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Systéme d'identification des bactéries corynéformes

IVD

INTRODUCTION ET OBJET DU TEST

APl Coryne est un systtme standardisé pour
l'identification en 24 heures des bactéries corynéformes
utilisant des tests miniaturisés, ainsi qu'une base de
données spécifique. 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

APl Coryne se compose d'une galerie constituée de
20 microtubes contenant les substrats déshydratés pour
la mise en évidence d'activités enzymatiques ou de
fermentation de sucres.

Les tests enzymatiques sont inoculés avec une
suspension dense qui réhydrate les substrats
enzymatiques. Les réactions produites pendant la période
d'incubation se traduisent par des virages colorés
spontanés ou révélés par I'addition de réactifs.

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

Aprés incubation, la lecture de ces réactions se fait a
l'aide du Tableau de Lecture et l'identification est obtenue
a l'aide du Catalogue Analytique ou d'un logiciel
d'identification.

PRESENTATION (coffret de 12 tests)

- 12 galeries API Coryne

- 12 ampoules d'API GP Medium

- 12 ampoules d’API Suspension Medium, 3 ml
- 1 ampoule McFarland, point 6

- 12 fiches de résultats

- 12 boites d'incubation

- 1 notice

COMPOSITION
Galerie

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

Milieux

API GP L-cystine 059

Medium Tryptone (origine bovine/porcine) 20 g

2 mi Chlorure de sodium 59
Sulfite de sodium 0,59
Rouge de phénol 0,17 g
Eau déminéralisée gsp 1000 ml
pH:7,4-78

API Eau déminéralisée

Suspension

Medium

3ml

Etalon 6 de |BaSO, 2,88 10" mol/l

McFarland

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

REACTIFS ET MATERIEL NECESSAIRES MAIS NON
FOURNIS

Réactifs

- Réactifs : NIT 1 + NIT 2 (Réf. 70 442)
ZYM A (Réf. 70 494)
ZYM B (Réf. 70 493)
PYZ (Réf. 70 492)

- Huile de paraffine (Réf. 70 100)

- Péroxyde d'hydrogene (3 %)

DENSIMAT (Réf. 99 234)

- Catalogue Analytique API Coryne (Réf. 20 990) ou
logiciel d'identification apiweb T™M (Réf. 40 011)
(consulter bioMérieux)

- Gélose Columbia au sang avec ANC (Réf. 43 071)
ou sans ANC (Réf. 43 041) ou Trypcase Soja au sang
(Réf. 43 001)

Matériel

- Pipettes ou PSlpettes

- Portoir pour ampoules

- Protége-ampoule

- Ecouvillons

- Equipement général de laboratoire de bactériologie

PRECAUTIONS D'UTILISATION

e Pour diagnostic in vitro et pour contréle micro-
biologique.
¢ Pour usage professionnel uniquement.
e Ce coffret contient des composants d'origine animale.
La maitrise de l'origine et/ou de I'état sanitaire des
animaux ne pouvant garantir de fagon absolue que ces
produits ne contiennent aucun agent pathogéne
transmissible, il est recommandé de les manipuler avec
les précautions d'usage relatives aux produits
potentiellement infectieux (ne pas ingérer; ne pas
inhaler).
Les prélévements et cultures bactériennes doivent étre
considérés comme potentiellement infectieux et doivent
étre manipulés de fagon appropriée par un personnel
compétent et averti. Les techniques aseptiques et les
précautions usuelles de manipulation pour le groupe
bactérien étudié doivent étre respectées tout au long de
la manipulation ; se référer a "CLSI M29-A, Protection of
Laboratory Workers From Occupationally Acquired
Infections; Approved Guideline - Révision en vigueur".
Pour informations complémentaires sur les précautions
de manipulation, se référer a "Biosafety in Micro-
biological and Biomedical Laboratories- CDC/NIH -
Derniére édition", ou a la réglementation en vigueur
dans le pays d'utilisation.
Ne pas utiliser les réactifs aprés la date de péremption.
Avant utilisation, s'assurer de l'intégrité de I'emballage et
des composants.
Ne pas utiliser de galeries ayant subi une altération phy-
sique : cupule déformée, ...
Il est recommandé de réaliser un contréle qualité avant
d’utiliser chaque nouvelle ampoule de réactif ZYM B.
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e Ouvrir les ampoules délicatement comme suit :

- Placer I'ampoule dans le protége-ampoule.

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

- Bien enfoncer le bouchon.

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

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

- Enlever délicatement le bouchon.

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

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

CONDITIONS DE STOCKAGE

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

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

ECHANTILLONS (PRELEVEMENT ET PREPARATION)

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

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

MODE OPERATOIRE
Sélection des colonies

Aprés isolement et vérification de l'appartenance de la
souche a identifier au groupe des bacilles a Gram positif,
non sporulés, aéro-anaérobies facultatifs :

o Noter le type d'hémolyse.

e Prélever une colonie bien isolée et la mettre en
suspension dans 0,3 ml d'eau stérile.

e Inonder une boite de gélose (gélose Trypcase Soja +
5% sang de mouton ou Columbia + 5% sang de mouton
avec ou sans ANC) avec cette suspension (ou
écouvillonner stérilement toute la surface de la gélose).

e Incuber la boite 24 - 48 heures a 37°C.

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 du fond
pour créer une atmosphére humide.

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

e Sortir la galerie de son emballage individuel.

¢ Placer la galerie dans la boite d'incubation.

Préparation de I'inoculum

e Ouvrir une ampoule d’API Suspension Medium comme
indiqué au paragraphe "Précautions d'utilisation”.

e A l'aide d'un écouvillon, prélever toute la culture
préalablement préparée. Utiliser préférentiellement des
cultures jeunes (24-48 heures).

¢ Réaliser une suspension d'opacité supérieure a celle du
point 6 de McFarland. Cette suspension doit étre
utilisée extemporanément.

Inoculation de la galerie

¢ Dans les onze premiers tests de la galerie (tests NIT a
GEL|) répartir la suspension précédente en évitant la
formation de bulles (pour cela, incliner la boite
d'incubation vers l'avant et placer la pointe de la pipette
ou de la PSlpette sur le c6té de la cupule) :

- pour les tests NIT & ESC : environ 100-150 pl dans
chaque cupule.

- pour le test URE : remplir uniquement le tube.

- pour le test | GEL | : remplir tube et cupule.

e Dans les neuf derniers tests de la galerie (tests 0 a
GLYG):

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

- répartir cette nouvelle suspension dans les tubes
uniquement.

e Remplir les cupules des tests soulignés URE, 0 a GLYG
avec de l'huile de paraffine en formant un léger
meénisque convexe.

¢ Refermer la boite d'incubation.

e Incuber 24 heures (£ 2 heures) a 36°C = 2°C en
aérobiose.

LECTURE ET INTERPRETATION

Lecture de la galerie

Apreés incubation :

e Ajouter les réactifs :

- test NIT : 1 goutte de NIT 1 et NIT 2

- test PYZ : 1 goutte de PYZ

- tests PyrA, PAL, RGUR, BGAL, aGLU, BRNAG :
1 goutte de ZYM A et ZYM B (*).
(*) Il est recommandé de contréler chaque ampoule
de réactif ZYM B avant la 1° utilisation.
Pour cela, il est recommandé d’utiliser la souche
ATCC® 27402 mentionnée au paragraphe Contrdle
Qualité afin d’exclure tout réactif défectueux.

e Attendre 10 minutes, puis lire toutes les réactions en se
référant au Tableau de Lecture. Si nécessaire, exposer
la galerie a une lampe forte (1000 W) 10 secondes pour
décolorer le réactif en excés dans les tubes PyrA a
RNAG.

e Réaliser le test CATalase (utilisé comme 21éme test) :
ajouter 1 goutte de péroxyde d'hydrogene a 3 % dans le
test ESC ou | GEL|. Attendre 1 minute. L'apparition de
bulles correspond a une réaction positive.

¢ Noter toutes les réactions sur la fiche de résultats.

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 lintérieur de chaque
groupe les valeurs correspondant a des réactions
positives, on obtient 7 chiffres qui constituent le profil
numérique ; la réaction de catalase qui constitue le
21éme test est affectée de la valeur 4 lorsqu'elle est
positive.
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o Identification : * a l'aide du logiciel d'identification apiweb ™ :
Elle est réalisée a partir de la base de données (V3.0) - Entrer manuellement au clavier le profil numérique a
* a l'aide du Catalogue Analytique : 7 chiffres.
- Rechercher le profil numérique dans la liste des Y Ve A Y Ve [ Ve s st
ot S5 55 o RN
NIT  PYZ PyrA| PAL BGUR BGAL|XGLU BNAG ESC | URE [GEL| © |GLU RIB XYL
A 2 1 2 7

4 212 720 Arcanobacterium pyogenes

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

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

Le contrble peut étre fait en utilisant la souche Corynebacterium renale ATCC® 19412 pour évaluer les performances
du test XYL. Des études réalisées par bioMérieux ont montré que sur la galerie APl CORYNE, le test XYL est le test le
plus sensible. Lors du contrble, I'intégrité de la galerie peut étre vérifiée en utilisant la souche Corynebacterium renale
ATCC 19412.

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

1. Corynebacterium renale ATCC 19412 3. Microbacterium testaceum * ATCC 15829
2. Cellulosimicrobium cellulans ATCC 27402

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

NIT|PYZ[PyrA|PAL|BRGUR|RGAL |aGLU| BNAG [ESC|URE |[LGEL]| 0 |GLU [ RIB | XYL [MAN |[MAL|LAC|SAC [GLYG| CAT

1.1 — + — - + - — - - + — — + + — - - — - - +
2.1 + + + + - + + + + - \V - + + + - + - + \V +
3. | - + — V — + + - + — + - - — — — — — — — +

* absent de la base de données.

o Profils obtenus aprés culture sur gélose Columbia + 5% de sang de mouton (Réf. 43 041).
o Inoculum ajusté entre 6 et 7 McF avec DENSIMAT.

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

LIMITES DU TEST RESULTATS ATTENDUS

o Le systeme API Coryne est destiné a l'identification des Se référer au Tableau d'ldentification en fin de cette
bactéries corynéformes (genre Corynebacterium et notice pour les résultats attendus des différentes
genres apparentés) présentes dans la base de données réactions biochimiques.

(voir Tableau d'ldentification en fin de notice) et a elles

seules. Il ne peut étre utilisé pour identifier d'autres PERFORMANCES
microorganismes ou exclure leur présence. La base de 1880 souches de diverses origines et souches de
données de ce produit concerne essentiellement les  collection appartenant aux espéces de la base de
bactéries corynéformes les plus souvent isolées des  données ont été testées :

prélévements cliniques. - 97,71 % des souches ont été correctement identifiées
 Seules des cultures pures contenant un seul type de (avec ou sans tests complémentaires).

microorganisme doivent étre utilisées. - 1,28 % des souches n'ont pas été identifices.
e Parfois, les réactions biochimiques de la galerie - 1,01 % des souches ont été mal identifiées.

API Coryne ne permettent pas de différencier 2 espéces
et des tests complémentaires sont nécessaires, dans ce ELIMINATION DES DECHETS

cas, une note apparait. Le descriptif de ces tests et les Les ampoules d’API Suspension Medium et McFarland

reférences bibliographiques sont indiqués dans le  nop utilisées peuvent étre éliminées comme déchets non
Catalogue Analytique et dans la Brochure Technique  gangereux.

"Informations biologiques pour logiciels d'identification”. Eliminer tous les réactifs utilisés ou non utilisés (autres
* Si C. diphtheriae est identifi¢, des tests toxogéniques  que les ampoules d'API Suspension Medium et

doivent étre réalisés afin de déterminer si le micro- McFarland) ainsi que les matériels a usage unique

organisme est pathogéne. contaminés en suivant les procédures relatives aux
* L'opacité de la suspension bactérienne doit étre égale  produits infectieux ou potentiellement infectieux.

ou supérieure a 6 de McFarland. Avec une suspension | jncombe & chaque laboratoire de gérer les déchets et

d'opacité inférieure & 6 de McFarland, les performances  |es effluents quiil produit selon leur nature et leur
de la galerie API Coryne risquent d'étre affectées. Des dangerosité, et d'en assurer (ou faire assurer) le

suspensions ~ d'opacité ~ superieure & 6deMc-  traitement et I'élimination selon les réglementations
Farland améliorent les performances. applicables.
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TABLEAU DE LECTURE

RESULTAT
TESTS | COMPOSANTS ACTIFS Qre REACTIONS/ENZYMES SULTATS
(mglcup.) NEGATIF POSITIF
NIT 1+ NIT 2/10 min
NIT potassium nitrate 0,136 | réduction des NITrates mco‘loreA rose intense
rose tres pale rouge
PYZ /10 min
incolore b
PYZ pyrazine carboxamide 0,56 | PYraZinamidase brun trés pale orarﬁne
orange tres pale 9
ZYM A + ZYM B (PyrA > RNAG) / 10 min
PYRA acide pyroglutamique- 0,0256 | PYRrolidonyl Arylamidase incolore orange
B-naphtylamide | ™ | =7 ) orangepale [ T 7=T
incolore
PAL 2-naphtyl-phosphate 0,0244 [ Phosphatase ALcaline beige - pourpre pale pourpre
_____ orangepale | ...
) incolore
RGUR acide naphtol-ASBI- 0,0548 | R-GlucURonidase gris pale bleu
glucuronique bei A
_______ eigepdle | ...
RGAL 2-naphtyl-8D- 0,0312 | R-GALactosidase __ncolore pourpre
galactopyranoside _beige - pourprepéle | T
incolore
aGLU | 2-naphtyl-aD-glucopyranoside | 0,0308 | a-GLUcosidase beige - pourpre pale pourpre
_______ vertpale | .
incolore
RNAG 1-naphtyl-N-acétyl- 0,0348 | N-Acétyl-R-Glucosaminidase | PS19€ - Pourpre pale brun
3D-glucosaminide brun pale
gris pale
esculine 0,546 . . incolore .
ESC citrate de fer 0078 R-glucosidase (ESCuline) gris noir
URE urée 076 |UREase jaune rouge
orange rose
A - . . pas de diffusion diffusion
GEL gélatine (origine bovine) 0,6 Hydrolyse (GELatine) de pigment noir de pigment noir
0 Témoin négatif - Fermentation
GLU D-glucose 1,56 | Fermentation (GLUcose)
RIB D-ribose 1,4 Fermentation (RIBose)
XYL D-xylose 1,4 Fermentation (XYLose) )
. . . rouge jaune
AN D-mannitol 1,36 | Fermentation (MANnitol) orange jaune - orangé
MAL D-maltose 1,4 Fermentation (MALtose)
LAC D-lactose (origine bovine) 1,4 Fermentation (LACtose)
SAC D-saccharose 1,32 [ Fermentation (SACcharose)
GLYG glycogéne 1,28 | Fermentation (GLYcoGene)
H202 (3 %) / 1 min
CAT (test ESC ou [ GEL|) - CATalase absence de bulles présence de bulles

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

|
Il
1]
v

METHODOLOGIE
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IVD

SUMMARY AND EXPLANATION

API Coryne is a standardized system for the identification
of coryneform bacteria in 24 hours, which uses
miniaturized tests and a specially adapted 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 Coryne strip consists of 20 microtubes containing
dehydrated substrates for the demonstration of enzymatic
activity or the fermentation of carbohydrates.

The enzymatic tests are inoculated with a dense
suspension of organisms, which reconstitutes the
enzymatic substrates. During incubation, metabolism
produces color changes that are either spontaneous or
revealed by the addition of reagents.

The fermentation tests are inoculated with an enriched
medium (containing a pH indicator) which reconstitutes
the sugar substrates. Fermentation of carbohydrates
results in acidification which is detected by a spontaneous
color change in the pH indicator.

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

CONTENT OF THE KIT (Kit for 12 tests) :

- 12 API Coryne strips

- 12 ampules of APl GP Medium

- 12 ampules of APl Suspension Medium, 3 ml
- 1 McFarland ampule, point 6

- 12 result sheets

- 12 incubation boxes

- 1 package insert

COMPOSITION
Strip

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

Media

API GP L-cystine 05g

Medium Tryptone (bovine/porcine origin) 209

2 mi Sodium chloride 5¢
Sodium sulfite 05g
Phenol red 0.17g
Demineralized water  to make 1000 ml
pH:7.4-7.8

API Demineralized water

Suspension

Medium

3ml

McFarland |BasO, 2.88 10™ molll

Standard 6

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

REAGENTS AND MATERIAL REQUIRED BUT NOT
PROVIDED

Reagents

- Reagents : NIT 1 + NIT 2 (Ref. 70 442)
ZYM A (Réf. 70 494)
ZYM B (Réf. 70 493)
PYZ (Réf. 70 492)

- Mineral oil (Ref. 70 100)

- Hydrogen peroxide (3 %)

- DENSIMAT (Ref. 99 234)

- API Coryne Analytical Profile Index (Ref. 20 990) or
apiweb T identification software (Réf. 40 011)
(consult bioMérieux)

- Columbia blood agar with CNA (Ref. 43 071) or
without CNA (Ref. 43 041) or
Trypcase Soy + blood (Ref. 43 001)

Material

- Pipettes or PSlpettes

- Ampule rack

- Ampule protector

- Swabs

- General microbiology laboratory equipment

WARNINGS AND PRECAUTIONS

e For in vitro diagnostic use and microbiological
control.

¢ For professional use only.

e This kit contains products of animal origin. Certified

knowledge of the origin and/or sanitary state of the

animals does not totally guarantee the absence of

transmissible pathogenic agents. It is therefore

recommended that these products be treated as

potentially infectious, and handled observing the usual

safety precautions (do not ingest or inhale).

All  specimens, microbial cultures and inoculated

products should be considered infectious and handled

appropriately. Aseptic technique and usual precautions

for handling the bacterial group studied should be

observed throughout this procedure. Refer to "CLSI

M29-A, Protection of Laboratory Workers From

Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline

- Current revision". For additional handling precautions,

refer to "Biosafety in Microbiological and Biomedical

Laboratories - CDC/NIH - Latest edition", or or to the

regulations currently in use in each country.

¢ Do not use reagents past the expiry date.

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

e Do not use strips which have been damaged : cupules
deformed, etc.

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

bioMérieux SA
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e Open ampules carefully as follows :

- Place the ampule in the ampule protector.

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

- Press the cap down as far as possible.

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

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

- Carefully remove the cap.

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

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

STORAGE CONDITIONS

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

The ampules of API Suspension Medium may be stored a
2-30°C until the expiry date indicated on the packaging.

SPECIMENS (COLLECTION AND PREPARATION)

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

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

INSTRUCTIONS FOR USE
Selection of the colonies

Once the strain to be identified has been isolated and
verified to be a member of the group of Gram-positive,
non-sporeforming, facultatively aero-anaerobic rods :

* Note the type of hemolysis.

o Pick up a well-isolated colony and suspend it in 0.3 ml of
sterile water.

e Flood an agar plate (Trypcase Soy agar + 5% sheep
blood or Columbia agar + 5% sheep blood with or
without CNA) with this suspension (or aseptically swab
the entire surface of the agar).

¢ Incubate the plate for 24 - 48 hours at 37°C.

Preparation of the strip

e Prepare an incubation box (tray and lid) and distribute
about 5 ml of distilled water or demineralized water
[or any water without additives or chemicals which may
release gases (e.g. Cl2, COz2, etc.)] into the honey-
combed wells of the tray to create a humid atmosphere.

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

o Remove the strip from its individual packaging.

» Place the strip in the incubation box.

Preparation of the inoculum

e Open an ampule of APl Suspension Medium as
indicated in the paragraph "Warnings and Precautions".
¢ Using a swab, harvest all the culture from the previously
prepared subculture plate. It is recommended to use
young cultures (24-48 hours old).

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

Inoculation of the strip

¢ In the first eleven tests of the strip (tests NIT to [ GEL|)
distribute the suspension obtained, avoiding the
formation of bubbles (tilt the strip slightly forwards and
place the tip of the pipette or PSlpette against the side
of the cupule) :

- For the tests NIT to ESC : distribute approximately
100-150 pl into each cupule.

- For the URE test : fill the tube only.

- For the | GEL| test : fill both tube and cupule.

¢ In the last nine tests of the strip (tests 0 to GLYG) :

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

- Distribute this new suspension into the tubes only.

e Fill the cupule of the underlined tests (URE, and 0 to
GLYG) with mineral oil to form a slight convex
meniscus.

¢ Place the lid on the tray.

e Incubate for 24 hours (£ 2 hours) at 36°C £ 2°C in
aerobic conditions.

READING AND INTERPRETATION
Reading the strip

After the incubation period :
¢ Add the reagents :
- NIT test: 1 drop each of NIT 1 and NIT 2
- PYZ test : 1 drop of PYZ
- PyrA, PAL, BRGUR, RGAL, aGLU, BNAG tests : 1 drop
each of ZYM A and ZYM B (*).
(*) It is recommended to control each ampule of
ZYM B before using for the first time.
To do this, it is recommended to use the strain ATCC®
27402 indicated in the Quality Control paragraph in
order to eliminate any defective reagents.

¢ Wait 10 minutes, then read all the reactions according to
the Reading Table. If necessary, expose the strip to a
strong light (1000 W) for 10 seconds to decolorize any
excess reagents in tubes PyrA to BNAG.

e Perform the CATalase test (used as the 21st test) : add
1 drop of hydrogen peroxide (3 %) to the ESC or | GEL
test. Wait 1 minute. The appearance of bubbles
corresponds to a positive reaction.

¢ Record all the reactions on the result sheet.

Interpretation
Identification is obtained with the numerical profile.

e Determination of the numerical profile :

On the result sheet, the tests are separated into groups
of 3 and a value of 1, 2 or 4 is indicated for each. By
adding together the values corresponding to positive
reactions within each group, a 7-digit profile number is
obtained which constitutes the numerical profile. The
catalase reaction constitutes the 21st test and has a
value of 4 if it is positive.

bioMérieux SA
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* with the apiweb T identification software:
- Enter the 7-digit numerical profile manually via the

o |dentification :
This is performed using the database (V3.0)

* with the Analytical Profile Index: keyboard.
- Look up the numerical profile in the list of profiles. @@ VeV s Yarsyars
R0
B i S A
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QUALITY CONTROL
The media, strips and reagents are systematically quality controlled at various stages of their manufacture.
Streamlined Quality Control may be used to confirm acceptable performance of the APl Coryne system after

shipping/storage. This methodology may be performed by following the instructions above for testing and meeting the
criteria stated in CLSI M50-A Quality Control for Commercial Microbial Identification Systems.

Testing may be conducted using Corynebacterium renale ATCC® 19412 to evaluate the performance of the XYL test.
Tests performed by bioMérieux has shown that the XYL test is the most labile on the APl Coryne. When testing the strip,
Corynebacterium renale ATCC 19412 can be used to detect degradation.

For those users who are required to perform comprehensive quality control testing with the strip, the following three

strains should be tested to demonstrate positive and negative reactivity for the most of API Coryne tests.

1. Corynebacterium renale ATCC 19412 3. Microbacterium testaceum * ATCC 15829
2. Cellulosimicrobium cellulans ATCC 27402
ATCC : American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.

NIT|PYZ|PyrA|PAL |RGUR|RGAL |aGLU | RNAG |ESC|URE [|[LGELI| 0 |GLU | RIB | XYL |MAN [MAL|LAC|SAC|GLYG| CAT
1.1 = | + - - + - - - - + - - + + - - - - - - +
2. + + + + - + + + + - \ - + + + - + - + V +
3. - + — \Y — + + — + — + — — — — — — — — — +

* Not included in the database.

 Profiles obtained after culture on Columbia agar + 5% sheep blood (Ref. 43 041).
e Inoculum adjusted to between 6 and 7 McF using DENSIMAT.

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

LIMITATIONS OF THE METHOD

e The API Coryne system is intended uniquely for the
identification of coryneform bacteria (genus Coryne-
bacterium and related genera) included in the database
(see ldentification Table at the end of this package
insert). It cannot be used to identify any other
microorganisms or to exclude their presence. The
database of this product is limited to those coryneform
bacteria most frequently isolated from clinical
specimens.

Only pure cultures of a single organism should be used.

Occasionally, the biochemical reactions on the API Coryne
strip are not sufficient to definitely separate 2 species and
supplementary tests must be performed, in which case a
note will appear. The test descriptions and literature
references are indicated in the Analytical Profile Index and
in the Technical Brochure "Biochemical information for
identification software".

If an organism is identified as C. diphtheriae, toxogenic
testing must be performed to determine is the isolate is
pathogenic.

Turbidity of the bacterial suspension should be equal to
or greater than 6 McFarland. If a suspension is used
with a turbidity of less than 6 McFarland, performance of
the API Coryne strip will be compromised. Suspensions
more dense than 6 McFarland will enhance test
performance.

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

1880 collection strains and strains of various origins

belonging to species included in the database were

tested :

- 97.71 % of the strains were correctly identified (with or
without supplementary tests).

- 1.28 % of the strains were not identified.

- 1.01 % of the strains were misidentified.

WASTE DISPOSAL

Unused ampules of APl Suspension Medium and
McFarland may be considered as non hazardous waste
and disposed of accordingly.

Dispose of all used or unused reagents (other than the
ampules of APl Suspension Medium and McFarland) 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

RESULT
TESTS ACTIVE INGREDIENTS Qry REACTIONS/ENZYMES SULTS
(mglcup.) NEGATIVE POSITIVE
NIT 1+ NIT2/10 min
NIT potassium nitrate 0.136 | reduction of NITrates coIorIesg dark pink
very pale pink red
PYZ /10 min
colorless brown
PYZ pyrazinecarboxamide 0.56 | PYraZinamidase very pale brown orange
very pale orange 9
ZYM A + ZYM B (PyrA > RNAG) / 10 min
pyroglutamic acid- . . colorless
PYRA R-naphthylamide 0.0256 | PYRrolidonyl Arylamidase  paleorange | Orange ________
colorless
PAL 2-naphthyl-phosphate 0.0244 | ALkaline Phosphatase beige - pale purple purple
__._.paleorange | ..
colorless
RGUR | Naphthol ASBI-glucuronic acid | 0.0548 | R-GlucURonidase pale grey blue
______ palebeige | ...
RGAL 2-naphthyl-RD- 0.0312 | B-GALactosidase _ colorless purple
galactopyranoside _ beige -palepurple | "7
colorless
aGLU | 2-naphthyl-aD-glucopyranoside | 0.0308 | a-GLUcosidase beige - pale purple purple
______ palegreen | ...
colorless
RNAG 1-naphthyl-N-acetyl- 0.0348 | N-Acetyl-R-Glucosaminidase beige - pale purple brown
3D-glucosaminide pale brown
pale grey
esculin 0.546 . . colorless
ESC ferric citrate 0.078 R-glucosidase (ESCulin) grey black
URE urea 0.76 | UREase yellow red
orange pink
. . L . . no diffusion of diffusion of
GEL gelatin (bovine origin) 0.6 Hydrolysis (GELatin) black pigment black pigment
0 Negative control - Fermentation
GLU D-glucose 1.56 | Fermentation (GLUcose)
RIB D-ribose 1.4 Fermentation (RIBose)
XYL D-xylose 1.4 Fermentation (XYLose)
AN D-mannitol 1.36 | Fermentation (MANnitol red yellow
— : : ’ ' ( itol) orange yellow - orange
MAL D-maltose 1.4 Fermentation (MALtose)
LAC D-lactose (bovine origin) 14 Fermentation (LACtose)
SAC D-saccharose (sucrose) 1.32 [ Fermentation (SACcharose)
GLYG glycogen 1.28 | Fermentation (GLYcoGen)
H202 (3 %) / 1 min
CAT (ESC or | GEL| test) - CATalase no bubbles bubbles

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

PROCEDURE
IDENTIFICATION TABLE
LITERATURE REFERENCES
INDEX OF SYMBOLS

TTTD

bioMérieux, the blue logo, APl 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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yapicCoryne

System zur Identifizierung von coryneformen Bakterien

IVD

EINFUHRUNG UND TESTERKLARUNG

API Coryne ist ein standardisiertes System, mit dem
coryneforme Bakterien anhand von miniaturisierten Tests
und einer speziellen Datenbank innerhalb von 24 Stunden
identifiziert werden kdnnen. Die komplette Liste der mit
dem System identifizierbaren Bakterien finden Sie in der
Prozenttabelle am Ende der Arbeitsanleitung.

PRINZIP

API Coryne besteht aus einem Streifen mit 20 Mikro-
rohrchen, die dehydrierte Substrate zum Nachweis von
Enzymaktivitat oder Kohlenhydratfermentation enthalten.
Die enzymatischen Tests werden mit einer dichten
Bakteriensuspension beimpft. Dadurch werden die
Enzymsubstrate rekonstituiert. Die Stoffwechselprodukte,
die wahrend der Inkubation entstehen, bewirken
Farbumschlage, entweder direkt oder nach Zugabe von
Reagenzien.

Die Fermentationstests werden mit einem angereicherten
Medium, das einen pH-Indikator enthalt, beimpft. Dabei
werden die Zuckersubstrate gelést. Die Fermentation der
Kohlenhydrate filhrt zu einer Saurebildung, die durch
Farbumschlag des Indikators angezeigt wird.

Die Ablesung der Reaktionen erfolgt anhand der Ablese-

tabelle, und die Identifizierung erfolgt mit dem
Analytischen Profil Index oder der
Identifizierungssoftware.

PACKUNGSGROSSE (fiir 12 Tests):

- 12 API Coryne Streifen

- 12 Ampullen API GP Medium

- 12 Ampullen API Suspension Medium, 3 ml
- 1 Ampulle McFarland Nr. 6

- 12 Ergebnisblatter

- 12 Inkubationswannen

- 1 Arbeitsanleitung

ZUSAMMENSETZUNG
Streifen

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

Medien

API GP L-Cystin 0,59

Medium Trypton (Rind oder Schwein) 20g

2 mi Natriumchlorid 59
Natriumsulfit 0,59
Phenolrot 0,17¢g
Demineralisiertes Wasser ad 1000 ml
pH-Wert: 7,4 - 7,8

API Demineralisiertes Wasser

Suspension

Medium

3 mi

McFarland BaSO, 2,88 10 mol/l

Standard 6

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

ZUSATZLICH ERFORDERLICHE REAGENZIEN UND
MATERIALIEN

Reagenzien

- Reagenzien: NIT 1 + NIT 2 (Best.Nr. 70 442)
ZYM A (Best.Nr. 70 494)
ZYM B (Best.Nr. 70 493)
PYZ (Best.Nr. 70 492)
- Paraffinél (Best.Nr. 70 100)
- Wasserstoffperoxid (3 %)
- DENSIMAT (Best.Nr. 99 234)
- API Coryne Analytischer Profil Index (Best.Nr. 20 990)
oder apiweb T™™ |dentifizierungssoftware (Best.
Nr. 40 011) (bei bioMérieux anfragen)
- Columbia Blutagar mit CNA (Best.Nr. 43 071) oder
ohne CNA (Best.Nr. 43 041) oder
Trypcase Soja mit Blut (Best.Nr. 43 001)

Materialien

- Pipetten oder PSlpetten

- Ampullenstander

- Schutzhiille fir Ampullen

- Wattetupfer

- Allgemeine mikrobiologische Laborausristung

VORSICHTSMASSNAHMEN

e Fiir die in vitro Diagnostik und die mikrobiologische
Kontrolle.
e Nur fir
bestimmt.
¢ Dieser Kit enthalt Bestandteile tierischen Ursprungs. Da
durch die Kontrolle der Herkunft und/oder des
Gesundheitszustandes  der  Tiere  nicht  vdllig
gewahrleistet werden kann, dass diese Produkte keine
Ubertragbaren pathogenen Agenzien enthalten, ist es
empfehlenswert, sie als potenziell infektids zu
betrachten und unter Beachtung entsprechender
VorsichtsmaRnahmen sachgemal zu behandeln (nicht
einnehmen, nicht einatmen).
Alle Proben, Mikroorganismen und beimpften Produkte
missen als potenziell infektids betrachtet und unter
Beachtung geeigneter Vorsichtsmafinahmen
sachgemal behandelt werden. Wéhrend der gesamten

die Verwendung durch Fachkundige

Testdurchfiihrung missen aseptische
Arbeitsbedingungen und entsprechende
Vorsichtsmallnahmen fir die zu untersuchende

Keimgruppe eingehalten werden, siehe "CLSI M29-A,
Protection of Laboratory Workers From Occupationally
Acquired Infections; Approved Guideline — aktuelle
Revision". Weitere diesbezugliche Informationen finden
Sie in "Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories, CDC/NIH — Letzte Ausgabe" oder in den
jeweils glltigen 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 duReren Anzeichen einer Beschadigung
(z.B. deformierte Vertiefungen etc.) nicht verwenden.

Es ist empfehlenswert, beim Offnen einer neuen
Ampulle von ZYM B Reagenz eine Qualitatskontrolle
durchzufuhren.

bioMérieux SA
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« Offnen Sie die Ampullen wie folgt vorsichtig:

- Stecken Sie die Ampulle in die Schutzhiille
der Ampulle.

Halten Sie die Ampulle in der Schutzhille

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 Schutzhiille fur

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 mussen der klini-
sche Hintergrund oder andere Zusammenhange, die
Probenherkunft, Kolonie- und mikroskopische Mor-
phologie des Stammes sowie gegebenenfalls die Er-
gebnisse anderer Tests, insbesondere das Anti-
biogramm, berucksichtigt werden.

LAGERUNGSBEDINGUNGEN

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

Die Ampullen des API Suspensionsmediums mussen bei
2-30°C gelagert werden und sind bis zu dem auf der
Verpackung angegebenen Verfallsdatum haltbar.

PROBEN (ENTNAHME UND VORBEREITUNG)

API| Coryne darf nicht zur direkten Testung von klinischen
oder anderen Untersuchungsmaterialien verwendet
werden.

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

TESTDURCHFUHRUNG
Auswahl der Kolonien

Uberpriifen Sie nach der Isolierung, ob der Stamm zu den
grampositiven, sporenlosen, fakultativ aerob-anaeroben
Stabchen gehdrt.

* Notieren Sie die Hdmolyseart.

e Eine Einzelkolonie abimpfen und in 0,3 ml Aqua dest
suspendieren.

e Eine Agarplatte (Trypcase Soja Agar + 5% Schafblut
oder Columbia Agar + 5% Schafblut mit oder ohne CNA)
mit dieser Suspension (berfluten (oder mit einem
Wattetupfer die ganze Oberflaiche des Agars steril
beimpfen).

o Die Platte 24 - 48 Stunden bei 37°C inkubieren.

Vorbereitung des Streifens

¢ Eine Inkubationswanne mit Deckel bereitstellen und 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, CO2..)] in die Wanne geben.

e Die Referenznummer des Stammes auf dem dafir
vorgesehenen seitlichen Teil der Inkubationswanne
notieren. (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.

e Legen Sie den Streifen in die Wanne.

Vorbereitung des Inokulums

e Eine Ampulle APl Suspension Medium 6ffnen, wie im
Abschnitt "Vorsichtsmalinahmen" beschrieben.

¢ Mit einem Wattetupfer die zuvor hergestellte Kultur ganz
aufnehmen. Vorzugsweise junge Kulturen verwenden
(24-48 Stunden alt).

e Eine dichte Suspension vorbereiten, deren Tribung
Uber dem McFarland 6 liegt. Diese Suspension muss
sofort verwendet werden.

Beimpfung des Streifens

¢ Die 11 ersten Tests des Streifens (NIT bis | GEL|) wie
folgt mit der Suspension beimpfen und dabei

Blasenbildung vermeiden (dazu die Inkubationswanne

leicht schrag halten und die Pipette oder PSlpette am

Rand des Bechers auflegen):

- NIT bis ESC: ca. 100-150 pl in jeden Becher pipettieren.

- URE: nur das Roéhrchen fillen.

- | GEL|: Réhrchen und Becher fiillen.

e Beimpfung der 9 letzten Tests (0 bis GLYG):

- Eine Ampulle APl GP Medium 6ffnen, wie im Abschnitt
"VorsichtsmaRnahmen" beschrieben, und den Rest
der Suspension (ca. 0,5ml) in diese Ampulle
Ubernehmen. Gut homogenisieren.

- Mit dieser neuen Suspension nur die Réhrchen fillen.

e Die unterstrichenen Tests (URE, 0 bis GLYG) mit
Paraffindl Gberschichten, so dass sich ein leicht
konvexer Meniskus bildet.

¢ Die Inkubationswanne mit dem Deckel schliel3en.

e 24 Stunden (+ 2 Stunden) bei 36°C * 2°C aerob
inkubieren.

ABLESUNG UND INTERPRETATION
Ablesung des Streifens

Nach Inkubation:
o Reagenzien zugeben:
- NIT: je 1 Tropfen NIT 1 und NIT 2
- PYZ:1 Tropfen PYZ
- PyrA, PAL, BGUR, RGAL, aGLU, BNAG: je 1 Tropfen
ZYM A und ZYM B (*).
(*) Es ist empfehlenswert, jede Ampulle des ZYM B
Reagenzes vor dem ersten Gebrauch zu
kontrollieren.
Hierflr ist es empfehlenswert, den im Abschnitt
Qualitatskontrolle genannten ATCC® Stamm 27402
zu verwenden, um jegliches unbrauchbares Reagenz
auszuschlieRen.

¢ 10 Minuten warten, anschlieRend alle Reaktionen mit
Hilfe der Ablesetabelle ablesen. Falls erforderlich, den
Streifen 10 Sek. unter eine starke Lampe (1000 Watt)
legen, um das Uberschiussige Reagenz in den Rdhrchen
PyrA bis BNAG zu entfarben.

e Den CATalase-Test durchfiihren (als Test Nr. 21):
1 Tropfen Wasserstoffperoxid (3 %) in den ESC- oder
GEL|-Test geben. 1 Minute warten. Blasenbildung
zeigt eine positive Reaktion an.

¢ Alle Reaktionen auf dem Ergebnisblatt notieren.

Interpretation

Die Identifizierung erhdlt man anhand des numerischen
Profils.

e Erstellung des numerischen Profils:

Die Tests auf dem Ergebnisblatt sind in 3-er Gruppen
eingeteilt. Jeder Test erhalt den Wert 1, 2 oder 4. Die
den positiven Reaktionen entsprechenden Zahlenwerte
jeder Gruppe werden addiert, so dass man 7 Zahlen
erhalt, die das numerische Profil ergeben. Die
Katalasereaktion als 21. Test bekommt bei positivem
Ergebnis den Wert 4.

bioMérieux SA
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o |dentifizierung:
Die Identifizierung erfolgt anhand der Datenbasis (V3.0).

* mit der apiweb T™M |dentifizierungssoftware:
- Geben Sie das 7-stellige numerische Profil manuell

* mit dem Analytischen Profil Index: Uber die Tastatur ein.

- Das numerische Profil in der Profilliste nach-
el SEBRRRIBEEEEEEEE
wrwm?mmymﬁ%g%%ﬂ
4 212 720 Arcanobacterium pyogenes
QUALITATSKONTROLLE

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

Es kann eine rationalisierte Qualitdtskontrolle durchgefiihrt werden, um sicherzustellen, dass die Leistungsdaten des
APl Coryne Systems durch die Lagerung und den Transport nicht beeinflusst wurden. Dieses Verfahren kann
durchgefihrt 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.

Die Testung kann mit dem Corynebacterium renale ATCC® 19412 Stamm durchgefiihrt werden, um die Leistungsdaten
des XYL Tests zu evaluieren. Die von bioMérieux durchgefiihrten Tests haben gezeigt, dass der XYL Test der
empfindlichste Test auf dem API Coryne Streifen ist. Durch die Testung von Corynebacterium renale ATCC 19412 kann
eine Qualitdtsminderung des Streifens nachgewiesen werden.

Fir eine umfassende Qualitatskontrolle des Teststreifens miissen die drei folgenden Stamme getestet werden, um die

positiven und negativen Reaktionen fiir die Mehrzahl der Tests des API Coryne Streifens zu kontrollieren.

1. Corynebacterium renale ATCC 19412 3. Microbacterium testaceum * ATCC 15829

2. Cellulosimicrobium cellulans ATCC 27402

ATCC: American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.
NIT|PYZ|PyrA|PAL|RGUR|RGAL |oGLU | RNAG |ESC|URE [|LGELI| 0 |GLU| RIB | XYL |MAN |[MAL|LAC|SAC |GLYG|| CAT

1. - | + - - + - - - - + - - + + - - - - - - +

2.1 + + + + - + + + + - \Y - + + + - + - + V +

3.1 - + — \Y — + + — + — + — — — — — — — — — +

* Nicht in der Datenbank enthalten.

o Profile nach Anzucht auf Columbia Agar + 5% Schafblut (Best.Nr. 43 041).

o Inokulum wurde mit DENSIMAT auf McF 6 bis 7 eingestellt.

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, die Qualitdtskontrolle in Ubereinstimmung mit den jeweils giltigen Vor-

schriften durchzufiihren.

LIMITIERUNGEN

e Das API Coryne System ist nur zur Identifizierung der in
der Datenbasis enthaltenen coryneformen Bakterien
(Corynebacterium und verwandte Arten) bestimmt
(siehe Prozenttabelle am Ende dieser Arbeitsanleitung).
Andere Mikroorganismen koénnen weder identifiziert
noch ausgeschlossen werden. Die Datenbasis dieses
Produkts beschrankt sich auf die coryneformen
Bakterien, die haufig in klinischen Proben gefunden
werden.

Es dirfen nur Reinkulturen verwendet werden.
Gelegentlich kann es vorkommen, dass sich zwei
Spezies nicht durch die biochemischen Reaktionen des
API Coryne Streifens unterscheiden lassen und dass
erganzende Tests durchgefiihrt werden missen. In
diesem Fall wird ein entsprechender Hinweis angezeigt.
Testbeschreibungen und Literaturhinweise finden Sie im
Analytischen Profil Index und im technischen Datenblatt
"Biologische Informationen zur Identifizierungssoftware".
Wird ein Keim als C. diphtheriae identifiziert, so missen
toxologische Untersuchungen durchgefiihrt werden, um
dessen pathogene Eigenschaften festzustellen.

Die Tribung der Bakteriensuspension sollte grofier oder
gleich 6 McFarland sein. Wird eine Suspension mit
einer Tribung von weniger als 6 McFarland eingesetzt,
so wird die Performance des APl Coryne Streifens
beeintrachtigt. Suspensionen mit mehr als 6 McFarland
verbessern die Testperformance.

ERWARTETE ERGEBNISSE

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

PERFORMANCE

1880 Stadmme unterschiedlicher Herkunft und Stamme

aus Stammsammlungen, die zu den Spezies der

Datenbasis gehdren, wurden getestet:

- 97,71 % der Stamme wurden korrekt identifiziert (mit
oder ohne Zusatztests).

- 1,28 % der Stamme wurden nicht identifiziert.

- 1,01 % der Stamme wurden falsch identifiziert.

BESEITIGUNG DER ABFALLE

Nicht gebrauchte Ampullen API Suspension Medium und
McFarland kénnen als normale Abfalle entsorgt werden.
Entsorgen Sie alle gebrauchten oder nicht gebrauchten
Reagenzien (bis auf die Ampullen APl Suspension
Medium und McFarland)  sowie kontaminierte
Einwegmaterialien gemaR den fur infektiose oder
potenziell infektidse Produkte geltenden Verfahren.

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

bioMérieux SA
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ABLESETABELLE
ERGEBNISSE
TESTS | AKTIVE KOMPONENTEN | MENGE | pppkTiIONEN/ENZYME GEBNISS
(mg/Vert,) NEGATIV POSITIV
NIT 1+ NIT 2/10 min
NIT Kaliumnitrat 0136 | Reduktion des NiTrats farblos kraftiges rosa
sehr helles rosa rot
PYZ /10 min
farblos b
PYZ Pyrazincarboxamid 0,56 PYraZinamidase sehr helles braun raun
sehr helles orange orange
ZYM A + ZYM B (PyrA > RNAG) / 10 min
PYRA Pyroglutaminsaure- 0,0256 | PYRrolidonyl Arylamidase farblos orange
R-naphtylamd | & | - hellesorange | ~ — 7~
farblos
PAL 2-Naphtylphosphat 0,0244 | Phosphatase, ALkalisch beige - hellpurpur purpur
_____ hellesorange | ...
farblos
RGUR | Naphthol ASBI-Glucuronsaure 0,0548 | B-GlucURonidase hellgrau blau
_______ helbeige [
RGAL | 2-Naphtyl-RD-galactopyranosid | 0,0312 | R-GALactosidase farblos urpur
Py aeTReny ’ _beige-hellpurpur__| PP
farblos
oaGLU [ 2-Naphtyl-aD-glucopyranosid 0,0308 | a-GLUcosidase beige - hellpurpur purpur
_______ hellgran | .
farblos
RNAG 1-Naphtyl-N-acetyl- 0,0348 | N-Acetyl-8-Glucosaminidase | 28198 - hellpurpur braun
RD-glucosaminid hellbraun
hellgrau
Esculin 0,546 . . farblos
ESC Eisencitrat 0.078 B-Glucosidase (ESCulin) grau schwarz
URE Harnstoff 076 |UREase gelb rot
orange rosa
. . . keine Diffusion Diffusion des
GEL Gelatine (Rind) 0,6 Hydrolyse (GELatine) des Pigments schwarzen Pigments
0 Kontrolle — Fermentation
GLU D-Glukose 1,56 Fermentation (GLUkose)
RIB D-Ribose 1,4 Fermentation (RIBose)
XYL D-Xylose 1,4 Fermentation (XYLose) ¢ b
. . . ro ge
AN D-Mannitol 1,36 Fermentat!on (MANNitol) orange gelb - orange
MAL D-Maltose 1,4 Fermentation (MALtose)
LAC D-Lactose (Rind) 1,4 Fermentation (LACtose)
SAC D-Saccharose 1,32 Fermentation (SACcharose)
GLYG Glykogen 1,28 Fermentation (GLYkoGen)
H202 (3 %) / 1 min
CAT (ESC Test oder [ GEL|) - CATalase keine Blasenbildung Blasenbildung

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

METHODIK

IDENTIFIZIERUNGSTABELLE

LITERATUR
SYMBOLE
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yapicCoryne

Sistema de identificacion de bacterias corineformes

IVD

INTRODUCCION Y OBJETO DEL ENSAYO

La galeria API Coryne es un sistema estandarizado para
la identificacion en 24 horas de bacterias corineformes
utilizando ensayos miniaturizados, asi como una base de
datos. La lista completa de las bacterias detectables por
el sistema esta indicada en la Tabla de Identificacion al
final de esta ficha técnica.

PRINCIPIO

El sistema API Coryne esta compuesto por una galeria de
20 microtubos que contienen substratos deshidratados
para la deteccidon de actividades enzimaticas o de
fermentacion de azucares.

Los ensayos enzimaticos se inoculan con una suspensiéon
densa que rehidrata los substratos enzimaticos. Las
reacciones que se producen durante la incubacién se
traducen por cambios de color, bien espontaneos o bien
provocados mediante la adicion de reactivos.

Las pruebas de fermentacion se inoculan con un medio
enriquecido (que contiene un indicador de pH) que
rehidrata los substratos azucarados. La fermentacién de
los carbohidratos produce una acidificacion que se
traduce en un cambio de color espontaneo del indicador
de color.

Después de la incubacion, la lectura de estas reacciones
se lleva a cabo con la ayuda de la Tabla de Identificacion,
y el reconocimiento se realiza mediante el Catalogo
Analitico o con la ayuda de un programa informatico de
identificacion.

PRESENTACION (envase de 12 ensayos)

- 12 galerias API Coryne

- 12 ampollas de APl GP Medium

- 12 ampollas de API Suspension Medium, 3 ml
- 1 ampolla McFarland, punto 6

- 12 hojas de resultados

12 cémaras de incubacion

- 1 ficha técnica

COMPOSICION
Galeria

La composicién de la galeria APl Coryne puede verse en
la Tabla de Identificacion de la presente ficha técnica.

Medios

API GP L-cistina 0,59

Medium Triptona (origen bovino/porcino) 209

2 mi Cloruro sédico 5¢
Sulfito sédico 059
Rojo fenol 0,17 g
Agua desmineralizada csp 1000 ml
pH:7,4-7,8

API Agua desmineralizada

Suspension

Medium

3ml

Patrén 6 de | BaSO, 2,88 10™ molll

McFarland

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

REACTIVOS Y MATERIAL NECESARIOS PERO NO
SUMINISTRADOS

Reactivos

- Reactivos : NIT 1 + NIT 2 (ref. 70 442)
ZYM A (Ref. 70 494)
ZYM B (ref. 70 493)
PYZ (ref. 70 492)

- Aceite de parafina (ref. 70 100)

- Peroxido de hidrogeno (3 %)

DENSIMAT (ref. 99 234)

- Catalogo Analitico APl Coryne (ref. 20 990) o
programa informatico de identificacion apiweb ™
(Ref. 40 011) (consultar con bioMérieux)

- Agar Columbia con sangre con ANC (ref. 43 071)
o sin ANC (ref. 43 041) o Trypcase Soja con sangre
(ref. 43 001)

Material

- Pipetas o PSlpettes

- Gradillas para ampollas

- Protege-ampolla

- Escobillones

- Equipo general de laboratorio de bacteriologia

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

e Todas las muestras, cultivos bacterianos y productos

inoculados deben ser considerados como

potencialmente infecciosos y ser manipulados de

manera apropiada. Las técnicas asépticas y las

precauciones habituales de manipulacién para el grupo

bacteriano estudiado deben ser respetadas durante

todo el proceso de manipulacion; consultar: "CLSI

M29 -A, Protection of Laboratory Workers From

Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline

— Revision en vigor". Para informacion complementaria

sobre las precauciones de manipulacion, consultar:

"Biosafety in  Microbiological and  Biomedical

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

reglamentacion vigente en el pais de utilizacion.

No emplear los reactivos después de su fecha de

caducidad.

¢ Antes de su utilizacion, verificar la integridad del envase

y de sus componentes.

No utilizar galerias que hayan sufrido una alteracion

fisica: cupula deformada, ...

Se recomienda realizar un control de calidad antes de

utilizar cada ampolla nueva de reactivo ZYM B.

bioMérieux SA
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o Abrir las ampollas con delicadeza del modo siguiente:

- Introducir la ampolla en el protege-ampolla.

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

- Presionar a fondo el tapon.

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

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

- Retirar el tapdn con cuidado.

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

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

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

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

Las ampollas de API Suspension Medium se conservan a
2-30°C hasta la fecha limite de utilizacion indicada en el
envase.

MUESTRAS (TOMA Y PREPARACION)

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

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

MODO OPERATORIO
Seleccién de las colonias

Después del aislamiento y verificacion de la pertenencia
de la cepa a identificar al grupo de los bacilos Gram
positivos, no esporulados, aero-anaerobios facultativos:

o Anotar el tipo de hemdlisis.

e Tomar una colonia bien aislada y ponerla en suspension
en 0,3 ml de agua estéril.

e Inundar la placa de agar (Agar Trypcase Soja + 5%
sangre de cordero o Columbia + 5% sangre de cordero
con o sin ANC) con esta suspensién (o pasar el
escobillén estérilmente por toda la superficie del agar).

e Incubar la placa 24 - 48 horas a 37°C.

Preparacion de la galeria

¢ 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 de liberar gases (Ej. Cly,
CO3...)] en los alvedlos para crear una atmosfera
humeda.

o Anotar la referencia de las cepas en la lengieta lateral
de la camara. (No anotarla 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

o Abrir una ampolla de API Suspension Medium como se
indica en el parrafo “Precauciones de utilizacion".

e Con la ayuda de un escobillén, recoger todo el cultivo
previamente preparado. Utilizar preferentemente
cultivos jévenes (24-48 horas).

¢ Realizar una suspension de turbidez superior al patrén
6 de McFarland. Esta suspension debe ser utilizada de
inmediato después de su preparacion.

Inoculacion de la galeria

e En las once primeras pruebaos de la galeria (pruebas
desde NIT a |GEL|) repartir la suspensiéon precedente
evitando la formacion de burbujas (para ello, inclinar la
camara de incubacion hacia delante y colocar la punta
de la pipeta o de la PSlpette sobre el lateral de la
cupula) :

- para las pruebas desde NIT a ESC : unos 100-150 pl
en cada cupula.

- para la prueba URE : llenar unicamente el tubo.

- para la prueba | GEL | : llenar el tubo y la cupula.

e En las nueve Ultimas pruebas de la galeria (pruebas
desde 0 a GLYG):

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

- repartir esta
Unicamente.

e Llenar las cupulas de las pruebas marcadas URE, 0 a
GLYG con aceite de parafina formando un menisco
ligeramente convexo.

¢ Volver a cerrar la camara de incubacion.

e Incubar 24 horas (£ 2 horas) a 36°C %
aerobiosis.

nueva suspensién en los tubos

2°C en

LECTURA E INTERPRETACION

Lectura de la galeria

Después de la incubacion :

e Agregar los reactivos :

- test NIT : 1 gotade NIT 1 y NIT 2

- test PYZ : 1 gota de PYZ

- tests PyrA, PAL, RGUR, RGAL, aGLU, RNAG :
1 gotade ZYM Ay ZYM B (*).
(*) Se recomienda controlar cada ampolla de
reactivo ZYM B antes de la 1°™ utilizacion.
Para ello, se recomienda utilizar la cepa ATCC®
27402 mencionada en el parrafo Control de Calidad
con el fin de excluir los reactivos defectuosos.

e Esperar 10 minutos, y después leer todas las
reacciones consultando la Tabla de Identificacion. Si
fuera necesario, exponer la galeria bajo una lampara
potente (1000 W) durante 10 segundos para decolorar
el exceso de reactivo en los tubos PyrA a BNAG.

e Realizar la prueba de CATalasa (utilizado como test
n® 21): agregar 1 gota de perdxido de hidrogeno al
3 % en la prueba ESC o [GEL|. Esperar 1 minuto. La
aparicion de burbujas corresponde a una reaccién
positiva.

¢ Anotar todas las reacciones en la hoja de resultados.

Interpretacion
La identificacion se obtiene a partir del perfil numérico.

e Determinacion del perfil numérico:

En la hoja de resultados, las pruebas estan separadas
en grupos de 3 y se asigna para cada uno un valor
1, 2 6 4. Sumando en el interior de cada grupo los
nameros que corresponden a reacciones positivas, se
obtienen 7 cifras que constituyen el perfil numérico a la
reaccion de la catalasa, que constituye el ensayo n° 21,
le asignaremos el valor 4, cuando resulte positiva.

bioMérieux SA
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o |dentificacion:
Se realiza a partir de la base de datos (V3.0).
* Con la ayuda del Catalogo 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
numeérico de 7 cifras.

S8 S8 & 55 o o N

1B XYL

NIT  PYZ PyrA| PAL BGUR BGAL|®GLU BNAG ESC | URE |GE O |GLU

A 2 1 3 7
4 212 720 Arcanobacterium pyogenes

CONTROL DE CALIDAD

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

El Control de Calidad Minimo puede utilizarse para verificar que las condiciones de almacenaje y transporte no han
afectado a las prestaciones de la galeria APl Coryne. Este control puede realizarse siguiendo las instrucciones y
criterios esperados de acuerdo con los criterios de la referencia CLSI M50-A Quality Control for Commercial Microbial
Identification Systems.

El control puede hacerse utilizando la cepa Corynebacterium renale ATCC® 19412 para evaluar las prestaciones de la
prueba XYL. Los estudios realizados por bioMérieux han demostrado que la galeria APl CORYNE, la prueba XYL es la
prueba mas sensible. Durante el control, la integridad de la galeria puede verificarse utilizando la cepa Corynebacterium
renale ATCC 19412,

En el caso donde el Control de Calidad Completo se exija para esta galeria, las tres cepas siguientes deberan ser

analizadas para verificar las reacciones positivas y negativas de la mayoria de las pruebas de la galeria API Coryne.

1. Corynebacterium renale ATCC 19412 3. Microbacterium testaceum * ATCC 15829

2. Cellulosimicrobium cellulans ATCC 27402

ATCC : American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.
NIT|PYZ|PyrA|PAL|RGUR|RGAL |oGLU | RNAG |ESC|URE [|[LGELI| 0 |GLU| RIB | XYL |MAN [MAL|LAC|SAC |GLYG|| CAT

1. - + - - + - - — — + - - + + - — — - — — +

2.1 + + + + - + + + + - \Y - + + + - + - + V +

3.1 - + — \Y — + + — + — + — — — — — — — — — +

* ausente en la base de datos.

 Perfiles obtenidos después del cultivo sobre Agar Columbia + 5% de sangre de cordero (ref. 43 041).

e Indculo ajustado entre 6 'y 7 McF con DENSIMAT.

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

vigente.

LIMITACIONES DEL ENSAYO

» El sistema API Coryne esta destinado a la identificacion
de las bacterias corineformes (género Corynebacterium
y géneros proximos) presentes en la base de datos (ver
Tabla de Identificacion al final de la presente ficha
técnica), y solo a ellas. No puede utilizarse para
identificar otros microorganismos ni para excluir su
presencia. La base de datos de este producto concierne
esencialmente las bacterias corineformes aisladas mas
frecuentemente en muestras clinicas.

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

A veces, las reacciones bioquimicas de la galeria
API Coryne no permiten diferenciar entre 2 especies y
resultan necesarias pruebas complementarias, y en
este caso, aparece una nota. La descripcion de estas
pruebas y las referencias bibliograficas se indican en
el Catalogo Analitico y en el Catalogo Técnico
"Informacién biolégica para programas informaticos de
identificacion”.

Caso de identificar C. diphtheriae, deben realizarse
ensayos toxogénicos con el fin de determinar si el
microorganismo es patdgeno.

La turbidez de la suspensién bacteriana debe ser igual
o superior al patrén 6 de McFarland. Con una
suspension de turbidez inferior a 6 de McFarland, las
prestaciones de la galeria APl Coryne corren el riesgo
de resultar afectadas. Las suspensiones de turbidez
superior a 6 de McFarland mejoran las prestaciones.

RESULTADOS ESPERADOS

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

PRESTACIONES

Se han estudiado 1.880 cepas de diversos origenes, asi

como cepas de coleccion pertenecientes a especies de la

base de datos:

-97,71% de las cepas han sido identificadas
correctamente (con o sin pruebas complementarias).

- 1,28 % de las cepas no han sido identificadas.

-101% de las <cepas se han identificado
incorrectamente.

ELIMINACION DE LOS DESECHOS

Las ampollas de API Suspension Medium y McFarland no
utilizados pueden ser eliminados como residuos no
peligrosos.

Eliminar todos los reactivos utilizados o no utilizados
(distintos de las ampollas de APl Suspension Medium y
McFarland) asi como los materiales de un solo uso
contaminados siguiendo los procedimientos relacionados
con los productos infecciosos o potencialmente
infecciosos.

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

bioMérieux SA
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TABLA DE IDENTIFICACION

RESULTAD
ENSAYOS | cOMPONENTES AcTivos | CANT | reacciONES/ENZIMAS SULTADOS
(mglcip.) NEGATIVO POSITIVO
NIT 1+ NIT 2/10 min.
NIT nitrato potasico 0,136 | reduccion de NITratos mcolorq . rosa mjenso
rosa muy palido rojo
PYZ /10 min.
incoloro .
PYZ pirazina carboxamida 0,56 PlraZinamidasa marrén muy palido marron
naranja muy palido naranja
ZYM A + ZYM B (PyrA = BNAG) / 10 min.
PYRA acido piroglutamico- 0,0256 | PIRolidonil Arilamidasa incoloro naranja
R-naftilamida ____naranjapalido |
incoloro
PAL 2-naftil-fosfato 0,0244 | Fosfatasa AlLcalina beige - purpura palido purpura
. haranjapalido | .
incoloro
RGUR acido naftol-ASBI-glucurédnico | 0,0548 | R-GlucURonidasa gris palido azul
_____ beige palido | ...
RGAL | 2-naftil-RD-galactopiranosida | 0,0312 |R-GALactosidasa incoloro Grpura
gelace ‘ beige - pirpurapalido | ! e
incoloro
aGLU 2-naftil-aD-glucopiranosida 0,0308 | o-GLUcosidasa beige - purpura palido purpura
_____ verdepalido | ...
incoloro
ANAG 1-naftil-N-acetil- 0,0348 | N-Acetil-8-Glucosaminidasa | P€!9€ - Purpura palido marrén
3D-glucosaminida marron palido
gris palido
esculina 0,546 . . incoloro
ESC citrato férrico 0,078 3-glucosidasa (ESCulina) gris negro
URE urea 0,76 |UREasa amarillo rojo
naranja rosa
GEL gelatina (origen bovino) 0,6 Hidrdlisis (GELatina) sin difusion _dlfusmn
del pigmento negro del pigmento negro
0 Testigo negativo - Fermentacion
GLU D-glucosa 1,56 Fermentacién (GLUcosa)
RIB D-ribosa 1,4 Fermentacién (RIBosa)
XYL D-xilosa 1,4 Fermentacion (XILosa) . il
. . . rojo amarillo
AN D-manitol 1,36 Fermentac!on (MAN:itol) naranja amarillo - anaranjado
AL D-maltosa 1,4 Fermentacion (MALtosa)
LAC D-lactosa (origen bovino) 1,4 Fermentacion (LACtosa)
SAC D-sacarosa 1,32 Fermentacion (SACarosa)
GLYG glicégeno 1,28 | Fermentacion (GLIc6Geno)
H202 (3 %) / 1 min.
CAT (ensayo ESC o | GEL ) - CATalasa ausencia de burbujas | presencia de burbujas

e Las cantidades indicadas pueden ser ajustadas en funcién de los titulos de las materias primas.
o Ciertas cupulas contienen componentes de origen animal, notablemente peptonas.

METODOLOGIA

TABLA DE IDENTIFICACION
BIBLIOGRAFIA

TABLA DE SIMBOLOS
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Sistema di identificazione dei batteri corineiformi

IVD

INTRODUZIONE E OBIETTIVO DEL TEST

APl Coryne €& un sistema standardizzato per
l'identificazione in 24 ore di batteri corineiformi che utilizza
test miniaturizzati insieme ad una base dei dati specifica.
L’elenco completo dei batteri che si possono identificare
con questo sistema € riportato nella Tabella di
Identificazione alla fine della presente scheda tecnica.

PRINCIPIO

La galleria APl Coryne € composta da 20 microprovette
contenenti substrati disidratati per la rilevazione di attivita
enzimatiche o della fermentazione di zuccheri.

| test enzimatici sono inoculati con una sospensione
batterica densa che reidrata i substrati enzimatici. Le
reazioni prodotte durante il periodo di incubazione si
traducono in viraggi di colore spontanei o rivelati
dall'aggiunta di reattivi.

| test di fermentazione vengono inoculati con un terreno
arricchito (contenente un indicatore di pH) che reidrata i
substrati zuccherini. La fermentazione dei carboidrati
produce un'acidificazione che si traduce in un viraggio
spontaneo dell'indicatore colorato.

Dopo l'incubazione, la lettura delle reazioni viene eseguita
con la Tabella di Lettura e l'identificazione si ottiene con
I'Indice Analitico o con il software di identificazione.

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE (12 test)

- 12 gallerie API Coryne

- 12 fiale di APl GP Medium

12 fiale di APl Suspension Medium, 3 ml
- 1 fiala McFarland, punto 6

- 12 schede per la registrazione dei risultati
- 12 vaschette di incubazione

- 1 scheda tecnica

COMPOSIZIONE
Galleria

La composizione della galleria API Coryne €& riportata
nella Tabella di Lettura di questa scheda tecnica.

Terreni
API GP L-cistina 05¢g
Medium Triptone (origine bovina/suina) 2049
2ml Cloruro di sodio 59
Solfito di sodio 05g
Rosso fenolo 0.17g
Acqua demineralizzata q.b. per 1000 ml
pH:7.4-7.8
API Acqua demineralizzata
Suspension
Medium
3ml
McFarland |BasO, 2.88 10™ molll
Standard 6

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

REATTIVI E MATERIALE NECESSARI MA NON
FORNITI

Reattivi

- Reattivi: NIT 1 + NIT 2 (Cod. 70 442)
ZYM A (Cod. 70 494)
ZYM B (Cod. 70 493)
PYZ (Cod. 70 492)

- Olio di paraffina (Cod. 70 100)

- Perossido di idrogeno (3 %)

DENSIMAT (Cod. 99 234)

- Indice Analitico API CORYNE (Cod. 20 990) o
software di identificazione apiweb T™ (Cod. 40 011)
(consultare bioMérieux))

- Agar Columbia al sangue con CNA (Cod. 43 071) o
senza CNA (Cod. 43 041) o Tripticasi Soia al sangue
(Cod. 43 001)

Materiali

- Pipette o PSlpette

- Porta-fiale

- Proteggi-fiale

- Tamponi

- Materiale generico per laboratorio di microbiologia.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

e Per diagnostica in
microbiologico.
¢ Esclusivamente per uso professionale.
e 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 manipolati in maniera appropriata da operatori
competenti e preparati. Le tecniche di asepsi e le
precauzioni d’'uso per il gruppo batterico studiato
devono essere rispettate durante tutta la manipolazione;
fare riferimento a "CLSI| M29-A, Protection of Laboratory
Workers From Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline - Revisione in vigore". Per
informazioni complementari sulle precauzioni nella
manipolazione, fare riferimento a "Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories — CDC/NIH
- Ultima edizione", oppure alla legislazione in vigore nel
paese di utilizzazione.
¢ Non utilizzare i reattivi dopo la data di scadenza.
¢ Prima dell’uso verificare l'integrita dell'imballaggio e dei
componenti.
e Non utilizzare gallerie che abbiano subito wuna
alterazione fisica : cupole deformate, ...
¢ Si raccomanda di eseguire un controllo di qualita prima
di utilizzare ogni nuova fiala del reattivo ZYM B.

vitro e per controllo

bioMérieux SA

Italiano - 1



api® Coryne

078861 - it - 2009/10

o Aprire le fiale delicatamente come indicato di seguito :

- Inserire la fiala nel proteggi-fiala.

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

- Spingere bene in fondo il cappuccio.

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

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

- Togliere delicatamente il cappuccio.

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

o L’interpretazione dei risultati del test deve tener conto
del contesto clinico o di altra natura, dell'origine del
campione, degli aspetti macro e microscopici del ceppo
ed, eventualmente, dei risultati di altri esami, in
particolare dell’antibiogramma.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

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

Le fiale di APl Suspension Medium si conservano a
2-30°C fino alla data di scadenza indicata sulla
confezione.

CAMPIONI (PRELIEVO E PREPARAZIONE)

| campioni clinici o di altra natura non possono essere
utilizzati direttamente con la galleria API Coryne.

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

PROCEDIMENTO
Selezione delle colonie

Dopo aver verificato I'appartenenza del

identificare al gruppo dei bacilli

sporulati, aero-anaerobici facoltativi :

o Annotare il tipo di emolisi.

e Prelevare una colonia ben isolata e sospenderla in
0.3 ml di acqua sterile.

¢ Inondare una piastra di agar (agar Tripticasi Soia + 5%
di sangue di montone o agar Columbia + 5% di sangue
di montone con o senza CNA) con questa sospensione
(o seminare in condizioni di sterilita tutta la superficie
dell'agar con un tampone).

e Incubare la piastra per 24 - 48 ore a 37°C.

ceppo da
Gram-positivi, non-

Preparazione della galleria

e Preparare una vaschetta di incubazione (fondo e
coperchio) e distribuire circa 5 ml di acqua distillata o
demineralizzata [0 semplicemente di acqua senza
additivi o derivati che potrebbero liberare gas (Es. : Clz,
CO2 ...)] nei pozzetti del fondo della vaschetta per
creare un ambiente umido.

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

o Estrarre la galleria dal suo involucro.

o Mettere la galleria nella vaschetta di incubazione.

Preparazione dell'inoculo

e Aprire una fiala di APl Suspension Medium come
indicato al paragrafo "Avvertenze e Precauzioni”.

e Con l'aiuto di un tampone, prelevare tutta la coltura
precedentemente preparata. Utilizzare preferibilmente
colonie giovani (24-48 ore).

e Preparare una sospensione di opacita superiore a
quella del punto 6 di McFarland. Questa sospensione
deve essere preparata al momento dell’'uso.

Inoculo della galleria

o Distribuire la sospensione preparata nei primi undici test
della galleria (da NIT a[ GEL|), evitando la formazione di
bolle (a tal fine, inclinare in avanti la vaschetta di
incubazione e appoggiare la punta della pipetta o
PSlIpetta sul lato interno della cupola) :

- per i test da NIT a ESC: distribuire circa 100-150 pl in
ogni cupola.

- per il test URE: riempire soltanto la microprovetta.

- per il test | GEL| : riempire microprovetta e cupola.

e Negli ultimi nove test della galleria (da 0 a GLYG) :

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

- distribuire questa nuova sospensione soltanto nelle
microprovette.

¢ Riempire le cupole dei test sottolineati (URE, da 0 a
GLYG) con olio di paraffina formando un menisco
leggermente convesso.

e Chiudere la vaschetta di incubazione.

e Incubare per 24 ore (+ 2 ore) a 36°C + 2°C in aerobiosi.

LETTURA ED INTERPRETAZIONE

Lettura della galleria

Dopo l'incubazione:

o Aggiungere i reattivi :

- test NIT: 1 goccia di NIT 1 e di NIT 2

- test PYZ: 1 goccia di PYZ

- test PyrA, PAL, RBGUR, RGAL, aGLU, BNAG:
1 goccia di ZYM A e di ZYM B (*).
(*) Si raccomanda di controllare ogni fiala di reattivo
ZYM B prima della 1? utilizzazione.
Per far questo, si raccomanda di utilizzare il ceppo
ATCC® 27402 menzionato nel paragrafo Controllo di
Qualita per escludere qualsiasi reattivo difettoso.

e Attendere 10 minuti, quindi leggere tutte le reazioni
facendo riferimento alla Tabella di Lettura. Se
necessario, esporre per 10 secondi la galleria ad una
lampada potente (1000 W), per decolorare il reattivo in
eccesso nelle provette da PyrA a RNAG.

e Eseguire il test CATalasi (utilizzato come 21° test) :
aggiungere 1 goccia di acqua ossigenata al 3 % nei test
ESC o [GEL|. Attendere 1 minuto. La comparsa di
bolle corrisponde ad una reazione positiva.

¢ Annotare tutte le reazioni sulla scheda dei risultati.

Identificazione

L’identificazione si
numerico.

e Determinazione del profilo numerico :

Sulla scheda dei risultati i test sono divisi in gruppi di tre
e per ciascuno di essi €& indicato un valore pari a
1, 2 0 4. Sommando all'interno di ciascun gruppo di test
i valori corrispondenti alle reazioni positive, si ottiene un
numero di 7 cifre che costituisce il profilo numerico. La
reazione della catalasi costituisce il 21™ test ed ha il
valore 4 se la reazione & positiva.

ottiene partendo da un profilo

bioMérieux SA
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* con l'ausilio del software di identificazione apiweb ™™ :
- Digitando manualmente, sulla tastiera, il profilo
numerico a 7 cifre.

S8 S8 & 55 o o N

1B XYL

o |dentificazione :
Si ottiene partendo dalla base dei dati (V3.0)
* con l'ausilio dell’'lndice Analitico :
- Cercando il profilo numerico nella lista dei profili.

NIT  PYZ PyrA| PAL BGUR BGAL|®GLU BNAG ESC | URE |GE O |GLU

A 2 1 3 7
4 212 720 Arcanobacterium pyogenes

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 API Coryne. Questo controllo pud essere eseguito seguendo le istruzioni
ed i criteri riportati sopra vincolati al referenziale CLSI M50-A Quality Control for Commercial Microbial Identification
Systems.

Per valutare le performance del test XYL, il controllo pud essere fatto utilizzando il ceppo Corynebacterium renale
ATCC® 19412. Studi eseguiti da bioMérieux hanno mostrato che sulla galleria API Coryne il test XYL & il test piu
sensibile. Quando viene eseguito il controllo, lintegrita della galleria pud essere verificata utilizzando il ceppo
Corynebacterium renale ATCC 19412.

Nel caso in cui si debba eseguire un Controllo di Qualita Completo, per verificare le reazioni positive e negative della

maggior parte dei test della galleria APl Coryne dovranno essere testati i tre ceppi seguenti.

1. Corynebacterium renale ATCC 19412 3. Microbacterium testaceum * ATCC 15829

2. Cellulosimicrobium cellulans ATCC 27402

ATCC : American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.
NIT|PYZ[PyrA|PAL|BRGUR|RGAL |aGLU| BNAG [ESC|URE |[LGEL]| 0 |GLU [ RIB | XYL [MAN |[MAL|LAC|SAC [GLYG| CAT

1. - + - - + - - — — + - - + + - — — - — — +

2.1 + + + + — + + + + — \Y — + + + - + — + \Y +

3. - + - Vv - + + - + - + - - - - - - - - - +

* Non incluso nella base dei dati.

 Profili ottenuti dopo coltura su agar Columbia + 5% di sangue di montone (cod. 43 041).
¢ Inoculo aggiustato tra il punto 6 e 7 della scala McF con il DENSIMAT.

E’ responsabilita dell’utilizzatore assicurarsi che il controllo di qualitd corrisponda a quanto previsto dalla legislazione

vigente.

LIMITI DEL METODO

o || sistema API Coryne & destinato all'identificazione dei
batteri corineiformi (genere Corynebacterium e generi
affini) presenti nella base dei dati (vedere la Tabella di
Identificazione alla fine della scheda tecnica) e solo di
questi. Non pud essere utilizzato per identificare altri
microrganismi o per escluderne la presenza. La base
dei dati di questo prodotto & limitata ai batteri
corineiformi piu frequenti nei prelievi clinici.

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

Talvolta le reazioni biochimiche della gallerie
API Coryne non permettono di differenziare due specie
ed & necessario effettuare dei test supplementari : in
questi casi compare una nota. La descrizione dei test ed
i riferimenti bibliografici sono indicati nell'indice Analitico
e nella Brochure Tecnica "Informazioni biologiche per i
software di identificazione".

Nel caso in cui l'organismo & stato identificato come
C. diphtheriae, si devono eseguire dei test di
tossigenicita per stabilire se il germe & patogeno.
L'opacita della sospensione batterica deve essere
uguale o maggiore al punto 6 di_ McFarland. Con
sospensioni di opacita inferiore al punto 6 di McFarland
le performance della galleria APl Coryne rischiano di
essere compromesse. Le sospensioni con opacita

superiore al punto 6di McFarland migliorano le
performance del test.

RISULTATI ATTESI

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

PERFORMANCE

Sono stati saggiati 1880 ceppi di origine diversa e ceppi di

collezione appartenenti alle specie incluse nella base dei

dati :

- il 97.71 % dei ceppi & stato correttamente identificato
(con o senza test complementari).

- I'".28 % dei ceppi non ¢ stato identificato.

- I'1.01 % dei ceppi non ¢ stato identificato correttamente.

SMALTIMENTO DEI RIFIUTI
Le fiale di APl Suspension Medium e McFarland non

utilizzati possono essere smaltiti come rifiuti non
pericolosi.

Smaltire tutti i reattivi utilizzati o non utilizzati (ad
esclusione dei fiale di APl Suspension Medium e

McFarland) 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) |l
trattamento e Ilo smaltimento in conformita alla
legislazione vigente.

bioMérieux SA
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TABELLA DI LETTURA

’ RISULTATI
TEST COMPONENTI ATTIVI Qr.A REAZIONI/ENZIMI Su
(mglcup.) NEGATIVO POSITIVO
NIT 1+ NIT2/10 min
NIT nitrato di potassio 0.136 | Riduzione dei NITrati incolore rosa scuro
rosa molto chiaro rosso
PYZ /10 min
incolore marrone
PYZ pirazina carbossamide 0.56 | PiraZinamidasi marrone molto chiaro :
: : arancione
arancione molto chiaro
ZYM A + ZYM B (PyrA > RNAG) / 10 min
PYRA Acido piroglutamico- 0.0256 | PiRrolidonil Arilamidase incolore arancione
B-naflamide | [ " | arancione chiaro_ | " TTTTT L.
incolore
PAL 2-naftil-fosfato 0.0244 | Fosfatasi ALcalina beige — porpora chiaro porpora
_____ arancione chiaro | .
incolore
RGUR | acido naftol ASBI- glucuronico | 0.0548 | 3-GlucURonidasi grigio chiaro blu
_______ beige chiaro | ...
RGAL | 2-naftil-RD-galattopiranoside | 0.0312 | B-GALattosidasi incolore orpora
oo ' _ beige - porporachiaro_| | e
incolore
aGLU 2-naftil-aD-glucopiranoside 0.0308 | a-GLUcosidasi beige — porpora chiaro porpora
_______ verdechiaro | ...
incolore
ANAG 1-naftil-N-acetil- 0.0348 | N-Acetil-R-Glucosaminidasi | PC®I9€ ~ porpora chiaro marrone
3D-glucosaminide marrone chiaro
grigio chiaro
esculina 0.546 — . incolore
ESC citrato ferrico 0.078 3-glucosidasi (ESCulina) grigio nero
URE urea 0.76 | UREasi giallo rosso
arancione rosa
GEL gelatina (origine bovina) 0.6 Idrolisi (GELatina) nessuna diffusione di diffusione di pigmento
pigmento nero nero
0 Controllo Negativo - Fermentazione
GLU D-glucosio 1.56 | Fermentazione (GLUcosio)
RIB D-ribosio 1.4 Fermentazione (RIBosio)
XYL D-xilosio 1.4 Fermentazione (XiLosio) .
AN D-mannitolo 1.36 | Fermentazione (MANnitolo) rosso giallo
— i ) . ; arancione giallo - arancione
MAL D-maltosio 1.4 Fermentazione (MALtosio)
LAC D-lattosio (origine bovine) 1.4 Fermentazione (LAttosio)
SAC D-saccarosio (zucchero) 1.32 | Fermentazione (SACcarosio)
GLYG Glicogeno 1.28 | Fermentazione (GLicoGeno)
H202 (3 %) / 1 min
CAT (test ESC 0 [ GEL]) - CATalasi assenza di bolle presenza di bolle

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

PROCEDIMENTO

TABELLA DI IDENTIFICAZIONE
BIBLIOGRAFIA

TABELLA DEI SIMBOLI

T T TT

bioMérieux, il logo blu, API ed apiweb sono marchi utilizzati, depositati e/o registrati di proprieta di bioMérieux SA o di una delle sue filiali.
ATCC & un marchio di proprieta di American Type Culture Collection.
Gli altri marchi e nomi di prodotti menzionati in questo documento sono marchi commerciali dei loro rispettivi detentori.
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yapicCoryne

Sistema de identificagdo das bactérias corineformes

IVD

INTRODUGAO E OBJECTIVO DO TESTE

O APl Coryne é um sistema padronizado para a
identificagdo de bactérias corineformes, em 24 horas, que
utiliza mini-testes e uma base de dados especifica. A lista
completa das bactérias possiveis de identificar com este
sistema esta presente no Quadro de Identificagéo no final
deste folheto informativo.

PRINCIiPIO

O API Coryne é composto por uma galeria constituida por
20 microtubos que contém substratos desidratados para a
deteccdo das actividades enzimaticas ou a fermentagao
dos agucares.

Os testes enzimaticos sdo inoculados com uma
suspensdo densa que rehidrata os substratos
enzimaticos. As reacgbes produzidas durante o periodo
de incubacdo traduzem-se por viragens de cor
espontaneas ou reveladas pela adi¢cdo de reagentes.

Os testes de fermentagédo séo inoculados com um meio
enriquecido (contendo um indicador de pH) que rehidrata
os substratos agucarados. A fermentagdo dos
carbohidratos provoca uma acidificagdo que se traduz por
uma viragem esponténea do indicador de cor.

Apods incubacgéo, a leitura destas reacgbes faz-se com o
Quadro de Leitura e a identificacdo é obtida consultando
o Catalogo Analitico ou um sistema de identificagéo.

APRESENTAGAO (embalagem de 12 testes)

- 12 galerias API Coryne

- 12 ampolas de APl GP Medium

- 12 ampolas de API Suspension Medium, 3 ml
- 1 ampola McFarland, ponto 6

- 12 fichas de resultados

- 12 caixas de incubagao

- 1 folheto informativo

COMPOSIGAO
Galeria

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

Meios

API GP L-cistina 059

Medium Triptona (origem bovina/porcina) 20g

2ml Cloreto de sédio 59
Sulfito de sédio 0,59
Vermelho de fenol 0,17 g
Agua desmineralizada gsp 1000 ml
pH:7,4-78

API Agua desmineralizada

Suspension

Medium

3 mi

Padrio 6 de |BaSO, 2,88 10 mol/l

McFarland

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

REAGENTES E MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO
FORNECIDOS

Reagentes

- Reagentes: NIT 1 + NIT 2 (Ref. 70 442)
ZYM A (Ref. 70 494)
ZYM B (Ref. 70 493)
PYZ (Ref. 70 492)

- Oleo de parafina (Ref. 70 100)

- Peréxido de hidrogénio (3%)

DENSIMAT (Ref. 99 234)

- Catalogo Analitico API Coryne (Ref. 20 990) ou
sistema de identificagio apiweb™ (Ref. 40 011)
(consultar a bioMérieux)

- Gelose Columbia ANC com sangue de carneiro
(Ref. 43 071) ou sem ANC (Ref. 43 041) ou
Trypcase Soja com sangue (Ref. 43 001)

Materiais

- Pipetas ou PSlpetas

- Suporte para ampolas

- Protector de ampola

- Zaragatoas/Swabs

- Equipamento geral de laboratério de bacteriologia

PRECAUGOES DE UTILIZAGAO

e Para uso em diagnéstico in vitro e para controlo
microbiolégico.

¢ Unicamente para uso profissional.

¢ Este dispositivo contém componentes de origem animal.
O controlo da origem e/ou do estado sanitario dos
animais ndao podem garantir de maneira absoluta que
estes produtos ndo contenham nenhum agente
patogénico transmissivel, € recomendado manipula-los
com as precaugdes de utilizagéo 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 manipulagdo; consultar o
“CLSI M29-A, Protection of Laboratory Workers From
Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline
- Revisdo em vigor”. Para informag¢des complementares
sobre as precaugdes de manipulagdo, consultar o
“Biosafety in  Microbiological and  Biomedical
Laboratories — CDC/NIH - Ultima edicdo”, ou a
regulamentagéo em vigor no pais de utilizagéo.

e Nao utilizar os reagentes apds a data de validade.

e Antes da utilizagdo, assegurar-se de que a embalagem
e os componentes ndo estao danificados.

e Ndo utilizar galerias que tenham sofrido uma alteragéo
fisica: cupula deformada, ...

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

bioMérieux SA
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e Abrir cuidadosamente as ampolas, como abaixo

indicado:

- Colocar a ampola no protector de ampola.

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

- Fechar bem a tampa.

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

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

- Retirar delicadamente a tampa.

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

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

CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO

As galerias e 0os meios conservam-se a 2° - 8° C até a
data de validade indicada na embalagem.

As ampolas de API Suspension Medium conservam-se a
2° - 30° C até a data de validade indicada na embalagem.

AMOSTRAS (COLHEITA/COLETA E PREPARAGAO)

O API Coryne nao deve ser utilizado directamente a partir
de amostras de origem clinica ou outra.

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

PROCEDIMENTO
Selecgao das colonias

Apo6s o isolamento e de verificar se a estirpe/cepa a
identificar pertence ao grupo dos bacilos Gram positivos,
nao esporulados, aero-anaerébios facultativos:

* Anotar o tipo de hemdlise.

e Colher/coletar uma coldnia bem isolada e coloca-la em
suspensdo em 0,3 ml de agua destilada estéril.

e Inundar uma placa de gelose (gelose Trypcase Soja +
5% sangue de carneiro ou Columbia + 5% sangue de
carneiro com ou sem ANC) com esta suspensdo (ou
passar com a zaragatoa/swab esteriimente em toda a
superficie da gelose).

e Incubar a placa 24 - 48 horas a 37° C.

Preparagao da galeria

e Reunir fundo e tampa de uma caixa de incubagéo e
distribuir aproximadamente 5ml de agua destilada
estéril ou desmineralizada [ou qualquer agua sem
aditivo ou derivados susceptiveis de libertarem gases
(Ex : Cl2, CO2 ...)] para os alvéolos do fundo 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).

o Tirar a galeria da sua embalagem individual.

e Colocar a galeria na caixa de incubacéo.

Preparagao do inéculo

e Abrir uma ampola de API Suspension Medium como
indicado no paragrafo "Precaugdes de utilizagdo".

e Com uma zaragatoa/swab, colher/coletar toda a cultura
previamente preparada. Utilizar preferencialmente
culturas recentes (24-48 horas).

e Efectuar uma suspensido com opacidade superior a do
ponto 6 de McFarland. Esta suspensdo deve ser
utilizada extemporaneamente.

Inoculacao da galeria

¢ Nos primeiros onze testes da galeria (testes NIT com
GEL|) distribuir a suspensdo anterior evitando a
formacdo de bolhas (para isso, inclinar a caixa de
incubacgao para a frente e colocar a ponta da pipeta ou
da PSlpeta ao lado da cupula):
- para os testes NIT a ESC: aproximadamente 100-150 pl
em cada cupula.
- para o teste URE: encher unicamente o tubo.
- para o teste | GEL |: encher tubo e cupula.
¢ Nos nove ultimos testes da galeria (testes 0 a GLYG) :
- abrir uma ampola de APl GP Medium como indicado no
paragrafo "Precaucdes de utilizagao" e para ai transferir
o resto da suspensdo, ou seja, aproximadamente
0,5 ml. Homogeneizar correctamente.
- Distribuir esta nova suspenséo unicamente nos tubos.
e Encher as cupulas dos testes sublinhados URE, 0 a
GLYG com o 6leo de parafina formando um ligeiro
Menisco convexo.
e Fechar a caixa de incubagéo.
e Incubar 24 horas (+ 2 horas) a 36° C + 2° C em
aerobiose.

LEITURA E INTERPRETAGAO

Leitura da galeria

Apos incubagao:

¢ Adicionar os reagentes:

- teste NIT: 1 gota de NIT 1 e de NIT 2

- teste PYZ: 1 gota de PYZ

- testes PyrA, PAL, BGUR, BRGAL, aGLU, BNAG :
1 gotade ZYM A e ZYM B (*).
(*) E aconselhado controlar cada ampola de
reagente ZYM B antes da 12 utilizagao.
Para isso, recomenda-se a utilizacdo da estirpe/cepa
ATCC® 27402 indicada no paragrafo Controlo de
Qualidade para excluir qualquer reagente defeituoso.

e Esperar 10 minutos, em seguida ler todas as reacgbes
consultando o Quadro de Leitura. Se necessario, expor
a galeria a uma lampada forte (1000 W) 10 segundos
para descolorar o reagente em excesso nos tubos PyrA
a BNAG.

e Efectuar o teste CATalase (utilizado como 21° teste):
adicionar 1 gota de peroxido de hidrogénio com 3 % no
teste ESC ou | GEL|. Esperar 1 minuto. O aparecimento
de bolhas corresponde a uma reacgéo positiva.

¢ Anotar todas as reacgdes na ficha de resultados.

Interpretacao
A identificag&o é obtida a partir do perfil numérico.

e Determinacgéo 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 no interior de cada grupo os
valores correspondentes as reacgdes positivas, obtém-
se um perfil numérico de 7 algarismos; a reacgéo de
catalase que constitui o 21° teste é afectada ao valor
4 se for positiva.

bioMérieux SA
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* com o programa de identificagio apiweb™ :
- Introduzir manualmente no teclado o perfil numérico
com 7 algarismos.

B Res Eas WS A E N G H N

NIT  PYZ PyrA | PAL BGUR BGAL|®GLU BNAG ESC | URE [GELl O |GLU RIB XYL |MAN MAL LAC | SAC GLYG CAT

% 2 1 3 H—t 3>t (©

o |dentificagao:
E efectuada a partir da base de dados (V3.0)
* com o Catalogo Analitico:
- Procurar o perfil numérico na lista de perfis.

4 212 720 Arcanobacterium pyogenes

CONTROLO DE QUALIDADE

O Controlo de Qualidade Minimo pode ser utilizado para verificar que as condi¢gdes de armazenamento e de transporte
ndo tiveram impacto no comportamento funcional da galeria API Coryne. Este controlo pode ser efectuado seguindo as
instrugdes e critérios esperados acima em relagéo ao referencial CLSI M50-A Quality Control for Commercial Microbial
Identification Systems.

O controlo pode ser efectuado utilizando a estirpe/cepa Corynebacterium renale ATCC® 19412 para avaliar o
comportamento funcional do teste XYL. Os estudos efectuados pela bioMérieux demonstraram que na galeria API
CORYNE, o teste XYL é o teste mais sensivel. Ao efectuar o controlo, a integridade da galeria pode ser verificada
utilizando a estirpe/cepa Corynebacterium renale ATCC 19412.

No caso de Controlo de Qualidade Completo, € exigido para esta galeria que seja efectuado o teste com as trés
estirpes/cepas seguintes para verificar as reacgdes positivas e negativas da maioria dos testes da galeria APl Coryne.

1. Corynebacterium renale ATCC 19412 3. Microbacterium testaceum * ATCC 15829
2. Cellulosimicrobium cellulans ATCC 27402

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

NIT[PYZ|PyrA|PAL|BGUR|RGAL |oGLU | BNAG |ESC|URE [[LGELI| 0 |GLU | RIB | XYL [MAN [MAL|LAC|SAC [GLYG|| CAT
1. - | + - - + - - - - + - - + + - - - | - - - +
2. + | + + + - + + + + - vV - + + + - + - + V +
3. = | + - |V - + + - + - + - - - - - - | - - - +

* ausente da base de dados.

o Perfis obtidos apés cultura em gelose Columbia + 5% de sangue de carneiro (ref. 43 041).

o Indculo ajustado entre 6 e 7 McF com o DENSIMAT.

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

legislacao local em vigor.

LIMITES DO TESTE

e O sistema API Coryne destina-se a identificagdo das
bactérias corineformes (género Corynebacterium e
géneros semelhantes) presentes na base de dados
(consultar o Quadro de Identificagdo no final do folheto
informativo) e apenas a estas. Nao pode ser utilizado
para identificar outros microrganismos ou excluir a sua
presenga. A base de dados deste produto diz respeito
essencialmente as bactérias corineformes mais
frequentemente isoladas em amostras clinicas.

e Devem ser utilizadas apenas as culturas puras

contendo um unico tipo de microrganismo.

Por vezes, as reac¢des bioguimicas da galeria

API Coryne ndo permitem diferenciar 2 espécies e sdo

necessarios testes complementares, neste caso,

aparece uma nota. A descricdo destes testes e as
referéncias bibliograficas sdo indicadas no Catalogo

Analitico e na Brochura Técnica "Informacgdes bioldgicas

para os sistemas de identificagao".

Se for identificada C. diphtheriae, devem ser efectuados

testes toxogénicos para determinar se o microrganismo

é patogénico.

A opacidade da suspenséao bacteriana deve ser igual ou

superior a 6 de McFarland. Com uma suspens&do com

opacidade inferior a 6 de McFarland, o comportamento
funcional da galeria API Coryne pode ser afectado. As
suspensbes com opacidade superior a 6 de Mc-

Farland melhoram o comportamento funcional.

RESULTADOS ESPERADOS

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

COMPORTAMENTO FUNCIONAL

Foram testadas 1880 estirpes/cepas de diversas origens

e estirpes/cepas de colecgdo pertencentes as espécies

da base de dados:

- 97,71 % das estirpes/cepas foram correctamente
identificadas (com ou sem testes complementares).

- 1,28 % das estirpes/cepas nao foram identificadas.

- 1,01 % das estirpes/cepas foram mal identificadas.

ELIMINAGAO DE RESIDUOS

As ampolas de API Suspension Medium e McFarland nao
utilizados podem ser eliminados como residuos n&o
perigosos.

Eliminar todos os reagentes utilizados ou nao utilizados
(que ndo as ampolas de APl Suspension Medium e
McFarland) assim como os materiais de utilizagdo unica
contaminados seguindo os procedimentos relativos aos
produtos infecciosos ou potencialmente infecciosos.

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

QTD - RESULTADOS
TESTES | COMPONENTES ACTIVOS .
(mg/cap.) REACCOES/ENZIMAS NEGATIVO POSITIVO
NIT 1+ NIT2/10 min
NIT Nitrato de potassio 0,136 | Redugéo dos NITratos mcglor . rosa intenso
rosa muito palido vermelho
PYZ /10 min
incolor tanh
PYz pirazina carboxamida 0,56 | PYraZinamidase castanho muito palido C;sr:r?ao
laranja muito palido |
ZYM A + ZYM B (PyrA - BNAG) / 10 min
PYRA acido piroglutamico- 0,0256 | PYRrolidonil Arilamidase incolor laranja
3-naftilamida ____laranjapalido | T
incolor
PAL 2-naftil-fosfato 0,0244 | Fosfatase ALcalina bege — purpura palido purpura
.. Jeranjapalido | .
. incolor
RGUR acido naftol-ASBI- 0,0548 | R-GlucURonidase cinzento palido azul
glucuroénico bege palido
. o 1 incolor | .
RGAL 2-naftil-RD-galactopiranosida | 0,0312 | B-GALactosidase bege — purpura palido | | purpura _______
incolor
aGLU 2-naftil-aD-glucopiranosida | 0,0308 | a-GLUcosidase bege — purpura palido purpura
_____ verdepalido | ...
incolor
BNAG 1-naftil-N-acetil- 0,0348 | N-Acetil-3-Glucosaminidase | P89€ ~ Purpura palido castanho
3D-glucosaminida castanho paélido
cinzento palido
esculina 0,546 . . incolor
ESC citrato de ferro 0078 R-glucosidase (ESCulina) cinzento negro
URE ureia 0,76 |UREase amarelo vermelho
laranja rosa
GEL gelatina (origem bovina) 0,6 Hidrdlise (GELatina) sem difusao . difuséo
de pigmento negro de pigmento negro
0 Controlo negativo - Fermentacao
GLU D-glucose 1,56 | Fermentacéo (GLUcose)
RIB D-ribose 1,4 Fermentagdo (RIBose)
XYL D-xilose 1,4 Fermentacéo (XYLose) h |
. = . vermelho amarelo
AN D-manitol 1,36 | Fermentacédo (MANitol) laranja amarelo - laranja
MAL D-maltose 1,4 Fermentacéo (MALtose)
LAC D-lactose (origem bovina) 1,4 Fermentacéo (LACtose)
SAC D-sacarose 1,32 [ Fermentagdo (SACarose)
GLYG glicogénio 1,28 | Fermentagéo (GLYcoGénio)
H202 (3 %) / 1 min
CAT (teste ESC ou | GEL|) - CATalase Auséncia de bolhas Presencga de bolhas

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

PROCEDIMENTO

QUADRO DE IDENTIFICAGAO
BIBLIOGRAFIA

QUADROS DE SIMBOLOS

o
p. |l
p. 1l
p. IV

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

filiais.

ATCC é uma marca, propriedade exclusiva da American Type Culture Collection.
As outras marcas e nomes de produtos mencionados neste documento s&do marcas comerciais dos respectivos proprietarios.
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yapicCoryne

>0oTnua TauToTIoinaNG yia Kopuvouop®a BakTnpidia

IVD

NEPIAHWH KAI ENEZHIMHZH

To API Coryne arroteAei éva TrpoTutroTroinpévo oloTnua
yia TNV TOUTOTTOINGN KOpPuvopopewy Baktnpidiwv o€
24 wpeg, TO OTTOI0 XPNOIYOTIOIET ECETATEIG OE HIKPOYPAPia
Kal dia €I0IKa TTpocapuocuévn Bdon dedouévwy. O
TANPNG KOTAAOYOG EKEIVWV TWV OPYAVICPWY TIOU Eival
duvatév va TautotroinBolv pe auté TO CUOTHUA
TapartiBetal otov Mivaka TauTtotroinong oto T€Aog auTou
TOU E0WKAEIGTOU 0dNYIWV.

APXH MEOGOAOY

H Ttawvia API Coryne amoteAcital ammd 20 pIKpOOWARvEG
TTOU TTEPIEXOUV  a@uUOATWHEVA  UTTOOTPWHOTA  YI& TNV
ekdNAwon  evlUUIKAG dpacTtneEidéTNTag 1 TN CUMwaon
udaTavOPAKwWY.

O1 evQupikég e&eTdoelg evo@BaApiCovTal pE €va TTUKVO
EVAIWPNUA OPYAVIOUWY, TO OTTOI0 TTPOKAAE avacUoTaon
TwV eVCUUIKWV UTTOOTpWHGTWY. Katd 1 didpkeia Tng
EMWAONG, O  METABOAIOHOG  TIPOKOAEI  XPWHOTIKEG
METABOAEG TTOU E€iTE €ival QUTOUOTEG €iTE ATTOKAAUTITOVTAI
ME TNV TTPOCOAKN TwV avTIdOPACTNPIWV.

O1  egerdoeig  CUpwong  evogBaAuiCovtal  pe  éva
eUTTAOUTIONEVO UAIKO (TTou Trepiéxel éva Ogiktn pH), 1O
OTT0i0  TTPOKOAEi  avaoUuoTacn Twv — UTTOOTPWHATWY
oakxdpou. H QUpwon Twv udatavBpdkwv £Xel WG
atroTéAeopa TNV oivion, n otoia avixveleTal PECW MIAG
QUTONOTNG XPWHATIKAG JETABOANG Tou deikTn pH.

O1 avmidpdoeig diadlovral olupypwva pe Tov [livaka
Avdyvwong kal n tautotroinon Aappdveralr e avagopd
atov KatdAoyo AvaAuTikwv MNpo@iA 1} XpnoIJoTToIvTag To
AoyIouIKO TauToTTOINONG.

MEPIEXOMENO THZ XYZKEYAZIAZ (Zuokeuagia yia
12 egeTdoeig)

- 12 Tavieg API Coryne

- 12 @uoiyyeg API GP Medium

- 12 @uolyyeg API Suspension Medium, 3 ml

- 1 @uolyya McFarland, onueio 6

- 12 @UAAO ATTOTEAECUATWY

- 12 kutia eTwaong

- 1 e0WkKAgIOTO 0BNYIWV

ZYNOEZH

Tavia

H ouvBeon tng Taiviag APl Coryne divetal aTtov [livoka
Avayvwong autoU ToU ECWKAEIOTOU OBNYIWV.

YAIkda

API GP L-kuoTivn 0,59

Medium Tputrtovn 20g

2ml (Boelog/xoipeiog TTpoéAeuon)
XAwploUuxo vaTplo 5¢
Oc1wdeg vdTpIo 0,59
EpuBpd Tng paivoAng 0,17 g
ATtmioviopévo Udwp  yia va yivouv 1000 ml
pH:74-78

API ATTioviopévo Udwp

Suspension

Medium

3ml

McFarland | BaSO, 2,88 10 molll

Standard 6

O1 avaypa@opeveg TTOOOTNTEG YTTOPOUV va pubpuifovTal avdAoya
ME TOV TITAO TWV TTPWTWV UAWYV TTOU XPNGCIKOTToIoUVTal.

ANMAITOYMENA MH MAPEXOMENA ANTIAPAZTHPIA
KAI YAIKA

AvTtidpaoTthpia

- AvtidpaoTtripia : NIT 1 + NIT 2 (Kwd. 70 442)

ZYM A (Kwd. 70 494)

ZYM B (Kwd. 70 493)

PYZ (Kwd. 70 492)

- Mineral oil (Kwd. 70 100)

- Ymrepoéeidio udpoyovou (3 %)

- DENSIMAT (Kwd. 99 234)

- KardAoyog AvaAuTtikwyv Mpogih API Coryne
(Kwd. 20 990)
Aoyiopiké TautoTroinong apiweb ™ (Kwd.40 011)
(oupBouAeuBeite TNV bioMérieux)

- Aipgartouyo dyap Columbia pe CNA (Kwd. 43 071)
xwpig CNA (Kwd. 43 041) Ry
TputiTikdon Zéyia + aipa (Kwd. 43 001)

YAikd
- Mirérteg ) PSlpettes
- Eoxdpa yia euoiyyeg
- MpPOoCTATEUTIK CUOKEUN QUaGTYYWV
- 2TUAgoi
- [evikOG HIKPOPBIOAOYIKOG pYaTTNPIOKOG EEOTTAIONOG

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIX

e [Na in vitro d1ayvwoTIKA XPAON KAl MIKPORIOAOYIKO
éAeyyo.

o ATTOKAEIOTIKA YIO ETTAYYEAPATIKA XPAON.

e AUTl n ouokeuaoia TTEPIEXEl  TTPOiGvTa  CWIKAG
TpoéAeuong. [MoTotroiNuévn yvwon Tng TTIPOEAEUONG
f/Kal TNG UYEIOVOMIKAG KOTAOTaoNG Twv (JWwv Ogv
€Eyyudtal  TAAPWG TNV  ATToUCia  UETAdIBONEVWV
Taboydévwy TTapaydvTwy. I’ autd ouvioTdTal autd Ta
TPOIGVTO  va  avTIgETWTTIoVTal WG duvNTIKWG
MOAUCHOTIKA Kal e TAPNON TwV OUVABWVY METPWV
ag@aAgiog (va pynv Aapfdvovtal atrd TNV TETTIKA 1 TV
QAVATTIVEUOTIKR 000).

e OAa T1O Oeiypata, oI MIKPOPIAKES KAAMIEPYEIEG KAl TO
evopOaApiouéva Tpoidvta Ba TpéTel va BewpoulvTal
MOAUCMOTIKA KAl va  QvTIHETWTTICOVTal  KATAAAAAWG.
AoNTITEG TEXVIKEG KOl Ol OUVNBEIG TIPOPUAGEEIS XEIpIoOU
yla Tn HEAETWHEVN BOKTNPIOKr opdda Ba Tpémmel va
TnpoUvTal o€ OAn Tnv OIdpkeld Tng dlodIKACIAG.
AvagepBeite ato éyypago "CLSI M29-A, Protection of
Laboratory Workers From Occupationally Acquired
Infections;  Approved  Guideline —  Tpéxouoa
avaBewpnon". MNa TTpooBeTEG TTPOQUAGEEIS KaTd TO
XEIpIouo, avagepbeite oTo "Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories, CDC/NIH — TeAeutaia
€kdoaon", | aToug 1I0XUOVTEG KAVOVIOUOUG KABE XWpag.

e Mn xpnoigoTroigite avTiIOpACTAPIA PETA TNV NUEPOMNVia
Agng.

o piv amrd 1n xprion, BePaiwBeite 6TI N cuokeuaaia Kal T
TTepIEXOUEVA Eival ABIKTA.

e Mn xpnolyoTTOIEiTE TaIViEG O OTI0iEG TTApPOUCIAlouV
POOPEG : TTAPAPOPPWEVA KUTTEAID, KATT.

e JUVIOTATAl VO TIPAYUATOTTOIEITE pIa €EETAON TTOIOTIKOU
eAéyxou OTav avoiyeTe pia véa @UOlyya avTidpacTnpiou
ZYM B.
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o AVOIETE TIC PUOIYYEG TIPOTEKTIKA WG EEAG :

- TomoBetrioTE TNV GUCIYYa OTNV TTPOCTATEUTIKA
OUOKEUN.
KpaTAoTE TNV TTpooTATEUNEVN QUOIYYA PE TO
éva xépl o€ KABeTn B¢on (1o Aeukd TTAACTIKO
KGAUPa TTPOG Ta TTAVW).
Méote 10 KAAUPPO TTPOG Ta KATW Yyia OGO
MeyaAUTEPN aTTOOTOON YiVETAI.
- TotmoBeTACTE TO PUYXOG OTO PARdWTO TUAMA
TOU KAAUPPATOG KAl TNECTE TTPOG TA EUTTPOG
ylo va a@aipéCETE OTTACOVTAG TNV KOPU®r
NG PUOIyYag.
BydAte Tnv @UOIyya ammd Tnv TTPOOTATEUTIKN
OUOKEUN KOl QUAGETE TNV TIPOOTATEUTIKN
OUOKEUN yIa €TTOUEVN XPAON.
MPooeKTIKG aQaIpETTE TO KAAUUUA.

o Ta dedopéva amédoong TG ueBddou TTou TTapouaiddovTal
eAjeBnoav  akohouBwvtag Tn dladikacia n oTroia
TEPIYPAPETAI O  AUTO TO EOWKAEIOTO  OONYIWV.
Omroiadnmote aAAayf | Tpotrotoinon Tng diadikaciag
MTTOpEi va eTTNPEdaEl T ATTOTEAECUATA.

o H eppunveia Twv attoTEAEOPATWY TNG €EETAONG TTPETTEI VA
yivetal AapBdvovTag utrdyn To 1I0ToPIKS Tou acBevr, Thv
TTpoéAeuon Tou deiydaTog, TN HOPPOAOYIO TWV OTTOIKIWY
KOl Tn MIKPOOKOTTIKI] €IKOVA TOU OTEAEXOUG Kal, Qv
XpelageTal, Ta  amoteAéopaTta  ammd  OTTOIEG  GAAEG
e€eTdOEIg £XOUV TTpaypaToTToindei, 1I81aiTepa TIG EEETATEIG
€uaioBbnaiag aTa avTIIKPORIaKd.

2YNOHKEZ ®YAA=HZ

O1 Tavieg kal Ta UAIKG TTPETTEl va QUAGOOOVTAlI OTOUG
2-8°C péxp! Tnv nuepounvia AAENG TTou avaypd@eTal aTn
OUOKeUaaia.

O1 o@uolyyeg APl Suspension Medium ptopolv va
@uAdooovTal atoug 2-30°C péxpl TNV nuepopnvia ARgNg
TTOU avaypd@EeTal 0T CUCKEUATIQ.

AEIFMATA (ZYAAOI'H KAI NMPOETOIMAZIA)

To API Coryne &ev TrpoopiceTal yia atreubeiag xpAon He
KAIVIKA i dAAa deiypaTa.

O1 PIKPOOPYAVIOUOI TTPOG TAUTOTTOINCTN TTPETTEI TIPWTA VA
armopovwBoulv oe €va KATAAANAo UAIKG  KaAAIEpyEIag
oUp@wva Pe TTPOTUTTEG MIKPORBIOAOYIKEG TEXVIKEG.

OAHrIEZ XPHZHZ

EmiAoy Twv atmroikiwv

MOAIG To OTéEAEXOG TTOU TIPOKEITAI VA TAUTOTTOINGEI €XEI

atropovweei Kal TToToTToINBEl WG PENOG TNG Opddag Twv

Gram-0eTIKWyv,  PN-OXNUOTICOVIWY  OTTopIa,  OUVNTIKA

aEPO-avaEPOBIwY BakTnpiwy :

® JnNUEIWOTE TO €i00G TNG AIOAUONG.

o NABETE WA KAAG QTTOPOVWHEVN ATTOIKIO KAl EVAIWPROTE
tnv o€ 0,3 ml oTeipou Udarog.

o [gpioTe TARPWG €va TpuBAio dyap (Gyap TpuTiTikdon Zoyia
+ 5% aipa Tpofdrou 1 dyap Columbia + 5% aipa
Tpofdrou pe i xwpic CNA) pe autd 10 evaiwpnua (n
QAoNTITIKA ETTIOTPWOTE OAOKANPN TNV ETTIPAVEIQ TOU Ayap).

o ETTwdoTe 10 TpUBAiO Yia 24 - 48 wpeg oToug 37°C.

MpoeToipacia TG TaIviag

o [1poeToIpdoTe éva KuTio TTWaoNG (8iI0KOG KAl KAAUPUA)
Kl SIAVEIPETE TTEPITTOU 5 Ml ATTECTAYUEVOU 1] OTTIOVICHEVOU
Udatog [} otroioudnToTe UdATOG XWpPiG TTPOoBeTa N
XNMIKG TTou ptTopei va atreAeuBepwaouv aépia (1r.X. Cla,
COg, KTA.)] OTIG KUWEAEG TOU BioKOU yia va dnuioupynBOei
Mia uypr aTuéo@alpa.

o KaraypdyTe Tov KwdIKO TOU OTEAEXOUG OTO ETTIMNKES
TrTePUyIo Tou diokou. (Mnv KaTaypd@eTe TOV KWAIKO GTO
KAAuppa, 8161 utropei va TomroBeTnBei AavBaopéva katd
n didpkela TNG diadikaciag).

o AgaipéaTe TNV Tavia atrd TNV ATOMIKK TNG CUCKEUATIa.

o TOTTOBETAOTE TNV TAIVIO OTO KUTIO ETTWACNG.

MposToIpaTia TOU EVAIWPRMATOG

e Avoi€te pia @uolyya APl Suspension Medium O1Twg
UTTOBEIKVUETOI OTNV TTapdypago "MNpoidoTroINoEIg Kal
Mpo@uAdgeig".

e XpnolyoTrolwvTag £va  OTUAEOS, OUAAEETE OAn TNV
KaAAIEpyela aTTO TO TPUPAIO avaKOGAAIEPYEIOG TTOU EXEl
TTPOETOINAOTEI TIPONYOUUEVWG. JuvioTdral va
XPNOIYOTIOIEITE VEEG KAOANIEPYEIEG (24-48 WPWV).

o OTIAgTE £va TTUKVO evalwpnua e BoAepdTNTa PEYOAUTEPN
amé 6 McFarland. To evaiwpnua autd TIpETTEl  va
XPNOIMOTTOINBE APECWG PETA TNV TTPOETOIPACTIA.

Evo@BaApiopég Tng Taiviag

e XTIG TIPWTEG £vieka €LeTAOEIG TNG Talviog (e€eTdoElg
NIT €éwg |GEL|) O&iaveiyete 710 €valiwpnua  TTOU
TTPOEKUYE, ATTOPEUYOVTAG TOV OXNUOTIONG QUOAAidwY
(yeipete TNV Tavia €AAQPWG TIPOG TO EUTTPOG KOl
TOTTOBETAOTE TO PUYXOG TNG TNTETTAG N TnG PSlpette
oTnv TAdIVH] €MQAVEIA TOU KUTTEAIOU) :

- Mo nig e€etaoeig NIT éwg ESC : diaveipeTte TTepitTou
100-150 pl o€ KABe KUTTEAIO.

- Na tnv €€étaon URE : yepioTte pévo 10 cwAnvdpio.

- Na v e&€taon | GEL| : yepioTe ka1 T0 cwAnvdpio Kai
TO KUTTEAIO.

e XTIG TeAeuTaieg evvéa e€eTdoelg TNG Taviog (eEeTdoEIg
0 £wg GLYG) :

- Avoi¢te  mia @uoiyya  API GP Medium  6Twg
UTTOBEIKVUETAI OTNV TTaPAypa®o "lMpoeidoTroIfoEIg Kal
Mpo@UAGEeIC" Kal  PETAPEPETE TO  UTTOAOITTO  TOU
evaiwpnuaTtog péoa o€ autiv  (mepiou 0,5 ml).
AvadeloTe évrova.

- Niaveipete autd TO VEO evaIWpnUa povov péca oTa
owAnvdpia.

o [euioTe TO KUTTEAIO TWV UTTOYPAMMIOUEVWY €EETATEWY
(URE, ka1 0 éwg GLYG) pe Trapa@ivéAaio yia va
oxXnNUATIoETE £€vav KUpTO pnvioko.

e ToTToBeTACTE TO KAAUMUA ETTAVW OTO BioKO.

e ETTwdoTe yia 24 wpeg (£ 2 wpeg) oToug 36°C + 2°C o€
agpOfieg CUVONKEG.

ANAINQZH KAl EPMHNEIA

Avdyvwon Tng Taiviag

MeTd Tnv Trepiodo emwaong :

e [1pooBéaTe Ta avTIdpaACTHPIA :

- €€étaon NIT : 1 otayova NIT 1 kar 1 otayéva NIT 2

- e&€raon PYZ : 1 otayova PYZ

- g&erdoeig PyrA, PAL, BGUR, RGAL, aGLU, BNAG :

1 otayéva ZYM A kai 1 otayova ZYM B (*).

(*) ZuvioTaral va eAéyxeTe kKAOe puoIyya ZYM B Tpiv
TN XPNOIPOTIOINOTE YIa TTPWTN POPd.

MNa va yivel autd ouvioTdralr va XPNOIYOTIOIEITE TO
oTéAEXOG ATCC® 27402 Tou avaypdeetal  aTnv
Tapdypa@o loioTikdg  ‘EAeyxog Me  oKOTO  va
at1ToBANB0oUV TuXoV EAQTTWHATIKG avTIdPACTHPIA.

o MMepipévere 10 Aemrra, €merma dioBdote  OAeg  TIg
avTidpdoelg oupewva pe Tov lMivaka Avdyvwong. Edv
gival atrapaitnto, €kBEGTE TNV TalvVia O€ duvatd QWG
(1000 W) yia 10 BeuTepOAETITA yIa VO OTTOXPWHMATICETE
otroladATToTE TIEPITTA  avTIOPACTHPIO Ot  CwAnvdpia
PyrA ¢wg BNAG.

e [payuyatotrofote  Tnv  €&étacn CATalase  (1Tou
xpnoigotroigital wg n  21n  €&éraon) TTPoOoBEDTE
1 oTayova utrepogeidiou udpoyodvou (3 %) otnv e¢étaon
ESC 4 |GEL|. MNepipévere 1 Aemtd. H epodvion
@UOaAidwyv avTioToIxEl o€ BETIKA avTidpaon.

e Kataypdyte OAeg  TIC  avmidpdoelg  OTO
ATTOTEAEOUATWV.

@UAAO

Eppnveia
H TauTotToinon TTPOKUTITEl UE TO APIBUNTIKO TTPOQIA.
¢ [1p00dIopIGUOG TOU ApPIBUNTIKOU TTPOWIA :

bioMérieux SA
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210 UAAO QTTOTEAECUATWY, Ol £EETACEIS XwpilovTal O€
opadeg Twv 3 Kol ylo KABe pia  divetar  TIPA
1, 2 7 4. ABpoifoviag MeETAEU TOUG TIG TIYEG TIOU
avTioTolXoUV o€ BeTIKEG avTIOPdoElS PECa O€ KABe
Ouada, TTPOKUTITEI €vag 7Wn@Iog aplBuog TTPO®IA o

* ue Tov KatdAoyo AvaAuTikwv MNpo@iA:
- AvagntioTte 10 apiBunTikG TTPOQIA OTOV KATGAOYyO
TWV TTPOPIA.
* Ue To AoyIopIKG TauToTToinoNG apiweb T™:
- Eiodyete 10 7wiRgio apiBunTiké TTpo@ik xeipokivnTa

o1roiog atroTeAel To apIBunTIKG TTPo®iA. H avtidpaon XPNOIUOTTOIVTAG TO TTANKTPOAOYIO.

KaToAdong amoTeAei TNV 21n €€taon kai €xel TNV TIPA

4 gdv gival BeTIKA. @@ @ @ @ @8’4‘

. i :
TGUTO'ITOII’]O'I’] . NIT  PYZ PyrA | PAL BGUR BGAL|&GLU BNAG ESC | URE [SELI © |GLU RIB XYL |MAN MAL LAC |SAC GLYG CAT

EkTeAgitTal XpnoIpoTIoVTAC T Bdon dedopévwy (V3.0) A 2 7 p) 1t o>t @

©

~)|

4 212 720 Arcanobacterium pyogenes

MOIOTIKOXZ EAEIMX0OZ
Ta UAIKd, o1 Talvieg Kal Ta avTIdPAoThpIa EAEyXovTal cuoTnUaTIKG o€ didgopa oTadia TNG TTAPAYWYKG TOUG.
EkAoyikeupévog TlMoioTik6g ‘EAgyxog pmopei va xpnoipotoinBei yia va emBefaiwbei n amodekti amddoon Tou
ouoTtApatog APl Coryne petd Tn petagopd/euAagn. H peBodoloyia autrh PTTopei va €QapuooTei  akoAouBwvTag TIg
TTapaTTdvw odnyieg yia TNV €6ETACN KOl CUPPWVWVTAG YE Ta KPITApIa TTou dnAwvovTtal oto CLSI M50-A Quality Control
for Commercial Microbial Identification Systems. (MoloTikdég ‘EAeyxog yia Eptmopikd Zuotiuata MikpoBIiakig
TauToTtroinong).
H e&étaon ptropei va diegaxBei xpnoipgotroiwvtag Corynebacterium renale ATCC® 19412 yla tnv agiohéynon 1ng
atr6doong Twv egeTdoewv XYL. O1 e€e1doeig TTou TTpaypaTotroienkav atrd T bioMerieux €xouv deifel 6T n e¢étaon XYL
givar n mo aoTtabrig oto APl Coryne. Otav efetdletal n Taivia, o Corynebacterium renale ATCC 19412 ptopei va
XpnoigotroinBei yia Tnv avixveuon atrodounong.
lNa ekeivoug Toug xproTeg TToU €MIBUPOUVY va d1EEdyouv avaAuTIKR €€€Taom TTOIOTIKOU eAEyXOU e TNV Taivia, Ba TTPETTEN
va egeTddovTal Ta 3 TTAPAKATW OTEAEXN YIa VO EKONAWVETE BETIKN Kal apvNTIKF) avTIdSPACTIKOTATA YIA TIG TTEPICOOTEPES ATTO

TIG e€eTdoeigc API Coryne.
1. Corynebacterium renale
2. Cellulosimicrobium cellulans

ATCC 19412
ATCC 27402

3. Microbacterium testaceum * ATCC 15829

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

NIT[PYZ|PyrA|PAL|BGUR|BGAL |aGLU| BNAG |ESC|URE [[LGELI| 0 |GLU | RIB | XYL [MAN [MAL|LAC|SAC [GLYG|| CAT
1.0 - + - - + - - - - + - - + + - - - - - -
2. + + + + - + + + + - \ - + + + - + - + V
3.] - + - Vv — + + - + - + - - — - - - — — —

* Agv ouptrepiAapBaveral aTn Bdon dedouEvwy.

o [1po@iA TTou TTpoékuyav peTd atrd KaAAiépyela pe dyap Columbia + 5% aipa mpoBdTou (kwd. 43 041).
o Evaiwpnua trou puBpioTnke petagu 6 kai 7 McF xpnoipyotmoiwvtag DENSIMAT.
AtToTeAei euBUVN Tou XpPNoTN va die¢dyel Tov MoioTikd ‘EAeyx0 GUUQWVA UE TOUG EKACTOTE TOTTIKOUG IGXUOVTEG KAVOVIOUOUG.

MNEPIOPIZMOI MEOOAOY

e To guotnua APl Coryne Ttrpoopiletal povadikd yia Tnv
TOUTOTTOINGN ~ KOpuVOpopPwv  BoktnEidiwv  (yévog
Corynebacterium Kai OXeTIKG yévn) TTou TrePIAauBdvovTal
otn Bdon oedouévwy (deite Mivaka TauTtotroinong oTo
TENOG QUTOU TOU €CWKAEIOTOU 0dnylwv). Aev uTTopEi va
XpnolgotroiNei  yia  va  TAUTOTTOINCEl  OTTOIOUGONTTOTE
dA\OUG  pIKpoopyaviopoUg 1 yia va  aTfokAgioel Tnv
Trapouaia Toug. H Bdon dedopévwv autol Tou TTPOIGVTOG
TTEPIOPICETal OE eKeiva Ta KOpUVOUop@a BakTnpidia Trou
QATTOPOVWVOVTAI TTEPITOOTEPO CUXVA OTTO KAIVIKG OeEiyuaTa.
Mévov  kaBapég KaAMIEPYEIEG  ATTOKAEIOTIKA — €vog
opyaviouou TTPETTEl va XpnaidoTToinBoulv.

o [epioTaciakd, ol PBloXNUIKEG avTIOPAOEIS OTNV Talvia
API Coryne 0gv eival eTmapkeig yia va diaxwpioouv
OpIOTIKA  OUOo  €idn ko  TpETEl  va  dieEdyovTal
OUUTTANPWHATIKEG €EETAOEIG, OTTOTE KOl Ba eu@avIoTE
Mia onueiwan. O1 Teplypa@ég Twv eEETATEWY Kal Ol
avagopés apBpoypa@iwv  UTTODEIKVUOVTAI  OTOV
KartdAoyo AvaAuTikwv Mpo@ik kai ato Texvikd GuAAGdio
"BioxnuIkég TTANPOPOPIES yia AOYICHIKO TauToTToiNONG".

Edv évag opyaviouog tautotroin®ei wg C. diphtheriae,
mpéTrel va dieCaxBei egETaon Tapaywyng Togiviv yia va
TTPOOBIOPIOTEl EAV TO OTEAEXOG Eival TTaBoydvo.

H BoAepdTnTa Tou BakTNEISIOKOU EVOIWPANATOG Ba TTPETTE
va ecival ion 1 pPeyoAUtepn amd 6 McFarland. Edv
XPNOIJOTIOIEITal £va evaiwpnua PE BOAEPOTNTA HIKPOTEPN
amd 6 McFarland, n amédoon Tng Tawviag APl Coryne
TiBeTal UG ap@EIoBATNON. Ta evalwprpaTa TTUKVOTNTOG
peyoAUTtepng am6é 6 McFarland 6a  evioxUoouv Tnv
atred0an TWV ECETATEWV.

EYPOZ ANAMENOMENQN AMOTEAEZMATQN

>upBouAeuBeite Tov Mivaka Tautotroinong oto Té€Aog autol
TOU ECWKAEICTOU OONYIWV YIO TO €UPOG TWV QVOUEVOUEVWV
ATTOTEAECUATWY YIa TIG DIAPOPES BIOXNMIKEG AVTIOPATEIG.
AMNOAOZzZH

E¢etdotnkav 1880 oTeAéxn OUANOYNG  Kal  OTEAEXN

OlaPOpwV  TTPOEAEUCEWY TIOU QVAKOUV O€ €idn TTou

guptrepiAauBavovtal otn Baon dedopEvwy:

- 97,71 % Twv oTeAeXwV TauToTroIBnKav owoTd (ME N
XWPIG CUPTTANPWHMATIKEG EEETATEIG).

- 1,28 % Twv oTeAeXWv Oev TAUTOTTOINBNKAV.

- 1,01 % Twv oTeAexwv TauToTToINBNKAV AavBaopéva.

ANMOPPIYH ANMOBAHTQN

O1 pn xpnoigotroinuéveg @uUolyyeg Tou APl Suspension
Medium kai McFarland ptropoldv va BewpnBolv wg un
€TMKivOuva atréBANTa Kal va atroppiTrTovTal avaAoya.
ATtroppipte 6Aa TO XPNOIKOTTOINUEVA 1) N XPNOIMOTTOINUEVA
avTidpaaTipia (GAAa atrd TIG @UoIyyeg Tou APl Suspension
Medium ka1 McFarland) kaBwg ka1 otoiadnmote dAAa
€MPOAUCUEVO  avaAWOoIua  UAIKE  akoAouBwvtag — TIg
Ol00Ikaoieg yia  POAUCHATIKE A SuvnTIKWG HOAUCUOTIKA
TTPOIOVTA.

ATroTeAei €uBUvn KABe epyaoTnpiou va OVTIMETWTTICEl TO
aTTORANTA KQI TA UYPA EKPOING TTOU TTOPAyovVTal CUPGWVA JE
Tov TUTTO Kal Tov BaBud emkivouvodTnNTag TOUG Kal va Ta
dlaxelpifeTal Kal va To oTmToppiTITel (i va  avaBétel Tn
dlaxeipion Kal amméppIPn Toug) CUPPWVA |IE TOUG EKAOCTOTE
I0XUOVTEG KAVOVIOUOUG.

bioMérieux SA
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MINAKAZ ANAINQZHZ

AMNOTEAEZIMATA
EZETAZEIX | APAXITIKA ZYITATIKA (mréﬁfﬁ) ANTIAPAZEIZ/ENZYMA APNHTIKOO | OETIKO
NIT 1+ NIT 2/10 AeTiTd
o . , dxpwuo oKoUpo pbddIvVO
NIT VITPIKO KAAIO 0,136 | avaywyn NiTpikwv TIOAG amaAd poBIVO £pUBPO
PYZ /10 Aemr1d
axpwpo KAQE
PYZ TrupadivokapBogapidio 0,56 Mupadivapiddon TTOAU aTTaAd KapE ﬂoprc(fm)\i
TTIOAU aTTaAd TTOPTOKAAT
ZYM A + ZYM B (PyrA = BNAG) / 10 Aemrtd
TTUPOYAOUTOUIVIKO 0EU- . dxpwuo .
PYRA R-va@OUAQUIBIO 0,0256 | MuppoAidovul Apulapiddon _ amaAd Toprokei | TropTOKu)\l ______
dxpwuo
PAL 2-va@BUA-QCPOpPIKO 0,0244 [ AAkaAikp dwogatdan UTTEC - aTTaAG TTOPPUPO TTOPPUPO
__amahdmoprokaN | .
. ) axpwuo
RGUR Na@BoAn A.SBI . 0,0548 | B-IAukoupoviddon atraAd ykpigo Kuavo
yAukoupovikéd o&u aTIaNG HTTEL
RGAL 2-vagBuA-RD- 0,0312 | R-FaAakToo13d0n aXpwWHo ] TTopPUPS
yahakToTupavogitng Hmeg-amoAd mopupS | T
dxpwuo
aGLU 2-va@BuA-aD- 0,0308 | a-FAukoo1ddon PTTE] - aTTaAG TIOPPUPO TTOpQUPS
YAukoTrupavodimg atraAd Tpdaivo
"""" épwpo |
RNAG 1-va@BuA-N-akeruAo- 0,0348 | N-AketuAo-R-T'AukoZapividdon HTEG - ammahd TIopQUPS Kapé
3D-yAukolapividio ’ atmaAd Ka@é
atrahoé ykpio
€0KOUAIVN 0,546 § . . dxpwuo .
ESC KITPIKG GAAC O1BAPOU 0,078 3-yAukooiddon (EokouAivn) YKpICo paupo
’ . KiTpIvO £puUBPO
URE oupia 0,76 | Oupedon — 00BIVO
GEL . Geharivn 0,6 | YBpohuon (Zerarivn) Xwpic diaxuan | daxuon
(Boeiog TTpoéAeuan) Halpng XPWOTIKAG Halpng XPWOTIKAG
0 ApvnTikdG €AeyX0G - Z0pwon
GLU D-yAukodn 1,56 Z0pwon (FAukodn)
RIB D-piBdNn 1,4 [ Zopwaon (P1B6EN)
XYL D-§uAdln 1,4 ZOuywon (ZuAddn)
MAN D-pavvitoAn 1,36 | ZOpwon (MavviToAn) €pubpo KiTpIVO
MAL D-paATodn 1,4 Zopwor (MaAtodn) TIOPTOKAAI KiTPIVO - TTOPTOKQAI
LAC D-AakT6Cn 1,4 ZOpwon (AakTodn)
(Boeiog TrpoéAeuan)
SAC D-cakxapéln (ooukpodln) 1,32 | ZOpwon (Zakyxapoln)
GLYG YAuKoyo6vo 1,28 Z0pwon (FAukoyovo)
H202 (3 %) / 1 Aemr1d
CAT (e€étaon ESC i | GEL|) - KataAdon XWPIG QUCaAiIdEG PuUaaAideg

o O1 avaypa@OpeVES TTOGOTNTEG UTTOPOUV va pubuifovTal avaAoya PE TOV TITAO TwV TTPWTWY UAWYV TTOU XPNOIUOTTOIOUVTAl.
o Opiopéva KUTTENIO TTEPIEXOUV TTPOIOVTA CWIKAG TTIPOEAEUONG, EIBIKG TTETTTOVEG.

AIAAIKAZIA oeh. |
MINAKAZ TAYTOIMOIHZHZ oeh.
ANA®OPEZ APOPOIPA®ION oeA. I
MINAKAY ZYMBOAQN gel. IV

H bioMérieux, o kuavég AoydTutrog, ol ovopacieg APl kai apiweb atroteAoUv XpnoIJOTTOINUEVA, KATOTEBEINEVA R/KaI  KOTAXwPNUEVA EUTTOPIKG OrUATA TTOU
avrikouv oTn bioMérieux SA fj pia €k Twv BUYOTPIKWY TNG.

To ATCC amoteAei gumopikd orjpa Trou avrkel atnv American Type Culture Collection.
OTroladrTToTe GAAN OVopaTia i} EUTTOPIKG ORHA gival IBIOKTNTIO TOU AVTIOTOIXOU IDIOKTATN.

é' u bioMérieux SA

RCS LYON 673 620 399
ME RIEUX

bioMérieux, Inc

Box 15969,

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

Fax (1) 919 620 22 11
ExTutrwBnke oTn MaAAia

C€

69280 Marcy-I'Etoile / France
Tél. 33 (0)4 78 87 20 00

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

Identifieringssystem for coryneforma bakterier

IVD

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

API Coryne &r ett standardiserat system for identifieringen
av coryneforma bakterier pa 24 timmar, vilket anvander
miniatyrtester och en speciellt anpassad databas. En
fullstandig lista Gver de organismer som ar mgjligt att
identifiera med hjalp av detta system aterfinns i
Identifieringstabellen i slutet av denna bipacksedel.

METOD

API Coryne strips bestar av 20 mikrobrunnar innehallande
dehydrerade substrat for att pavisa enzymatisk aktivitet
eller jasning av socker.

De enzymatiska testerna inokuleras med en koncentrerad
suspension av organismer, som léser upp de enzymatiska
substraten. Under inkubationen frambringar metabolismen
fargférandringar som antingen upptrader spontant eller
framkallas genom att reagenser tillsatts.

Jasningstesterna inokuleras med ett berikat medium
(innehallande en pH-indikator) som rekonstituerar
sockersubstraten. Jasning av socker resulterar i en
surgorning, vilket detekteras med en spontan
fargférandring hos pH-indikatorn.

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

KITETS INNEHALL (Kit for 12 tester)

- 12 API Coryne strips

- 12 ampuller med APl GP medium

- 12 ampuller med API Suspension Medium, 3 ml
- 1 ampull McFarland, nr. 6

- 12 rapportblad

- 12 inkubationsboxar

- 1 bipacksedel

INNEHALLSDEKLARATION
Stripet

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

Media

API GP L-cystin 059

Medium Trypton (av nét/svin) 20g

2ml Natriumklorid 59
Natriumsulfit 0,59
Fenolrott 0,17 g
Avmineraliserat vatten  upp till 1000 ml
pH:74-78

API Avmineraliserat vatten

Suspension

Medium

3ml

McFarland BaSO,4 2,88 10" molll

Standard 6

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

REAGENSER OCH NODVANDIGT MATERIAL (SOM
INTE MEDFOLJER)

Reagenser

- Reagenser: NIT 1 + NIT 2 (Art.nr 70 442)
ZYM A (Art.nr 70 494)
ZYM B (Art.nr 70 493)
PYZ (Art.nr 70 492)

- Mineralolja (Art.nr 70 100)

- Véteperoxid (3%)

- DENSIMAT (Art.nr 99 234)

- API Coryne Analytical Profile Index (Art.nr 20 990) eller
apiweb T™ programvara for identifiering (Art.nr 40 011)
(kontakta bioMérieux)

- Columbia blodagar med CNA (Art.nr 43 071) eller
utan CNA (Art.nr 43 041) eller
Trypcase Soja + blod (Art.nr. 43 001)

Material

- Pipetter eller PSlpettes

- Ampulistall

- Ampuliskydd

- Bomulistoppar

- Allman utrustning fér mikrobiologiskt laboratorium

FORSIKTIGHETSATGARDER

e Anvénds foér in vitro-diagnostik och mikrobiologisk
kontroll.
¢ Endast for professionell anvandning.
e Detta kit innehaller produkter av animaliskt ursprung.
Certifierade data angdende ursprunget och/eller
halsotillstandet hos djuren garanterar inte total franvaro
av Overforbara patogena agens. Det rekommenderas
darfor att dessa produkter behandlas som potentiellt
infektidsa och handhas enligt sedvanliga
forsiktighetsatgarder (ska inte fortaras eller inandas).
Alla prover, odlingar av mikroorganismer och
inokulerade produkter ska anses infektidsa och
behandlas pa ett lampligt satt. Sterilteknik och
sedvanliga forsiktighetsatgarder for att hantera den
speciella gruppen av bakterier ska iakttas under hela
proceduren. Se "CLSI M29-A, Protection of Laboratory
Workers From Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline — Aktuell revidering". For ytterligare
information  angdende  forsiktighetsatgarder  vid
hantering, se “Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories — Senaste upplagan”, eller de
f.n. gallande bestdmmelserna i det aktuella landet.
¢ Anvand inte reagenser efter sista forbrukningsdatum.
e Kontrollera fore anvandning att férpackning och
komponenter ar intakta.
e Anvand inte strips som har blivit skadade: med
deformerade kupoler, etc.
eDa en ny ampull med ZYM B reagens O&ppnas
rekommenderas att ett test for kvalitetskontroll utférs.

bioMérieux SA

Svenska - 1



api® Coryne

078861 - sv - 2009/10

o Oppna ampullerna férsiktigt enligt foljande:

- Placera ampullen i ampullskyddet.

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

- Tryck ner locket sa langt som mdjligt.

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

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

- Ta forsiktigt av locket.

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

o Tolkningen av testresultaten skall géras med hansyn till
patientens  anamnes, provkallan, kolonial och
mikroskopisk morfologi hos stammen och, om
nddvandigt, resultaten av andra utférda tester, speciellt
antibiotikakanslighet

FORVARING

Strips och medier bor férvaras vid 2-8°C fram till sista
férbrukningsdatum, angivet pa férpackningen.

Ampuller med API Suspension Medium kan férvaras vid
2-30°C fram ftill sista forbrukningsdatum, angivet pa
forpackningen.

PROVER (INSAMLING OCH PREPARERING)

APl Coryne ar inte avsett for direkt anvandning med
kliniska eller andra prover.

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

BRUKSANVISNING
Val av kolonier

Nar stammen som ska identifieras blivit isolerad och
verifierad som medlem i gruppen grampositiva, icke-
sporbildande, fakultativt aero-anaeroba stavar :

e Observera typen av hemolys.

e Plocka en valisolerad koloni och suspendera den i
0,3 ml sterilt vatten.

e Fléda en agarplatta (Trypcase Soja + 5% farblod eller
Columbia agar + 5% farblod med eller utan CNA) med
denna l6sning (eller gor ett sterilt utstryk Gver hela
agarytan).

¢ Inkubera plattan under 24-48 timmar vid 37°C.

Preparering av stripset

e GOr i ordning en inkubationsbox (platta och lock) och
fordela ca 5 ml destillerat vatten eller avmineraliserat
vatten [eller vatten utan ftillsatser eller kemikalier, vilka
skulle kunna utveckla gaser (t.ex. Cl2, CO2, etc.)] i
haligheterna pa plattan for att skapa en fuktig atmosfar.

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

e Ta ut stripset fran dess forpackning.

o Placera stripset i inkubationsboxen.

Beredning av inokulatet

e Oppna en ampull med APl Suspension Medium som
angivet i avsnittet “Forsiktighetsatgarder”.

e Anvand en bomullstopp for att skérda hela kulturen
fran den tidigare preparerade subkulturplattan. Det
rekommenderas att anvanda unga kulturer (24-48 timmar
gamla).

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

Inokulering av stripset

e For de forsta elva testerna pa stripset (testerna NIT till
GEL)), fordela den erhalina suspensionen genom att
undvika bubbelbildning (luta stripset lite framat och
placera spetsen pa pipetten eller PSlpetten mot sidan
av kupolen) :

- For testerna NIT till ESC : tillsatt ca 100-150 pl till
varje kupol.

- For URE -testet : fyll endast brunnen.

- For | GEL|- testet : fyll bade brunnen och kupolen.

e For de sista nio testerna pa stripset (testerna 0O till

GLYG):

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

- Den nya suspensionen fordelas endast till brunnarna.

e Fyll kupolerna till de understrukna testerna (URE, och 0
till GLYG) med mineralolja sa att det bildas en konvex
yta.

¢ Placera locket pa plattan.

e Inkubera under 24 timmar (+ 2 timmar) vid 36°C £ 2°C
under aeroba forhallanden.

AVLASNING OCH TOLKNING

Avlasning av stripset

Efter inkubationen :

o Tillsatt reagenserna :

- NIT-testet: 1 droppe fran bade NIT 1 och NIT 2

- PYZ-testet: 1 droppe PYZ

- PyrA-, PAL-, BGUR-, BGAL-, BGLU- och BNAG-tester:
1 droppe fran bade ZYM A och ZYM B (*).
(*) Det rekommenderas att varje ampull med ZYM B
kontrolleras innan den anvands for férsta gangen.
For att gora denna kontroll, i avsikt att eliminera
eventuellt defekt reagens, ar stammen ATCC® 27402
att foredra enligt avsnittet Kvalitetskontroll.

e Vanta 10 minuter och avlds sedan reaktionerna enligt
avlasningstabellen. Om det ar nddvandigt, utsatt stripset
for starkt ljus (1000 W) i 10 sekunder for att avfarga
reagensoverskott i brunnarna PyrA till BNAG.

o Utfor KATalas-testet (utgor det 21:a testet): ftillsatt
1 droppe vateperoxid (3%) till ESC- eller [ GEL [-testet.
Vanta 1 minut. Framtradandet av bubblor motsvarar en
positiv reaktion.

¢ Anteckna alla reaktioner pa rapportbladet.

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 tilldelas ett talvarde: 1, 2 eller 4.
Genom att addera de varden som motsvarar positiva
reaktioner inom varje grupp, erhalls ett 7-siffrigt tal.
Katalasreaktionen utgdr det 21:a testet och har vardet
4 om det ar positivt.
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* med apiweb T™™ identifieringsprogrammet:
- Skriv in den 7-siffriga numeriska profilen manuellt via

o |dentifiering:
Denna utférs med hjalp av databasen (V3.0)

* med Analytical Profile Index: tangentbordet.
- Leta upp den numeriska profilen i listan éver profiler. @@ @ @ VsV lasVa Ve e YasYes)
SRRELEEEEERE
NIT  PYZ PyrA | PAL BGUR BGAL|®GLU BNAG ESC | URE [GELl O |GLU RIB XYL |MAN MAL LAC | SAC GLYG CAT
A 2 1 2 7 2

4 212 720 Arcanobacterium pyogenes

KVALITETSKONTROLL
Mediet, strips och reagenser genomgar systematisk kvalitetskontroll vid olika steg i tillverkningen.

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

Testning kan utforas med hjalp av Corynebacterium renale ATCC® 19412 for att utvardera prestandan hos XYL-testet.
Tester utférda av bioMérieux har visat att XYL-testet ar det mest labila pa API Coryne-stripset. Nar stripset skall testas
kan Corynebacterium renale ATCC 19412 anvandas for att detektera degradering.

For de anvandare som behdver utféra omfattande tester for kvalitetskontroll av stripset bor foljande tre stammar

testas fOr att pavisa positiv och negativ reaktivitet for de flesta av APl Coryne-testerna.

1. Corynebacterium renale ATCC 19412 3. Microbacterium testaceum * ATCC 15829

2. Cellulosimicrobium cellulans ATCC 27402

ATCC : American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.
NIT|PYZ|PyrA|PAL|RGUR|RGAL | oGLU| RNAG |ESC|URE ||LGELI| 0 |GLU| RIB | XYL | MAN |MAL|LAC|SAC|GLYG|| CAT

1. - + - - + - - — — + - - + + - — — - — — +

2.1 + + + + - + + + + - \Y - + + + - + - + vV +

3. - + - Vv - + + - + - + - - - - - - - - - +

* Inte inkluderat i databasen.

 Profiler som erhdllits efter odling pa Columbia agar + 5% farblod (Art.nr 43 041).
o Inokulatet ar anpassat till mellan 6 och 7 McF med hjalp av DENSIMAT.

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

METODENS BEGRANSNINGAR

o AP| Corynesystemet ar endast avsett for identifiering av
coryneforma bakterier (slaktet Corynebacterium och
andra liknande slakten) som ingar i databasen (se
Identifieringstabellen i slutet av denna bipacksedel). Det
kan inte anvandas foér identifiering av andra
mikroorganismer eller for att utesluta deras néarvaro.
Databasen for denna produkt ar begransad till de
coryneforma bakterier som vanligen isoleras fran
kliniska prover.

Endast rena kulturer fran en enda organism bor
anvandas.

Ibland kan de biokemiska reaktionerna pa API Coryne-
stripset vara otillrackliga for att definitivt separera tva
arter, varfér kompletterande tester maste utféras. | detta
fall kommer en notering att visas. Testbeskrivningarna
och referenslitteraturen ar angivna i Analytical Profile
Index och i den tekniska broschyren ”Biochemical
information for identification software”.

¢ Om en organism ar identifierad som C. diphteriae,
maste toxogenicitetstest utforas for att bestdmma om
isolatet ar patogent.

Bakteriesuspensionens turbiditet bor vara lika med eller
storre an 6 _McFarland. Om en suspension anvands
med en turbiditet lagre an 6 McFarland, kommer
prestandan fér API Coryne-stripset att aventyras.
Lésningar med hégre koncentration &n 6 McFarland
kommer att forbattra testprestandan.

FORVANTADE RESULTAT

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

PRESTANDA

1880 kommersiellt tillgangliga stammar och stammar av

olika ursprung, tillhérande arter upptagna i databasen,

testades:

- 97,71% av stammarna identifierades korrekt (med eller
utan kompletterande tester).

- 1,28% av stammarna identifierades inte.

- 1,01% av stammarna blev felidentifierade.

AVFALLSHANTERING

Oanvénda API Suspension Medium- och McFarland-
ampuller kan anses som icke-farligt avfall och kan
avlagsnas darefter.

Avfallshantering av anvanda eller oanvanda reagenser
(forutom APl Suspension Medium- och McFarland-
ampullerna), liksom av andra kontaminerade
engangsmaterial, ska ske i enlighet med procedurer for
infektidsa eller potentiellt infektidsa produkter.

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

bioMérieux SA
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AVLASNINGSTABELL
TEST AKTIVA INGREDIENSER MGD REAKTIONER/ENZYMER RESULTAT
(mglkup.) NEGATIVT | POSITIVT
NIT 1 + NIT 2/10 min
NIT kaliumnitrat 0,136 | NITratreduktion farglos morkrosa
mycket svagt rosa rod
PYZ /10 min
farglos brun
PYZ pyrazinkarboxamid 0,56 | PYraZinamidas mycket svagt brun
orange
mycket svagt orange
ZYM A + ZYM B (PyrA 2> BNAG) /10 min
PYRA pyroglutaminsyra- 0,0256 | PYRrolidonylArylamidas farglos orange
Rnaftylamd | "~ | 7 7 svagtorange | T T .
farglos
PAL 2-naftylfosfat 0,0244 | ALKaliskt fosfatas beige - svagt lila lila
_____ svagtorange | ... _.......
farglos
RGUR Naftol ASBI-glukuronsyra 0,0548 | B-GlukURonidas svagt gra bla
_.___Svagtbeige | ____________________
RGAL 2-naftyl-6D- 0,0312 | B-GALaktosidas _ fargios lila
galaktopyranosid ___beige - svagtlila (™
farglos
aGLU 2-naftyl-aD-glukopyranosid 0,0308 | a-GLUkosidas beige - svagt lila lila
______ svagtgron | ..
farglos
RNAG 1-naftyl-N-acetyl- 0,0348 | N-Acetyl-Glukosaminidas beige - ljuslila brun
RD-glukosaminid svagt brun
svagt gra
esculin 0,546 . . farglos
ESC jamcitrat 0078 B-glukosidas (ESCulin) gra svart
URE urindmne 076 |UREas gul rod
orange rosa
. . . ingen diffusion av diffusion av
GEL gelatin (av nét) 0,6 Hydrolys (GELatin) svart pigment svart pigment
0 Negativ kontroll - Jasning
GLU D-glukos 1,56 [ Jasning (GLUkos)
RIB D-ribos 1,4 Jasning (RIBos)
XYL D-xylos 1,4 Jasning (XYLos) 5d |
. - . ro gu
MAN D-mannitol 1,36 [ Jasning (MANNitol) orange gul - orange
MAL D-maltos 1,4 Jasning (MALTos)
LAC D-laktos (av nét) 1,4 Jasning (LAktos)
SAC D-sackaros (sukros) 1,32 | Jasning (SACkaros)
GLYG glykogen 1,28 | Jasning (GLYkoGen)
H202 (3 %) / 1 min
CAT (ESC- eller | GEL |- testet) - KATalas Inga bubblor bubblor

¢ De angivna mangderna kan justeras beroende pa titern hos anvanda ramaterial.
o Vissa kupoler innehaller produkter av animaliskt ursprung, i synnerhet peptoner.

METOD
IDENTIFIERINGSTABELL
REFERENSLITTERATUR
SYMBOLER

» oo

bioMérieux, den bla logotypen, API and apiweb &r patentsokta och/eller registrerade varumarken som tillhér och anvéands av bioMérieux SA eller nagot av dess

dotterbolag.

ATCC ar ett varumarke som tillhér American Type Culture Collection.
Alla 6vriga namn eller varumarken tillhdr dess respektive agare.

D
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69280 Marcy-I'Etoile / France
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bioMérieux, Inc
Box 15969,

Durham, NC 27704-0969 / USA

Tél. (1) 919 620 20 00
Fax (1) 919 620 22 11
Tryckt i Frankrike

C€




REF| 20 900

07886l - da - 2009/10

yapicCoryne

Identifikationssystem for coryneforme bakterier

IVD

RESUME OG FORKLARING

API Coryne er et standardiseret system til identifikation af
coryneformede bakterier pa 24 timer, som anvender
minimerede tests og en specielt tilpasset database. Den
komplette liste over de organismer, som det er muligt at
identificere  med dette system, er angivet i
Identifikationstabellen nederst pa denne indleegsseddel.

PRINCIP

APl 20 Coryne strip'en bestar af 20 mikrorgr, der
indeholder dehydrerede substrater til pavisning af
enzymatisk aktivitet eller fermentation af kulhydrater.

De enzymatiske tests inokuleres med en teet suspension
af organismer, som rekonstituerer de enzymatiske
substrater. Under inkubationen danner metabolismen
farveforandringer, der enten er spontane eller afslagres
ved tilseetning af reagenser.

Fermentationstests inokuleres med et beriget medium
(indeholdende en pH-indikator), som rekonstituerer
sukkersubstraterne. Fermentation af kulhydrater medfarer
acidifikation, hvilket detekteres ved en spontan
farveaendring i pH-indikatoren.

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

KITTETS INDHOLD (kit til 12 tests)

- 12 API Coryne strips

- 12 ampuller med APl GP Medium

- 12 ampuller med API Suspension Medium, 3 ml
- 1 McFarland ampul, spids 6

- 12 resultatark

- 12 inkubationsaesker

- 1 indleegsseddel

SAMMENS/ZAETNING
Strip

Sammenseaetningen af APl Coryne strip'en er angivet i
Afleesningstabellen pa denne indlaegsseddel.

Medier
API GP L-cystin 0,59
Medium Trypton (okse-/svine-oprindelse) 2049
2 mi Natriumklorid 59
Natriumsulfit 0,59
Fenolrgdt 0,17 g
Demineraliseret vand t. tilber. af 1000 ml
pH:7.4-7.38
API Demineraliseret vand
Suspension
Medium
3ml
McFarland BaSO, 2.88 104 mol/l
Standard 6

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

NGDVENDIGE MEN IKKE MEDFGLGENDE
REAGENSER OG MATERIALER

Reagenser

- Reagenser: NIT 1 + NIT 2 (Ref. 70 442)
ZYM A Ref. 70 494)
ZYM B (Ref. 70 493)
PYZ (Ref. 70 492)

- En mineralsk olie (Ref. 70 100)

- Hydrogenperoxid (3 %)

- DENSIMAT (Ref. 99 234)

- API Coryne Analytisk Profiliindeks (Ref. 20 990) eller
apiweb™ identifikationssoftware (Ref. 40 011) (sperg
bioMérieux)

- Columbia blodagar med CNA (Ref. 43 071) eller
uden CNA (Ref. 43 041) eller Trypcasesoja + blod
(Ref. 43 001)

Materiale

- Pipetter eller PSlpetter

- Ampul-stativ

- Ampulbeskytter

- Vatpinde

- Almindeligt laboratorieustyr til mikrobiologi

ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER

e Kun til in vitro diagnostisk anvendelse og
mikrobiologisk kontrol.

e Kun til professionel brug.

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

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

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

der er beskadiget: deformerede
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o Abn forsigtigt ampullerne som falger:

- Anbring ampullen i ampulbeskytteren.

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

- Tryk haetten sa langt ned som muligt.

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

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

- Tag forsigtigt haetten af.

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

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

OPBEVARINGSBETINGELSER

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

Ampullerne med APl Suspension Medium kan opbevares
ved 2-30°C indtil den udlgbsdato, der er angivet pa
emballagen.

PROGVER (INDSAMLING OG PRAPARERING)

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

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

BRUGSANVISNING

Udvaelgelse af kolonierne

Nar den stamme, der skal identificeres, er blevet isoleret
og verificeret som et medlem af gruppen af Gram-positive,
ikke-sporedannende fakultativt aero-anerobe stave:

o Bemeerk typen af haamolyse.

e Udtag en velisoleret koloni og suspendér den i 0,3 ml
sterilt vand.

e Overhaeld en agarplade (Trypcasesojaagar + 5%
fareblod eller Columbiaagar + 5% fareblod med eller
uden CNA) med denne suspension (eller udstryg
aseptisk pa hele agarens overflade).

e Inkubér pladen ved 37°C i 24 - 48 timer.

Praeparering af strip'en

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

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

o Fjern strip'en fra dens individuelle pakning.

o Anbring strip'en i inkubationsaesken.

Praeparering af inokulum

e Abn en ampul med API Suspension Medium som
angivet i afsnittet "Advarsler og forholdsregler".

e Benyt en vatpind til at udtage hele kulturen fra den
forpreeparerede subkulturplade. Det anbefales at
anvende unge kulturer (24—48 timer gamle).

e Preeparer en taet oplgsning med en turbiditet pad mere
end 6 McFarland. Denne suspension skal anvendes
umiddelbart efter preepareringen.

Inokulation af strip'en

¢ | de forste elleve tests af strip'en (test NIT til [ GEL])
fordeles den opnaede suspension - undga, at der
dannes bobler (vip strip'en let fremad og anbring
spidsen af pipetten eller PSlpetten mod siden af
brgnden) :

- For tests NIT til ESC: fordel cirka 100-150 pl i hver
brgnd.

- For URE testen : fyld kun raret.

- For | GEL| testen : fyld bade rgret og branden.

e | de sidste ni tests pa strip'en (tests 0 til GLYG):

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

- Fordel denne nye suspension udelukkende i rgrene.

e Fyld brgnden i de understregne tests (URE og 0 til
GLYG) med mineralsk olie for at danne en konveks
menisk.

e Saet laget pa skalen.

e Inkubér i 24 timer (x 2 timer) ved 36°C = 2°C under
aerobe betingelser.

AFLASNING OG FORTOLKNING

Aflaesning af strip

Efter inkubationsperioden:
¢ Tilseet reagenserne:
- NIT test: 1 drébe NIT 1 og 1 drébe NIT 2
- PYZ test : 1 drabe PYZ
- PyrA, PAL, RGUR, BGAL, aGLU, BNAG tests : 1
drabe af hvert af reagenserne ZYM A og ZYM B (*).
(*) Det anbefales at kontrollere hver ampul ZYM B,
inden den bruges farste gang.
Til dette formal anbefales det at anvende stamme
ATCC®27402 som naevnt i afsnittet om
Kvalitetskontrol for at eliminere defekte reagenser.

e Vent 10 minutter og aflees derefter alle reaktionerne i
henhold til Aflaesningstabellen. Udsaet om ngdvendigt
strip'en for kraftigt lys (1000 W) i 10 sekunder for at
affarve eventuelle overskydende reagenser i rgrene
PyrA til BNAG.

e Udfer CATalase test (anvendes som 21. test) : Tilsaet
1 drabe brintoverilte (3%) til ESC eller | GEL| testen.
Vent 1 minut. Forekomst af bobler svarer til en positiv
reaktion.

o Notér alle reaktioner pa resultatarket.

Fortolkning
Identifikation opnas med den numeriske profil.

e Bestemmelse af den numeriske profil :
Pa resultatarket er testene opdelt i grupper pa 3, og en
veerdi pa 1,2 eller 4, er angivet for hver. Ved at addere
veerdierne svarende til positive reaktioner inden for den
enkelte gruppe opnas der en 7-cifret profilnummer, der
udger den numeriske profil. Katalasereaktionen udgar
den 21. test og har en veerdi pa 4, hvis den er positiv.

bioMérieux SA
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o |dentifikation :
Denne udferes ved hjaelp af databasen (V3.0)

* med apiweb™ identifikations-softwaren:
- Indtast den 7-cifrede numeriske profil manuelt via

* med Analytisk Profilindeks : tastaturet.
- Sla den numeriske profil op i fortegnelsen over o = AEELIEEE
SSH S SE G5 e SR R
NIT  PYZ PyrA | PAL BOUR BGAL|&GLU BNAG ESC | URE [GELf O [GU RIB XYL
% 2 1 @ 7 2

4 212 720 Arcanobacterium pyogenes

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

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

Testning kan foretages med anvendelse af Corynebacterium renale ATCC® 19412 for at vurdere preestationen af XYL
testen. Tests udfgrt af bioMérieux har vist, at XYL testen er den mest ustabile i API Coryne. Nar strip’en testes, kan
Corynebacterium renale ATCC 19412 anvendes til detektion af nedbrydning.

For de brugere, som skal udfare omfattende kvalitetskontroltestning af strip’en, er det bedst at anvende fglgende tre

stammer til demonstration af positiv og negativ reaktivitet for de fleste APl Coryne tests.

ATCC 19412
ATCC 27402

1. Corynebacterium renale
2. Cellulosimicrobium cellulans

3. Microbacterium testaceum * ATCC 15829

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

NIT|PYZ[PyrA|PAL|BRGUR|RGAL |aGLU| BNAG [ESC|URE |[LGEL]| 0 |GLU [ RIB | XYL [MAN |[MAL|LAC|SAC [GLYG| CAT
1.1 = | + - | - + - - - - + - - + + - - - | - - - +
2.0 + | + + + - + + + + - \Y; - + + + - + | - + Y, +
3. = | + - |V - + + - + - + - - - - - - | - - - +

* Ikke medtaget i databasen.

¢ Profilerne er opnaet efter dyrkning pa Columbia agar + 5% fareblod (Ref. 43 041).

o Inokulum justeret til mellem 6 og 7 McF med DENSIMAT.

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

METODENS BEGRANSNINGER

o APl Coryne-systemet er udelukkende beregnet til
identifikation af coryneformede bakterier genus Coryne-
bacterium og relaterede genera), der er medtaget i
databasen (se Identifikationtabel nederst pa denne
indlaegsseddel). Det kan ikke benyttes til at identificere
nogen andre mikroorganismer eller til at udelukke, at de
er til stede. Databasen for dette produkt er begreenset til
de coryneformede bakterier, der hyppigst isoleres fra
kliniske prgver.

Der bgr kun anvendes rene kulturer af en enkelt
organisme.

Somme tider er de biokemiske reaktioner pa API Coryne
strip'en ikke tilstreekkeligt til med sikkerhed at adskille to
species, og der ma udferes supplerende tests — i
sadanne tilfeelde vil der blive vist en note.
Testbeskrivelserne og litteraturhenvisningerne er
angivet i det analytiske profilindeks og i den tekniske
brochure "Biokemiske informationer for
identifikationssoftware".

Hvis en organisme identificeres som C. diphtheriae, skal
der udfgres toxogen testning for at bestemme, om det
isolerede er patogent.

Turbiditeten i bakterisuspensionen skal veaere stgrre end
eller lig med 6 McFarland. Hvis der anvendes en
suspension med turbiditet pa4 mindre end 6 McFarland,
vil APl Coryne-strip'ens preestation veere forringet
Suspensioner med stgrre densitet end 6 McFarland vil
forbedre testpraestationen.

FORVENTEDE RESULTATER

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

PRAESTATIONER

1880 kollektionsstammer og stammer af forskellig

oprindelse, som hgrer til species, der er inkluderet i

databasen, blev testet:

-97,71 % af stammerne blev korrekt
(med eller uden supplerende tests).

- 1,28 % af stammerne blev ikke identificeret.

- 1,01 % af stammerne blev fejlidentificeret.

identificeret

BORTSKAFFELSE AF AFFALD

Ubrugte ampuller af APl Suspension Medium og
McFarland, kan behandles som ikke farligt affald og
bortskaffes som sadant.

Bortskaffelse af alle brugte eller ubrugte reagenser

(udover McFarland ampuller og ampuller med API
Suspension Medium), samt eventuelle andre
kontaminerede engangsmaterialer, skal ske efter

procedurer for smittefarlige eller potentielt smittefarlige
produkter.

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

bioMérieux SA
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AFLZESNINGSTABEL

AKTIVE MANGDE RESULTATER
TESTS INDHOLDSSTOFFER (mglbrand) REAKTIONER/ENZYMER NEGATIVE COSITIVE
NIT 1+ NIT2/10 min
NIT kaliumnitrat 0.136 | reduktion af NiTrater farvelas dyb lysered rad
meget svag lysergd
PYZ /10 min
farvelgs brun
PYZ pyrazincarboxamid 0.56 PYraZinamidase meget lys brun orange
meget lys orange 9
ZYM A + ZYM B (PyrA > RNAG) / 10 min
PYRA pyroglutaminsyre- 0.0256 | PYRrolidonyl Arylamidase farvelos orange
B-naftylamid [ "7 0 el lysorange | —7
farvelgs
PAL 2-naftyl-fosfat 0.0244 | ALkalisk fosfatase beige - lys purpur purpur
______ lysorange | ...
farvelgs
RGUR Naftol ASBI-glucuronsyre 0.0548 [ R-GlucURonidase lysegra bla
_______ lysbeige | ...
. . farvelgs
RGAL | 2-naftyl-BD-galaktopyranosid 0.0312 [ B-GALaktosidase _beige-lyspurpur | purpur ________
farvelgs
aGLU 2-naftyl-aD-glucopyranosid 0.0308 | a-GLUcosidase beige - lys purpur purpur
_______ lysegren | .
farvelgs
RNAG 1-naftyl-N-acetyl- 0.0348 | N-Acetyl-R-Glukosaminidase | °S19€ - lys purpur brun
RD-glucosaminid lysebrun
lysegra
esculin 0.546 . . farvelgs
ESC ferricitrat 0078 3-glukosidase (ESCulin) gra sort
URE urea 0.76 |UREase gul red
orange lyserad
GEL elatine (okse-oprindelse) 0.6 Hydrolyse (GELatine) ingen diffusion af diffusion af
9 P ' ydroly sort pigment sort pigment
0 Negativ kontrol - Fermentation
GLU D-glukose 1.56 Fermentation (GLUkose)
RIB D-ribose 1.4 Fermentation (RIBose)
XYL D-xylose 1.4 Fermentation (XYLose)
AN D-mannitol 136 | Fermentation (MANnitol) red gul
. orange gul-orange
MAL D-maltose 1.4 Fermentation (MALtose)
LAC D-laktose (okse-oprindelse) 1.4 Fermentation (LACtose)
SAC D-sakkarose (sukrose) 1.32 Fermentation (SACcharose)
GLYG glykogen 1.28 Fermentation (GLYcoGen)
H202 (3 %) / 1 min
CAT (ESC eller | GEL | test) - CATalase ingen bobler bobler

* De angivne maengder kan justeres, afheengigt af titeren for de anvendte ramaterialer.
» Visse brgnde indeholder produkter af animalsk oprindelse, specielt peptoner.

PROCEDURE
IDENTIFIKATIONSTABEL
LITTERATURHENVISNINGER
SYMBOLFORTEGNELSE

1]
v

bioMérieux, det bla logo, APl og apiweb er anvendte, under registrering og/eller registrerede varemeerker tilherende bioMérieux SA eller et af dettes
datterselskaber.

ATCC er et varemaerke tilhgrende American Type Culture Collection.

Alle andre handelsnavne eller varemaerker er den respektive ejers ejendom.
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yapicCoryne

Zestaw do identyfikacji bakterii z grupy coryneform

IVD

WPROWADZENIE

System API Coryne jest wystandaryzowanym zestawem
do identyfikacji bakterii z grupy coryneform w czasie
24 godzin, ktory wykorzystuje zminiaturyzowane testy
i specjalnie przystosowang baze danych. Peina lista
organizmow, ktére mozna zidentyfikowac przy uzyciu tego
systemu jest podana na koncu niniejszej instrukcji
w Tabeli Identyfikacyjne;.

ZASADA DZIALANIA

Pasek APl Coryne sktada sie z 20 mikroprobowek
zawierajgcych odwodnione substraty dla wykazania
aktywnosci enzymatyczne;j lub fermentac;ji
weglowodandw.

Testy enzymatyczne napetnia sie¢ gestg zawiesing
bakteryjng, ktéra odtwarza enzymatyczne substraty.
Procesy metaboliczne zachodzace podczas inkubacji
powodujg zmiany koloru, ktére sg albo spontaniczne, lub
wywotane przez dodanie odczynnikow.

Testy  fermentacyjne napetnia sie podfozem
wzbogaconym  (zawierajgcym wskaznik pH), ktore
odtwarza substraty cukrowe. Wynikiem fermentacji

weglowodanow jest zakwaszenie, ktére powoduje zmiane
koloru wskaznika pH.

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

ZAWARTOSC ZESTAWU (Zestaw na 12 testow)

- 12 paskoéw API Coryne

- 12 amputek API GP Medium

- 12 amputek API Suspension Medium, 3 ml
- 1 amputka skali McFarland’a, punkt 6

- 12 kart wynikéw

- 12 komor inkubacyjnych

- 1 instrukcja

SKLAD
Pasek
Skitad paska APl Coryne podano w tej instrukcji
w Tabeli Odczytow.
Podtoza
API GP L-cystyna 05g
Medium Trypton (wotowy/wieprzowy) 20g
2 mil Chlorek sodu 59
Siarczyn sodu 05¢g
Czerwien fenolowa 017 g
Woda demineralizowana do 1000 ml
pH:74-7.8
API Woda demineralizowana
Suspension
Medium
3ml
Standard  |BaSO, 2.88 10" moll
McFarland’a
6

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

WYPOSAZENIE WYMAGANE NIE NALEZACE DO
ZESTAWU

Odczynniki

- Odczynniki: NIT 1 + NIT 2 (Ref. 70 442)
ZYM A (Ref. 70 494)
ZYM B (Ref. 70 493)
PYZ (Ref. 70 492)

- Olej mineralny (Ref. 70 100)

- Nadtlenek wodoru (3 %)

DENSIMAT (Ref. 99 234)

- Ksigzka Kodoéw API Coryne (Ref. 20 990) lub
oprogramowanie komputerowe do identyfikac;ji
apiweb T™™ (Ref. 40 011) (skontaktuj sie z bioMérieux)

- Agar Columbia z krwig i CNA (Ref. 43 071) lub bez
CNA (Ref. 43 041) lub
Agar tryptozowo-sojowy z krwig (Ref. 43 001)

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

SRODKI OSTROZNOSCI

¢ Do diagnostyki in vitro i kontroli mikrobiologicznej.
¢ Do wykorzystania wytacznie przez profesjonalistow.
e Produkt zawiera materialty pochodzenia zwierzecego.
Swiadectwo pochodzenia i/lub stanu sanitarnego
zwierzat nie gwarantuje w petni nieobecnosci czynnikow
chorobotworczych. Dlatego nalezy obchodzi¢ sie z nim
zgodnie z zasadami postgepowania z materiatem
potencjalnie zakaznym (nie spozywac i nie wdychac).
Wszystkie probki pobrane od pacjentéw, hodowle
bakteryjne i wykorzystane produkty sg potencjalnie
zakazne i powinny by¢ traktowane zgodnie z zalecanymi
Srodkami  ostroznosci. Nalezy stosowaé techniki
aseptyczne i zwykte procedury obowigzujgce przy pracy
ze szczepami bakteryjnymi zgodnie z "CLSI M29-A,
Protection of Laboratory Workers From Occupationally
Acquired Infections; Approved Guideline — Biezaca
wersja". Dodatkowe $rodki ostroznoéci zawarte sg w
"Biosafety in  Microbiological and  Biomedical
Laboratories — CDC/NIH — Ostatnie wydanie", lub
regulowane przepisami wtasciwymi dla poszczegdlnych
panstw.
¢ Nie uzywaé odczynnikdw przeterminowanych.
e Przed uzyciem sprawdzi¢, czy  opakowania
poszczegolnych sktadnikow sg nienaruszone.
e Nie uzywa¢ paskéw uszkodzonych: odksztatcone
studzienki, ...
e Po otwarciu nowej amputki odczynnika ZYM B nalezy
przeprowadzi¢ kontrole jakosci.

bioMérieux SA
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o Amputki otwiera¢ ostroznie w nastepujgcy sposob:

- Umiesci¢ amputke w ostonie.

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

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

- Umiedci¢ kciuk na wyztobionej czesci
nasadki i nacisng¢ od siebie tak, aby
odtama¢ koncowke amputki znajdujgcy sie
wewnatrz nasadki.

- Wyjg¢é amputke z ostony,
odtozy¢ do kolejnego uzycia.

- Ostroznie zdja¢ nasadke.

o W celu osiggniecia odpowiednich wynikéw nalezy
stosowa¢ procedure zawartg w opakowaniu. Kazda
modyfikacja procedury moze wptywac na wyniki.

o W interpretacji wynikow testu nalezy wzig¢ pod uwage
historie choroby pacjenta, miejsce pobrania materiatu,
makro- i mikroskopowg morfologie oraz jesli bedzie
konieczne, wyniki innych przeprowadzonych testéw,
szczegolnie lekowrazliwosci.

ktorg nalezy

PRZECHOWYWANIE

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

Amputki APl Suspension Medium moga byé
przechowywane w 2-30°C do konca daty waznosci
podanej na opakowaniu.

MATERIAL DO BADAN (POBIERANIE
| OPRACOWANIE)

Paski APl Coryne nie sg przeznaczone do bezposrednich
badan materiatu klinicznego lub innych prébek.
Identyfikowany mikroorganizm musi byc¢
wyizolowany na podfozach hodowlanych
ze standardowymi technikami mikrobiologicznymi.

najpierw
zgodnie

SPOSOB WYKONANIA

Wybor kolonii bakteryjnych

Po wyizolowaniu mikroorganizmu, ktéory ma byc¢

identyfikowany sprawdzi¢, czy nalezy on do grupy Gram-

dodatnich, nie wytwarzajacych przetrwalnikow, wzglednie
tlenowo-beztlenowych pateczek:

e Zanotowac typ hemolizy.

e Pobra¢ dobrze wyizolowang kolonig i zawiesi¢ w 0.3 ml
jatowej wody.

e Zala¢ tg zawiesing ptytke agarowg (Agar tryptozowo-
sojowy + 5% krwi baraniej lub agar Columbia + 5% krwi
baraniej z lub bez CNA) (lub jatowo rozprowadzi¢
wymazowka po catej powierzchni ptytki).

o Inkubowac ptytke przez 24 - 48 godziny w 37°C.

Przygotowanie paska

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

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

* Wyja¢ pasek z indywidualnego opakowania.

o Umiesci¢ pasek w komorze inkubacyjne;j.

Przygotowanie inokulum

e Otworzy¢ amputke APl Suspension Medium (2 ml)
zgodnie z paragrafem "Srodki ostrozno$ci”.

e Uzywajgc wymazdéwke zebra¢ wszystkie bakterie, ktore
wyrosty na ptytce z zatozong hodowlg wtérng Zaleca sie
uzywanie miodych hodowli (24-48 godzinnych).

e Przygotowa¢  gestqg zawiesing o  zmetnieniu
przekraczajagcym 6 w_skali McFarland’a. Zawiesing te
uzy¢ natychmiast po sporzadzeniu.

Napetnianie paska

¢ Jedenascie pierwszych testow na pasku (testy od NIT
do |GEL|) napehi¢ otrzymang zawiesing unikajgc
tworzenia pecherzykéw (nachyli¢ lekko pasek do przodu
i trzymaé koncéwke pipety lub PSlpety przy $ciance
wgtebienia) :

- Dla testéw od NIT do ESC : nanie$¢ po okoto 100-150 pl
do kazdego testu.

- Dla testu URE :napehic tylko probowke.

- Dla testu |GEL| : napetni¢ zaréwno probéwke jak
i wgtebienie.

e Dziewie¢ koncowych testow na pasku (testy od 0 do
GLYG):

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

- Nanies¢ nowg zawiesing wytgcznie do probéwek.

e Napelni¢ wgtebienia podkreslonych testow (URE, i od
0 do GLYG) olejem mineralnym, aby utworzyt sig
niewielki menisk wypukty.

e Zamkng¢ komore inkubacyjna.

¢ Inkubowac przez 24 godziny (+ 2 godziny) w 36°C + 2°C
w warunkach tlenowych.

ODCZYT | INTERPRETACJA

Odczyt paska

Po inkubaciji:

¢ Dodac¢ odczynniki:

- Test NIT: po 1 kropli NIT 1i NIT 2

- Test PYZ: 1 kropla PYZ

- Testy PyrA, PAL, RGUR, RGAL, aGLU, BRNAG: po 1
kropli ZYM A i ZYM B (*).
(*) Zalecane jest przeprowadzenie kontroli kazdej
amputki ZYM B przed pierwszym uzyciem.
W celu eIiminacg wadliwych odczynnikéw nalezy uzy¢
szczepu ATCC™ 27402 wskazanego w paragrafie
Kontrola Jakosci.

e Odczeka¢ 10 minut, a nastepnie odczyta¢ wszystkie
reakcje wedtug Tabeli Odczytow. Jesli to konieczne,
wystawi¢ pasek na dziatanie silnego Swiatta przez
10 sekund (pod lampg 1000 W), aby odbarwi¢ nadmiar
odczynnikow w testach od PyrA do BNAG.

o Wykonac¢ test na katalaze (stanowi on 21. test) : dodac
1 krople nadtlenku wodoru (3 %) do testu ESC lub | GEL|.
Odczeka¢ 1 minute. Pojawienie sie pecherzykow
$wiadczy o reakcji pozytywnej.

e Zapisa¢ wyniki wszystkich reakcji na karcie wynikow.

Interpretacja
Identyfikacje otrzymuje sie z profilu numerycznego.

¢ Okreslanie profilu numerycznego:
Na karcie wynikdw testy podzielone sg na grupy
po 3, kazdy odpowiednio o wartosci 1, 2 lub 4. Przez
dodanie do siebie wartosci odpowiadajgcych
pozytywnym reakcjom w obrebie kazdej grupy otrzymuje
sie 7 cyfrowy profil numeryczny. Reakcja katalazy
stanowi 21. test, a jej wartos¢ wynosi 4, jesli jest
pozytywna.

bioMérieux SA
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 |dentyfikacja:
Uzyskuje sie jg uzywajgc bazy danych (V3.0)
* z Ksigzki Kodowej:

* z oprogramowania komputerowego apiweb ™ :
- Wprowadzi¢ 7 cyfrowy profil numeryczny manualnie
przy uzyciu klawiatury.

- Odszuka¢ wtasciwy profil numeryczny na liscie
o, EShSEEs SRR
wrwm?mmwmm%gwfm
4 212 720 Arcanobacterium pyogenes
KONTROLA JAKOSCI

Podtoza, paski i odczynniki sg systematycznie poddawane kontroli jakosci na réznym poziomie procesu produkciji.

Do oceny systemu APl Coryne po transporcie/magazynowaniu moze by¢ uzywana Czesciowa Kontrola Jakosci. Ta
metodyka moze by¢ wykonywana wedtug zatgczonych instrukcji badania w celu spetnienia kryteriéw Kontroli Jako$ci dla
komercyjnych systeméw identyfikacji mikrobiologicznej CLSI M50-A.

Do oceny testu XYL uzy¢ mozna szczepu wzorcowego Corynebacterium renale ATCC® 19412. Badania prowadzone
przez bioMérieux wykazaty, ze test XYL jest najmniej trwaly w zestawie APl Coryne. Szczepu Corynebacterium renale
ATCC 19412 mozna uzywac¢ do wykrycia rozktadu.

Dla uzytkownikéw, ktorzy zobowigzani sg prowadzi¢ Peing Kontrole Jakos$ci paskéw zaleca sie nastepujace trzy

szczepy dla sprawdzenia dodatniej i ujiemnej reaktywnosci wiekszosci testow zestawu APl Coryne.

ATCC 19412
ATCC 27402

1. Corynebacterium renale
2. Cellulosimicrobium cellulans

3. Microbacterium testaceum *

ATCC 15829

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

NIT|PYZ[PyrA|PAL|RGUR|RGAL |aGLU| BNAG [ESC|URE|[LGEL|| 0 |GLU | RIB | XYL [MAN |[MAL|LAC|SAC [GLYG| CAT
1.1 = | + - - + - - - - + - - + + - - - - - - +
2. + + + + - + + + + - \ - + + + - + - + V +
3. - + - |V - + + - + - + - - - - - - - - - +

* Nie zawarty w bazie danych.

» Profile otrzymane z hodowli szczepu na agarze Columbia z 5% krwig baranig (Ref. 43 041).
e Wyznaczone przy uzyciu DENSIMATU inokulum miedzy 6 a 7 McF.

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

OGRANICZENIA METODY

e Pasek API Coryne stuzg jedynie do identyfikacji bakterii
z grupy coryneform (rodzaj Corynebacterium i rodzaje
spokrewnione) zawartych w bazie danych (patrz Tabela
Identyfikacyjna na koncu instrukcji). Nie moze byé¢
uzywany do identyfikacji innych mikroorganizméw lub
wykluczania ich obecnoéci. Baza danych dla tego paska
jest ograniczona do bakterii z grupy coryneform
najczesciej izolowanych z materiatéw klinicznych.

o Nalezy uzywac tylko czysto wyizolowanych bakterii.

e Czasami, reakcje biochemiczne na pasku API Coryne
nie sg wystarczajgce do rozrdznienia dwoch gatunkéw
i nalezy przeprowadzi¢ dodatkowe testy, w takich
przypadkach pojawia sie¢ odpowiednia informacja. Opis
testow i piSmiennictwo sg dostepne w Ksigzce Kodéw
i Broszurze Technicznej "Informacje biochemiczne do
programu identyfikacyjnego”.

e Jedli otrzyma sie identyfikacje jako C. diphtheriae
wytwarzajgce toksyne, nalezy okresli¢ patogennosé
danego izolatu.

e Zmetnienie zawiesiny bakteryjnej powinno by¢ réwne lub
wigksze niz 6 w skali McFarland’a. Jesli gestos¢ uzytej
zawiesiny jest mniejsza niz 6 w skali McFarland’a,
wyniki uzyskane na pasku API Coryne moga by¢ bledne.
Zawiesina o gestosci wyzszej niz 6 w skali McFarland’a
wptywa korzystnie na wyniki.

ZAKRES SPODZIEWANYCH WYNIKOW

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

OCENA TESTU

Przebadano 1880 szczepow, z kolekcji i roznych zrddet,

nalezacych do gatunkéw zawartych w bazie danych :

- 97.71%  szczepéw  prawidlowo  zidentyfikowano
(z lub bez testow uzupetniajacych).

- 1.28 % szczepow nie zidentyfikowano.

- 1.01 % zostato nieprawidtowo zidentyfikowanych.

POSTEPOWANIE ZE ZUZYTYMI TESTAMI

Niezuzyte amputki AP Suspension Medium i McFarland’a
nie stanowig zagrozenia i nalezy pozbywaé sie ich
zgodnie z tym.

Wszystkich zuzytych i niezuzytych odczynnikéw za
wyjatkiem amputek z APl Suspension Medium i
McFarland’a), jak i zanieczyszczonych sprzetéw
jadnorazowych, nalezy pozbywaé sie zgodnie =z
procedurami dla materiatéw zakaznych lub potencjalnie
zakaznych.

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

bioMérieux SA
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TABELA ODCZYTOW
5 WYNIKI
TEST | AKTYWNE SKtADNIKI | STEZENIE REAKCJE/ENZYMY
(mg/probéwka) NEGATYWNY POZYTYWNY
NIT1+NIT2/10 min
NIT azotan potasu 0.136 redukcja azotanéw bezbarwny' clemno rozowy
bardzo blado rézowy czerwony
PYZ /10 min
bezbarwny
. . . . bardzo blado brgzowy brazowy
PYZ pirazynokarboksyamid 0.56 pirazynoamidaza bardzo blado pomarariczowy
pomaranczowy
ZYM A + ZYM B (PyrA > RNAG) / 10 min
PYRA Btnaﬂylaml_d kwasu 0.0256 arylamidaza pirolidonylu bezbarwr)y pomaranczowy
piroglutaminowego ‘blado pomaraficzowy | " T
bezbarwny
PAL 2-naftylo-fosforan 0.0244 fosfataza alkaliczna bezowo - blado purpurowy
purpurowy
_blado pomaranczowy | .
bezbarwny
RGUR naftol ASBI kwasu 0.0548 | B-glukuronidaza blado szary niebieski
glukuronowego .
____bladobezowy |
bezbarwny
RGAL 2-naftylo-BD- 0.0312 R-galaktozydaza bezowo - blado purpurowy
galaktopiranozyd
______ purpurowy ..
bezbarwny
. bezowo - blado
aGLU | 2-naftylo-aD-glukopiranozyd 0.0308 a-glukozydaza purpurowy purpurowy
_____ bladozielony | ...
bezbarwny
1-naftylo-N-acetylo- bezowo - blado
BNAG S 0.0348 N-acetylo-R-glukozaminidaza purpurowy brazowy
RD-glukozaminid
blado brazowy
blado szary
eskulina 0.546 . bezbarwny
ESC cytrynian zelaza 0078 3-glukozydaza (eskulina) szary czarny
URE mocznik 0.76 ureaza zo#’ty czerwony
pomaranczowy réozowy
GEL zelatyna (wotowa) 0.6 hydroliza (zelatyna) brak dyfuzp czarnego dyfuz_Ja czamego
pigmentu pigmentu
0 Kontrola negatywna - Fermentacja
GLU D-glukoza 1.56 Fermentacja (glukoza)
RIB D-ryboza 1.4 Fermentacja (ryboza)
XYL D-ksyloza 1.4 Fermentacja (ksyloza) it
. . . czerwony zotty
AN D-mannitol 1.36 Fermentacja (mannitol) pomaranczowy 26Ho - pomaraniczowy
MAL D-maltoza 1.4 Fermentacja (maltoza)
LAC D-laktoza (wotowa) 1.4 Fermentacja (laktoza)
SAC D-sacharoza 1.32 Fermentacja (sacharoza)
GLYG glikogen 1.28 Fermentacja (glikogen)
H202 (3 %) / 1 min
CAT (test ESC lub [ GEL]) - katalaza brak pecherzykow pecherzyki

» Wskazane stezenia mogqg byc¢ regulowane w zaleznoéci od miana uzytego surowca.
» Niektére mikroprobdwki zawierajg produkty pochodzenia zwierzgcego,zwtaszcza peptony.

METODYKA

TABELA IDENTYFIKACYJNA
PISMIENNICTWO

TABELA SYMBOLI

str. |
str. |l
str. 1l
str. IV

bioMérieux i jego niebieskie logo, API i apiweb sg znakami towarowymi uzywanymi, w trakcie rejestraciji i/lub zastrzezonymi, nalezacym 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.
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METHODOLOGIE / PROCEDURE / METHODIK / TECNICA / PROCEDIMENTO /

AIAAIKAZIA | METOD / METODYKA

Gélose au sang / Blood agar / Blutagar /
Agar con sangre / Agar al sangue / Gelose de sangue /
AipaToUyo dyap / Blodagar / Agar krwawy

24:00 - 48:00 | %%*
XX

37°C

A

API Suspension Medium 3 ml

' !

~0.5ml
99999980000

AP| GP Medium

{888008088

!

24:00 £2:00 %%
XX

36°C £ 2°C

!

O00CLCLC0y Suuusususs)
API Coryne

S

+ -+ -+ -

S

&

Gélose Columbia au sang avec ou sans ANC ou Trypcase
Soja au sang / Columbia blood agar with or without CNA
or Trypcase Soy blood agar / Columbia Blutagar mit oder

ohne CNA oder Trypcase Soja Agar mit Blut / Agar

Columbia a la sangre con o sin ANC o Trypcase Soja a la

sangre / Agar Columbia al sangue con 0 senza CNA o
agar Tripticasi soia al sangue / Gelose Columbia de
sangue com ou sem ANC ou Trypcase Soja de sangue /
Aiparouyo ayap Columbia pe i xwpic CNA 1 AipatoUyo
ayap Tpurrmikdon Zoyia / Columbia blodagar med eller
utan CNA eller Trypcase Sojaagar med blod / Columbia
blodagar med eller uden CNA eller Trypcasesojaagar +
blod / Agar Columbia z krwig z lub bez CNA lub agar
tryptozowo-sojowy z krwig

2

punn |
—1"1 URE

0—» GLYG

— |
-

0—» GLYG

<o <ony
2 35

0 NIT : NIT 1+ NIT 2

PYZ:PYZ
g PyrA—> RNAG : ZYM A + ZYM B
ESC/|GEL| : H202 3 %
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TABLEAU D'IDENTIFICATION / IDENTIFICATION TABLE / PROZENTTABELLE / TABLA DE IDENTIFICACION / TABELLA DI IDENTIFICAZIONE /
QUADRO DE IDENTIFICACAO / NINAKAZ TAYTOMNOIHZHZ / IDENTIFIERINGSTABELL / IDENTIFIKATIONSTABEL / TABELA IDENTYFIKACYJNA

% de réactions positives aprés 24 H (+ 2 H) a 36°C + 2°C / % of positive reactions after 24 hrs. (+ 2 hrs.) at 36°C £ 2°C / % der positiven Reaktionen nach 24 Std. (+ 2 Std.) bei 36°C + 2°C /
% de la reacciones positivas después de 24 H (+ 2 H) a 36°C £ 2°C / % di reazioni positive dopo 24 ore (+ 2 ore) a 36°C + 2°C / % de reacgbes positivas apds 24 H (+ 2 H) a 36°C + 2°C /
% BeTIKWV avTIOpAoewyV PETA atmd 24 wpeg (£ 2 wpeg) oToug 36°C + 2°C / % positiva reaktioner efter 24 tim. (+ 2 tim.) vid 36°C £ 2°C /
% positive reaktioner efter 24 timer (+ 2 timer) ved 36°C + 2°C / % pozytywnych reakcji po 24 godzinach (+ 2 godziny) w 36°C + 2°C

API CORYNE V3.0 NIT | PYZ | PYRA | PAL | BGUR [ BGAL | AGLU | BNAG [ ESC | URE [ GEL [ 0 | GLU | RIB | XYL | MAN | MAL | LAC | SAC | GLYG [ CAT
Actinomyces neuii ssp anitratus 0 00 0 63 0 00 00 0 0 0 0 0 | 54 89 10 10 36 0 10 0 99
Actinomyces neuii ssp neuii 99 00 0 1 0 00 00 0 0 0 0 0 9 I 24 89 89 1 I o KN
Actinomyces radingae 0 00 0 0 0 00 00 00 00 0 0 0 [ 42 | 50 | 35 0 42 0 0 0 0
Actinomyces turicencis 0 0 0 0 0 0 00 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0
Arcanobacterium bernardiae 0 00 7 0 0 0 00 0 0 0 0 0 0 0 ml 0
Arcanobacterium haemolyticum 4 90 59 90 18 8 8 8 0 0 1 0 1 0 1
Arcanobacterium pyogenes 1 1 98 71 99 96 98 47 1 0 19 1
Arthrobacter spp 31 00 62 56 37 56 14 31 1 0 0 0 0 00
Brevibacterium spp 25 70 70 9 0 20 62 20 20 0 66 | O 25 20 7 0 25 20 20 0 00
Cellulomonas spp/Microbacterium spp 42 00 31 22 1 8 00 68 98 0 25 0 I 22 | 68 65 98 31 98 20 00
Cellulosimicrobium cellulans. 98 00 90 98 1 98 00 90 00 0 9 0 98 98 9 0 98 33 98 6 00
Corynebacterium accolens ‘[l 50 42 0 0 0 0 1 0 0 0 0 00 98 0 7 0 8 0 00
Corynebacterium afermentans/coyleae 0 00 6 00 0 0 0 0 0 0 0 0 6 0 0 0 0 0 0 00
Corynebacterium argentoratense 0 00 0 55 0 0 0 0 0 0 0 0 00 0 0 0 0 0 0 00
Corynebacterium auris/Turicella otitidis 0 00 0 00 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 00
Corynebacterium bovis 1 42 58 00 0 90 0 0 1 60 0 0 1 0 0 0 0 0 00
Corynebacterium diphtheriae ssp gravis 99 1 0 12 0 0 1] 0 0 0 0 0 (1] 0 0 1 1 99 00
Corynebacterium diphtheriae ssp mitis/belfanti 46 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 3 3 00
Corynebacterium glucuronolyticum 58 00 27 1 00 14 1 0 37 62 1 0 33 0 2 9 0 00
Corynebacerium group F-1 (Zl 100 [0 1 0 0 0 0 o N o [o 0 [ o 0 I o K
Corynebacterium group G 17 99 42 99 0 0 0 0 1 0 0 0 0 1 0 9 0 00
Corynebacterium jeikeium 3 89 5 00 0 0 0 0 1 1 0 0 0 0 0 1 1 99
Corynebacterium kutscheri YR 64 JEITH o© 0 [l 100 R 0 0] o0 o TN o© 00
Corynebacterium macginleyi 9 0 38 99 0 0 1 0 0 3 0 0 0 3 6 1 9 1 99
Corynebacterium propinquum 71 71 35 60 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 00
Corynebacterium pseudodiphtheriticum 98 9 58 53 0 0 1 0 1 9 0 0 1 0 0 0 0 0 1 0 00
Corynebacterium pseudotuberculosis 2 1 0 50 0 0 50 0 0 00 1 0 00 I 0 0 81 0 0 1 00
Corynebacterium renale group 6 IE 0 10 00 0 0 0 0 00 HNEECE 100 99 BE o oo 0 0 9
Corynebacterium ulcerans 11 1 99 0 [l o0 K [l o> IEEENE 00 o IHHEE > EHEEEE o 00
Corynebacterium urealyticum 1 98 0 50 0 1 1 0 4 00 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 00
Corynebacterium striatum/amycolatum 57 9 15 9 0 0 1 0 2 13 0 0 [ 45 0 1 71 0 69 1 00
Dermabacter hominis 0 0 99 96 0 00 00 00 00 0 0 0 00 L 31 0 99 99 00 0 00
Erysipelothrix rhusiopathiae 1 7 70 0 0 8 0 96 0 14 0 0 | 67 | 45 0 0 1 60 0 1 0
Gardnerella vaginalis 4 89 1 0 0 43 65 18 2 1 0 0 99 9 4 2 9 1 13 53 4
Listeria grayi 42 9 0 7 0 0 42 9 00 0 0 0 00 T O 99 00 9 17 0
Listeria monocytogenes/innocua 2 66 0 69 0 4 99 99 00 0 0 0 00 1 3 0 I 64 8 0
Listeria spp 2 29 0 58 0 1 94 73 00 0 0 0 g 28 0 I 32 2 0
Microbacterium spp/Leifsonia aquatica 26 10 57 0 63 00 80 9 0 52 0 0 0 0 0 0 0 1 0
Propionibacterium acnes 24 0 63 36 54 89 63 00 0 0 1 0 89 63 0 2 0 0 0 0
Propionibacterium avidum 0 9 66 0 0 00 66 9 90 0 8 0 9 90 0 2 I£:] 0 66 0
Rhodococcus spp 53 | 71 13 JEY 0 1 86 1 50 [ 20 | 6 o] o 0 [o 0ol oo 0 0
Rothia dentocariosa 100 | 100 99 X 0 00 0 T o [ 2 [ o JEITH o [ o[ o IEITN o TN o
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TABLE DES SYMBOLES / INDEX OF SYMBOLS / SYMBOLE / CUADRO DE SIMBOLOS /
TABELLA DEI SIMBOLI / QUADRO DOS SIMBOLOS / MINAKAZ ZYMBOAQN /
SYMBOLER / SYMBOLFORTEGNELSE / TABELA SYMBOLI

Symbole / Symbol
Simbolo / Simbolo
ZU0uBoAo

Signification / Meaning / Bedeutung
Significado / Significato / Ere§fiynon
Betydelse / Betydning / Znaczenie

REF|

Référence du catalogue

Catalogue number (GB) / Catalog number (US)
Bestellnummer / Niumero de catalogo / Numero di catalogo
Referéncia de catalogo / ApiBudg katahdyou
Katalognummer / Katalognummer / Numer katalogowy

VD

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
Temperaturbegrenzung / Limite de temperatura
Limiti di temperatura / Limites de temperatura
Meplopiopoi Beppokpaaiag / Temperaturbegransning
Temperaturbegreensning

Przestrzegac zakresu temperatury

0~ E

Utiliser jusque / Use by / Verwendbar bis
Fecha de caducidad / Utilizzare entro / Prazo de validade
Huepopnvia Ajéng / Anvand fére / Holdbar til / Uzy¢ przed

-
(@]
—

Code du lot / Batch code / Chargenbezeichnung
Cadigo de lote / Codice del lotto / Codigo do lote
Ap1Bp6g Mapridag / Lot nummer / Lotnummer / Kod partii

&)

Consulter les instructions d'utilisation

Consult Instructions for Use

Gebrauchsanweisung beachten

Consulte las instrucciones de uso

Consultare le istruzioni per I'uso

Consulte as instrugdes de utilizagédo
>upBouAeurteite TIG 0dnYieg Xxpriong

Se handhavandebeskrivningen / Se brugsanvisning
Sprawdz w instrukcji obstugi

<

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

Inhalt ausreichend fiir <n> Priifungen
Contenido suficiente para <n> ensayos
Contenuto sufficiente per "n" saggi
Conteudo suficiente para “n” ensaios
MepieXOUEVO ETTAPKEG VIO «V» ECETATEIG
Racker till "n" antal tester

Indeholder tilstreekkeligt til "n" test
Wystarczy na wykonanie <n> testéw
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