOTEAEOUATWY, OI ££eTAOEIS XWwpilovTal o€
opadeg Twv 3 Kal yia KaBe pia divetan TipR 1, 2 1 4.
MpooBETOVTOG TIG TIUEG O OTTOIEG AVTIOTOIXOUV O€ BETIKEG
avTidpdoelg Péoa Ot KABe oudda, TTPOKUTITEl £vag
7yneiog apiBuodg: n avridpaon ofeiddong ouvioTd Tnv
21n e&€raon Kai éxel TNV agia 4 av ival BETIK.
e TauToTroinon:
EkTeAgital xpnoipotroiwvTag 1n Bdon dedopévwy (V7.0)
* ue Tov Katdhoyo AvaAuTikwyv MpoiA :
-AvanTtAoTe TO ApIBUNTIKO TTPOPIA GTOV KATAAOYO TwV
TTPOWIA.
* pe To AoyIopIkG TauToTIoINaNG apiweb T™:
-Eigdyete 10 7wnRQIo apiBunTikd TTPOQIA XElpoKivnTa
XPNOILOTTIOIWVTAG TO TTANKTPOASYIO.

llllllll\lllllllllll

NO; TRP mu ADH URE ESC | GEL PNPG (GLU | [ARAJ [MNE| MAN| (GNT] ADI]  MLT

1

1 154 575 Pseudomonas aeruginosa
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MOIOTIKOXZ EAEMX0Z
Ta uAIkd Kai o1 Talvieg UTTORBAAAOVTAI CUGTNUATIKA O€ TTOIOTIKO €AgyX0 O€ did@opa oTAdia TNG TTAPAYWYNG TOUG.

EkAoyikeupévog TroloTIKOG EAeyXog UTTOPEl va Xpnoipotroindei yia va emBeBaiwdei n atmodektr amédoon Tou
ouoTtAuatog APl 20 NE petd tn petagopd/@uAagn. H pebodoAoyia auTtr| UTTopei va €QOpUOOTEI aKOAOUBWVTAG TIG
TTapaTTdvw odnyieg yia TNV €££TOON KAl CUPQWVWVTAG UE Ta KPITApIa TTou dnAwvovTtal oto CLSI M50-A Quality Control
for Commercial Microbial Identification Systems. ([NoioTikdg ‘EAgyxog yia Eptropikd Zuotiuara Mikpofiaking TautoTtroinong).

KaBwg dev uttdpyouv UTTOOTPWHATA TTOU gival aTaBepd guaiobnTa oTnv a1rodounon Katd TIG GUVORKEG PETAPOPAS, O
£KAOYIKEUNIEVOC TTOIOTIKOG EAeyXOC HTTOPEi var Sie€axBei e€eTalovTag dUo oTeAéxn: Aeromonas hydrophila ATCC® 35654
TTou €ival kupiwg BeTikd Kal Alcaligenes faecalis ATCC 35655 trou gival Kupiwg apvnTiko yia avTidpdaoelg oTIG EEETATEIG
Tou ouaTrpatog API 20 NE.

MNa ekeivoug Toug XproTeg TToU TOug ¢nTeiTal va dieEdyouv avaAuTIKi e§éTaon TroloTiIKoU gAéyyxou pe Tnv Taivia, Ba
TPETTEl va €E€TACOVTAI TA TECOEPA TTAPAKATW OTEAEXN YIO VO eKONAWVETE BETIKN Kal apvnTIKA avTIOPACTIKOTNTA yia TIG
TTEPIOTOTEPEG aTTO TIG £€eTdOEIg APl 20 NE.

1. Aeromonas hydrophila ATCC 35654 3. Sphingobacterium multivorum
2. Alcaligenes faecalis ATCC 35655 4. Pseudomonas aeruginosa

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

ATCC 35656
ATCC 27853

NOs [ TRP | GLU | ADH | URE [ESC | GEL | PNPG |LGLu] [[ARA]| |LmNE] [[MaN] |[NAG] [LMAL]|LeNT] [Lcar] |Lapt] |LmLT] [LeiT]{LPAc] | ox
1.0 + | + + + - | + + + + + + + + + + + - + _* - +
2.1 - — — — — — — — — — — — — — — + — + + + +
3. - | - - - + + — + + + + — + + — - — — — — +
4.1+ | -] -1V IVv |- + - + - - + + - + + + + + - +

* MT1Topei va TTpoKUyouV aabeveic avTidpaoelg.
Mpo@i yia Tig e€e1doeig ADH éwg | PAC| TIpogKuyav PETA OTTO 48 (Ipeg ETTWACNG META ATTO KAANIEQYEIQ TWV ATTOIKIWV
o¢ Ayap TpuTtrTikdon Zéyia.

AtroteAei €uBlvn Tou xprnotn va diggdyel Tov lMoloTikd ‘EAeyxo oUUQWva HE TOUG €KAOTOTE TOTTIKOUG IOXUOVTEG
KQVOVIOUOUG.

MEPIOPIZMOI MEOOAOY

e To ouotnua APl 20 NE TrpoopileTal yovadikd yia Tnv
TauToTToiNoN eKEiVV TWV MN-QTTaITNTIKWY,
MN-eviepofakTnpiokwy Gram-apvnTIKWV  BakTnpIdiwy
ToU ogupTrepiAauBdvovTtar otn Bdon dedopévwy (OeiTe
Tov [ivaka TauTtomroinong oT1o TEAOG aquToU  TOU
EOWKAEIOTOU 0BNYIWV). Agv PTTOPET va XPNOIYOTTOINOEI
ylo  va  TOUTOTIOINOEl  OTTOIOUCONTIOTE  AAAOUG
MIKpoopyaviouoUg 1 yia va OTTOKAEioeEl TNV TTapoucia
TOUG.

e Ta pn QupwTiKG Gram-apvnTikd BakTnpidia, TTou EXouv
atrogovwOei aTTd aoBevEiG YE KUTTIKN ivwaon UTTOpEi va
ONUIOUPYNOOUV UN TUTTIKG BIOXNMIKG TTPOQIA, Ta oTToia
MTTOpEi va €TTNPEGTOUY TNV TAUTOTTOINON.

e Mévov  KaBapég  KAAMEPYEIEG  OTTOKAEIOTIKG
OpYQVIOHOU TTPETTEI VA XPNOIKOTTOINB0UV.

evog

EYPOZ ANAMENOMENQN AMNOTEAEZMATQN

>upBoulAeuteite Tov TMivaka TauTtomroinong oTo  TEAOG
QuTOU TOU E€OWKAEIOTOU OBNYIWV VIO TO €UPOG TWV
QVAPEVOUEVWY  ATTOTEAECUATWY  yiad  TIG  BIGQOPES
BioxnuIkéS avTIdOPAOEIG.

AMNOAOZzZH

E¢etdotnkav 5728 oteAéxn OUuANoynG Kal  OTeAEXN

Old@opwy TTPOEAEUCEWY TIOU QVFAKOUV Of €idn TTou

ouptrepIAauBavovtal otn Bdon dedopévwy:

-9253% Twv OoTeAexwv TauToTTOINBNKaAV  OWwOoTA
(ME R XWPIG CUUTTANPWHATIKEG ECETATEIG).

- 3,13 % Twv oTeAeXwyv dev TaUTOTTOINONKAV.

- 4,34 % Twv oTeAeXwV TauToTTOINBNKAV AavBaouéva.

AMOPPIYH ANMOBAHTQN

O1 un xpnoigotroinuéveg @uolyyeg APl AUX Medium
MTTOpOUV va BewpnBolv wg pn emikivéuva ammoBAnTa Kai
Va aTTopPITITOVTAl avdaAoya.

ATtroppiyTe oha Ta XPNoIJoTToINUéEVa n Mun
xpnoigotroinuéva avtidpacTthipia (GAAa atmd TG QUOIYYES
APl AUX Medium) koBwg «kal otroiadnmoTte dAAa
empuoAucpéva  avoAwoipya  UAIKE  akoAouBwvtag  TIG
dladIkaoieg yia POAUCHATIKE 1 dUVNTIKWG HOAUCHOTIKA
TTpoibvTa.

AtroteAei euBuvn kdBe gpyaocTnpiou va avTigeTwTilel Ta
améBAnTa KAl Ta Uypd EKPONG TTOU TTapdyovTal, cUPGWvVA
JE Tov TUTTO Kal To BaBud emKIVOUVOTNTAG TOUG Kal va TO
dlaxeipiCeTal kal va T amoppiTTel (f va avaBételr Tn
dlayeipion kai améppiyr] Toug) oUPPWVA PE TOUG EKAOTOTE
I0XUOVTEG KOVOVIOUOUG.

bioMérieux SA
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MINAKAZ ANAITNQZHZ

0&e1ddong)

AMNOTEAEEZIMATA
ESETAZEIZ APAZTIKA noz. ANTIAPAZEIZ/ENZYMA
LYZTATIKA (mg/ku) APNHTIKA | OETIKA
NIT 1+ NIT 2 /5 Aemr1d
NOs; VITOIKG KGAIO 0,136 avaywyn VITPIKWYV O€ VITPWdN dxpwpuo | po’élvo-spuepo
Zn /5 Aemr1d
avaywyn VITPIKWV o€ d{wTo p6dIvVO | dxpwpo
JAMES / autéparn
. A . dxpwpo
TRP L-TputrTo@dvn 0,2 Tapaywyn v8oAng (Tputropavn) ataAd Tpdaivo / pbddIvo
KiTpIVO
GLU D-yAukdln 1,92 COpwon (MAuk6Lng) Kuaveé TTpog TTPAaIvo KiTpIVO
} . . . . TTOPTOKOAI /
ADH L-apyivivn 1,92 AludpoAdon Tng Apyivivng KiTpIVO 06BIV0 / £puBPd
. . . TTOPTOKOAI /
URE oupia 0,76 oupedon KiTpIVO 06BIV0 / £puBPS
ESC EGKOUAIVD 0,56 udpdAuon (B-yAukoliddaon) (EokouAivn) KiTpIVO yKpico / kage /
ferric citrate 0,072 o n -y n n padpo
GEL . {sAaTl\{n 0,6 udpoAuon (TTpwTedan) (ZeAaTivn) oxi 6laxugr] didyuon Havpne
(Boeiog TTpoéAeuan) XPWOTIKAG XPWATIKAG
4-viTpo@aIvUA-BD- B-yaAakTtoliddon (Mapa-Nirpo@aiviA-RD- . .

PNPG yaAakToTrupavodion 022 aAakToTTUupavoliddon) axpwHo KiTPIvo
GLU D-yAukdln 1,56 agopoiwon (FAukodn) Slapavég BoAepd
ARA L-apaBivoln 1,4 agopoiwan (Apapivodn) Siapavég BoAepod
MNE D-pavvoln 1,4 agopoiwon (Mavvéln) Slapavég BoAepd
MAN D-pavvitéAn 1,36 agopoiwan (MavvitéAn) Slapavég Bohepod

N-akeTuAO- . . . .
NAG yAUKOZaivn, 1,28 agopoiwon (N-AkeTulo-TIAukolapivn) dlapaveég BoAepo
MAL D-paAtddn 1,4 agopoiwon (MaATt6ln) dlapaveég BoAepod
GNT YAUKOVIKO KAAIO 1,84 agopoiwaon (FAukovikd KdAio) dlapavég BoAepod
CAP KATTPIKO 0EU 0,78 agopoiwon (Katrpikd ogu) dlapaveég BoAepod
ADI adItmkd ogu 1,12 agopoiwaon (AdITTIKG 0gU) dlapavég BoAepod
MLT UNAIKG 08U 1,56 agopoiwon (MnAikd) dlapaveég BoAepod
CIT trisodium citrate 2,28 agopoiwon (trisodium ClTrate) dlapaveég BoAepod
PAC @aIvuAoogik6 ogu 0,8 agopoiwan (Paivuroogikd ogu) dlapavég Bohepd

(Beite & owK’)\ £10T0 . . (O¢iTE EGWKAEIOTO OBNYIWV

OoX odnylwv ggétaong - 0&eIdAan KUTOXPWHATOG

egétaong o&eIddaang)

e Ol

XpnoigoTrolouvTal.
o Opiopéva KUTTENIA TTEPIEXOUV TTPOIOVTA CWIKAG TTIPOEAEUONG, EIDIKG TTETITOVEG.

avaypo@OPEveEG  TTOOOTNTEG MPTTOpOUV va  puBpidovTal

AIAAIKAZIA oeN. |
MINAKAZ TAYTOMNOIHZHZ oeh. I
ANAO®OPEX APOPOIPA®ION oeA. |l
MINAKAY YMBOAQN oel. IV

avdloya MeE TOV TITAO TWV TIPWTWV UAWV TTOU

H ovopacia bioMérieux, o kuavag AoyoTuTiog, ol ovopaoieg APl kai apiweb atroteAoUv XpnolJoTToiNuéva, KaTaTeBeluéva f/kal KaTaxwpnuéva EUTTOPIKG GAPATO
TTOU aviKouv oTn bioMérieux SA 1 pia €K Twv BUYATPIKWY TNG.

H ovopaaia ATCC atroTeAei eutTopikd orjpa TTou aviikel atnv American Type Culture Collection.
OTmo10drTToTE GAAN OVOMOTia i} EUTTOPIKG ORA €ival IBIOKTNTIO TOU AVTIOTOIXOU IDIOKTATN.

ME RIEUX

D

u bioMérieux SA

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

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

bioMérieux, Inc

Box 15969,

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

Fax (1) 919 620 22 11
EkTuttwOnke otn FaAAia

q




REF| 20 050

07615K - sv - 2009/11

yopi©20 NE

IVD

Identifieringssystem for icke krdvande, icke enteriska Gramneagtiva stavar

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

API 20 NE ar ett standardiserat system for identifiering av
icke kravande, icke enteriska Gramnegativa stavar
(t.ex. Pseudomonas, Acinetobacter, Flavobacterium,
Moraxella, Vibrio, Aeromonas, etc.), vilket kombinerar
8 konventionella tester, 12 assimilationstester och en
databas. En fullstandig lista déver de organismer som ar
mojliga att identifiera med detta system aterfinns i
Identifieringstabellen, i slutet av denna bipacksedel.

METOD

API| 20 NE strips bestar av 20 mikrobrunnar innehallande
dehydrerade substrat.

De konventionella testerna inokuleras med en salt- och
bakteriesuspension, vilket rekonstituerar mediet. Under
inkubationen framkallar metabolismen fargférandringar,
som antingen ar spontana eller avsljas genom tillsats av
reagenser.

Assimilationstesterna inokuleras med ett minimalmedium
och bakterierna tillvdxer om de férmar utnyttja
motsvarande substrat.

Reaktionerna avlases i enlighet med Avlasningstabellen
och identifiering gors med hjalp av Analytical Profile
Index, eller med hjalp av identifieringsprogrammet.

KITETS INNEHALL (Kit for 25 tester)

- 25 API 20 NE strips

- 25 inkubationsboxar

- 25 ampuller med APl AUX Medium
- 25 rapportblad

- 1 bipacksedel

INNEHALLSDEKLARATION
Stripset

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

Medium
API AUX Ammoniumsulfat 29
Medium Agar 1,59
7 mi Vitaminldsning 10,5 ml
Sparelement 10 ml
Mononatriumfosfat 6,24 g
Kaliumklorid 1,59
Avmineraliserat vatten upp till 1000 ml

Slutligt pH: 7,0-7,2

REAGENSER OCH NODVANDIGT MATERIAL (SOM
INTE MEDFOLJER)

Reagenser

- API NaCl 0,85 % Medium, 2 ml (Art.nr. 20 070)
- Reagenser: JAMES (Art.nr. 70 542)
NIT 1+ NIT 2 (Art.nr. 70 442)
Zn (Art. 70 380)
Oxidas (Art.nr. 55 635%)
* produkten saljs inte i vissa lander: anvand ett
motsvarande reagens
- Mineralolja (Art.nr. 70 100)
- McFarland Standard (Art.nr 70 900) nr 0,5
- API 20 NE Analytical Profile Index (Art.nr. 20 090) eller
apiweb ™ programvara for identifiering
(Art.nr 40 011) (kontakta bioMérieux)

Material

- Pipetter eller PSlpettes

- Ampuliskydd

- Ampullistall

- Allman utrustning fér mikrobiologiskt laboratorium

FORSIKTIGHETSATGARDER

e Anvénds foér in vitro-diagnostik och mikrobiologisk
kontroll.

¢ Endast for professionell anvdandning.
e Detta kit innehaller produkter av animaliskt ursprung.
Certifierade data angdende ursprunget och/eller
halsotillstandet hos djuren garanterar inte total franvaro
av oOverforbara patogena agens. Vi rekommenderar
darfor att dessa produkter behandlas som potentiellt
infektiosa och handhas enligt sedvanliga
forsiktighetsatgarder (ska inte fortéras eller inandas).

Alla prover, odlingar av mikroorganismer och

inokulerade produkter skall anses infektiésa och

behandlas pa ett lampligt satt. Sterilteknik och
sedvanliga forsiktighetsatgarder for att handha den
speciella gruppen av bakterier skall iakttas under hela
proceduren. Se "CLSI M29A, Protection of Laboratory

Workers From Occupationally Acquired Infections;

Approved Guideline - Nuvarande upplaga". Foér

ytterligare information angaende forsiktighetsatgarder

vid hantering, se “Biosafety in Microbiological and

Biomedical Laboratories - CDC/NIH — Senaste upplaga",

eller de f.n. gdllande reglerna i det aktuella landet.

Anvand inte reagenser efter sista forbrukningsdatum.

Kontrollera fére anvandning att foérpackning och

komponenter ar intakta.

Anvand inte strips som har

deformerade kupoler, etc.

o Oppna ampullerna forsiktigt enligt féljande:

- Placera ampullen i ampullskyddet.

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

- Tryck ner locket s& langt som mdjligt.

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

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

- Ta forsiktigt av locket.

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, kolonial och

mikroskopisk morfologi hos stammen och, om
nddvandigt, resultaten av andra utférda tester, speciellt
antibiotikakanslighet.

blivit skadade: med

bioMérieux SA
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FORVARING

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

PROVER (INSAMLING OCH PREPARERING)

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

Mikroorganismerna som ska identifieras maste forst
isoleras pa ett [ampligt medium (t.ex. Tryptikas-sojaagar) i
enlighet med standardiserade mikrobiologiska tekniker.

BRUKSANVISNING
Oxidastest

Oxidastestet maste  utféras  enligt tillverkarens
bruksanvisningar.  Resultatet ska antecknas pa
rapportbladet eftersom det utgdér en vasentlig del av den
slutliga profilen (21:a identifieringssteget).

Val av kolonier

APl 20 NE ska enbart anvandas med icke kravande
gramnegativa stavar som inte tillhér Entero-bacteriaceae.

ANM 1: Vissa icke enteriska gramnegativa stavar ar
oxidasnegativa (S. maltophilia, Acinetobacter, m.fl.).
Dessa mikroorganismer kan identifieras med APl 20 NE
men urvalet av dem ska baseras pa andra bakteriologiska
eller kliniska kriterier.

ANM 2: Kravande organismer som har speciella behov av
naring och som ska handhas pa speciellt satt (t.ex.
Brucella och Francisella) ar inte inkluderade i API 20 NE-
databasen. For att utesluta eller bekrafta deras narvaro
behovs andra metoder.

Preparering av stripset

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

o Anteckna stambeteckningen pa den férlangda 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.

Preparering av inokulatet

o Oppna en ampull med APl NaCl 0,85 % Medium (2 ml)
som beskrivet i avsnittet “Forsiktighetsatgarder” i
bipacksedeln for denna produkt, eller anvand ett ror
med 2 ml 0,85 % fysiologisk saltldsning utan tillsatser.

e Anvand en pipett eller PSlpett for att plocka upp
1-4 kolonier med identisk morfologi fran agarplattan,
antingen genom sugning eller upprepade plockningar.
Det rekommenderas att anvanda av unga kulturer
(18 — 24 timmar gamla).

e Bered en suspension med en turbiditet motsvarande
0,5 McFarland.  Suspensionen maste  anvandas
omedelbart efter beredning.

OBS: Det ar mycket viktigt att densiteten hos inokulum
kan justeras till 0.5 McFarland. APl 20 NE-stripsen kan
annars komma att fungera inkorrekt. Sarskilt ett svagare
inokulum kan leda till falska negativa resultat. Vidror inte
kupolerna under arbetet med stripset och lat inte stripset
exponeras for luft nagon langre tid efter inokulering.

Inokulering av stripset

e Inokulera testerna NOs till PNPG genom att férdela
saltlésningen i brunnarna (och inte i kupolerna). Anvand
samma pipett. Det ar viktigt att undvika bubbelbildning
pa brunnsbotten. Darfér bér man tippa stripset latt
framat och satta pipetten, eller PSIpetten mot kanten av
kupolen.

e Oppna en ampull med APl AUX Medium som beskrivet i
avsnittet "Forsiktighetsatgarder" och overfér ca 200 pl
av den aterstdende koksaltlésningen till ampullen.
Homogenisera forsiktigt med pipetten och undvik
bubbelbildning.

e Fyll brunnar och kupoler for testerna | GLU| till [ PAC
med suspensionen. Se till att lamna en platt eller nagot
konvex, men inte konkav, yta. Over- eller underfyllda
kupoler kan ge felaktiga resultat.

e Tillsatt mineralolja till kupolerna fér de 3 understrukna
testerna (GLU, ADH och URE) tills det att en konvex yta
bildas.

e Stang inkubationsboxen och inkubera vid 29°C £ 2°C
under 24 timmar (z 2 timmar).

AVLASNING OCH TOLKNING
Avldsning av stripset

e Efter inkubationen avladses stripset mot Avlasnings-
tabellen.

e Anteckna alla spontana reaktioner (GLU, ADH och
URE) pa rapportbladet.

e Under avlasning av de tva testerna NO3s och TRP bor
assimilationstesterna skyddas mot kontaminering via
luften. Detta gors genom att assimilationstesterna tacks
Over med ladans lock medan NOs- och TRP-testerna
avlases.

® NOs-test :

- Tillsatt 1 droppe NIT 1- och 1 droppe NIT 2- reagenser
till NO3 -kupolen.

- En roéd farg efter 5 minuter indikerar en positiv
reaktion som ska antecknas pa rapportbladet.

- En negativ reaktion kan bero pa att nitrogen bildas
(narvaro indikeras av sma bubblor) : tillsatt 2-3 mg.
Zn-reagens till NO3 -kupolen.

- En kupol som forblir farglos efter 5 minuter, indikerar
en positiv reaktion som ska antecknas pa
rapportbladet. Om kupolen blir rosa-réd, ar reaktionen
negativ, eftersom det funnits nitrater i brunnen vilka
reducerats till nitrit av zinken.

Den reaktion som anvands for bakterieidentifieringen ar
nitratreduktionen. Den ar positiv nar nagon av de
ovannamnda reaktionerna (bildandet av NO2 eller N2) ar
positiv.

Om endast Ny bildas kan detta anvdndas som ett
kompletterande test (se vidare i Analytical Profile Index).

TRP-test:

Tillsatt 1 droppe JAMES-reagens. Reaktionen sker
omedelbart: En rosa farg som utvecklats i hela kupolen
indikerar en positiv reaktion som ska antecknas pa
rapportbladet.

bioMérieux SA
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o Assimilationstester :
Studera bakterietillvaxten. En opak kupol indikerar en
positiv reaktion.
Vid enstaka tillfallen kan en kupol uppvisa svag tillvaxt. |
sa fall ska resultatet antecknas som + eller + nar
intensiteten jamforts med den hos de andra testerna pa
stripset.
Efter dessa avlasningar bor identifieringen ga att utféra,
som angivet i avsnittet "Tolkning”.
Aterinkubera i féljande fall:
- Lag diskriminering;
- Oacceptabel eller osaker profil;
- om féljande anmarkning visas for den erhallna
profilen:
IDENTIFIERING OGILTIG
FORE 48 TIMMARS INKUBATION

Anvand pipett en PSlpett och avlagsna reagenserna
NIT 1, NIT2 och JAMES genom sugning och tack
omedelbart testerna NO3s och TRP med mineralolja sa
att det bildas en konvex yta. Inkubera stripset vid
29°C + 2°C i ytterligare 24 timmar och avlas alla
testerna igen, med undantag for de forsta 3 (NOs, TRP
och GLU) vilka bara ska avldsas en gang, efter
24 timmar.

Tolkning
Identifiering gérs med hjalp av den numeriska profilen.

¢ Kodning av den numeriska profilen:
Pa rapportbladet, delas testerna upp i grupper om 3,
varpa varje grupp ftilldelas ett talvarde: 1, 2 eller 4.
Genom att addera de varden som motsvarar positiva
reaktioner, erhalls ett 7-siffrigt tal. Oxidasreaktionen
utgor det 21:a testet och har vardet 4 om det ar positivt.
e Identifiering:
Denna utférs med hjalp av databasen (V7.0)
* med Analytical Profile Index:
- Leta upp den numeriska profilen i listan éver profiler.
* med apiweb ™ identifieringsprogrammet:
- Skriv in den 7-siffiga numeriska profilen via

tangentbordet
MMMM}\_}\M \C_APJ\M M | lem m}ox

NO; TRP mu ADH URE ESC | GEL PNPG (GLU

1
8h \_‘ | 1 | 1

1 154 575 Pseudomonas aeruginosa

KVALITETSKONTROLL
Medier och strips kontrolleras systematiskt vid olika steg i tillverkningen.

Rationaliserad kvalitetskontroll (Streamlined quality control) kan tillampas for att bekrafta att APl 20 NE-systemet har
en acceptabel prestanda efter leverans/lagerhalining. 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.

Eftersom inga substrat ar entydigt kansliga for degraderlng kan stromlinjeformad kvalitetskontroll utféras genom att testa
tva stammar : Aeromonas hydrophila ATCC® 35654, som mestadels &r positiv och Alcaligenes faecalis ATCC 35655,
som mestadels ar negativ for reaktioner pa API 20 NE-systemet.

For de anvandare som maste utféra omfattande tester for kvalitetskontroll av stripset bor foljande fyra stammar testas
for att pavisa positiv och negativ reaktivitet for de flesta av API 20 NE-testerna.

1. Aeromonas hydrophila ATCC 35654 3. Sphingobacterium multivorum
2. Alcaligenes faecalis ATCC 35655 4. Pseudomonas aeruginosa

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

ATCC 35656
ATCC 27853

NOs [ TRP | GLU | ADH | URE [ESC | GEL | PNPG |LGLu] [[ARA]| |LmNE] [[MaAN] |[NAG] [LMAL]|LeNT] [Lcar] |Lap] |LmLT] [LeiT] | PAc] | ox
1.1 + | + + + — | + + + + + + + + + + + - + | - +
2.1 - — — — — - — — - — — — — — — + — + + + +
3. — — — — + + — + + + + — + + — — — — — — +
4.1+ | -] -1V IV |- + - + - - + + - + + + + + - +

*Svaga reaktioner kan férekomma.

Profiler for testerna ADH till [ PAC| som erhallits efter 48 timmars inkubation sedan kolonierna har odlats pa Tryptikas-
sojaagar.

Det ar anvandarens ansvar att utfora kvalitetskontroll i enlighet med de lokalt tillampliga bestammelserna.
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METODENS BEGRANSNINGAR

e APl 20 NE-systemet ar uteslutande avsett for
identifiering av de icke-krdvande, icke enteriska,
Gramnegativa stavar som ingar i databasen (se
Identifieringstabellen i slutet av denna bipacksedel). Det
kan inte anvandas for identifiering av andra
mikroorganismer eller for att utesluta deras narvaro.

» |Icke-fermenterande, gramnegativa stavar, isolerade fran
patienter med cystisk fibros kan genera atypiska
biokemiska profiler som kan paverka identifieringen.

e Endast rena kulturer fran en enda organism bor
anvandas.

FORVANTADE RESULTAT

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

PRESTANDA

5728 kommersiellt tillgangliga stammar och stammar av

olika ursprung, tillhérande arter inkluderade i databasen,

testades:

- 92,63% av stammarna blev korrekt identifierade (med
eller utan kompletterande tester).

- 3,13% av stammarna identifierades inte.

- 4,34% av stammarna blev felidentifierade.

AVFALLSHANTERING

Oanvanda APl AUX Medium ampuller kan anses som
icke-farligt avfall och kan avlagsnas darefter.
Avfallshantering av anvanda eller oanvanda reagenser
(forutom APl AUX Medium ampullerna), liksom av andra
kontaminerade engangsmaterial, ska ske i enlighet med
procedurer for infektiosa eller potentiellt infektitsa
produkter.

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

bioMérieux sa
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AVLASNINGSTABELL

TESTER AKTIVA MGD REAKTIONER/ENZYMER RESULTAT
INGREDIENSER | (mg/kup.) NEGATIVT | POSITIVT
NIT 1+ NIT2/5 min
NO3 Kaliumnitrat 0.136 reduktion av nitrater till nitriter farglos | : rosardd
Zn /5 min
reduktion av nitrater till nitrogener rosa | farglos
JAMES / omedelbar
TRP L-tryptofan 0,2 |indolbildning (TRyptoFan) farglos rosa
svagt grén / gul
GLU D-glukos 1,92 jasning (GLUkos) bla till grén gul
ADH L-arginin 1,92 | Arginin DiHydrolas qul Orangrebgrosa /
URE urindmne 0,76 |UREas gul Orangfbgrosa /
esculin 0,56 . . gra/brun/
ESC jamcitrat 0,072 hydrolys (B-glukosidas) (ESCulin) gul svart
gelatin . ingen pigment- diffusion av
GEL (av nét) 0,6 hydrolys (proteas) (GELatin) diffusion svart pigment
PNPG 4-n|trofeny|-BQ- 022 -galaktosidas .(Para-NltroPhenyI-ISD- farglos gul
galaktopyranosid galaktopyranosidas)
GLU D-glukos 1,56 assimilation (GLUkos) transparent opak
ARA L-arabinos 1,4 assimilation (ARAbinos) transparent opak
MNE D-mannos 1,4 assimilation (ManNos) transparent opak
MAN D-mannitol 1,36 assimilation (MaNnitol) transparent opak
NAG N-acetyl-glukosamin 1,28 assimilation (N-Acetyl-Glukosamin) transparent opak
MAL D-maltos 1,4 assimilation (MALtos) transparent opak
GNT kaliumglukonat 1,84 assimilation (kaliumGlukoNat) transparent opak
CAP kaprinsyra 0,78 assimilation (kaprinsyra/CAPric acid) transparent opak
ADI adipinsyra 1,12 assimilation (ADIpinsyra) transparent opak
MLT appelsyra 1,56 assimilation (MaLaTe) transparent opak
CIT trinatriumcitrat 2,28 assimilation (trinatriumCITrat) transparent opak
PAC fenylatticksyra 0,8 assimilation (fenylatticksyra/PhenylACetic acid) transparent opak
(0)4 (se bip_acksedel for _ cytokrom-oxidas (se bipacksedel for oxidastest)
oxidastest)

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

METOD
IDENTIFIERINGSTABELL
REFERENSLITTERATUR
SYMBOLER

|
I
]
v

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

dotterbolag.

ATCC ar ett varumarke som tillhér American Type Culture Collection.
Alla andra namn eller varumarken tillhdr sina respektive agare.
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Identifikationssystem for ikke-kreesne, ikke-enteriske Gram-negative stave

RESUME OG FORKLARING

API 20 NE er et standardiseret system til identifikation af
ikke-kraesne,  ikke-enteriske ~ Gram-negative  stave
(f.eks. Pseudomonas, Acinetobacter, Flavobacterium,
Moraxella, Vibrio, Aeromonas, osv.), der kombinerer
8 konventionelle tests, 12 assimilationstests og en
database. Den komplette fortegnelse over de organismer,
som kan identificeres med dette system, findes i
identifikationstabellen nederst pa denne indlaegsseddel.

PRINCIP

APl 20 NE strip bestar af 20 mikrorgr indeholdende
dehydrerede substrater.

De konventionelle tests inokuleres med en saltholdig
bakteriesuspension, som rekonstituerer medierne. Under
inkubationen danner metabolismen farveforandringer, der
enten er spontane eller afslgres ved tilseetning af
reagenser.

Assimilationstestene inokuleres med et minimal-medium,
og bakterierne vokser, hvis de er i stand til at udnytte
substratet.

Reaktionerne aflaeses i henhold til aflaesningstabellen, og
identifikationen opnads ved opslag i det analytiske
profiindeks eller ved anvendelse af identifikations-
softwaren.

KITTETS INDHOLD (SAT TIL 25-PROVER)

- 25 API 20 NE strips

- 25 inkubationsaesker

- 25 ampuller med API AUX Medium
- 25 resultatark

- 1 indleegsseddel

SAMMENS/ZAETNING
Strip

Sammensaetningen af APl 20 NE strip’en er angivet i
aflaesningstabellen pa denne indlaegsseddel.

Medium
API AUX Ammoniumsulfat 29
Medium Agar 1,59
7 ml Vitaminopl@sning 10,5 ml
Sporstoffer 10 ml
Mononatriumfosfat 6,24 g
Kaliumklorid 1,59
Demineraliseret vand til i alt 1000 ml
pH:7.0-7.2

NODVENDIGE MEN IKKE MEDFGLGENDE
REAGENSER OG MATERIALER

Reagenser

- API NaCl 0,85 % Medium, 2 ml (Ref. 20 070)
- Reagenser: JAMES (Ref. 70 542)
NIT 1 + NIT 2 (Ref. 70 442)
Zn (Ref. 70 380)
- Oxidase (Ref. 55 635%)
* referencen seelges ikke i visse lande :
brug et tilsvarende reagens.
- Mineralsk olie (Ref. 70 100)
- McFarland Standard (Ref. 70 900) Nr. 0,5
- API 20 NE Analytisk Profilindeks (Ref. 20.090) eller
apiweb™ identifikationssoftware (Ref. 40 011) (sperg
bioMérieux)

Materiale

- Pipetter eller PSlpetter

- Ampulbeskytter

- Ampulstativ

- Almindeligt laboratorieustyr til mikrobiologi

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

o Til in-vitro diagnostisk brug og mikrobiologisk
kontrol.

¢ Kun til professionel brug.

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

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

Alle prgver, bakteriekulturer og podede produkter skal
betragtes som  smittefarige 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 Protection of Laboratory
Workers from Occupationally Acquired Infections;

Approved Guideline - Geaeldende revision". For

yderligere forsigtighedsforanstaltninger ved handtering

henvises til "Biosafety in Microbiological and Biomedical

Laboratories — CDC/NIH — Seneste udgivelse”, eller de

bestemmelser, der aktuelt anvendes i det enkelte land.

Reagenserne ma ikke anvendes efter udigbsdatoen.

Kontrollér inden brug, at emballage og komponenter er

intakte.

Brug ikke strips,

bragnde, etc.

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 haetten 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
lzeg beskytteren til side til senere brug.

- Tag forsigtigt haetten af.

De fremlagte praestationsdata blev fundet ved

anvendelse af den procedure, der er angivet pa denne

indlaegsseddel. Enhver aendring eller modifikation af
denne procedure kan pavirke resultaterne.

Ved fortolkning af testresultaterne skal der tages hgjde

for patientens sygehistorie, prevens kilde, stammens

kolonimaessige og mikroskopiske morfologi , samt, om
ngdvendigt, resultaterne af eventuelle andre udferte
praver, specielt de antibakterielle falsomhedsmeanstre.

der er deformerede

beskadiget:

bioMérieux SA

Dansk - 1



api® 20 NE

07615K - da - 2009/11

OPBEVARINGSFORHOLD

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

PROVER (INDSAMLING OG PRAPARERING)

API 20 NE mé ikke bruges direkte sammen med kliniske
eller andre praver.

De mikroorganismer, der skal identificeres, skal ferst iso-
leres pa et egnet dyrkningsmedium (f.eks. Trypticase
sojaagar) i overensstemmelse med normale mikro-
biologiske teknikker.

BRUGSANVISNING
Oxidasetest

Oxidasetesten skal udferes ifglge producentens
brugsanvisning. Resultatet skal indfgres pa resultatarket,
da det er en integreret del af den endelige profil
(21. identifikationstest).

Udvalgelse af kolonier

APl 20 NE ber ikke anvendes med ikke-kraesne Gram-
negative stave, der ikke tilhgrer Entero-bacteriaceae.

BEMARKNING 1 : Visse non-enteriske Gram-negative
stave er oxidase-negative (S. maltophilia,
Acinetobacter...). Disse mikroorganismer kan ogsa
identificeres med APl 20 NE, men udveaelgelsen af dem
skal baseres pa andre bakteriologiske eller Kkliniske
kriterier.

BEMAERKNING 2 : Kraesne organismer med kraevende
ernaeringskrav, og som kraever seerlige
handteringsforanstaltninger (dvs. Brucella og Francisella)
er ikke medtaget i APl 20 NE databasen. Der skal
anvendes alternative procedurer for at udelukke eller
bekreefte deres tilstedeveerelse.

Praparering af strip'en

e Praeparer en inkubationsaeske, bakke og lag, og fordel
cirka 5 ml destilleret eller demineraliseret vand [eller
eventuelt vand uden tilsaetningsstoffer eller kemikalier,
der kan frigive gasser (f.eks. Clz, COz2, etc.)] i bunden af
bakken for at skabe en fugtig atmosfaere.

o Notér prgvenummeret pa bakkens forlaengede klap.
(Notér ikke nummeret pa laget, da det kan blive flyttet
under proceduren).

o Fjern strip'en fra dens individuelle pakning.

e Anbring strip'en i inkubationsaesken.

Praparering af inokulum

e Abn en ampul med API NaCl 0,85 % Medium (2 ml) som
angivet i afsnittet "Advarsler og forholdsregler" i
indleegssedlen for dette produkt eller brug et eller andet

rer med 2ml 0,85% fysiologisk saltvand uden
tilsaetninger.
e Opsaml ved hjxlp af en pipette eller PSlpette

1-4 kolonier af identisk morfologi fra agarpladen, enten
ved sugning eller ved gentagne bergringer. Det
anbefales at anvende unge kulturer (18-24 timer gamle).

e Praeparer en oplgsning med en turbiditet svarende til
0,5 McFarland. Denne suspension skal anvendes
umiddelbart efter praepareringen.

BEMZAERK: Det er meget vigtigt, at podestoffets densitet
justeres til 0,5 McFarland; i modsat fald il
APl 20 NE strip testene maske ikke fungere korrekt.
Iseer kan et tyndere podestof fgre til falsk negative
resultater. Bergr ikke brgndene, nar du arbejder med
strip’en og lad ikke strip’en vaere eksponeret for luft i
leengere tid efter inokulering.

Inokulation af strip'en

e Inokulér test NOs til PNPG ved at fordele den
saltholdige suspension i rgrene (og ikke brgndene) ved
hjeelp af den samme pipette. Vip strip’en lidt fremover og
anbring spidsen af pipetten eller PSlpetten imod siden
af brgnden for at undga, at der dannes bobler i bunden
af rarene.

e Abn en ampul med APl AUX Medium som anvist i

afsnittet "Advarsler og forholdsregler" og overfgr cirka

200 pl af den resterende saltsuspension til ampullen.

Homogenisér godt med pipetten og undga

bobledannelse.

Fyld rerene og brgndene af testene |GLU]| til [PAC

med suspensionen. Vaer omhyggelig med at efterlade

en flad eller let konveks overflade( ikke konkav).

Brende, der er under- eller overfyldte, kan give forkerte

resultater.

e Tilseet mineralsk olie til brendene med de
3 understregede prgver (GLU, ADH og URE), indtil der
dannes en konveks overflade.

e Luk inkubationsaesken og inkuber ved 29°C + 2°C i
24 timer (% 2 timer).

AFLAESNING OG FORTOLKNING
Aflaesning af strip

e Efter inkubationsperioden afleeses strip'en ved at
referere til Aflaesningstabellen.

e Notér alle spontane reaktioner (GLU, ADH, URE, ESC,
GEL og PNPG) pa resultatarket.

o Aflaesning af de to tests NO3 og TRP bgr udfgres, mens
assimilationsprgverne  beskyttes  mod luftbaren
kontamination. Dette ggres ved at tildeekke
assimilationsprgverne  med inkubationseeskens 1ag
under aflaesningen af NO3- og TRP-test’ene.

e NOs test :

- Tilsaet 1 drabe NIT 1 og 1 drabe NIT 2 reagens til NO3
brgnden.

- Efter 5 minutter angiver en red farve, at en positiv
reaktion skal noteres pa resultatarket.

- En negativ reaktion kan skyldes dannelsen af nitrogen
(kendetegnet ved tilstedeveerelse af bittesma bobler) ;
Tilseet 2-3 mg Zn reagens til NOs brgnden.

- Efter 5 minutter angiver en brend, der forbliver
farvelgs, at en positiv reaktion skal noteres pa
resultatarket. Hvis brgnden bliver lysered, er
reaktionen negativ, da rgret indeholdt nitrater, som
blev reduceret til nitrit af zinken.

Den reaktion, der bruges til identifikation af bakterien, er
reduktionen af nitrater. Den er positiv, nar en af
ovenstaende reaktioner (dannelse af NOz eller N2) er
positiv.

Dannelsen af N2 kan imidlertid kun bruges som en
supplerende test (se Analytisk Profilindeks).

TRP test :

Tilseet 1 dréabe JAMES-reagens. Reaktionen sker
gjeblikkeligt : En lysered farve, der udvikles i hele
branden, angiver en positiv reaktion som skal noteres
pa resultatarket.

bioMérieux SA
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1.
2.

Assimilationstests :
Observér bakterievaeksten. En uigennemsigtig brgnd
angiver en positiv reaktion.
Undertiden kan en brgnd fremvise svag veekst. | sa fald
skal resultaterne noteres som F eller + ved
sammenligning af intensiteten med intensiteten af de
gvrige tests pa strip’en.
Nar disse afleesninger er foretaget, ber identifikation
veere mulig som anfert i afsnittet "Fortolkning".
Reinkubation er ngdvendig ved falgende forhold:
- lav diskrimination,
- uacceptabel eller tvivisom profil,
- hvis felgende bemaerkning angives for den opnaede
profil :
IDENTIFIKATION IKKE GYLDIG
FOR EFTER 48 TIMERS INKUBATION

Fjern NIT 1, NIT 2 og JAMES reagenserne ved sugning
med en pipette eller en PSlpette og daek straks NO3 og
TRP testene med mineralsk olie, sa der dannes en
konveks overflade. Reinkubér strip’en ved 29°C + 2°C i
yderligere 24 timer og aflees alle test’ene igen, undtagen
de farste 3 (NOs, TRP og GLU), som kun skal afleeses
én gang efter 24 timer.

Fortolkning
Identifikation opnas med den numeriske profil.
e Bestemmelse af den numeriske profil :
Pa resultatarket er testene opdelt i grupper pa 3, og et
tal, 1,2 eller 4, er angivet for hver. Ved at addere de
veerdier, der svarer til positive reaktioner inden for hver
gruppe, opnas et 7-cifret tal ; oxidasereaktionen udger
den 21. test og har en veerdi pa 4, hvis den er positiv.
o Identifikation :
Denne udfares ved hjeelp af databasen (V7.0)
* med Analytisk Profilindeks :
-Sla den numeriske profil op i fortegnelsen over
profiler.
*med apiweb™ identifikations-softwaren:
-Indtast den 7-cifrede numeriske profil manuelt via

tastaturet
|ARA| [MNE| [MAN| | [NAG| [MAL| |GNT| \CLA\MW \m\&llox

N,  TRP sw ADH URE ESC | GEL PNPG |GLU)

e | | 1 O_I
1 154 575 Pseudomonas aeruginosa

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

En effektiv kvalitetskontrol kan anvendes til bekraeftelse af acceptable praestation af APl 20 NE systemet efter
levering/opbevaring. Denne metodologi kan udfgres ved at falge ovenstaende instruktioner for testning og opfyldelse af
kriterier angivet i CLSI M50-A Quality Control for Commercial Microbial Identification Systems.

Da ingen substrater er konsekvent sarte over for nedbrydning under forsendelsen, kan en effektiv kvalitetskontrol blive
udfgrt ved at teste to stammer: Aeromonas hydrophilia ATCC® 35654 som overvejende er positiv og Alcaligenes
faecalis ATCC 35655, som overvejende er negativ for reaktioner med API 50 NE systemet.

For de brugere, som skal udfare omfattende kvalitetskontroltestning af strip’en, er det bedst at anvende falgende tre
stammer til demonstration af positiv og negativ reaktivitet for de fleste API 20 NE tests.

Aeromonas hydrophila ATCC 35654 3. Sphingobacterium multivorum ATCC 35656
Alcaligenes faecalis ATCC 35655 4. Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853
ATCC : American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.

NO3 | TRP | GLU | ADH [ URE |ESC | GEL | PNPG | GLU]| [LARA MNE | |[ MAN| |LNAG M GNT| |LCAP |M| MLT|[CIT|[LPAC]|OX
+ + + + - + + + + + + + + + + - + —* - +
— - - —_ — - - — - — — — — —_ + — + + + +
— - - —_ + + - + + + — + — - — — - —_ +
+ - - V V - + - + — + + - + + + + + - +

Pobd -~

* Svage reaktioner kan forekomme.

Profiler for testene ADH til | PAC| opnéet efter 48 timers inkubation efter dyrkning af kolonierne pa Trypticase sojaagar.
Det er brugerens ansvar at foretage kvalitetskontrol i overensstemmelse med lokalt geeldende bestemmelser.

bioMérieux SA
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METODENS BEGRANSNINGER

e APl 20 NE-systemet er udelukkende beregnet til
identifikation af de ikke-kreesne, ikke-enteriske Gram-
negative stave, der er indeholdt i databasen (se
Identifikationstabellen i slutningen af  denne
indlaegsseddel). Det kan ikke benyttes til at identificere
nogen andre mikroorganismer eller til at udelukke, at de
er til stede.

o Non-fermentative Gram-negative stave, isoleret fra
patienter med cystisk fibrose, kan resultere i atypiske
biokemiske profiler, hvilket kan pavirke identifikationen.

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

FORVENTEDE RESULTATER

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

PRASTATION

5728 indsamlingsstammer og stammer af forskellig

oprindelse, som hgrer til species, der er inkluderet i

databasen, blev testet:

- 9253 % af stammerne blev korrekt
(med eller uden supplerende tests).

- 3,13 % af stammerne blev ikke identificeret.

- 4,34 % af stammerne blev fejlidentificeret.

identificeret

BORTSKAFFELSE AF AFFALD

Ikke anvendte ampuller af APl AUX Medium kan
betragtes som ikke smittefarligt affald og bortskaffes |
henhold til dette.

Bortskaf alt brugt eller ubrugt reagens (andet end
ampuller af APl AUX Medium) samt kontaminerede
engangsmaterialer ved at fglge procedure for
bortskaffelse af infektigse eller potentielt infektigse
produkter.

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

bioMérieux SA
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AFLASNINGSTABEL

TESTS AKTIVE WENGDE REAKTIONER/ENZYMER RESULTATER
INDHOLDSSTOFFER |(mg/brend) NEGATIVT | POSITIVT
NIT1+NIT2/5 min
NO3 Kaliumnitrat 0136 reduktion af nitrater til nitritter farvelgs | : lyserad-rad
Zn /5 min
reduktion af nitrater til nitrogen lyserad | farvelgs
JAMES / umiddelbar
TRP L-tryptofan 0.2 indoldannelse (TRyptoPhane) farvelos lyserad
lysegren / gul
GLU D-glukose 1.92 fermentering (GLUkose) bla til gren gul
ADH L-arginin 1.92 | Arginin DiHydrolase gul °ra”99r/¢ 'é’se”z’d /
URE urea 0.76 | UREase gul Oranger/g 'é’se””d /
esculin 0.56 . . gra/ brun/ sort
ESC ferricitrat 0.072 hydrolyse (3-glucosidase) (ESCulin) gul
gelatine . ingen diffusion af
GEL (okse-oprindelse) 0.6 hydrolyse (protease) (GELatine) pigmentdiffusion sort pigment
PNPG 4-nitrofenyl-ﬁD.- 0.22 ﬁ-galaktosidase.(Para-NitroPhenyI-fLD- farvelas qul
galaktopyranosid Galactopyranosidase)
GLU D-glukose 1.56 assimilation (GLUcose) gennemsigtig uigennemsigtig
ARA L-arabinose 1.4 assimilation (ARAbinose) gennemsigtig uigennemsigtig
MNE D-mannose 1.4 assimilation (ManNosE) gennemsigtig uigennemsigtig
MAN D-mannitol 1.36 assimilation (MANRnitol) gennemsigtig uigennemsigtig
NAG N-Acetyl-glukosamin 1.28 acidifikation (N-Acetyl-Glukosamin) gennemsigtig uigennemsigtig
MAL D-maltose 1.4 assimilation (MALtose) gennemsigtig uigennemsigtig
GNT kaliumglukonat 1.84 assimilation (kaliumGlukoNat) gennemsigtig uigennemsigtig
CAP kapronsyre 0.78 assimilation (CAPric acid) gennemsigtig uigennemsigtig
ADI adipinsyre 1.12 assimilation (ADlIpinsyre) gennemsigtig uigennemsigtig
MLT malonsyre 1.56 assimilation (MaLaTe) gennemsigtig uigennemsigtig
CIT trinatriumcitrat 2.28 assimilation (trinatriumClTrat) gennemsigtig uigennemsigtig
. assimilation (PhenylACetic acid o . .
PAC fenyleddikesyre 0.8 (fenyleddikesyre)) gennemsigtig uigennemsigtig
OX (se indllaagsseddel tl - cytokrom-oxidase (se indleegsseddel til oxidasetest)
oxidasetest)

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

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

METODE
IDENTIFIKATIONSTABEL
LITTERATURHENVISNINGER
SYMBOLFORTEGNELSE

s. |
s. |l
s.
s. IV

bioMérieux, det bla logo, API og apiweb er anvendte, under registrering og/eller registrerede varemzerker tilhgrende bioMérieux SA eller et af dettes

datterselskaber.

ATCC er et varemzerke tilhgrende American Type Culture Collection.
Alle andre handelsnavne eller varemaerker er den respektive ejers ejendom.
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Zestaw do identyfikacji Gram-ujemnych, niejelitowych pateczek, o niewysokich wymaganiach odzywczych

WPROWADZENIE

APl 20 NE jest wystandaryzowanym zestawem do
identyfikacji Gram-ujemnych, nigjelitowych pateczek,
o niewysokich  wymaganiach  odzywczych  (np.
Pseudomonas, Acinetobacter, Flavobacterium, Moraxella,
Vibrio, Aeromonas, itd.), bedgcym potgczeniem 8 testow
konwencjonalnych, 12 testow asymilacyjnych i bazy
danych. Petlna lista organizméw, ktére mozna
zidentyfikowa¢ przy uzyciu tego systemu jest podana na
koncu niniejszej instrukcji w Tabeli Identyfikacyjne;j.

ZASADA DZIALANIA

Paski APl 20 NE skitadajg sie z 20 mikroprobowek
zawierajgcych odwodnione substraty.

Konwencjonalne testy sg napetniane zawiesinami
bakteryjnymi w soli fizjologicznej, co odtwarza podtoza.
Procesy metaboliczne zachodzace podczas inkubacji
powodujg zmiany koloru, ktére sg albo spontaniczne, lub
wywotane przez dodanie odczynnikow.

Testy asymilacji sg posiewane podiozem ubogim,
a bakterie rosna, jesli sg w stanie wykorzystaé¢ odpowiedni
substrat.

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

ZAWARTOSC ZESTAWU (Zestaw na 25 testow)

- 25 paskow API 20 NE

- 25 komor inkubacyjnych

- 25 amputek API AUX Medium
- 25 kart wynikéw

- 1 instrukcja

SKLAD
Pasek

Sktad paska APl 20 NE podano w tej instrukcji w Tabeli
Odczytow.

Podtoze
API AUX Siarczan amonu 249
Medium Agar 159
7ml Roztwér witamin 10.5 ml
Elementy sladowe 10 ml
Fosforan sodu 6.24 g
Chlorek potasu 159
Woda demineralizowana do 1000 ml

Koncowe pH : 7.0-7.2

WYPOSAZENIE WYMAGANE NIE NALEZACE DO
ZESTAWU

Odczynniki

- API NaCl 0.85 % Medium, 2 ml (Ref. 20 070)
- Odczynniki : JAMES (Ref. 70 542)
NIT 1 + NIT 2 (Ref. 70 442)
Zn (Ref. 70 380)
- Oksydaza (Ref. 55 635%)
* produkt nie sprzedawany w niektorych krajach:
uzywac rownowaznego odczynnika.
- Olej mineralny (Ref. 70 100)
- Standard McFarlanda (Ref. 70 900) Nr 0.5
- Ksigzka Kodéw dla API 20 NE (Ref. 20 090) lub
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 wytacznie przez profesjonalistow.

e Produkt zawiera materialty pochodzenia zwierzgcego.

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).

Wszystkie probki pobrane od pacjentéw, hodowle

bakteryjne i wykorzystane produkty sg potencjalnie

zakazne i powinny by¢ traktowane zgodnie z zalecanymi

Srodkami  ostroznosci. Nalezy stosowaé techniki

aseptyczne i zwykte procedury obowigzujgce przy pracy

ze szczepami bakteryjnymi zgodnie z "CLSI, Protection
of Laboratory Workers From Occupationally Acquired

Infections; Approved Guideline — Biezgca wersja".

Dodatkowe $rodki ostroznoéci zawarte sg w "Biosafety

in Microbiological and Biomedical Laboratories -

CDC/NIH - Ostatnie wydanie", lub regulowane

przepisami wtasciwymi dla poszczegodlnych panstw.

Nie uzywac odczynnikdéw przeterminowanych.

Przed uzyciem sprawdzié, czy  opakowania

poszczegolnych sktadnikdw sg nienaruszone.

Nie uzywaé paskow uszkodzonych: odksztatcone

studzienki, itd.

Ampuiki otwieraé ostroznie w nastepujacy sposob:

- Umiesci¢ amputke w ostonie.

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

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

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

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

- Ostroznie zdjg¢ nasadke.

W celu osiggniecia odpowiednich wynikéw nalezy

stosowa¢ procedure zawartg w opakowaniu. Kazda

modyfikacja procedury moze wptywac na wyniki.

W interpretacji wynikow testu nalezy wzig¢ pod uwage

histori¢ choroby pacjenta, miejsce pobrania materiatu,

makro- i mikroskopowg morfologie oraz jesli bedzie
konieczne, wyniki innych przeprowadzonych testéw,
szczegolnie lekowrazliwosci.

ktérg nalezy

bioMérieux SA
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PRZECHOWYWANIE

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

MATERIAL DO BADAN (POBIERANIE
| OPRACOWANIE)

Paski APl 20 NE nie sg przeznaczone do bezposrednich
badan materiatu klinicznego lub innych prébek.
Identyfikowany mikroorganizm musi by¢ najpierw
wyizolowany na wifasciwym podtozu hodowlanym (np.
agar tryptozowo-sojowy) zgodnie ze standardowymi
technikami mikrobiologicznymi.

SPOSOB WYKONANIA
Test na oksydaze

Test na oksydaze nalezy wykona¢ zgodnie z instrukcjg
w nim zawartg. Wynik nalezy zanotowa¢ na Kkarcie
wynikéw, poniewaz stanowi on integralng cze$é
ostatecznego profilu (21 test identyfikacyjny).

Wybor kolonii bakteryjnych

Pasek API 20 NE nalezy uzywa¢ wytacznie do Gram-
ujemnych pateczek, o niewysokich wymaganiach
odzywczych, nienalezgcych do Enterobacteriaceae.

UWAGA 1 : Niektore niejelitowe pateczki Gram-ujemne
sg oksydazo-ujemne (S. maltophilia, Acinetobacter...).
Bakterie te mogg by¢ réwniez zidentyfikowane na pasku
APl 20 NE, ale ich wybdr musi opiera¢ sie na innych
kryteriach bakteriologicznych lub klinicznych.

UWAGA 2 : Organizmy o duzych potrzebach odzywczych
i  wymagajgce odpowiednich $rodkéw  ostroznosci
w postepowaniu z nimi (np. Brucella oraz Francisella), nie
sg wigczone do bazy danych APl 20 NE. W celu

potwierdzenia lub wykluczenia ich obecnosci muszg
zostac zastosowane alternatywne metody.
Przygotowanie paska

* Przygotowac komore inkubacyjng  (podstawke

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

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

* Wyja¢ pasek z indywidualnego opakowania.

o Umiesci¢ pasek w komorze inkubacyjne;.

Przygotowanie inokulum

o Otworzy¢ amputke API NaCl 0.85 % Medium (2 ml)
w spos6b opisany w paragrafie "Srodki ostroznosci"
w instrukcji dla tego produktu, lub uzy¢ jakgkolwiek
probéwke zawierajagca 2ml 0.85% jatowej soli
fizjologicznej bez dodatkéw.

e Uzywajac pipety lub PSlpety, pobra¢ z ptytki agarowej
1-4 kolonii o identycznej morfologii poprzez zassanie lub
kolejne dotknigcia. Zaleca sie uzywanie mitodych
hodowli (18-24 godzinnych).

* Przygotowac zawiesing o zmetnieniu odpowiadajgcym
0,5 w skali McFarland’a. Zawiesine te uzy¢ natychmiast
po sporzgdzeniu.

UWAGA: Bardzo wazne jest, aby gestos¢ inokulum
wynosita doktadnie 0.5 McFarland ; w przeciwnym
wypadku testy na pasku APl 20 NE mogq dziataé
niepoprawnie. Szczegolnie stabsze inokulum moze
prowadzi¢ do fatszywie ujemnych wynikow. Nie dotykac
mikroprobéwek podczas pracy z paskiem i nie
pozostawia¢ paska wystawionego zbyt dlugo na dziatanie
powietrza po zakohczeniu nanoszenia inokulum.

Napetnianie paska

¢ Napetni¢ testy od NO3 do PNPG poprzez rozdzielenie tg
samg pipetg zawiesiny w soli fizjologicznej do probowek
(ale bez wgtebien). Aby unikng¢ tworzenia pecherzykow
przy podstawie probdéwki, nalezy pochyli¢ pasek lekko
do przodu i umiesci¢ koncéwke pipety lub PSlpety przy
Sciance wgtebienia.

e Otworzy¢ amputke APl AUX Medium w sposob opisany
w paragrafie "Srodki ostroznosci" i dodaé do amputki
okoto 200 ul z pozostatej zawiesiny w soli fizjologiczne;j.
Homogenizowa¢ doktadnie pipetg unikajac tworzenia
pecherzykdw.

o Napetni¢ zawiesing probowki i wgtebienia testow od

GLU do PAC|. Uwazaé, aby pozostawi¢
powierzchnie ptaskg Ilub z niewielkim meniskiem
wypuktym, ale nigdy nie z wklestym. Testy
niedopetnione lub  przepetnione mogg dawaé
niepoprawne wyniki.

e Doda¢ olej mineralny do wgtebieh 3 podkreslonych
testow (GLU, ADH i URE), az do wytworzenie menisku
wypuktego.

e Zamkng¢ komore inkubacyjng i
w 29°C + 2°C przez 24 godziny (+ 2 godziny).

inkubowacé

ODCZYT | INTERPRETACJA
Odczyt paska

e Po inkubacji odczyta¢ pasek korzystajagc z Tabeli
Odczytu.

e Zanotowa¢ wyniki wszystkich spontanicznych reakcji
(GLU, ADH, URE, ESC, GEL i PNPG) na karcie
wynikow.

e Odczytu dwoch testéw NOs i TRP nalezy dokonywac
chronigc testy asymilacyjne przed zanieczyszczeniami
przenoszonymi z powietrzem. Aby to wykonac, przykryé
testy asymilacyjne pokrywka komory inkubacyjnej,
podczas odczytywania testéw NOs3 i TRP.

e Test NOaz:

- Doda¢ po 1 kropli odczynnika NIT 1
wgtebienia NOs.

Po 5 minutach, czerwony kolor wskazuje na reakcje

pozytywna, co nalezy zanotowac¢ na karcie wynikow.

Reakcja negatywna moze by¢  wywotana

wytwarzaniem azotu (uwidoczniona obecno$cig

malenkich pecherzykéw): doda¢ 2-3 mg odczynnika

Zn do wgtebienia NOs.

-Po 5 minutach, jesli wgtebienie pozostanie
bezbarwne, wynik reakcji jest pozytywny, co nalezy
zanotowa¢ na karcie wynikow. Jesli we wgtebieniu
nastepuje zmiana koloru na rézowo-czerwony, wynik
reakcji jest negatywny, poniewaz azotany, ktore byty
obecne w probdwce, zostaty zredukowane przez cynk
do azotyndw.

Reakcjg zastosowang do identyfikacji bakterii jest
redukcja azotanéw. Daje ona wynik pozytywny, jeSli
zajdzie ktéras z powyzszych reakcji (wytwarzanie NO:2
lub N2).

Wytwarzanie N2 moze by¢ jednakze reakcjg uzywang
jako oddzielny test uzupetniajacy (zgodnie z Ksigzkag
Kodow).

Test TRP:

Doda¢ 1 krople odczynnika JAMES. Reakcja zachodzi
natychmiast: rézowy kolor pojawiajacy sie w catej
mikroprobdéwce wskazuje na pozytywny wynik reakciji,
ktory nalezy zanotowac na karcie wynikow.

i NIT2 do

bioMérieux SA
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o Testy asymilacji:

Obserwowac wystepowanie wzrostu bakterii.
Mikroprobowki ze zmetnieniem wykazujg reakcje
pozytywna.

Niekiedy moze wystepowaé w mikroprobowce staby
wzrost. W takim przypadku, zanotowany wynik powinien
mie¢ posta¢ ¥ lub * przez odniesienie do natezenia
wzrostu w innych testach na pasku.
Jesli dokona sie takiego odczytu, zidentyfikowanie
bakterii mozliwe jest postepujac zgodnie z paragrafem
"Interpretacja”.
Dalsza inkubacja jest konieczna w nastepujgcych
przypadkach:
- niskiego rozréznienia;
- profilu nie do zaakceptowania lub watpliwego;
- jesli wystepuje nastepujgca uwaga przy otrzymanym
profilu :
IDENTYFIKACJA NIE DO ZATWIERDZENIA
PRZED UPLYWEM 48 GODZIN INKUBACJI
Uzywajac pipety lub PSlpety, usung¢ odczynniki NIT 1,
NIT 2 i JAMES przez zassanie i natychmiast pokry¢
testy NO3 i TRP olejem mineralnym, tak aby wytworzyt
sie menisk wypukty. Podda¢ pasek dalszej inkubacji w
29°C £ 2°C przez kolejne 24 godziny i odczytaé wyniki
wszystkich testéw powtdrnie, za wyjatkiem 3 pierwszych
(NOs, TRP i GLU), ktére nalezy odczytywac tylko raz po
24 godzinach.

Interpretacja
Identyfikacje otrzymuje sie z profilu numerycznego.

e OkreSlanie profilu numerycznego:
Na karcie wynikow testy podzielone sg na grupy po 3,
kazdy odpowiednio o wartosci 1, 2 lub 4. Przez dodanie
do siebie wartosci odpowiadajacych pozytywnym
reakcjom w obrebie kazdej grupy otrzymuje sie 7
cyfrowy profil numeryczny. Reakcja oksydazy stanowi
21. test i ma wartos$c 4, jesli jest pozytywna.
e Identyfikacja:
Uzyskuje sie jg uzywajac bazy danych (V7.0)
* z Ksigzki Kodowej:
-Odszukac¢ wtasciwy profil numeryczny na liscie profili.
* z oprogramowania komputerowego apiweb T™:
- Wprowadzi¢ 7 cyfrowy profil numeryczny manualnie

przy uzyciu klawiatury.
a8h \_4 | | | 1 |

P

GEL PNPG (GLU| | 1ARAY IMAN \ 1D MLT)

1 154 575 Pseudomonas aeruginosa

KONTROLA JAKOSCI
Podtoza, paski i odczynniki sg systematycznie poddawane kontroli jakosci na réznym poziomie procesu produkciji.
Do oceny systemu APl 20 NE po transporcie/magazynowaniu moze by¢ uzywana Czesciowa Kontrola Jakosci. Ta
metoda moze by¢ wykonywana wedtug zatgczonych instrukcji badania w celu spetnienia kryteriéw Kontroli Jakosci CLSI
M50-A dla komercyjnych systemoéw identyfikacji mikrobiologiczne;.
W zestawie nie ma substratow o znaczaco obnizonej trwatosci podczas transportu, do przeprowadzenia Czesciowej
Kontroli Jakosci mozna wiec uzyé dwoch szczepéw: Aeromonas hydrophila ATCC® 35654, ktéry jest najczesciej
dodatni oraz Alcaligenes faecalis ATCC 35655, ktdry jest najczesciej uiemny w reakcjach w systemie APl 20 NE.
Dla uzytkownikow, ktorzy zobowigzani sg prowadzi¢ Pelng Kontrole Jakosci paskow zaleca sie nastepujace cztery
szczepy dla sprawdzenia dodatniej i uiemnej reaktywnosci wiekszo$ci testow zestawu API 20 NE.

ATCC 35654
ATCC 35655

1. Aeromonas hydrophila
2. Alcaligenes faecalis

3. Sphingobacterium multivorum
4. Pseudomonas aeruginosa

ATCC 35656
ATCC 27853

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

NOs [ TRP | GLU | ADH | URE [ESC | GEL | PNPG ||GLul [ ARA]| |LmNE] [[MaN] |[NAG] [LMAL]|LeNT] [Lcar] |Lap] |LmLT] [LeiT] | Pac] | ox
1.1 + | + + + — | + + + + + + + + + + - + _* - +
2. - - - - - - - - - - — — — - + — + + + +
3. - — — — + + — + + + — + — - — — — — +
4.1+ | -] -1V IV |- + - + - + + - + + + + + - +

* Moze wystgpi¢ staba reakcja.

Profile dla testéw od ADH do | PAC| otrzymano po 48 godzinach inkubacji z hodowli na agarze tryptozowo-sojowym.
Uzytkownik jest zobowigzany do prowadzenia kontroli jakosci zgodnie z lokalnymi przepisami.

bioMérieux SA
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OGRANICZENIA METODY

e System APl 20 NE stuzy jedynie do identyfikacji tych
niejelitowych pateczek Gram-ujemnych, o niewysokich
wymaganiach odzywczych, ktore znajdujg sie w bazie
danych (patrz Tabela Identyfikacyjna na koncu
instrukciji). Nie moze by¢ uzywany do identyfikacji innych
mikroorganizméw lub wykluczania ich obecnosci.

» Niefermentujgce pateczki gram-ujemne, wyizolowane od
pacjentow z mukowiscydozg, mogg dawaé atypowe
profile biochemiczne, co ma wptyw na identyfikacje.

o Nalezy uzywac tylko czysto wyizolowanych bakterii.

ZAKRES SPODZIEWANYCH WYNIKOW

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

OCENA TESTU

Przebadano 5728 szczepdw, z kolekcji i roznych zrddet,

nalezacych do gatunkow zawartych w bazie danych:

- 9253%  szczepéw  prawidiowo  zidentyfikowano
(z lub bez testéw uzupetniajagcych).

- 3.13 % szczepow nie zidentyfikowano.

- 4.34 % zostato nieprawidtowo zidentyfikowanych.

POSTEPOWANIE ZE ZUZYTYMI TESTAMI

Niezuzyte amputki APl AUX Medium mozna traktowac
jako materiat bezpieczny biologicznie i pozbywa¢ zgodnie
z tym zatozeniem.

Wszystkich zuzytych i niezuzytych odczynnikéw (innych
niz amputki APl AUX Medium), jak i zanieczyszczonych
sprzetow jadnorazowych, nalezy pozbywac¢ sie zgodnie z
procedurami dla materiatbw zakaznych lub potencjalnie
zakaznych.

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

bioMérieux SA
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do testu oksydazy)

TABELA ODCZYTOW
5 WYNIKI
TEST SATE STEZENIE REAKCJE/ENZYMY
(mglprobéwka) NEGATYWNY | POZYTYWNY
NIT1+NIT2/5 min
redukcja azotanéw do azotynéw bezbarwn rdzowo-czerwon
NOs3 azotan sodu 0.136 d y y | - y
Zn /5 min
redukcja azotynow do azotu rézowy | bezbarwny
JAMES / natychmiast
TRP L-tryptofan 0.2 wytwarzanie indolu (tryptofan) be?barW”Y, i rozowy
blado zielony / zétty
GLU D-glukoza 1.92 fermentacja (glukoza) niebieski do zielonego 20ty
ADH L-arginina 1.92 dihydrolaza argininy 26My p_omaranczowy/
rézowy / czerwony
URE mocznik 0.76 ureaza 201ty pomaranczowy /
rézowy / czerwony
eskulina 0.56 . ) .. szary / brazowy /
ESC cytrynian zelaza 0072 hydroliza (B-glukozydaza) (eskulina) 206ty czamy
zelatyna . , . dyfuzja czarnego
GEL (wolowa) 0.6 hydroliza (proteaza) (zelatyna) brak dyfuzji pigmentu pigmentu
4-nitrofenylo-BD- B-galaktozydaza (para-nitrofenylo-RD- ..
PNPG galaktopiranozyd 0.22 galaktopiranozydaza) bezbarvmy 26ty
GLU D-glukoza 1.56 asymilacja (glukoza) przejrzysty zmetnienie
ARA L-arabinoza 1.4 asymilacja (arabinoza) przejrzysty zmetnienie
MNE D-mannoza 1.4 asymilacja (mannoza) przejrzysty zmetnienie
MAN D-mannitol 1.36 asymilacja (mannitol) przejrzysty zmetnienie
N-acetylo- I . . .
NAG glukozamina 1.28 asymilacja (N-acetylo-glukozamina) przejrzysty zmetnienie
MAL D-maltoza 1.4 asymilacja (maltoza) przejrzysty zmetnienie
GNT glukonian potasu 1.84 asymilacja (glukonian potasu) przejrzysty zmetnienie
CAP kwas dekanowy 0.78 asymilacja (kwas dekanowy) przejrzysty zmetnienie
ADI kwas adypinowy 1.12 asymilacja (kwas adypinowy) przejrzysty zmetnienie
MLT kwas jabtkowy 1.56 asymilacja (jabtczan) przejrzysty zmetnienie
CIT cytrynian trisodowy 2.28 asymilacja (cytrynian trisodowy) przejrzysty zmetnienie
PAC kwas fenylooctowy 0.8 asymilacja (kwas fenylooctowy) przejrzysty zmetnienie
OX (przeczytac instrukcje - ooksydaza cytochromowa (przeczyta¢ instrukcje do testu oksydazy)

» Wskazane stezenia mogg by¢ regulowane w zaleznoéci od miana uzytego surowego materiatu.
o Niektére mikroprobdwki zawierajg produkty pochodzenia zwierzecego,zwtaszcza peptony.

METODYKA
TABELA IDENTYFIKACYJNA
PISMIENNICTWO

TABELA SYMBOLI

str. |
str. 1l
str. 11l
str.1V

bioMérieux i jego niebieskie logo, API i apiweb sg znakami towarowymi uzywanymi, w trakcie rejestraciji i/lub zastrzezonymi, nalezagcym do bioMérieux SA lub
jednego z przedstawicielstw.
ATCC jest znakiem towarowym nalezacym do American Type Culture Collection.
Wszystkie pozostate nazwy i znaki towarowe sg wtasnoscig ich posiadaczy.

D

ME RIEUX

u bioMérieux SA

RCS LYON 673 620 399
69280 Marcy-I'Etoile / France

Tél. 33 (0)4 78 87 20 00

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

bioMérieux, Inc

Box 15969,

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

Fax (1) 919 620 22 11
Wydrukowano we Francji

q




api® 20 NE

07615K - xlI - 2009/11

METHODOLOGIE / PROCEDURE / METHODIK / TECNICA / PROCEDIMENTO /
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TABLEAU D'IDENTIFICATION / IDENTIFICATION TABLE / PROZENTTABELLE /

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

% de réactions positives aprés 24-48 h a 29°C £ 2°C / % of positive reactions after 24-48 hrs. at 29°C £ 2°C /

% der positiven Reaktionen nach 24-48 Std. bei 29 C + 2°C / % de las reacciones positivas después de 24-48 H a 29°C + 2°C /
% di reazioni positive dopo 24-48 ore a 29°C + 2°C / % de reacgdes positivas apds 24-48 Ha 29°C £ 2°C/

% BeTIKWV avTIdpdoewy PETA atd 24-48 wpeg oToug 29°C £ 2°C / % av positiva reaktioner efter 24-48 timmar vid 29°C + 2°C /
% af positive reaktioner efter 24-48 timer ved 29°C + 2°C / % pozytywnych reakcji po 24-48 godzinach w 29°C + 2°C
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Methylobacterium mesophilicum
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Psychrobacter phenylpyruvicus
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Ralstonia pickettii

Rhizobium radiobacter
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Weeksella virosa/Empedobacter brevis
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Vérifier la mobilité / Check the motility / Beweglichkeit Uberprifen / Verificar la movilidad / Verificare la mobilita /
Verificar a mobilidade / EA¢é€Te Tnv KivnTikdTNTA / Kontrollera motiliteten / Kontrollér motiliteten / Sprawdzi¢ zdolno$¢ do ruchu:
Brevundimonas diminuta / vesicularis

Moraxella spp

Mobilité / Motility / Beweglichkeit / Movilidad / Mobilita / Mobilidade / KivnTikétnTta /

Motilitet / Ruch
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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 AlayvwaoTikd latpoTtexvoAloyikd TTpoidv
Medicintekniska produkter for in vitro diagnostik
Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

Wyréb do diagnostyki In Vitro

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

Limites de température / Temperature limitation
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Limiti di temperatura / Limites de temperatura
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Temperaturbegreensning

Przestrzegac zakresu temperatury
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Utiliser jusque / Use by / Verwendbar bis
Fecha de caducidad / Utilizzare entro / Prazo de validade
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Consulter les instructions d'utilisation

Consult Instructions for Use

Gebrauchsanweisung beachten

Consulte las instrucciones de uso

Consultare le istruzioni per I'uso

Consulte as instrugdes de utilizagdo
>upBouAcurteite TIG 0dnYieg Xpriong

Se handhavandebeskrivningen / Se brugsanvisning
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Contenu suffisant pour "n" tests
Contains sufficient for <n> tests
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Ré&cker till "n" antal tester

Indeholder tilstraekkeligt til "n" test
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