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yopic Candida

Systéme d'identification des levures

IVD

INTRODUCTION ET OBJET DU TEST

APl Candida est un systeme standardisé pour
l'identification en 18-24 heures des levures, notamment
les plus fréequemment rencontrées en microbiologie
clinique. Les espéces identifiables par le systéme sont
indiquées dans le Tableau d'ldentification en fin de notice.

PRINCIPE
La galerie API Candida comporte 10 tubes contenant des

substrats  déshydratés, pour réaliser 12 tests
d'identification (acidification de sucres ou réactions
enzymatiques).

Les réactions produites durant l'incubation se traduisent
par des virages colorés spontanés.

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

PRESENTATION (coffret de 10 tests)

- 10 galeries API Candida

- 10 ampoules d’API NaCl 0,85 % Medium (2 ml)
- 10 boites d'incubation

- 10 fiches de résultats

- 1 notice

COMPOSITION
Galerie

La composition de la galerie APl Candida est reportée
dans le Tableau de Lecture de cette notice.

Milieu

API NaCl 0,85 % | Chlorure de sodium 85¢g
Medium Eau déminéralisée 1000 ml
2 mil

REACTIFS ET MATERIEL NECESSAIRES MAIS NON
FOURNIS

Réactifs / Instrumentation

- McFarland Standard (Réf. 70 900), point 3

- Huile de Paraffine (Réf. 70 100)

- Logiciel d'identification apiweb T™ (Réf. 40 011),
(consulter bioMérieux)

Matériel

- Pipettes ou PSlpettes

- Protége-ampoule

- Portoir pour ampoules

- 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 Les prélevements, cultures de levures et produits
ensemencés doivent étre considérés comme poten-
tiellement infectieux et doivent étre manipulés de fagon
appropriée. Les techniques aseptiques et les
précautions usuelles de manipulation des levures
doivent étre respectées tout au long de la manipulation ;
se référer a "CLSI/NCCLS M29-A, Protection of
Laboratory Workers from Instrument Biohazards and
Infectious Disease Transmitted by Blood, Body Fluids,
and Tissue; Approved Guideline - Révision en vigueur".
Pour informations complémentaires sur les précautions
de manipulation, se référer a ‘"Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories - CDC/NIH
- Derniére édition", ou a la réglementation en vigueur
dans le pays d'utilisation.

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

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

des composants.

Ne pas utiliser de galeries ayant subi une altération phy-

sique : cupule déformée, sachet déshydratant ouvert, ...

Avant utilisation, laisser les milieux revenir a

température ambiante.

Ouvrir les ampoules délicatement comme suit :

- Placer I'ampoule dans le protége-ampoule.

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

Bien enfoncer le bouchon.

* Modéle 1 :

- Recouvrir la partie inclinée du bouchon
avec la premiere phalange du pouce.

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

{ * Modele 2 :

!

!

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

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

- Enlever délicatement le bouchon.

Les performances présentées sont obtenues avec la

méthodologie indiquée dans cette notice. Toute dé-

viation de méthodologie peut altérer les résultats.

L'interprétation des résultats du test doit étre faite en

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

du prélevement, des aspects macro et microscopiques
de la souche et éventuellement des résultats d'autres
tests.

CONDITIONS DE STOCKAGE

Galeries

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

Milieux

Les milieux se conservent a 2-30°C jusqu'a la date limite
d'utilisation indiquée sur I'emballage.
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ECHANTILLONS (PRELEVEMENT ET PREPARATION)

API Candida ne doit pas étre utilisé directement a partir
des prélevements 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

Vérifier lors d'un examen microscopique que la souche

étudiée est une levure.

Les milieux suivants peuvent étre utilisés pour isoler les

colonies avant utilisation de la galerie APl Candida :

- gélose Sabouraud 2 (avec ou sans antibiotique) ;

- gélose Albicans ID 2 ;

- gélose au sang ;

- si d'autres milieux sont utilisés pour l'isolement, réaliser
une subculture sur I'un des milieux précédemment cités.

Préparation de la galerie

e Réunir fond et couvercle d'une boite d'incubation et
répartir environ 5 ml d'eau [déminéralisée, distillée, ou
toute eau sans additif ou substance chimique
susceptible de libérer des gaz (Ex : Clz, COz, ...)] dans
les alvéoles pour créer une atmosphére humide.

e Inscrire la référence de la souche sur la languette
latérale de la boite.

e Sortir la galerie de son emballage individuel.

» Placer la galerie dans la boite d'incubation.

o Jeter le sachet déshydratant.

Préparation de I'inoculum

o Ouvrir une ampoule d'API NaCl 0,85 % Medium (2 ml)
comme indiqué au paragraphe "Précautions".

o A l'aide d'une pipette ou d'un écouvillon, prélever une ou
plusieurs colonies identiques bien isolées et réaliser une
suspension d'opacité égale a celle de [I'étalon
3 de McFarland : évaluer par comparaison a un témoin
d'opacitt ou avec un densitométre. Ultiliser
préférentiellement des cultures jeunes (18-24 heures).

e Bien homogénéiser la suspension de levures. Cette
suspension doit étre utilisée extemporanément.

Inoculation de la galerie

e Répartir la suspension de levures précédente
uniquement dans les tubes en évitant de faire des bulles
(pour cela, incliner la boite d'incubation vers l'avant et
placer la pipette ou la PSlpette sur le coté de la cupule).

e Recouvrir les 5 premiers tests (GLU a RAF) et le dernier
test (URE) d'huile de paraffine (tests soulignés) aussitot
aprés l'inoculation de la galerie.

NOTE : La qualité du remplissage est trés importante :
des tubes insuffisamment ou trop remplis sont source
de résultats faussement positifs ou négatifs.

¢ Refermer la boite d'incubation.

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

2°C en atmosphére

LECTURE ET INTERPRETATION
Lecture de la galerie

Aprés 18-24 heures d'incubation :

e Lire les réactions en se reportant au tableau de lecture
de la notice technique et les noter sous forme de + ou —
sur la fiche de résultats.

Attention : les tubes 8 et 9 sont bifonctionnels et
permettent la réalisation de 2 réactions dans le méme
tube :

- tube 8 : BXYL (test n° 8) / RNAG (test n® 11).

- tube 9 : BGUR (test n® 9) / BGAL (test n° 12).

Interprétation

e Coder les réactions obtenues en un profil numérique :
sur la fiche de résultats, les tests sont séparés par
groupes de trois et une valeur 1, 2 ou 4 est indiquée
pour chacun. En additionnant a l'intérieur de chaque
groupe les valeurs correspondant a des réactions
positives, un profil numérique a 4 chiffres est obtenu.

o |dentification :
Elle est réalisée a partir de la base de données (V 2.1)
* a l'aide du profil numérique :
- rechercher le profil dans la liste de la notice.

* a l'aide du logiciel d'identification apiweb T™ :

- entrer manuellement au clavier le profil numérique a
4 chiffres.

- En cas de faible discrimination entre plusieurs
especes, des tests complémentaires sont indiqués
pour les séparer (voir tables en fin de notice). Les
résultats de ces tests sont extraits de la littérature (ou
base de données ID 32 C).

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

contrble bactériologique des tests de

la galerie est de plus

réalisable par [lutilisateur avec la souche

1.Candida kefyr ATCC® 4135 de préférence ou 'une des souches suivantes :

2. Trichosporon mucoides ATCC 201382*

ATCC : American Type Culture Collection,

3. Candida glabrata ATCC 2001 10801 University Boulevard, Manassas,
VA 20110-2209, USA.
GLU | GAL | SAC | TRE | RAF | BMAL | cAMY | BXYL | RGUR | URE | RNAG | RGAL
1. + + + - + - - + - - - +
2. + + + - v + + - + + + -
3. + — - + — — — — — - — —

Profils obtenus aprés culture des souches sur gélose Sabouraud.
* Trichosporon mucoides identifié a Trichosporon spp 1 sur APl Candida.

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

législation locale en vigueur.

LIMITES DU TEST

o Le systeme APl Candida est destiné a l'identification
des espéces de la base de données (voir Tableau
d'ldentification en fin de notice), c'est-a-dire appartenant
aux genres Candida, Cryptococcus, Geotrichum,
Saccharomyces et Trichosporon, et a elles seules. Il ne
peut étre utilisé pour identifier d'autres microorganismes
ou pour exclure leur présence.

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

RESULTATS ATTENDUS

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

PERFORMANCES

e 646 souches de diverses origines et souches de
collection appartenant aux espéces de la base de
données ont été testées :

- 97,99% des souches ont été correctement identifiées
(avec ou sans tests complémentaires).

- 0,46% des souches n'ont pas été identifiées.

- 1,55% des souches ont été mal identifiées.

ELIMINATION DES DECHETS

Les réactifs non utilisés peuvent étre éliminés comme
déchets non dangereux.

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

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

RESULTATS
TESTS CONPSANTS are REACTIONS
(mg/cup.) NEGATIF POSITIF
1) GLU D-glucose 1,4 acidification (GLUcose)
2) GAL D-galactose 1,4 acidification (GALactose) . )
3) SAC D-saccharose 1,4 acidification (SACcharose) .V'OI.et jaune
o gris-violet vert / gris
4) TRE D-trehalose 1,4 acidification (TREhalose)
5) RAF D-raffinose 1,4 acidification (RAFfinose)
4-nitrophényl-RD- . . . Al .
6) BMAL maltopyranoside 0,08 R-MALtosidase incolore jaune pale-jaune vif
2-chloro-
7) cAMY 4-nitrophényl-o.D 0,168 | a-AMYlase incolore jaune pale-jaune vif
maltotrioside
4-nitrophényl-RD- _ . incolore-jaune trés pale / | o .
8) pXvL xylopyranoside 0,095 | B-XYLosidase bleu / vert ** jaune pale-jaune vif
4-nitrophényl-BD- . . . Al .
9) BGUR glucuronide 0,063 3-GlUcuRonidase incolore / bleu / vert jaune pale-jaune vif
10) URE urée 1,68 UREase jaune-orange pale rouge
11) BNAG 5-bromo-4-chloro-
(da)nBS tube n° 8) | S-indoxyl-N-acétyl- 0,09 | N-Acétyl-R-Glucosaminidase incolore / jaune bleu / vert **
RD-glucosaminide
12) BGAL 5-bromo-4-chloro-
(dans tube n° 9) * 3-indolyl-RD- 0,0815 | B-GALactosidase incolore / jaune bleu / vert
galactopyranoside
* Les tubes 8 et 9 sont bifonctionnels : tube 8 : BXYL (test n° 8) / BNAG (test n° 11)
tube 9 : BGUR (test n® 9) / BGAL (test n® 12)

** Toute trace verte dans la cupule 8 = BXYL (=) BNAG (+)

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

METHODOLOGIE

LISTE DES PROFILS NUMERIQUES
TABLES
TABLEAU D'IDENTIFICATION
BIBLIOGRAPHIE

TABLE DES SYMBOLES

TTOVTDO

VIl
b. VIl

ATCC est une marque utilisée, déposée et/ou enregistrée appartenant a American Type Culture Collection.
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System for the identification of yeasts

IVD

SUMMARY AND EXPLANATION

APl Candida is a standardized system for the
identification in 18-24 hours of yeasts, notably those most
frequently encountered in clinical microbiology. The
species which can be identified by the system are
indicated in the Identification Table at the end of this
package insert.

PRINCIPLE

The API Candida strip consists of 10 tubes containing
dehydrated substrates, which enable the performance of
12 identification tests (sugar acidification or enzymatic
reactions).

The reactions produced during incubation are revealed by
spontaneous color changes.

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

CONTENT OF THE KIT (Kit for 10 tests)

- 10 API Candida strips

- 10 ampules of APl NaCl 0.85 % Medium (2 ml)
- 10 incubation boxes

- 10 result sheets

- 1 package insert

COMPOSITION

Strip

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

Medium

API NaCl 0.85 % | Sodium chloride 85¢g
Medium Demineralized water 1000 ml
2 mi

REAGENTS AND MATERIAL REQUIRED BUT NOT
PROVIDED

Reagents / Instrumentation

- McFarland Standard (ref. 70 900), point 3 on the scale

- Mineral oil (ref. 70 100)

- apiweb T™ identification software (Ref. 40 011),
(consult bioMérieux)

Material

- Pipettes or PSlpettes

- Ampule protector

- Ampule rack

- Swabs

- General microbiology laboratory equipment

WARNINGS AND PRECAUTIONS

e For in vitro diagnostic use and microbiological
control.

» For professional use only.

¢ All specimens, yeast cultures and inoculated products
should be considered infectious and handled
appropriately. Aseptic technique and usual precautions
for handling yeasts should be observed throughout this
procedure. Refer to "CLSI/NCCLS M29-A, Protection of
Laboratory Workers from Instrument Biohazards and
Infectious Disease Transmitted by Blood, Body Fluids,
and Tissue; Approved Guideline - Current revision". For
additional handling precautions, refer to "Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories - CDC/NIH
- Latest edition", or to the regulations currently in use in
each country.

¢ Do not use reagents past the expiry date.

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

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

¢ Allow media to come to room temperature before use.

e Open ampules carefully as follows :

- Place the ampule in the ampule protector.

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

- Press the cap down as far as possible.

* Model 1 :

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

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

{ * Model 2 :

!

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

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

- Carefully remove the cap.

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

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

!

STORAGE CONDITIONS

Strips

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

Media

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

bioMérieux® SA
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SPECIMENS (COLLECTION AND PREPARATION)

API Candida 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 colonies

Exam the strain to be studied under a microscope to

check that it is indeed a yeast.

The colonies may be isolated on the following media

before using the API Candida strip :

- Sabouraud 2 agar (with or without antibiotic) ;

- Albicans ID 2 agar ;

- Blood agar ;

- If other media are used to isolate the colonies, perform
a subculture on one of the media mentioned above.

Preparation of the strip

e Prepare the incubation box (tray and lid) and distribute
about 5 ml of water [demineralized or distilled 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.

e Remove the strip from its individual packaging.

¢ Place the strip in the incubation box.

» Discard the desiccant sachet.

Preparation of the inoculum

e Open an ampule of APl NaCl 0.85 % Medium (2 ml) as
indicated in the paragraph "Warnings and Precautions".

e Using a pipette or swab, take one or several well-
isolated, identical colonies and prepare a suspension
with a turbidity equivalent to 3 McFarland : compare with
a turbidity control or measure using a densitometer. It is
recommended to use young cultures (18-24 hours old).

e Homogenize the yeast suspension. This suspension
must be used immediately after preparation.

Inoculation of the strip

o Distribute the prepared yeast suspension into the tubes
only, avoiding the formation of bubbles (tilt the
incubation box slightly forward and position the pipette
or PSlpette on the edge of the cupule).

e Cover the first 5 tests (GLU to RAF) and the last test
(URE) with mineral oil (underlined tests) immediately
after inoculating the strip.

NOTE : The quality of the filling is very important : tubes
which are insufficiently or excessively full may cause
false positive or false negative results.

e Close the incubation box.

e Incubate for 18-24 hours at 36°C *
conditions.

2°C in aerobic

READING AND INTERPRETATION
Reading the strip

After the 18-24-hours of incubation :

¢ Read the reactions by referring to the reading table in
this package insert and record them as + or — on the
result sheet.
Warning : Tubes 8 and 9 are bi-functional and enable
2 reactions to be performed in the same tube :
- Tube 8 : RXYL (test no. 8) / RNAG (test no. 11).
- Tube 9 : RGUR (test no. 9) / RGAL (test no. 12).

Interpretation

e Code the reactions obtained into a numerical profile :
on the result sheet, the tests are separated into groups
of three and a number 1, 2 or 4 is assigned to each one.
By adding together the numbers corresponding to
positive reactions within each group, a 4-digit numerical
profile is obtained.

Identification :

This is performed using the database (V 2.1)

* with the numerical profile :

-Look up the profile in the list in this package insert.

* with the apiweb ™ identification software :

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

- If there is low discrimination between several species,
complementary tests are indicated (see tables at the
end of this package insert) to separate them. The
results of these tests are taken from literature (or the
ID 32 C database).

SLLELLELLT
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QUALITY CONTROL

The strips and media are systematically quality controlled at various stages of their manufacture. For those users who
wish to perform their own quality control tests with the strip, it is preferable to use the strain 1. Candida kefyr
ATCC® 4135 or else one of the following strains :

2. Trichosporon mucoides ATCC 201382* ATCC : American Type Culture Collection,
3. Candida glabrata ATCC 2001 10801 University Boulevard, Manassas,
VA 20110-2209, USA.

LU GAL SAC TRE RAF | RMAL | cAMY | BXYL [ BGUR | URE [f RNAG | RGAL

1. + + + - + - - + - - - +
2. + + + - V + + - + + + —
3. + — - + — — — — — - — —

Profiles obtained after culture of the strains on Sabouraud agar.
* Trichosporon mucoides identified as Trichosporon spp 1 with API Candida.

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

LIMITATIONS OF THE METHOD PERFORMANCE

e The API Candida system is designed uniquely for the e 646 collection strains and strains of various origins
identification of the species included in the database belonging to species included in the database were
(see Identification Table at the end of this package tested:
insert) i.e. those belonging to the genera Candida, - 9799 % of the strains were correctly identified
Cryptococcus,  Geotrichum, Saccharomyces and (with or without supplementary tests).
Trichosporon. It cannot be used to identify any other - 0.46 % of the strains were not identified.
microorganisms or to exclude their presence. - 1.55 % of the strains were misidentified.

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

RANGE OF EXPECTED RESULTS Unused reagents may be considered as non hazardous

Consult the Identification Table at the end of this package waste and disposed of accordingly.

insert for the range of expected results for the various Dispose of all used reagents as well as any other

biochemical reactions. 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  English - 3
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READING TABLE

RESULTS
TESTS INGREDIENTS ary REACTIONS/ENZYMES
(mg/cup.) NEGATIVE POSITIVE
1) GLU D-glucose 1.4 Acidification (GLUcose)
2) GAL D-galactose 1.4 Acidification (GALactose)
3) SA D-saccharose 14 | Acidification (SACcharose) violet yellow
grey-violet green / grey
4) TRE D-trehalose 1.4 Acidification (TREhalose)
5) RAF D-raffinose 1.4 Acidification (RAFfinose)
4-nitrophenyl-RD- . pale yellow-
6) PMAL maltopyranoside 0.08 R-MALtosidase colorless bright yellow
2-chloro- ale yellow-
7) aAMY 4-nitrophenyl-a.D 0.168 | a-AMYlase colorless t?ri hty ellow
maltotrioside gnty
4-nitrophenyl-RD- : . colorless-very pale yellow / pale yellow-
8) XYL xylopyranoside 0.095 B-XYLosidase blue / green ** bright yellow
4-nitrophenyl-RD- : . pale yellow-
9) BGUR glucuronide 0.063 | R-GlUcuRonidase colorless / blue / green bright yellow
10) URE urea 1.68 UREase yellow-pale orange red
11) BNAG 5-bromo-4-chloro-
; )B . 3-indoxyl-N-acetyl- 0.09 N-Acetyl-B-Glucosaminidase colorless / yellow blue / green **
in tube no. 8 y Y y y 9
( -8) 3D-glucosaminide
12) BGAL 5-bromo-4-chloro-
(in)tEbe no. 9) * 3-indolyl-RD- 0.0815 [ R-GALactosidase colorless / yellow blue / green
: galactopyranoside

* Tubes 8 and 9 are bi-functional : tube 8 : BXYL (test no. 8) / BNAG (test no. 11)
tube 9 : BGUR (test no. 9) / BGAL (test no. 12)

** Any trace of green in cupule 8 = BXYL (=) BNAG (+)

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

PROCEDURE

LIST OF NUMERICAL PROFILES
TABLES

IDENTIFICATION TABLE .
LITERATURE REFERENCES . Vil
INDEX OF SYMBOLS p. VI

TTTTT

ATCC is a used, pending and/or registered trademark belonging to American Type Culture Collection.
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yopic Candida

System zur Identifizierung von Hefen

IVD

EINFUHRUNG UND TESTERKLARUNG

APl Candida ist ein standardisiertes System zur
Identifizierung von Hefen, insbesondere der wichtigsten
Hefen in der klinischen Mikrobiologie, innerhalb von
18-24 Stunden. Die mit dem System identifizierbaren
Spezies sind in der Prozenttabelle am Ende der
Arbeitsanleitung angegeben.

PRINZIP

Der API Candida Streifen besteht aus 10 Mikroréhrchen,
die dehydrierte Substrate enthalten. Er ermdglicht die
Durchfiihrung von 12 Reaktionen (Saurebildung aus
Zuckern oder Enzymreaktionen).

Die wahrend der Inkubation entstehenden Stoffwechsel-
produkte werden durch spontane Farbumschlage
angezeigt.

Die Ablesung der Reaktionen erfolgt anhand der Ablese-
tabelle, die Identifizierung mit der Profilliste der Arbeits-
anleitung oder einer Identifizierungssoftware.

PACKUNGSGROSSE (fiir 10 Tests)

- 10 API Candida Streifen

- 10 Ampullen API NaCl 0,85 % Medium (2 ml)
- 10 Inkubationswannen

- 10 Ergebnisblatter

- 1 Arbeitsanleitung

ZUSAMMENSETZUNG
Streifen

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

Medium

API NaCl 0,85 % | Natriumchlorid 8,5¢9
Medium Demineralisiertes Wasser 1000 ml
2 mi

ZUSATZLICHE ERFORDERLICHE REAGENZIEN UND
MATERIALIEN

Reagenzien / Gerate

- McFarland Standard Nr. 3 (Best.Nr. 70 900)

- Paraffindl (Best.Nr. 70 100)

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

Materialien

- Pipetten oder PSlipetten

- Schutzhiille fiir Ampullen

- Ampullenstander

- Wattetupfer

- Allgemeine mikrobiologische Laborausriistung

VORSICHTSMASSNAHMEN

o Fir die in vitro Diagnostik und die mikrobiologische
Kontrolle.
o Nur fiir die Verwendung durch Fachkundige bestimmt.

e Die Proben, Mikroorganismen und beimpften Produkte
mussen als potenziell infektids betrachtet und unter
Beachtung geeigneter Vorsichtsmaflnahmen sach-
gemal behandelt werden. Wahrend der gesamten
Testdurchfihrung missen aseptische Arbeitsbe-
dingungen und entsprechende Vorsichtsmaflnahmen fir
die zu untersuchende Keimgruppe eingehalten werden,
siehe ,CLSI/NCCLS M29-A, Protection of Laboratory
Workers from Instrument Biohazards and Infectious
Disease Transmitted by Blood, Body Fluids, and Tissue;
Approved Guideline — aktuelle Revision“. Weitere
diesbezugliche Informationen finden Sie in ,Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories, CDC/NIH
— Letzte Ausgabe“ oder in den jeweils gultigen
Richtlinien.

¢ Die Reagenzien nach Ablauf des Verfallsdatums nicht
mehr verwenden.

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

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

¢ Die Medien vor Gebrauch auf Raumtemperatur bringen.

« Offnen Sie die Ampullen wie folgt vorsichtig:

- Stecken Sie die Ampulle in die Schutzhiille
der Ampulle.

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

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

* Modell 1:
- Legen Sie lhren Daumen auf die schrage
Flache der Verschlusskappe.
- Driicken Sie mit dem Daumen gegen den
unteren Bereich der schragen Flache, bis
die Ampullenspitze abbricht.

% * Modell 2:

!

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

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

- Entfernen Sie vorsichtig die Verschlusskappe.

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

e Bei der Interpretation der Ergebnisse mussen der
klinische Hintergrund oder andere Zusammenhange, die
Probenherkunft, Kolonie- und mikroskopische
Morphologie des Stammes sowie gegebenenfalls die
Ergebnisse anderer Tests berticksichtigt werden.

!

LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Streifen

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

Medien

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

bioMérieux® SA
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PROBEN (ENTNAHME UND VORBEREITUNG)

APl Candida darf nicht zur direkten Testung von
klinischen oder anderen Untersuchungsmaterialien
verwendet werden.

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

TESTDURCHFUHRUNG
Auswahl der Kolonien

Uberpriifen Sie mikroskopisch, ob es sich bei dem zu

untersuchenden Stamm um eine Hefe handelt.

Folgende Medien kdnnen zur Isolierung der Kolonien, die

im APl Candida Streifen getestet werden sollen,

verwendet werden:

- Sabouraud 2 Agar (mit oder ohne Antibiotika);

- Albicans ID 2 Agar;

- Blutagar;

- Wenn andere Medien zur Isolierung verwendet wurden,
legen Sie eine Subkultur auf einem der oben genannten
Medien an.

Vorbereitung des Streifens

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

o Notieren Sie die Referenznummer des Stammes auf
dem daflr vorgesehenen seitlichen Abschnitt der
Inkubationswanne.

¢ Nehmen Sie den Streifen aus der Verpackung.

¢ Legen Sie den Streifen in die Wanne.

* Verwerfen Sie das Trockenmittel.

Vorbereitung des Inokulums

o Offnen Sie eine Ampulle APl NaCl 0,85 % Medium
(2ml) wie im Abschnitt ,Vorsichtsmalnahmen®
beschrieben.

e Nehmen Sie mit einer Pipette oder einem Wattetupfer
eine oder mehrere identische Einzelkolonien ab und
stellen Sie eine Suspension her, deren Tribung
McFarland Standard 3 entspricht: Uberpriifen Sie die
Tribung durch Vergleich mit einem Triilbungsstandard
oder mit dem Densitometer. Verwenden Sie
vorzugsweise junge Kulturen (18-24 h).

e Die Keime im Suspensionsmedium sorgfaltig homogeni-
sieren. Diese Suspension muss sofort verwendet
werden.

Beimpfung des Streifens

e Pipettieren Sie die Keimsuspension nur in die
Mikrordhrchen des Streifens. Um Blasenbildung zu
vermeiden, halten Sie die Inkubationswanne leicht
schrag und legen Sie die Pipette oder PSlpette am
Rand des Bechers auf.

o Uberschichten Sie unmittelbar nach der Beimpfung des

Streifens die 5 ersten Tests (GLU bis RAF) und den
letzten Test (URE) mit Paraffinél (unterstrichene
Reaktionen).
ANMERKUNG: Ein korrektes Befillen ist sehr wichtig.
Ungenligend geflilite oder zu stark gefiillite Réhrchen
kénnen zu falsch positiven oder negativen Ergebnissen
fuhren.

¢ Decken Sie die Inkubationswanne ab.

e Inkubieren Sie fiir 18-24 h bei 36°C +
Atmosphare.

2°C in aerober

ABLESUNG UND INTERPRETATION
Ablesung des Streifens

Nach 18-24 h Inkubation:

e Die Reaktionen anhand der Ablesetabelle der Arbeits-
anleitung ablesen und in Form von + oder — auf dem
Ergebnisblatt notieren.

Wichtiger Hinweis: In den Réhrchen 8 und 9 kénnen
zwei Reaktionen in demselben RoOhrchen abgelesen
werden:

- Réhrchen 8: RXYL (Test Nr. 8) / RNAG (Test Nr. 11).

- Rohrchen 9: RGUR (Test Nr. 9) / BGAL (Test Nr. 12).

Interpretation

e Die Reaktionen werden in Form eines numerischen
Profils codiert: Die Tests auf dem Ergebnisblatt sind in
3-er Gruppen eingeteilt. Jede positive Reaktion erhalt
den Wert 1, 2 oder 4, je nach Position des Tests
innerhalb der Gruppe (1., 2 oder 3. Test). Die Zahlen-
werte werden addiert (negative Reaktion = 0), so erhalt
man 4 Ziffern, die das numerische Profil ergeben.

Identifizierung:

Die Identifizierung erfolgt anhand der Datenbasis (V 2.1)

* mit dem numerischen Profil:

- Schlagen Sie das Profil
Arbeitsanleitung nach.

* mit der Identifizierungssoftware apiweb T™:

- Geben Sie das 4-stellige numerische Profil (ber die
Tastatur ein.

- Bei schwacher Selektivitdt werden Zusatztests zur
Differenzierung angegeben (siehe Tabellen am Ende
der Arbeitsanleitung). Die Ergebnisse dieser Tests
sind der Literatur (oder der Datenbasis ID 32 C)
entnommen.

LT
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QUALITATSKONTROLLE

Die Streifen und Medien unterliegen in den verschiedenen Stadien der Produktion systematisch durchgefiihrten
Qualitatskontrollen. Die mikrobiologische Qualitatskontrolle der API-Teststreifen im Labor kann vorzugsweise mit dem
1. Stamm Candida kefyr ATCC® 4135 oder einem der folgenden Stamme durchgefihrt werden:

2. Trichosporon mucoides ATCC 201382*

ATCC: American Type Culture Collection,

3. Candida glabrata ATCC 2001 10801 University Boulevard, Manassas,
VA 20110-2209, USA.
GLU | GAL | SAC | TRE | RAF | BMAL | cAMY | BXYL | RGUR | URE | RNAG | RGAL
1. + + + - + - - + - - - +
2. + + + - v + + - + + + -
3. + — - + — — — — — - — —

Profile nach Anzucht der Stamme auf Sabouraud Agar.
* Trichosporon mucoides mit APl Candida als Trichosporon spp 1 identifiziert.

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

Vorschriften durchzufiihren.

LIMITIERUNGEN

e Das API Candida System ist nur zur Identifizierung der
in der Datenbasis enthaltenen Spezies, d.h. fir Spezies
der Gattungen Candida, Cryptococcus, Geotrichum,
Saccharomyces und Trichosporon bestimmt (siehe
Prozenttabelle am Ende der Arbeitsanleitung). Andere
Mikroorganismen koénnen weder identifiziert noch
ausgeschlossen werden.

o Es durfen nur Reinkulturen verwendet werden.

ERWARTETE ERGEBNISSE

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

PERFORMANCE

e 646 Stamme unterschiedlicher Herkunft und Stamme
aus Stammsammlungen, die zu den Spezies der
Datenbasis gehéren, wurden getestet:

- 97,99% der Stamme wurden korrekt identifiziert (mit
oder ohne Zusatztests).

- 0,46% der Stamme wurden nicht identifiziert.

- 1,55% der Stamme wurden falsch identifiziert.

BESEITIGUNG DER ABFALLE

Nicht verwendete Reagenzien kdnnen als normale Abfalle
entsorgt werden.

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

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

bioMérieux® SA
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ABLESETABELLE
ERGEBNISSE
TESTS BESTANDIEILE | ENes REAKTIONEN
(mg/Vert) NEGATIV POSITIV
1) GLU D-Glukose 1,4 Saurebildung (GLUkose)
2) GAL D-Galaktose 1,4 Saurebildung (GALaktose) _
3) SAC D-Saccharose 1,4 Saurebildung (SACcharose) ra:llljo\ll?ctJtlett rugellbrau
4) TRE D-Trehalose 1,4 Saurebildung (TREhalose) g g g
5) RAF D-Raffinose 1,4 Séaurebildung (RAFfinose)
4-Nitrophenyl-RD . helles oder
6) BMAL Maltopyranosid 0,08 | B-MALtosidase farblos intensives Gelb
2-Chlor- hell d
4-Nitrophenyl-aD N elles oder
7) 0cAMY hlllgacl)trc))tl'ei}g;{ida 0,168 | a-AMYlase farblos intensives Gelb
4-Nitrophenyl-RD- . farblos-sehr helles Gelb / helles od
8) BXYL - 0,095 R-XYLosidase ok elles oaer
)B Xylopyranosid ! blau / griin intensives Gelb
4-Nitrophenyl-RD- . . helles oder
9) BGUR Glukuronid 0,063 -GlUkuRonidase farblos / blau / griin intensives Gelb
10) URE Harnstoff 1,68 UREase gelb-helles Orange rot
11) BNAG 5-Brom-4-Chlor-
i RS « | 3-Indoxyl-N-Acetyl- 0,09 | N-Acetyl-R-Glukosaminidase farblos / gelb blau / griin **
(in Réhrchen Nr. 8) R D-Glukosaminid Y g 9
12) BGAL 5-Brom-4-Chlor-
(in Réhrchen Nr. 9)* 3-Indolyl-B D- 0,0815 | B-GALaktosidase farblos / gelb blau / griin
Galaktopyranosid

* In den Réhrchen 8 und 9 werden zwei Reaktionen durchgefihrt:
Rohrchen 8: BXYL (Test Nr. 8) / BNAG (Test Nr. 11)
Rohrchen 9: BGUR (Test Nr. 9) / BGAL (Test Nr. 12)

** Jede griine Verfarbung in der Vertiefung 8 wird als BXYL (=) BNAG (+) bewertet.

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

METHODIK
PROFILLISTE
TABELLEN

PROZENTTABELLE

LITERATUR
SYMBOLE

Vil
. Vil

COONO®

ATCC ist eine verwendete, angemeldete und/oder eingetragene Marke von American Type Culture Collection.
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yopic Candida

Sistema de identificacion de levaduras

IVD

INTRODUCCION Y OBJETO DEL ENSAYO

APl Candida es un sistema estandarizado para la
identificacion de levaduras en 18-24 horas, especialmente
las que se encuentran mas frecuentemente en
microbiologia clinica. Las especies identificables por el
sistema estan indicadas en la Tabla de Identificacion al
final de esta ficha técnica.

PRINCIPIO

La galeria APl Candida se compone de 10 microtubos
que contienen substratos deshidratados, para realizar
12 tests de identificacion (acidificacion de azucares o
reacciones enzimaticas).

Las reacciones que se producen durante la incubacion se
traducen en cambios espontaneos de color.

La lectura de las reacciones se hace con la ayuda de la
Tabla de Lectura y la identificacion, se obtiene
consultando la lista de perfiles de la presente ficha
técnica, o con la ayuda de un software de identificacion.

PRESENTACION (caja de 10 tests)

- 10 galerias API Candida

- 10 ampollas de API NaCl 0,85% Medium (2 ml)
- 10 cémaras de incubacion

- 10 hojas de resultados

- 1 ficha técnica

COMPOSICION
Galeria

La composicion de la galeria APl Candida puede verse en
el Tabla de Lectura de la presente ficha técnica.

Medio

API CINa 0,85% Cloruro de sodio 85¢g
Medium Agua desmineralizada 1000 ml
2ml

REACTIVOS Y MATERIAL NECESARIOS PERO NO
SUMINISTRADOS

Reactivos / Instrumentacion

- McFarland Standard (ref. 70 900), punto 3

- Aceite de parafina (ref. 70 100)

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

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.
e Todas las muestra, cultivos de levaduras y productos
inoculados deben ser considerados como
potencialmente infecciosos y ser manipulados de
manera apropiada. Durante toda la manipulacién,deben
respetarse las normas de asépsia y tomar las
precauciones habituales de manipulacion de las
levaduras; consultar: "CLSI/NCCLS M29-A, Protection
of Laboratory Workers from Instrument Biohazards and
Infectious Disease Transmitted by Blood, Body Fluids,
and Tissue; Approved Guideline — Revision en vigor".
Para informacién  complementaria  sobre las
precauciones de manipulacion, consultar: "Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories,- CDC/NIH-
Ultima edicién” o la reglamentacion vigente en el pais
de utilizacion.
No utilizar 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 alteracién
fisica: cupula deformada, bolsa deshidratante abierta, ...
e Antes de su uso, permitir que los medios alcancen la
temperatura ambiente.
e Abrir las ampollas con delicadeza del modo siguiente:
- Introducir la ampolla en el prote-ampolla.
- Sujetar verticalmente el conjunto en una
mano (tapon blanco hacia arriba).
- Presionar a fondo el tapén blanco.
* Modelo 1 :
- Cubrir la parte inclinada del tapén con la
primera falange del pulgar.
- Ejercer una presion con el pulgar en la
base de la parte inclinada del tapén para
romper la extremidad de la ampolla.

% * Modelo 2 :

!

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

- Sacar la ampolla del protege-ampolla y
conservarla para un préximo uso.

- Retirar delicadamente el tapén.

Los resultados presentados han sido obtenidos

mediante la metodologia indicada en la presente ficha

técnica. Toda desviacién de la metodologia puede

alterar los resultados.

La interpretacion de los resultados del test debe ser

realizada teniendo en cuenta un contexto clinico o de

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

y microscopicos de la colonia y, eventualmente, los

resultados de ofros tests.

L

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Galerias

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

Medios

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

bioMérieux® SA
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MUESTRAS (RECOGIDA Y PREPARACION)

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

Los microorganismos a identificar debe aislarse en una
primera fase sobre un medio de cultivo adecuado segun
las técnicas usuales de bacteriologia.

MODO DE EMPLEO
Seleccién de las colonias

Verificar mediante un examen microscoépico que la cepa

estudiada sea efectivamente una levadura.

Los siguientes medios pueden ser utilizados para aislar

las colonias antes de utilizar la galeria API Candida:

- agar Sabouraud 2 (con o sin antibiotico);

- agar Albicans ID 2;

- agar con sangre;

- si se utilizan otros medios para el aislamiento, realizar
un subcultivo en uno de los medios antes
mencionados.

Preparacion de la galeria

e Reunir fondo y tapa de una camara de incubacion vy
repartir aproximadamente 5 ml de agua destilada o
desmineralizada [0 cualquier agua sin aditivos ni
derivados susceptibles de liberar gases (Ej.: Cl2, COz,
etc.)] en los alvéolos para crear una atmésfera humeda.

e Inscribir la referencia de la cepa en la lengleta lateral
de la camara.

e Sacar la galeria de su envase individual.

o Colocar la galeria en la camara de incubacion.

o Desechar la bolsa deshidratante.

Preparacion del in6culo

e Abrir una ampolla de API NaCl 0,85% Medium (2 ml)
como se indica en el parrafo “Precauciones de
utilizacion”.

e Con una pipeta o un escobillén, tomar una muestra de
una o varias colonias idénticas, bien aisladas, y realizar
una suspension de turbidez igual a la del patrén
3 de McFarland: comparar con un control de turbidez o
con un densitémetro. Utilizar preferentemente cultivos
jovenes (18-24 horas).

e Homogeneizar bien la suspension de levaduras. Esta
suspension debe ser utilizada inmediatamente después
de su preparacion.

Inoculacion de la galeria

¢ Repartir la suspension anterior de levaduras soélo en los
tubos, evitando la formacion de burbujas (para ello,
inclinar la camara de incubacién hacia adelante y
colocar la pipeta o la PSlpette en el lado de la cupula).

e Recubrir los 5 primeros tests (GLU a RAF) y el ultimo
test (URE) con aceite de parafina (tests subrayados)
inmediatamente después de inocular la galeria.

NOTA: La calidad del llenado es muy importante. Los
tubos insuficiente o excesivamente llenos pueden ser la
fuente de resultados falsamente positivos o falsamente
negativos.

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

LECTURA E INTERPRETACION
Lectura de la galeria

Después de 18-24 horas de incubacion:

e Leer las reacciones remitiéndose a la Tabla de Lectura
de la ficha técnica, y anotarlas en forma de + 6 — en la
hoja de resultados.

Atencion: los tubos 8 y 9 son bifuncionales y permiten
la realizacion de 2 reacciones en el mismo tubo:

- tubo 8: BXYL (test n° 8) / BNAG (test n® 11).

- tubo 9: BGUR (test n° 9) / RGAL (test n° 12).

Interpretacion

e Codificar las reacciones obtenidas en un perfil
numérico: en la hoja de resultados, los tests estan
separados en grupos de tres y se asigna para cada uno
un valor 1, 2 6 4. Sumando al interior de cada grupo los
nameros que corresponden a reacciones positivas, se
obtienen 4 cifras que constituyen el perfil numérico.

e Identificacion:

Se realiza a partir de la base de datos (V 2.1).

* Con la ayuda de un perfil numérico:
- Localizar el perfil en la lista de la ficha técnica.

* Por medio del software de identificacion apiweb ™ :
- Introducir manualmente por teclado el perfil

numeérico de 4 cifras

- En caso de discriminacion débil entre varias especies,
se recomienda realizar tests complementarios para
distinguirlos (ver tablas al final de esta ficha técnica).
Los resultados de estos tests se han obtenido de la
literatura (o de la base de datos ID 32 C).

GLU G
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CONTROL DE CALIDAD

Las galerias y medios de cultivo son objeto de controles de calidad sistematicos durante las diferentes etapas de su
fabricacion. El usuario puede realizar ademas un control bacterioldgico de los diferentes tests de la galeria,
preferentemente con la cepa: 1. Candida kefyr ATCC® 4135 0 una de las siguientes cepas:

2. Trichosporon mucoides ATCC 201382*  ATCC : American Type Culture Collection,
3. Candida glabrata ATCC 2001 10801 University Boulevard, Manassas,
VA 20110-2209, USA.

GLU GAL | SAC | TRE RAF | RMAL | cAMY | BXYL [ BGUR | URE [f RNAG | RGAL

1. + + + - + - - + - - - +
2. + + + — V + + - + + + —
3. + - - + - — — — - - - -

Perfiles obtenidos después del cultivo de las cepas en agar Sabouraud
* Trichosporon mucoides identificado como Trichosporon spp 1 en API CANDIDA

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

LIMITES DEL ENSAYO RENDIMIENTOS

e El sistema API Candida esta destinado unicamente a e Han sido ensayadas 646 cepas de diversos
la identificacion de las especies de la base de datos origenes, asi como cepas de colecciéon
(ver Tabla de Identificacion al final de la ficha pertenecientes a especies de la base de datos:
técnica), es decir, que pertenezcan a los géneros -97,99% de las cepas han sido identificadas
Candida, Cryptococcus, Geotrichum, Saccharomyces correctamente (con o sin ensayos suplementarios).
y Trichosporon, y sélo y exclusivamente a éstos. No - 0,46% de las cepas no han sido identificadas.
puede utilizarse para identificar otros -155% de las cepas se han identificado
microorganismos ni para excluir su presencia. incorrectamente.

e S6lo se deben utilizar los cultivos puros que
contengan un solo tipo de microorganismo. ELIMINACION DE LOS RESIDUOS

Los reactivos no utilizados pueden eliminarse como los

RESULTADOS ESPERADOS residuos no peligrosos.

Consultar la Tabla de Identificacion que se incluye al Eliminar los reactivos utilizados, asi como los

final de esta ficha técnica para aclarar los resultados materiales de un solo uso contaminados siguiendo los

esperados en las diferentes reacciones bioquimicas. procedimientos relacionados con los productos

infecciosos o potencialmente infecciosos.

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

RESULTADOS
Tests | COMPONENTES | QTE REACCIONES
(mg/cup) NEGATIVO POSITIVO
1) GLU D-glucosa 1,4 acidificacion (GLUcosa)
2) GAL D-galactosa 1,4 acidificacion (GALactosa)
3) SA D-sacarosa 1,4 acidificacion (SACarosa) .violleta amariIIo.
gris violeta verde / gris
4) TRE D-trehalosa 1,4 acidificacion (TREhalosa)
5) RAF D-rafinosa 1,4 acidificacion (RAFinosa)
4-nitrofenil-pD- . . amar‘illo lpélido-
6) BMAL maltopiranosida 0,08 B-MALtosidasa incoloro amarillo intenso
2-cloro- ) amarillo palido-
7) cAMY 4-nitrofenil-a.D 0,168 a-AMllasa incoloro amarillo intenso
maltrotriosida
4-nitrofenil-BD- ) incoloro-amarillo muy amarillo palido-
8) BXYL Klopranooa | 0095 | p-XiLosidasa palido / azul /verde ** |  amarillo intenso
i HoRD- amarillo palido-
9) BGUR 4;15?&?;:(55 0,063 B-GlUcuRonidasa incoloro / azul/verde amarillo intenso
10) URE urea 1,68 UREasa amarillo-naranja palido rojo
11) RNAG 5-bromo-4-cloro- ) L hata.
(erz tubo n°8) * 3-indoxil-N-acetil- 0,09 gluAé:c?;graier:iadasa incoloro / amarillo azul / verde **
BD-glucosaminida
12) RGAL 5-bromo-4-cloro-
(en tubo n°9) * 3-indolil-pD- 0,0815 | p-GALactosidasa incoloro / amarillo azul / verde
galactopiranosida

* Los tubos 8 y 9 son bifuncionales :

¢ Las cantidades indicadas pueden ser ajustadas en funcion de los titulos de las materias primas.

tubo 8 : RXYL (test n° 8) / RNAG (test n® 11)

tubo 9 : BGUR (test n° 9) / RGAL (test n° 12).
** Cualquier coloracion verde en la cupula 8 = BXYL (=) BNAG (+)

METODOLOGIA

LISTA DE PERFILES NUMERICOS
TABLAS

TABLA DE IDENTIFICACION
BIBLIOGRAFIA
TABLA DE SiMBOLOS

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

Sistema di identificazione dei lieviti

IVD

INTRODUZIONE E OBIETTIVO DEL TEST

APl Candida €& un sistema standardizzato per
l'identificazione, 18-24 ore, dei lieviti piu frequentemente
riscontrati in microbiologia clinica. Le specie identificabili
con questo sistema sono elencate nella Tabella di
Identificazione riportata alla fine della presente scheda
tecnica.

PRINCIPIO

La galleria API Candida & costituita da 10 microprovette
che contengono dei substrati disidratati per I'esecuzione
di 12 tests di identificazione (acidificazione degli zuccheri
o reazioni enzimatiche).

Le reazioni che si verificano durante il periodo di
incubazione si traducono in viraggi di colore spontanei.

La lettura delle reazioni si effettua utilizzando la Tabella di
Lettura e l'identificazione si ottiene consultando la lista dei
profili contenuta nella scheda tecnica o servendosi del
software di identificazione.

PRESENTAZIONE (confezione da 10 test)

- 10 gallerie API Candida

- 10 fiale di API NaCl 0,85 % Medium (2 ml)
- 10 vaschette di incubazione

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

COMPOSIZIONE
Galleria

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

Terreno

API NaCl 0,85 % | Cloruro di sodio 8,59
Medium Acqua demineralizzata 1000 ml
2ml

REATTIVI E MATERIALE NECESSARI MA NON
FORNITI

Reattivi / Strumenti

- McFarland Standard (Cod. 70 900), punto 3

- Olio di paraffina (Cod. 70 100)

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

Materiale

- Pipette o PSlipette

- Proteggi-fiala

- Porta-fiale

- Tamponi

- Equipaggiamento generico per laboratorio di
batteriologia

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

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

e Esclusivamente per uso professionale.

o | prelievi, le colture batteriche ed i prodotti seminati
devono essere considerati come potenzialmente infettivi
e devono essere manipolati in maniera appropriata. Le
tecniche di asepsi e le precauzioni d’'uso per il gruppo
batterico studiato devono essere rispettate durante tutta
la manipolazione; far riferimento a "CLSI/NCCLS M29-A,
Protection of Laboratory Workers from Instrument
Biohazards and Infectious Disease Transmitted by
Blood, Body Fluids, and Tissue; Approved Guideline -
Revisione in vigore". Per 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.

e Prima delluso assicurarsi che gli imballaggi ed i
componenti siano integri.

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

e Prima delluso riportare i
ambiente.

e 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.

* Modello 1 :

- Appoggiare la prima falange del pollice
sulla parte inclinata del cappuccio.

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

{ * Modello 2 :

terreni a temperatura

!

L

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

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

- Togliere delicatamente il cappuccio.

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

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

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

Gallerie

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

Terreni

| terreni si conservano a 2-30°C fino alla data di scadenza
indicata sulla confezione.
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CAMPIONI (PRELIEVO E PREPARAZIONE)

API Candida non deve essere utilizzata direttamente i
campioni clinici o di altra natura.

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

PROCEDIMENTO
Selezione delle colonie

Controllare, con il microscopio, che il ceppo in esame sia

un lievito.

Per lisolamento delle colonie, prima dell'impiego della

galleria APl Candida, si possono utilizzare i terreni

seguenti :

- Agar Sabouraud 2 (con o senza antibiotico);

- Agar Albicans ID 2;

- Agar al sangue;

- se per lisolamento sono stati utilizzati altri terreni,
eseguire una sub-coltura su uno dei terreni sopra
indicati.

Preparazione della galleria

e Riunire fondo e coperchio di una vaschetta di
incubazione e distribuire circa 5ml di acqua
[demineralizzata, distillata o semplicemente dell'acqua
senza additivi o derivati che potrebbero liberare gas (ad
es. Cl2, CO2 ...)] nei pozzetti per creare un ambiente
umido.

o Annotare il riferimento del ceppo sulla linguetta laterale
della vaschetta.

o Estrarre la galleria dalla confezione.

o Introdurre la galleria nella vaschetta di incubazione.

o Eliminare il sacchetto del disidratante.

Preparazione dell’inoculo

o Aprire una fiala di API NaCl 0,85% Medium (2 ml), come
indicato al paragrafo "Avvertenze e Precauzioni".

e Servendosi di una pipetta o di un tampone, prelevare
una o piu colonie identiche ben isolate ed preparare una
sospensione di opacita uguale al punto 3 di McFarland
procedendo per confronto con un controllo di opacita o
con un densitometro. Utilizzare preferibilmente delle
colture giovani (18-24 ore).

e Omogeneizzare bene la sospensione di lieviti. Questa
sospensione deve essere utilizzata immediatamente.

Inoculo della galleria

¢ Distribuire la sospensione di lieviti precedentemente
preparata solo nelle microprovette evitando Ila
formazione di bolle (a tal scopo, inclinare in avanti la
vaschetta di incubazione e sistemare la pipetta o la
PSlIpetta sul lato interno della cupola).

e Appena terminato l'inoculo della galleria, ricoprire con
olio di paraffina i primi 5 tests (da GLU a RAF) e l'ultimo
test (URE) (tests sottolineati).

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

¢ Richiudere la vaschetta di incubazione.

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

LETTURA E INTERPRETAZIONE
Lettura della galleria

Dopo 18-24 ore di incubazione:

e Leggere le reazioni facendo riferimento alla Tabella di
Lettura riportata nella scheda tecnica e annotarle con il
segno + od il segno — sulla scheda dei risultati.
Attenzione : le microprovette 8 e 9 sono bifunzionali e
consentono di eseguire contemporaneamente 2 reazioni
nella stessa provetta:

- provetta 8 : BXYL (test n° 8) / RNAG (test n° 11).
- provetta 9 : BGUR (test n° 9) / BGAL (test n° 12).

Interpretazione

e Caodificare le reazioni ottenute in un profilo numerico:
sulla scheda dei risultati i tests 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 4 cifre che costituisce il profilo numerico.

e |dentificazione :

Si ottiene partendo dalla base dei dati (V 2.1)

* Utilizzando il profilo numerico:

-ricercare il profilo nella lista dei profili della scheda
tecnica.

* Tramite il software di identificazione apiweb ™ :

- digitare sulla tastiera il profilo numerico a 4 cifre.

- In caso di bassa discriminazione fra diverse specie, si
consiglia di eseguire dei test complementari (vedere le
tabelle alla fine della scheda tecnica). | risultati di
questi test sono presi dalla letteratura (o dalla base dei
dati ID 32 C).

LLLELLELLT
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CONTROLLO DI QUALITA’

Le gallerie ed i terreni sono sottoposti a controlli di qualita sistematici nelle diverse fasi del ciclo produttivo.
Inoltre I'utilizzatore puo effettuare un controllo batteriologico dei test della galleria utilizzando il ceppo :
1.Candida kefyr ATCC® 4135 di preferenza, oppure uno dei seguenti ceppi:

2. Trichosporon mucoides ATCC 201382*

ATCC : American Type Culture Collection,

3. Candida glabrata ATCC 2001 10801 University Boulevard, Manassas,
VA 20110-2209, USA.
GLU | GAL | SAC | TRE | RAF | BMAL | cAMY | BXYL | RGUR | URE | RNAG | RGAL
1. + + + - + - - + - - - +
2. + + + - v + + - + + + -
3. + — - + — — — — — - — —

Profili ottenuti dopo coltura dei ceppi su agar Sabouraud.
* Trichosporon mucoides identificata come Trichosporon spp 1 con APl Candida.

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

vigente.

LIMITI DEL METODO

o |l sistema API Candida & destinato unicamente
all'identificazione delle specie incluse nella base dei dati
(vedere la Tabella di Identificazione alla fine della
scheda tecnica) e che appartengono ai generi Candida,
Cryptococcus, Geotrichum, Saccharomyces et
Trichosporon. Non pud essere utilizzato per identificare
altri microrganismi o per escluderne la presenza.

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

RISULTATI ATTESI

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

PERFORMANCE

e Sono stati testati 646 ceppi di diversa origine e ceppi di
collezione appartenenti a quelli inclusi nella base dei
dati:

- i1 97,99% dei ceppi & stato correttamente identificato
(con o senza test complementari).

- lo 0,46% dei ceppi non & stato identificato.

- I'1,55% dei ceppi non €& stato identificato corretta-
mente.

SMALTIMENTO DEI RIFIUTI

| reattivi non utilizzati possono essere smaltiti come rifiuti
non pericolosi.

Smaltire i reattivi utilizzati o le fiale di ATB S Medium non
utilizzate ed i materiali monouso contaminati seguendo le
procedure relative ai prodotti infettivi o potenzialmente
infettivi.

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

bioMérieux® SA

Italiano - 3



api® Candida

08159H - IT - 2006/02

TABELLA DI LETTURA

Qta RISULTATI
TEST SUBSTRATI (mg/cup.) REAZIONI NEGATIVO POSITIVO
1) GLU D-glucosio 1,4 acidificazione (GLUcosio)
2) GAL D-galattosio 1,4 acidificazione (GALattosio) ) _
3) SAC D-saccarosio 1,4 acidificazione (SACcarosio) . v_nola_ glallo_ .
) o . grigio-viola verde / grigio
4) TRE D-trealosio 1,4 acidificazione (TREalosio)
5) RAF D-raffinosio 1,4 acidificazione (RAFfinosio)
4-nitrofenil-BD- _ I . giallo chiaro-giallo
6) BMAL maltopiranoside 0,08 R-MALtosidasi incolore intenso
2-cloro- iallo chiaro-giallo
7) aAMY 4-nitrofenil-aD 0,168 | a-AMilasi incolore e s
maltotrioside
. . incolore-giallo molto ) i i
8) BXYL 4);“2‘)”2?;8“2‘)"3':32' 0,095 |R-XILosidasi chiaro / giallo chiaro-giallo
P blu / verde ** intenso
4- nitrofenil-RD- : . . giallo chiaro-giallo
9) BGUR glucuronide 0,063 R-GlUcuRonidasi incolore / blu / verde intenso
10) URE urea 168 |UREasi giallo-arancione 10850
chiaro
11) BNAG 5-bromo-4-cloro-
(nella provetta 3-indossil-N-acetil- 0,09 N-Acetil-B-Glucosaminidasi incolore / giallo blu / verde **
n°8)* RD-glucosaminide
12) BGAL 5-bromo-4-cloro-
(nella provetta 3-indolil-RD- 0,0815 | R-GALattosidasi incolore / giallo blu / verde
n°9)* galattopiranoside

* Le microprovette 8 e 9 sono bifunzionali: microprovetta 8 : BXYL (test n° 8) / BNAG (test n° 11)
microprovetta 9 : BGUR (test n° 9) / BGAL (test n® 12)

** Una colorazione verde all'interno della cupola 8 = BXYL (=) BNAG (+)

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

PROCEDIMENTO p
LISTA DEI PROFILI NUMERICI p.
TABELLE p. Il
TABELLA DI IDENTIFICAZIONE p
BIBLIOGRAFIA p
TABELLA DEI SIMBOLI

ATCC ¢ un marchio utilizzato, depositato e/o registrato di proprieta di American Type Culture Collection.
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Sistema de identificagdo de leveduras

IVD

INTRODUGAO E OBJECTIVO DO TESTE

O API Candida é um sistema de identificagdo
padronizado, destinado a identificagdo em 18-24 horas
das leveduras mais frequentemente encontradas em
microbiologia clinica. As espécies possiveis de identificar
pelo sistema estéo indicadas no Quadro de Identificagdo
no final do folheto informativo.

PRINCIPIO

A galeria APl Candida engloba 10 tubos que contém
substratos desidratados, para efectuar 12 testes de
identificagdo (acidificagdo dos agucares ou reacgbes
enzimaticas).

As reacgbes produzidas durante a incubagao traduzem-
se por mudangas de cor espontaneas.

A leitura das reacgbes é efectuada visualmente com o
Quadro de Leitura e a identificagdo obtém-se consultando
a Lista de Perfis do folheto informativo ou o sistema de
identificagdo.

APRESENTAGAO (embalagem de 10 testes)

- 10 galerias APl Candida

- 10 ampolas de API NaCl 0,85 % Medium (2 ml)
- 10 caixas de incubagéo

- 10 fichas de resultados

- 1 folheto informativo

COMPOSIGAO
Galeria

A composicédo da galeria APl Candida estd indicada no
Quadro de Leitura deste folheto informativo.

Meio
API NaCl 0,85 % Qloreto de sédio 8,59
Medium Agua desmineralizada 1000 ml
2 mi

REAGENTES E MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO
FORNECIDOS

Reagentes / Aparelho

- McFarland Standard (Ref?. 70 900), ponto 3

- Oleo de Parafina (Ref®. 70 100)

- Programa de identificacdo apiweb™ (Ref® 40 011)
(consultar a bioMérieux)

Material

- Pipetas ou PSlpetas

- Protector de ampola

- Suporte para ampolas

- Zaragatoas/Swabs

- Equipamento geral de laboratério de bacteriologia

PRECAUCOES DE UTILIZAGAO

¢ Para diagnéstico in vitro e controlo microbiolégico.
¢ Unicamente para uso profissional.
e As amostras, culturas de leveduras e produtos
inoculados devem ser considerados potencialmente
infecciosos e manipulados com as precaugbes devidas.
As técnicas assépticas e as precaugdes habituais de
manipulagdo das leveduras devem ser respeitadas
durante toda a manipulagao; consultar o "CLSI/NCCLS
M29-A, Protection of Laboratory Workers from
Instrument  Biohazards and Infectious Disease
Transmitted by Blood, Body Fluids, and Tissue;
Approved Guideline — Revisdo em vigor". Para
informagdes complementares sobre as precaugbes de
manipulagéo, consultar o "Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories — CDC / NIH — Ultima
edicdo" ou a regulamentacdo em vigor no pais de
utilizagao.
Nao utilizar reagentes fora da data de validade.
e Antes da utilizagdo, assegurar-se de que a embalagem
e os componentes ndo estao danificados.
Nao utilizar galerias que tenham sofrido uma alteragéo
fisica: cupula deformada, saqueta/sachet desidratante
aberta, ...
Antes da utilizagao,
temperatura ambiente.
Abrir cuidadosamente as ampolas,
indicado :
- Colocar a ampola no protector de ampola.
- Segurar o conjunto verticalmente numa méao
(tampa branca para cima).
- Fechar bem a tampa.
* Modelo 1:

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

- Premir com o polegar a base da parte
inclinada da tampa de forma a partir a
extremidade da ampola.

* Modelo 2:

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

- Retirar a ampola do protector de ampola e

conserva-lo para uma posterior utilizagéo.

- Retirar delicadamente a tampa.
O comportamento funcional apresentado foi obtido com
o procedimento indicado neste folheto informativo.
Qualquer desvio a metodologia pode alterar os
resultados.
A interpretacdo dos resultados do teste deve ser
efectuada tendo em conta o contexto clinico, a origem
da amostra, os aspectos macro e microscopicos da
estirpe/cepa, e eventualmente, os resultados de outros
testes.

deixar os meios atingir a

como abaixo

!

!

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

Galerias

As galerias conservam-se entre 2°-8°C dentro da
embalagem até a data de validade.

Meios

Os meios conservam-se entre 2°-30°C dentro da
embalagem até a data de validade.

bioMérieux® SA
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AMOSTRAS (COLHEITA/COLETA E PREPARAGAO)

O API Candida ndo deve ser directamente utilizado 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
Selecgdo das colonias

Verificar através de exame microscopico se a estirpe

estudada é uma levedura.

Os seguintes meios podem ser utilizados para isolar as

coldnias antes da utilizacdo da galeria API Candida :

- gelose Sabouraud 2 (com ou sem antibiético) ;

- gelose Albicans ID 2 ;

- gelose de sangue ;

- se outros meios forem utilizados para o isolamento,
efectuar uma sub-cultura com um dos meios
anteriormente citados.

Preparacgao da galeria

e Juntar fundo e tampa de uma caixa de incubagéo e
distribuir cerca de 5 ml de &gua [desmineralizada,
destilada, ou qualquer &gua sem aditivos ou
substancias quimicas susceptiveis de libertarem gases
(Ex : Cl2, CO2, ...)] nos alvéolos para criar uma
atmosfera humida.

¢ Inscrever a referéncia da estirpe/cepa na lingueta lateral
da caixa.

o Retirar a galeria da embalagem.

e Colocar a galeria na caixa de incubacgéo.

o Deitar fora a saqueta/sachet desidratante.

Preparagéo do inéculo

e Abrir uma ampola de APl NaCl 0,85% Medium (2 ml)
como indicado no paragrafo "Precaugdes de utilizagdo".

e Utilizando uma pipeta ou uma =zaragatoa/swab,
colher/coletar uma ou varias colonias idénticas bem
isoladas e efectuar uma suspensdo com opacidade
equivalente a do padrdo 3 de McFarland: avaliar
comparando com um padréo de opacidade ou com um
densitémetro. Utilizar de preferéncia culturas recentes
(18-24 horas).

e Homogeneizar  correctamente a
leveduras. Esta suspensdo deve
imediatamente apds a sua preparagéo.

suspensado de
ser utilizada

Inoculagao da galeria

e Distribuir a suspensdo das leveduras anterior
unicamente nos tubos evitando a formagdo de bolhas
(para isso, inclinar a caixa de incubagdo para a frente e
colocar a pipeta ou a PSlpeta ao lado da cupula).

e Cobrir os 5 primeiros testes (GLU a RAF) e o ultimo
teste (URE) com o6leo de parafina (testes sublinhados)
logo a seguir a inoculagdo da galeria.

NOTA: A qualidade do enchimento é muito importante:
os tubos que estejam insuficiente ou demasiadamente
cheios podem causar resultados falsamente positivos ou
negativos.

e Fechar novamente a caixa de incubagao.
e Incubar 18-24 horas a 36° C + 2° C em atmosfera
aerobia.

LEITURA E INTERPRETAGAO
Leitura da galeria

Apo6s 18 - 24 horas de incubagao:

e Ler as reacgbes consultando o quadro de leitura do
folheto informativo e anota-las com + ou - na ficha de
resultados.

Atencgao: os tubos 8 e 9 sao bifuncionais e permitem a
realizagao de 2 reacgbes no mesmo tubo:

- tubo 8 : BXYL (teste n° 8) / RNAG (teste n° 11).

- tubo 9 : BGUR (teste n° 9) / RGAL (teste n°® 12).

Interpretacao

¢ Caodificar as reacgdes obtidas com um perfil numérico:
na ficha de resultados, os testes sdo separados por
grupos de trés e o 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 4 algarismos.

e |dentificagéo:

E efectuada a partir da base de dados (V 2.1)

* com o perfil numérico:
- procurar o perfil

informativo.

* com o programa de identificacdo apiwebT"'I
- introduzir manualmente no teclado o perfil numérico

de 4 algarismos.

- No caso de fraca discriminagéo entre varias espécies,
sao indicados testes complementares para as separar
(consultar as tabelas no final do folheto informativo).
Os resultados destes testes foram extraidos da
literatura (ou da base de dados ID 32 C).

LA

7510 Candlda troplcalls

numérico na lista do folheto
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CONTROLO DE QUALIDADE

As galerias e meios sdo objecto de controlos de qualidade sistematicos nas diferentes etapas do seu fabrico. Além
disso, um utilizador pode efectuar um controlo bacterioldgico dos testes da galeria, preferencialmente com a
estirpe/cepa 1.Candida kefyr ATCC 4135 ou com uma das estirpes/cepas seguintes :

2. Trichosporon mucoides ATCC 201382*

ATCC : American Type Culture Collection,

3. Candida glabrata ATCC 2001 10801 University Boulevard, Manassas,
VA 20110-2209, USA.
GLU | GAL | SAC | TRE | RAF | BMAL | cAMY | BXYL | RGUR | URE | RNAG | RGAL
1. + + + - + - - + - - - +
2. + + + - v + + - + + + -
3. + — - + — — — — — - — —

Perfis obtidos apds cultura das estirpes/cepas em gelose Sabouraud.
* Trichosporon mucoides identificada como Trichosporon spp 1 em API Candida.

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

legislacdo em vigor.

LIMITES DO TESTE

o O sistema APl Candida destina-se a identificagdo das
espécies presentes na base de dados (consultar o
Quadro de Identificagdo no final do folheto informativo),
ou seja, pertencentes aos géneros Candida,
Cryptococcus, Geotrichum, Saccharomyces e
Trichosporon, e apenas a estas. Nao pode ser utilizado
para identificar outros microrganismos ou excluir a sua
presencga.

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

RESULTADOS ESPERADOS

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

COMPORTAMENTO FUNCIONAL

e Foram testadas 646 estirpes/cepas de varias origens e
estirpes/cepas de colheita/coleta pertencentes as
espécies da base de dados:

- 97,99% das estirpes/cepas foram correctamente
identificadas (com ou sem testes complementares).

- 0,46% das estirpes/cepas nao foram identificadas.

- 1,55% das estirpes/cepas foram mal identificadas.

ELIMINAGAO DE RESIDUOS

Os reagentes nao utilizados podem ser eliminados como
residuos ndo perigosos.

Eliminar os reagentes e os materiais descartaveis
contaminados em conformidade com os procedimentos
relativos aos produtos infecciosos ou potencialmente
infecciosos.

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

bioMérieux® SA
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QUADRO DE LEITURA

TESTES COMPONENTES QDE REACCOES RESULTADOS
ACTIVOS (mg/cup.) NEGATIVO POSITIVO
1) GLU D-glucose 1,4 acidificagdo (GLUcose)
2) GAL D-galactose 1,4 acidificagdo (GALactose) ‘
3) SAC D-sacharose 1,4 acidificagdo (SACarose) . woleta_l amar_elo
o cinzento-violeta verde / cinzento
4) TRE D-trealose 1,4 acidificagéo (TREalose)
5) RAF D-rafinose 1,4 acidificagéo (RAFinose)
4-nitrofenil-RD- . . amarelo palido-
6) BMAL maltopiranosida 0,08 R-MALtosidase incolor amarelo-vivo
2-cloro- lo palid
7) atAMY 4-nitrofenil-aD 0,168 |a-AMYlase incolor amarelo patido-
maltotriosida amarelo-vivo
4-nitrofenil-RD- incolor-amarelo muito .
8) PXYL M ; 0,095 | R-XYLosidase palido / amarelo palido-
xilopiranosida azul / verde ** amarelo-vivo
9) BGUR 4-nitrofenil-RD- 0,063 | B-GlUcuRonidase incolor / azul / verde amarelo palido-
glucuronida amarelo-vivo
10) URE Ureia 1,68 UREase amarelo-laranja palido vermelho
11) BNAG 5-bromo-4-cloro-
(no tubo n° 8) * 3-indoxil-N-acetil- 0,09 N-Acetyl-R-Glucosaminidase incolor / amarelo azul / verde **
RD-glucosaminida
12) BGAL 5-bromo-4-cloro-
(no tubo n° 9) * 3-indolil-RD- 0,0815 | B-GALactosidase incolor / amarelo azul / verde
galactopiranosida
* Os tubos 8 e 9 sdo bifuncionais : tubo 8 : BXYL (teste n° 8) / BNAG (teste n° 11)
tubo 9 : BGUR (teste n° 9) / BGAL (teste n° 12)

** Qualquer vestigio verde na cupula 8 = BXYL (=) BNAG (+)

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

ATCC é uma marca utilizada, depositada e/ou registada, propriedade exclusiva da bioMérieux, SA ou de uma das suas filiais.

PROCEDIMENTO

LISTA DOS PERFIS NUMERICOS
TABELAS
QUADRO DE IDENTIFICAGAO
BIBLIOGRAFIA

QUADRO DOS SIMBOLOS
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yopic Candida

>0oTnua yia TNV TaUTOTIoiNON CUPWY

IVD

NEPIAHWH KAI ENEZHIMHZH

To API Candida atroteAei éva TTpoTUTTOTTOINKEVO CUCTNHA
yia Tnv Tautotroinon {uuwyv oe 18-24 wpeg, €I0IKA eKEiVWV
TTOU OUVAVTWVTOI TTEPICOOTEPO  OUXVA OTNV  KAIVIKN
MikpoBloAoyia. Ta €dn 71O oToia  PTTOPOUV  va
TautoTroinBoUv  pe TO OUOTNUO  UTTOJEIKVUOVTAI GTOV
Mivaka TauTtotroinong oto TEAOG auTOU TOU £CWKAEIGTOU
odnylwv.

APXH MEOOAOY

H taivia API Candida amroteAcital ammé 10 cwAnvdpia Trou
TEPIEXOUV  aQUOATWUEVA  UTTOOTPWHATA, Ta  OTToid
EMTPETTOUV TNV eKkTéAEon 12 efeTdocwv TaAUTOTTOINONG
(oivion oakxdpou f evQUUIKEG avTIOPATEIG).

O1 avmidpdoeig TToU  TIPOKUTITOUV KATA T JIdpKela
ETMWACNG OTTOKAAUTITOVTAI QTTO QUTOMATEG XPWHATIKEG
peTaBOAEG.

O1 avnidpdoeig Olapdlovtal OTITIKA CUP@WVA HE TOV
Mivaka AvAyvwong Kkai n Tautotroinon TIPOKUTITEl ME
avagopd oOTov KatdAoyo Twv TIpo®iA o€ autd TO
E0WKAEIOTO 0dNYIWV A XPNOIMOTIOIWVTAG TO AOYIOUIKO
TauToTTOiNONG.

MEPIEXOMENO THX ZYZKEYAZIAZ (Zuokeuagoia yia
10 e&eTaoeig)

- 10 Tavieg APl Candida

- 10 @uolyyeg API NaCl 0.85 % Medium (2 ml)

- 10 kuTia eTTwaong

- 10 @UA\a aTroTEAEOPATWY

- 1 e0WwkAgIOTO 0BNYILWV

2YNOEZH
Taivia

H ouvBeon tng Tawviag API Candida &ivetai oTov [Mivaka
Avayvwong autou Tou ECWKAEIOTOU OBNYIWV.

YAik6

API NaCl 0.85 % | XAwpioUxo vaTpio 85¢g
Medium Atioviopévo Udwp 1000 ml
2ml

AMAITOYMENA MH MAPEXOMENA ANTIAPAZTHPIA
KAI YAIKA

AvTidpaoTthpia / Opyava
- McFarland Standard (Ref. 70 900), onugio 3 otnv
KAipaka
- Mineral oil (Ref. 70 100)
- Noyiopikd Tautotroinong apiweb ™ (Ref. 40 011),
(oupBouheuBeite TNV bioMérieux)

YAIka

- Nimrérteg ) PSlpettes

- MpooTaTeuTIKr) CUOKEUN QUTTYYWYV

- Eoxdpa yia euolyyeg

- ZTUuAeoi

- MevikdG pIKPOPBIOAOYIKOG pyacTnPIakdg EOTTAIGUOG

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI TPO®YAAZEIX

e [Ma in vitro d1ayVWOTIKA XPAON Kal MIKPORIOAOYIKO
éAeyxo.

o ATTOKAEIOTIKA YIO ETTAYYEAPATIKA XPAoON.-

¢ OMa 71O Oceiypara, o1 KaANiépyeleg CUPWV  Kal  Td
evo@BoAuiopéva TTpoidvTa Ba TpéTrel va  BewpouvTal
pMoAuCpaTIKA KAl va  QVTIHETWTTICOVTAl  KATOAANAWG.
AoNTITEG TEXVIKEG KOl O OUVHOEIG TTPOPUAAEEIG XEIPITUOU
yla Tig CUpeG Ba TTpéTTel va TnpouvTal o€ 6An Tn SIdpKEIa
NG diadikaaiag. Avagpepbeite oto "CLSI/NCCLS M29-A,
Protection of Laboratory Workers from Instrument
Biohazards and Infectious Disease Transmitted by Blood,
Body Fluids, and Tissue; Approved Guideline — Tpéxouoa
avaBewpnon”. Ta T1poobeTeg TTPOPUAGELEIS KATG  TO
XelpIouo, avaepbeite oTo "Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories, - CDC/NIH — TeAeutaia
ékdoon", A oToug 1I0XUOVTEG KaVOVIOUOUG KABE Xwpag.

¢ Mn xpnoigoTrolgite avTIdpaAoTAPIA PETA TNV NUEPOMNVia
AAgng.

e [Mpiv atrd 1n xpron, BeBaiwdeite 6TI N cuokeuaaia Kail Ta
TTeplEXOUEVA gival ABIKTa.

e Mn XPNOIYOTTOIEITE TOIVIEG Ol OTIOIEG TTAPOUCIAJOUV
POOPEG : TTAPANOPPWHEVA KUTTEAIQ, AVOIXTOG PAKEAIOKOG
APUYPAVTH, KATT.

e ApnoTe Ta UAIKG va €éABouv ot Beppokpacia dwuaTtiou
TIpIV a11d TN XPNnRon.

o AVOITE TIG PUOIYYEG TTPOCEKTIKA WG €EAG :

- TomoBetrioTE TNV GUCIYYa OTNV TTPOCTATEUTIKA
OUOKEUN.

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

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

* MovrtéAo 1 :

- Kahoyte 10 emmredwpévo  TPRpa  Tou
KOAUPPOTOG MHE TO dvw HEPOG  TOU
avTixeipa.

- EQapudoTte Trieon pe 1OV avrixelpa o€
Kivnon Tmpog Ta €&w otnv Bdon Tou
EMTTEOWMEVOU TUANATOG TOU KAAUPUATOG
VIO VO a@aipéoeTe aTTAJOVTAG TNV KOPUQN)
NG QUOIYYOG HETQ OTO KAAUMMA.

* Movrého 2 :

- TomroBetoTE TO pPUYXOG OTO PAROWTO
THAMA TOU KAAUUUATOG Kal TTIECTE TTPOG TA
EUTTPOG VIO VO APAIPECETE OTTAJOVTAG TV
KopuPn TNG QUOIYYag.

- BydAte Tnv @uUOolIyya atmd Tnv TTPOCTATEUTIKA
OUOKEUN Kal QUAGETE TNV TTPOCTATEUTIKN
OUOKEUN YIa €TTOPEVN XPNON.

- MNpooeKTIKA apaipéoTe TO KAAUPPO

e Ta dedopéva atrddoong TG HEBGBOU TTou TTapouCIddovTal
eAfeOnoav  akohouBwvtag Tn  Oladikacia n  oTroia
TEPIYPAPETAI O QUTO TO ECWKAEIOTO  0dNYIWV.
Otroiadrirote aMAayn rj Tpotrotroinon Tng dladikaoiag
MTTOPEI va TTNPEAOEl TA ATTOTEAECUATA.

e H epunveia Twv amoteAeoudTwyY TNG €€£TOONG TTPETTEI VA
yivetal AauBdvovTag utrdyn 1o I0TOPIKO ToUu agBevh, TV
TTPo€AEUOT TOU BEiyUATOG, TN HOPPOAOYIa TWV ATTOIKIWY
KOl TN HIKPOOKOTTIKI €IKdva Tou OTEAEXOUG Kal, av
Xpelagetal, Ta  amoteAéopoTa  ammd  OTToIEG  GAAEG
€CETATEIG €XOUV TTPAYUATOTTOINOEI.

-
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2YNOHKEZ ®YAA=HZ
Tanvieg

O1 Tawvieg TTpéTel va puAdooovTal oToug 2-8°C péxpl Tnv
nuepounvia ARgng TTou avaypd@eTal GTn CUCKEUATia.

YAIKa

Ta uANIkd ptTopolv va @uAdooovtal atoug 2-30°C péxpl
TNV nUepopnvia ARENG TTou avaypd@eTal 0Tn OUCKEUOTia.

AEIMATA (ZYAAOIH KAI MPOETOIMAZIA)

To API Candida &ev trpoopiCeTal yia atreuBeiag xprion Pe
KAIVIKG ] dAAa BeiypaTa.

O1 JIKPOOPYQVIOUOI TTPOG TOUTOTTOINCN TTPETTEl TTPWTA VA
atrogovwBoUlv  og  éva  KatdAAnAo UAIKO  KaAMiEpyeiag
oUPPWVa PE TTPOTUTTEG MIKPOBIOAOYIKEG TEXVIKEG.

OAHrIEZ XPHZHZ
EmiAoyR atroikiwv

E€etdote 10 OTéEAEXOG TTOU TIPOKEITAl va MEAETNOei pe

MIKPOOKOTTIO YIa va eAEYEETE OTI ival TTpdypaTi COun.

O1 atroikieg pmmopolv va amopovwBouv oTa akéAouba

UAIKG TTpIv a1md Tn Xprion Tng Taiviag APl Candida :

- Ayap Sabouraud 2 (ue f xwpig avTiBioTiko),

- Ayap Albicans ID 2,

- AlgaTouxo ayap,

- Eav xpnoiyotroioUvtalr dAAa UAIKG yia TNV aTTopovwon
TWV atroIKIwy, d1EEAyeTe Pia avakaAAiépyeia ag éva atmd
TA UAIKG TTOU ava@épBnkav TTapatmavw.

MpogToipaoia TG TaIViag

o [1poeTOINAOTE TO KUTIO €MWaoNg (OioKOG Kal KAAUUUQ)
Kal dlaveipere Tepitou 5 ml 0dartog [aTTioviopévou R
armeoTaypévou UdATOG, 1 OTTOIOUBATIOTE UBATOG XWPIG
TPOCOETA | XNMIKA TTOU WTTOPEl va aTTeAeuBepwGOouV
aépia (1.x. Clz2, CO2, K.ATT.)] OTIG KUWEAEG TOU BiCKOU YIa
va dnuioupynBei pia uypr) atyoéoPaipa.

o KaraypdyTe Tov KwdIKO TOU OTEAEXOUG OTO ETTINNKEG
TITEPUYIO TOU BioKOU.

o AQaIpETTE TNV TAIVIA OTTO TNV ATOMIKN TNG CUOKEUATIA.

o ToTmoBeTAOTE TNV TAIVIA OTO KUTIO ETTWACNG.

o ATTOPPIYTE TO PAKEAIOKO apuypavTr.

MpogToipaoia Tou EVaIWPAPATOG

o Avoi¢te pia @uolyya API NaCl 0.85 % Medium (2 ml)
OTTWG UTTOSEIKVUETAI OTNV TTAPAYPaPo "lMpoeIdoTToINoEIg
Kal Mpo@uAdgeig”.

o XpNOIYOTIOIWVTAG Wit TIITTETTA ) £va OTUAEO, AABETE pia
1 MEPIKEG KOAD QTTOMOVWUEVEG, TTAVOUOIOTUTTEG OTTOIKIEG
KOl TTPOETOINAOTE €va  evalwpnua Pe  BoAepdTnTa
1Ic0dUvaun pe 3 McFarland : guykpivete pe évav éAeyxo
BoAepdTNTAG 1 UETPHOTE  XPNOIMOTIOIWVTAG  éva
TTUKVOUETPO.  ZUVIOTATOlI VA XPNOIUOTIOIEITE  VEEG
KaANIEpyEIES (18-24 wpwv).

e OpoyevotroinoTe To evaiwpnua CUung. To evaiwpnua
auté TIPETTEl va  XPnoIdoTroiNdei auéowg META TNV
TTPOETOINATIQ.

Evo@BaApiop6g Tng Taiviag

o AIQVEIPETE TO TTPOETOINACUEVO evaiwpnua CUung pévo
oTa  oWwANVApIa,  ATTOPEUYOVTAG TO  OXNUATIONO
QUOOAIdWYV (YEIPETE TO KUTIO ETTWACNG EAAPPWG TTPOG TA
EMTTPOG KaI TOTTOBeTAOTE TNV TITTETTA I} PSlpette otnv
AKpn TOU KUTTEAIOU).

KaAOyre 1ig TpwTeg 5 e€eTdoeig (GLU €éwg RAF) kai Tnv
TeAEUTaiQ eCéTaon (URE) ME TTapa@IivéAaio
(utTOoypappICpEVEG  €E€TAOEIG) OUEOWG  META  ToV
eVOQOaApIouS TNG TAIVIAG.

ZHMEIQZH : H 1ro16TnT0 TOU YeEMioPOTOG €ival TTOAU
ONMAVTIKA : CWANVAPIO TO OTIoi €ival QVETTAPKWGS A
UTTEPPBOAIKA YEUATO EVOEXETAI VO TTPOKAAECOUV WEUOWG
0eTIKG } YeUdWG apvnTIKA ATTOTEAETUATA.

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

ANAINQZH KAl EPMHNEIA

Avdyvwon Tng Taiviag

MeTd TG 18-24-wpeg eTTLOAONG :

e AloBdoTe TIG avTIdpdoElG PE avOPOpPd OTOV TTIVOKO
avdyvwong o€ autd TO ECWKAEIOTO 0dnylwv Kal
KOTAYPAWTE TEG WG + 1 — OTO QUAAO ATTOTEAECUATWV.
Mpogidotroinon Ta owAnvépia 8 kai 9 cival
au@I-AgIToUpyIKG Kal KaBigtouv duvath Tn diegaywyn
2 avTIdpAcewyV OTO idI0 CWANVAPIO :

- ZwAnvdpio 8 :

RXYL (e&étaon no. 8) / RNAG (e&étaon no. 11).
- ZWAnvdpio 9 :

RGUR (e€étaon no. 9) / BGAL (e€€taon no. 12).

Epunveia

o KwdIKOTTOINOTE TIG QVTIOPACEIG TTOU TTPOEKUYAV OE €va
apIOUNTIK6 TIPO@IA : OTO QUAAO OTTOTEAECUATWY, Ol
e€eTdoeIg XwpiovTal 0€ OPAdES TWV TPIWV KAl yia KABE
pia divetar o apiBuog 1, 2 [ 4. MNpooBEétovrag Toug
apIBuoUG TTou avTIoToIXOUV O€ BETIKEG avTIOPAoEIS péoa
o€ KABe opada, TPOKUTITEl €va 4wAgio aplBunTikd

TTPOIA.

TauTtoTtroinon :

EkTeAgital xpnopgotroiwvTag Tn fdon dedopévwy (V2.1)

* JE TO ApPIBUNTIKO TTPOIA :

-Avalntriote 1O TTPOQIA OTOV KATAAOyO O€ QUTO TO
E0WKAEIOTO 0ONYIWV.

* Je To Aoyiopdikd TauToTroinong apiweb ™ ;

-Eilodyete 10 4wn@io apiBunTikd TTPOYIA xeipokivnTa
XPNOIUOTTOIWVTOG TO TTANKTPOASYIO.

- Edv umtdpxel xaunAn didkpion pPeTagl PEPIKWV EI0WV,
CUNTTANPWUOTIKEG  €EETAOEIS UTTODEIKVUOVTAL (BAETTE
TTVOKEG OTO TEAOG QUTOU TOU E€CWKAEIOTOU OdNYIWV)
yla va Ta dlaxwpicete. Ta aTTOTEAEOUATA QUTWV TWV
gCetdoewv Aaupdvovral amd tTnv apBpoypagia (A Tn
Bdon dedopévwy ID 32 C).

LLLELLELT
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MNOIOTIKOZ EAEIXOZ

O1 Tavieg ka1 Ta UAIKG uTToRAAAOVTOI CUCTNUOTIKG O€ TTOIOTIKO €Aeyxo o€ Oldpopa OTAdIa TG Trapaywyng Toug. lNa
€KEIVOUG TOUG XPAOTEG TTOU €TMBUPOUY va Oledyouv TIG OIKEG TOUG €EETACEIG TTOIOTIKOU €AéyXOU ME TnV Taivia, €ival
TIPOTINOTEPO Va XpnoluoTroinoouv 1o oTéAexog 1. Candida kefyr ATCC® 4135 1 aAAIWG éva atrd Ta akdAouba oTeAEXN :

2. Trichosporon mucoides ATCC 201382

ATCC : American Type Culture Collection,

3. Candida glabrata ATCC 2001 10801 University Boulevard, Manassas,
VA 20110-2209, USA.
GLU | GAL | SAC | TRE | RAF [ BMAL | aAMY | BXYL | BGUR | URE | RNAG | RGAL
1. + + + - + - - + - - - +
2. + + + — V + + - + + + -
3. + — - + — — — — — - — —

Mpo@iA TTou TTpoékuwav PETA aTTd KOAAIEpYEIa Twv aTEAEXWVY a€ dyap Sabouraud.
* Trichosporon mucoides TautoTtroi®nke wg Trichosporon spp 1 pe API Candida.

AtroTeAei euBUVN Tou xprioTn va diegdyel Tov MoIoTIKS ‘EAeyx0 oUP@WVa PE TOUG EKAOTOTE TOTTIKOUG IOXUOVTEG KAVOVIOUOUG.

MEPIOPIZMOI MEOOAOY

e To aguotnua API Candida éxe1 oxediaoTei povadikd yia
TNV TauToTroiNONn Twv €10WV TTou TrePIAaUBAvovTal oTn
Baon o&edopévwy (BAétre TMivaka Tautotroinong oTO
TENOG auToU Tou €0WKAEIGTOU 0dnylwv) OnA. eKeivwyv
Tou avhAkouv oTa yévn Candida, Cryptococcus,
Geotrichum, Saccharomyces «ai Trichosporon. Agv
pTTOpEl  va  Xpnolgotron®ei  yia  va  TAUTOTTOINOEI
OTT0I0UGOATTIOTE GAAOUG  HIKpPOOPYavIoUOUG A yia va
ATTOKAEIOEI TNV TTApOoUCia Toug.

e MOvo KOoBapEéG  KAAAIEPYEIEG  OTTOKAEIOTIKA
opyaviopou TTPETTEN va XPNoIPoTToinBouv.

€VOG

EYPOXZ ANAMENOMENQN ANOTEAEZMATQN
>upBouAeuBeite Tov MMivaka Tautotmoinong oto TEAOG

AMNOAOZzZH

e ESeTdoTnkav 646 oTeAéXn OUAAOYNAG Kal  OTEAEXN
Ola@OpwY TTPOEAEUCEWY TIOU QVAKOUV O€ €idn TTou
oupTrepiAauBavovtal otn Bdon dedopEvwy:

-97.99% Twv OTeAexwv TaAuToTTOINBNKAV  OWOTA
(ME N XwPIG CUPTTANPWUATIKEG EEETATEIG).

- 0.46 % Twv oTEAEXWV dev TaUTOTTOINONKAV.

- 1.55 % Twv oTeAeXwV TauToTTOINBNKAV AavBaopéva.

ANOPPIYH ANMOBAHTQN

Ta un Xpnoidotroinuéva  avTidpACTAPIO  UTTOPEl  va
Bewpnbolv  wg pn emkivduva amoBAnTa Kal  va
aTToppiTITOVTal avaAoya.

Atoppiyte  O6Ad  TO  XpnolgoTToinuéva  KaBwg  Kal
OTToIadATIOTE  GAAG  €TTIMOAUCHEVA  avaAWOIPA  UAIKG
akohouBwvtag TIG dIadIKACIEG  ylId  POAUOHOTIKA )
dUVNTIKWG JOAUCUOTIKA TTPOIOVTA.

ATtroTeAei €uBlvn KABe egpyacTnpiou va avTIMETWTTICEl Ta
amméBANTa Kal Ta Uypd €KPONG TTOU TTapdyovTal GUPPWVa
ME TOV TUTTO Kal To BaBué eTIKIVOUVOTNTAG TOUG KAl VA TO
dlaxelpiCeTal kal va To atmoppiTtel (f va avaBétel Tn
dlaxeipion kal améppIPn Toug) CUPEWVA PE TOUG EKACTOTE
10XUOVTEG KAVOVIOUOUG.

autoU TOU €OWKAEIOTOU OBNYIWV yid TO €UPOG TWV
QVAPEVOUEVWY  ATTOTEAECUATWY  yId  TIG  BIGQOPES
BioxnuIkéES avTIdOPAOEIG.

bioMérieux® SA
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MINAKAZ ANAITNQZHZ

ANOTEAEZIMATA
ESETAZEIZ vt MOz | ANTIAPASEIS/ENZYMA
(mg/xum) APNHTIKO OETIKO
1) GLU D-yAukdln 14 O¢ivion (FAukdln)
2) GAL D-yaAakToln 1.4 Ogivion (FaAakToln)
. . . . BioAeTi Kipivo
3) SAC D-oakyapodn 1.4 Ogivion (Zakxapodn) VKICo-BIOAETI TIPGOVO / yKPIZO
4) TRE D-tpeaAddn 1.4 Ogivion (TpeaAdln)
5) RAF D-pageivoln 1.4 Ogivion (Pag@ivadn)
4-viTpo@aIvUA-RD- . . atrahd KiTpivo-
6) BMAL LAATOTIUPQVOZITC 0.08 R-MaAtoo1ddon dxpwpuo £VTOVO KITPIVO
2-xhwpo- aTaAd KiTpIvo-
7) aAMY 4-viTpo@aivuh-o.D 0.168 | a-ApuAdon dxpwyo £VTOVO th Vo
HoaAToTpIoCidIo P
4-viTpo@aIvUA-RD- - . AxPwWHO-TTOAU aTraAd KiTpivo / atraAo KiTpivo-
8) PXYL EuhoTTupavoditng 0.095 | B-=uhoaiddan Kuavo / TTpdaoivo ** £VTOVO KiTPIVO
4-viTpo@aIvUA-RD- . . . . atraAo KiTpivo-
9) BGUR YAUKOUPOVIBIO 0.063 3-F'A\ukoupoviddon dxpwuo / kuavé / Trpdaoivo EVTOVO KITPIVO
10) URE oupia 1.68 Oupedon KiTPIVO-aTTOAS TTOPTOKAAI £puBpo
11) BNAG 5-Bpwpo-4-xAwpo- N-AKeTUAO-R- . . , o
(og owAnvapio 3-1vd0oEuA-N-akeTUAO- 0.09 FAUKOZApIVIBGO dypwpo / KiTpivo Kuavé / TTpdoivo
no. 8) * RD-yAukoZapividio H n
12) BGAL 5-Bpwpo-4-xAwpo-
og cwAnvdplo 3-IvdoAUA-RD- 0.0815 [ R-F'aAakToOoI18G0N dxpwpo / KiTpivo Kuavo / TTpdoivo
( nvap
no.9) * yaAakrotrupavoditng

* Ta cwAnvdpia 8 kai 9 gival ap@I-Aeiroupyikd : cwAnvdpio 8 : BXYL (egéraon no. 8) / BNAG (e¢€rtaon no. 11)
ogwAnvdpio 9 : BGUR (e&éraon no. 9) / BGAL (e&€Taon no. 12)

** OtrolodniTToTE iXVog TTpdaivou o€ KUTTEAIo 8 = BXYL (=) BNAG (+)

o O1 avaypa@oueveG TTOOOTNTEG UTTOPOUV vVa puBuifovTal avaAoya PE TOV TITAO TwV TTPWTWY UAWY TTOU XPNCIUOTTOIOUVTAl.

AIAAIKAZIA oeh. |
KATAAOIOZ APIOMHTIKQN MPO®IA oeh. |l
MINAKEZ oeh. |l
MINAKAZ TAYTOINOIHZHZ oeN. V
ANA®OPEZ APOPOIPA®ION oeA. VI
MINAKAZ ZYMBOAQN oeA. VI

To ATCC atoTteAei xpnoIMOTIOINPEVO, KOTATEBEINEVO 1/ KOl KATaXwpPNUEVO EUTTOPIKG ofja TTou avrkel otnv American Type Culture Collection.

u bioMérieux® SA bioMérieux, Inc

au capital de 12 029 370 € Box 15969,
673 620 399 RCS LYON Durham, NC 27704-0969 / USA
é. 69280 Marcy-I'Etoile / France TnA. (1) 919 620 20 00
) TnA. 33 (0)4 78 87 20 00 Fax (1) 919 620 22 11
BIOMEIRIEUX Fax 33 (0)4 78 87 20 90
http://www.biomerieux.com EkTutrwBnke otn FaAAia

H bioMérieux, o kuavog AoyoTtutrog, Ta API kai apiweb atroteAoUv xpnaoipoTroinuéva, KatateBeiyéva f/kal
KOTaywpnUéva EUTTOPIKG OrjuaTa TTou avrikouv oTn bioMérieux SA fj p10g €k Twv BuyaTPIKWY TNG.
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yopic Candida

System for identifiering av jastsvampar

IVD

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

API| Candida ar ett standardiserat system for identifiering
av jastsvampar pa 18-24 timmar, i synnerhet de som ar
vanligast inom klinisk mikrobiologi. De arter som kan
identifieras med detta system finns angivna i
Identifieringstabellen, sist i denna bipacksedel.

METOD

API Candida-stripset bestar av 10 brunnar, innehallande
dehydrerade substrat, vilka mojliggér utférandet av
12 identifieringstester (surgérning av socker eller
enzymatiska reaktioner).

De reaktioner som framkallas under inkubationen avsléjas
av spontana fargférandringar.

Reaktionerna avlases visuellt i enlighet med Identifierings-
tabellen och identifieringen sker med hjalp av profillistan i
bipacksedeln eller med hjalp av identifieringsprogrammet.

KITETS INNEHALL (Kit for 10 tester)

- 10 API Candida strips

- 10 ampuller med API NaCl 0,85% Medium (2 ml)
- 10 inkubationsboxar

- 10 rapportblad

- 1 bipacksedel

SAMMANSATTNING
Strips

APl  Candida-stripsets = sammansattning anges i
Avlasningstabellen i denna bipacksedel.

Medium

API NaCl 0,85% | Natriumklorid 8,59
Medium Avmineraliserat vatten 1000 ml
2ml

REAGENSER OCH NODVANDIGT MATERIAL (SOM
INTE MEDFOLJER)

Reagenser och instrument

- McFarland Standard (Art nr. 70 900), punkt 3 pa
skalan

- Mineralolja (Art nr. 70 100)

- apiweb ™ programvara for identifiering (Art nr.
40 011), (kontakta bioMérieux)

Material

- Pipetter eller PSlpettes

- Ampullskydd

- Ampulistall

- bomulistoppar

- Allman utrustning fér mikrobiologiskt laboratorium

FORSIKTIGHETSATGARDER

e Anvinds for in vitro-diagnostik och mikrobiologisk
kontroll.

e Endast for professionell anvdandning.

e Alla prover, odlingar av jastsvampar och inokulerade

produkter skall anses infektidsa och behandlas pa ett

lampligt satt. Sterilteknik och sedvanliga
forsiktighetsatgarder foér att handha den speciella
gruppen av jastsvampar skall iakttas under hela
proceduren. Se "CLSI/NCCLS M29-A, Protection of

Laboratory Workers from Instrument Biohazards and

Infectious Disease Transmitted by Blood, Body Fluids,

and Tissue; Approved Guideline Aktuell revidering". For

ytterligare information angaende forsiktighetsatgarder

vid hantering, se “Biosafety in Microbiological and

Biomedical Laboratories - CDC/NIH - Senaste

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

landet.

Anvand inte reagenser efter sista férbrukningsdatum.

Kontrollera fére anvandning att emballage och

komponenter ar intakta.

Anvand inte strips som har blivit skadade: med

deformerade kupoler, pasen med torkmedel 6ppen etc.

Lat reagenset anta rumstemperatur fére anvandning.

Oppna ampullerna férsiktigt enligt féljande:

- Placera ampullen i ampullskyddet.

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

- Tryck ner locket sa langt som majligt.

* Modell 1 :
- Tack den platta delen av locket med den
Ovre delen av tummen.
- Applicera tryck med tummen i en roérelse
utat pa den platta delen av locket for att
bryta av ampulltoppen.

{ * Modell 2 :

!

- 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.

Data angaende prestanda som presenteras har erhallits

med hjadlp av den metod som anges i denna

bipacksedel. Varje andring i utférandet kan paverka

resultaten.

Tolkningen av testresultaten skall géras med hansyn till

patientens anamnes, provkalla, kolonial och

mikroskopisk morfologi hos stammen och, om

nodvandigt, resultat av andra utférda tester.

L

FORVARING

Strips

Stripsen ska forvaras vid 2-8°C fram till det utgangsdatum
som anges pa férpackningen.

Medier

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

bioMérieux® SA
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PROVER (INSAMLING OCH PREPARERING)

APl Candida 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
mikrobiologiska standardtekniker.

BRUKSANVISNING
Urval av kolonier

Undersok den studerade stammen under mikroskop for

att faststalla att det faktiskt ar fraga om jastsvamp.

Kolonierna kan isoleras pa foljande medier innan API

Candida srips anvands:

- Sabouraud 2 agar (med eller utan antibiotika) ;

- Albicans ID 2 agar ;

- Blodagar ;

- om andra medier anvands for isoleringen, bér en odling
av subkultur utféras pa nagot av de férut ndmnda
medierna.

Preparering av stripset

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

o Anteckna stammens referens pa den férlangda fliken pa
plattan.

o Ta ut stripset ur dess forpackningen.

» Placera stripset i inkubationsboxen.

o Kasta torkmedelspasen

Preparering av inokulatet

o Oppna en ampull med API NaCl 0,85 % Medium (2 ml)
som beskrivet i avsnittet "Forsiktighetsatgarder ".

e Anvand en pipett eller en bomullstopp och plocka en
eller flera val isolerade kolonier och bered en
suspension med en turbiditet motsvarande 3 McFarland:
kontrollera mot en turbiditetsstandard eller mat med en
densitometer. Det rekommenderas att anvdnda unga
kulturer (18 - 24 timmar gamla).

e Homogenisera jastsuspensionen. Denna suspension
maste anvandas genast efter beredning.

Inokulering av stripset

e Tillsdtt den fardiga jastsuspensionen endast i
brunnarna. Undvik bubbelbildning (tippa inkubations-
boxen nagot framat och satt pipetten eller PSIpetten mot
kanten av kupolen).

e Tack de forsta 5 testerna (GLU till RAF) och det sista
testet (URE) med mineralolja (understrukna tester)
omedelbart efter det att stripset inokulerats.

OBS: Det ar mycket viktigt att fyliningen av stripset gors
ratt: otillrackligt fylida eller 6verfyllda brunnar kan orsaka
falska positiva eller falska negativa resultat.

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

AVLASNING OCH TOLKNING
Avldsning av stripset

Efter 18-24 timmars inkubation :

¢ Avlas reaktionerna med hjalp av Avlasningstabellen i
denna bipacksedel och anteckna dem som + eller — pa
rapportbladet.
Varning : Brunn 8 och 9 har dubbla funktioner vilket
mojliggdr 2 reaktioner i samma brunn:
- Brunn 8: RXYL (test nr. 8) / BNAG (test nr. 11).
- Brunn 9: RGUR (test nr. 9) / RGAL (test nr. 12).

Tolkning

e Koda de erhallna reaktionerna till en numersik profil:
Pa rapportbladet delas testen upp i grupper om fre,
varpa varje grupp tilldelas ett varde: 1, 2 eller 4. Genom
att addera de varden som motsvarar positiva reaktioner
inom varje grupp, erhalls en numerisk profil.

e Identifiering :
denna utfors vanligen med hjalp av databasen (V2.1)

* med den numeriska profilen :

-Sok upp profilen i listan éver numeriska profiler som
finns i denna bipacksedel.

* med apiweb T™™ identifieringsprogrammet:

-Skriv in den 4-siffiga numeriska profilen via
tangentbordet.

- Om det ar dalig urskiljning mellan flera arter, kravs
kompletterande prov for att sarskila dem (se
tabellerna sist i denna bipacksedel). Resultaten av
dessa testser ar hamtade fran litteraturen (eller fran
ID 32 C-databasen).

SLLELLELLT
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KVALITETSKONTROLL

Stripsen och  medierna  blir  systematiskt

kvalitetskontrollerade

vid olika steg i tillverkningen.

For de anvandare som onskar utfora egna tester for kvalitetskontroll av stripset ar anvandning av stammen
1. Candida kefyr ATCC® 4135 eller en av féljande stammar, att foredra:

2. Trichosporon mucoides ATCC 201382* ATCC : American Type Culture Collection,
3. Candida glabrata ATCC 2001 10801 University Boulevard, Manassas,
VA 20110-2209, USA.
GLU | GAL | SAC | TRE | RAF | BMAL | cAMY | BXYL | RGUR | URE | RNAG | RGAL
1. + + + - + - - + - - - +
2. + + + - V + + - + + + -
3. + — - + — — — — — - — —

Profiler som erhallits efter odling av stammarna pa Sabouraud-agar.
* Trichosporon mucoides identifierad som Trichosporon spp 1 med API Candida.

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

METODENS BEGRANSNINGAR

o API Candida-systemet ar uteslutande avsett for de arter
som finns inkluderade i databasen (se Identifierings-
tabellen i slutet av denna bipacksedel), d.v.s. de som
tillhor slaktena Candida, Cryptococcus, Geotrichum,
Saccharomyces och Trichosporon. Systemet kan inte
anvandas for att identifiera nagra andra mikro-
organismer eller for att utesluta deras narvaro.

e Endast rena kulturer av en enda organism bor
anvandas.

FORVANTADE RESULTAT

De forvantade resultaten for de olika biokemiska
reaktionerna framgar av Identifieringstabellen, sist i denna
bipacksedel.

PRESTANDA

e 646 stammar fran insamling och stammar av olika
ursprung, tillhérande arter inkluderade i databasen,
testades:

- 97,99% av stammarna identifierades korrekt (med
eller utan kompletterande tester).

- 0,46% av stammarna identifierades inte.

- 1,55% av stammarna blev felidentifierade.

AVFALLSHANTERING

Avfallshantering av anvanda eller oanvanda reagenser,
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

A RESULTAT
TESTER INGREDINSER | MG | REAKTIONER/ENZYMER
(mg/kup.) NEGATIV POSITIV
1) GLU D-glukos 1,4 Surgdérning (GLUkos)
2) GAL D-galaktos 1,4 Surgdrning (GALaktos)
_— violett gul
3) SA D-sackaros 1,4 Surgdrning (SACKkaros) graviolett gron / gra
4) TRE D-trehalos 1,4 Surgdrning (TREhalos)
5) RAF D-raffinos 1,4 Surgdrning (RAFfinos)
4-nitrofenyl-RD- . I ljust gul -
6) BMAL galaktopyranosid 0,08 3 MALaktosidas farglos starkt gul
2-kloro- liust qul -
7) aAMY 4-nitrofenyl-aD 0,168 | a-AMYlas farglos Justg
T starkt gul
maltotriosid
4-nitrofenyl-RD- : . farglos-mycket ljust gul / ljust gul -
8) PXYL xylopyranosid 0,085 B-XYLosidas bla / gron ** starkt gul
4-nitrofenyl-RD- . - A ljust gul -
9) BGUR glykornid 0,063 | B-GlUkuRonidas farglos / blagron starkt gul
10) URE urindmne 1,68 UREas gul-ljust orange rod
11) BNAG 5-bromo-4-kloro-
in)tEbe no. 8) * 3-indoxyl-N-acetyl- 0,09 N-Acetyl- R-Glukosamin farglos / gul bla / grén **
( -8) RD-glukosaminid
12) BGAL 5'-bromo-4-kloro- _ o . )
) . 3-indoxyl-N-acetyl- 0,0815 | R-GALaktosidas farglos / gul bla / gron
(in tube no. 9) .
RD-galaktospyyranosid

* Brunnarna 8 och 9 har tva funktioner: Brunn 8: BXYL (test nr. 8) / BNAG (test nr. 11)
Brunn 9: BGUR (test nr. 9) / BGAL (test nr. 12)

** Alla spar av gront i kupol 8 = BXYL (=) BNAG (+)

e Den angivna mangden kan justeras beroende pa titern av de anvanda ramaterialen.

METOD s
LISTA OVER NUMERISKA PROFILER s. |l
TABELLER s. |l
IDENTIFIERINGSTABELL S.
REFERENSLITTERATUR s. VI
SYMBOLER s. VIII

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

u bioMérieux® SA bioMérieux, Inc

au capital de 12 029 370 € Box 15969,
673 620 399 RCS LYON Durham, NC 27704-0969 / USA
é. 69280 Marcy-I'Etoile / France Tel. (1) 919 620 20 00
) Tel. 33 (0)4 78 87 20 00 Fax (1) 919 620 22 11
BIOMEIRIEUX Fax 33 (0)4 78 87 20 90
http://www.biomerieux.com Tryckt i Frankrike

bioMérieux, den bla logotypen, API och apiweb ar patentsdkta och/eller registrerade varumarken som tillhér och
anvands av bioMérieux SA eller nagot av dess dotterbolag.
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System til identifikation af geersvampe.

IVD

RESUME OG FORKLARING

API Candida er et standardiseret system til identifikation
af geersvampe pa 18-24 timer, specielt de hyppigst
forekommende inden for klinisk mikrobiologi. De species,
der kan identificeres af systemet, er angivet i
Identifikationstabellen nederst pa denne indlaegsseddel.

PRINCIP

APl Candida strip bestar af 10 re@r, der indeholder
dehydrerede substrater, som muligger gennemfgrelse af
12 identifikationstests (sukkeracidifikation eller
enzymatiske reaktioner).

De reaktioner, der fremkommer under inkubation vises
ved spontane farveforandringer.

Reaktionerne aflaeses visuelt efter Aflaesningstabellen, og
identifikation opnas ved at se i listen over profiler pa
denne indleegsseddel eller ved hjeelp af
identifikationssoftwaren.

KITTETS INDHOLD (Kit til 10 prover)

- 10 API Candida strips

- 10 ampuller med API NaCl 0,85 % Medium (2 ml)
- 10 inkubationsaesker

- 10 resultatark

- 1 indleegsseddel

SAMMENSATNING
Strip

Sammensaetningen af APl Candida strip'en er angivet i
Afleesningstabellen pa denne indlsegsseddel.

Medium

API NaCl 0,85 % | Natriumklorid 85¢g
Medium Demineraliseret vand 1.000 ml
2 mil

NODVENDIGE MEN IKKE MEDFGLGENDE
REAGENSER OG MATERIALER

Reagenser / instrumenter

- McFarland Standard (Ref. 70 900), punkt 3 pa skalaen

- Mineralsk olie (Ref. 70 100)

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

Materiale

- Pipetter eller PSlpetter

- Ampulbeskytter

- Ampulrack

- Vatpinde

- Almindeligt laboratorieustyr til mikrobiologi

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

o Til in-vitro diagnostisk brug og mikrobiologisk
kontrol.

¢ Kun til professionel brug.

o Alle praver, geerkulturer og inokulerede produkter skal

betragtes som  smittefarige og handteres i

overensstemmelse hermed. Der skal anvendes aseptisk

teknik og seedvanlige forholdregler for handtering af
gaersvampe gennem hele denne procedure. Se venligst

"CLSI/NCCLS M29-A, Protection of Laboratory Workers

from Instrument Biohazards and Infectious Disease

Transmitted by Blood, Body Fluids, and Tissue -

geeldende revision". For yderligere

forsigtighedsforanstaltninger ved handtering henvises til

"Biosafety in  Microbiological and  Biomedical

Laboratories, CDC/NIH — seneste udgave", eller de

bestemmelser, der aktuelt anvendes i det enkelte land.

Reagenserne ma ikke anvendes efter udigbsdatoen.

Kontrollér inden brug, at emballage og komponenter er

intakte.

Brug ikke strips, der er beskadiget:

brande, abne poser med tarremiddel osv.

Lad reagenser antage stuetemperatur fagr brug.

Abn forsigtigt ampullerne som fglger:

- Anbring ampullen i ampulbeskytteren.

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

- Tryk haetten sa langt ned som muligt.

* Model 1 :

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

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

% * Model 2 :

deformerede

!

!

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

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

- Tag forsigtigt haetten af.

De fremlagte praestationsdata blev fundet ved

anvendelse af den procedure, der er angivet pa denne

indlaegsseddel. Enhver aendring eller modifikation af

denne procedure kan pavirke resultaterne.

Ved fortolkning af testresultaterne skal der tages hgjde

for patientens sygehistorie, prgvens kilde, koloniens og

mikroskopiens morfologi for stammen samt om

nedvendigt resultaterne af eventuelle andre udferte

praver.

OPBEVARINGSFORHOLD

Strips

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

Medier

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

bioMérieux® SA
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PROGVER (OPSAMLING OG PRAPARERING)

APl Candida 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 kolonier

Undersgg de stammer, der skal studeres under mikroskop
for at kontrollere, at det faktisk er en geersvamp.
Kolonierne kan isoleres pa fglgende medier, inden API
Candida strip'en anvendes:

- Sabouraud 2 agar (med eller uden antibiotikum) ;

- Albicans ID 2 agar ;

- Blod-agar ;
- Hvis der anvendes andre medier til isolation at
kolonierne, skabes en subkultur pa et af de

ovenstaende naevnte medier.

Praeparering af strip'en

e Preeparer inkubationsaesken (bakke og lag) og fordel
cirka 5ml vand [destilleret eller demineraliseret
vand,eller eventuelt vand uden tilseetningsstoffer eller
kemikalier, der kan frigive gasser (f.eks. Cl2, COz2, etc.)] i
bakkens fordybninger for at skabe en fugtig atmosfaere.

o Notér stammereferencen pa bakkens forleengede klap.

o Fjern strip'en fra dens individuelle pakning.

o Anbring strip'en i inkubationsaesken.

* Bortkast posen med tgrremiddel.

Praeparering af inokulum

« Abn en ampul med API NaCl 0,85 % Medium (2 ml) som
angivet i afsnittet "Advarsler og forholdsregler".

e Tag en eller flere velafgraensede identiske kolonier med
en pipette eller vatpind og praeparér en opslemning med
en turbiditet svarende til 3 McFarland: Sammenlign med
en turbiditetskontrol eller mal med et densitometer. Det
anbefales at anvende unge kulturer (18-24 timer gamle).

e Homogenisér geaersuspensionen. Denne suspension
skal anvendes umiddelbart efter preepareringen.

Inokulation af strip'en

¢ Fordel den praeparerede geersuspension i rgrene alene,
og undgd bobledannelse (vip inkubationsaesken en
smule forover og placér pipetten eller PSlpetten pa
kanten af brgnden).

e Tildeek de farste 5 tests (GLU til RAF) og den sidste test
(URE) med mineralsk olie (understregede tests)
umiddelbart efter inokulation af strip'en.

e BEMARK: Kuvaliteten af fyldningen er meget vigtig:
Rear, der er utilstreekkeligt fyldt eller overfyldt, kan give
falsk positive eller negative resultater.

¢ Luk inkubationsaesken.

e Inkubér i 18-24 timer ved 36°C *
betingelser.

2°C under aerobe

AFLASNING OG FORTOLKNING
Aflaesning af strip

Efter 18-24 timers inkubation:

o Aflaes reaktionerne ved at referere til aflaesningstabellen
pa denne indlaegsseddel og notere dem som + eller —
pa resultatarket.

Advarsel: Rgr 8 og 9 har to funktioner og giver
mulighed for at udfgre 2 reaktioner i samme rer:

- Ror 8 : BXYL (test nr. 8) / BNAG (test nr. 11).

- Reor 9: BGUR (test nr. 9) / BGAL (test nr. 12).

Fortolkning

¢ Indkod de opnaede reaktioner i en numerisk profil: Pa
resultatarket er de forskellige tests oppdelt i grupper pa
tre, og der er tildelt en vaerdi pa 1, 2 eller 4 for hver. Ved
at addere tallene svarende til positive reaktioner inden
for den enkelte gruppe opnas der en 4-cifret numerisk
profil.

Identifikation :

Denne udfares ved hjeelp af databasen (V2.1)

* med den numeriske profil:

- Find frem til profilen i listen pa denne indlaegsseddel.

* med apiweb™ identifikationssoftware:

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

- Hvis der er lav diskrimination mellem flere species, er
supplerende test indiceret (se tabellerne nederst pa
denne indleegsseddel) for at adskille dem.
Resultaterne af disse tests er taget fra litteraturen
(eller ID 32 C databasen).

LLLELLELLT
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KVALITETSKONTROL

Strips og medier kvalitetskontrolleres systematisk pa forskellige trin under fremstillingen. For de brugere, der gnsker at
udfgre deres egne kvalitetskontroltests med strip'en er det bedst at anvende stammen 1. Candida kefyr ATCC® 4135

eller en af folgende stammer:

2. Trichosporon mucoides ATCC 201382*

ATCC : American Type Culture Collection,

3. Candida glabrata ATCC 2001 10801 University Boulevard, Manassas,
VA 20110-2209, USA.
GLU | GAL | SAC | TRE | RAF [ BMAL | cAMY | RXYL | BGUR | URE | RNAG | RGAL
1. + + + - + - - + - - - +
2. + + + — V + + - + + + —
3. + — - + - — — — - - - -

Profilerne er opnaet efter dyrkning af stammerne pa Sabouraud-agar.
* Trichosporon mucoides identificeret som Trichosporon spp 1 med API Candida.

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

METODENS BEGRANSNINGER

e APl Candida-systemet er udelukkende beregnet il
identifikation af de species, der er medtaget i databasen
(se Identifikationstabellen nederst pa denne
indleegsseddel), dvs. dem, der hgrer til genera
Candida, Cryptococcus, Geotrichum, Saccharomyces
og Trichosporon. Det kan ikke benyttes til at identificere
nogen andre mikroorganismer eller til at udelukke, at de
er til stede.

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

FORVENTEDE RESULTATER

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

PRAESTATIONER

e 646 kollektionsstammer og stammer af forskellig
oprindelse, som hgrer til species, der er inkluderet i
databasen, blev testet:

- 97,99 % af stammerne blev korrekt identificeret
(med eller uden supplerende tests).

- 0,46 % af stammerne blev ikke identificeret.

- 1,55 % af stammerne blev fejlidentificeret.

BORTSKAFFELSE AF AFFALD

Ubrugte reagenser kan betragtes som ikke farligt affald og
bortskaffes som sadan.

Bortkast alle brugte reagenser samt eventuelle andre
kontaminerede engangsmaterialer efter procedurer for
infektigse eller potentielt infektiase 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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AFLASNINGSTABEL

RESULTATER
TESTS INDHO! DSSTOFFER | (e NODE. | REAKTIONER/ENZYMER
(mg/brond) NEGATIVE POSITIVE
1) GLU D-glukose 1.4 Acidifikation (GLUkose)
2) GAL D-galaktose 1.4 Acidifikation (GALaktose)
e violet gul

3) SA D-sakkarose 1.4 Acidifikation (SACcharose) gra-violet gren / gré
4) TRE D-trehalose 1.4 Acidifikation (TREhalose)
5) RAF D-raffinose 1.4 Acidifikation (RAFfinose)

4-nitrofenyl-RD- .
6) BMAL maltopyranosid 0.08 R-MALtosidase farvelgs lysegul-klart gul

2-klor-
7) aAMY 4-nitrofenyl-aD 0.168 a-AMYlase farvelgs lysegul-klart gul
maltotriosid

4-nitrofenyl-RD- } . farvelgs-meget lys gul / i
8) BXYL xylopyranosid 0.095 R-XYLosidase bla / gron ** lysegul-klart gul

4-nitrofenyl-RD- . .
9) BGUR glukuronid 0.063 R-GlUkuRonidase farvelgs / bla / gren lysegul-klart gul
10) URE urea 1.68 UREase gul-lys orange rod

5-brom-4-klor-
1i1r) E’:rACE; . 3-indoxyl-N-acetyl- 0.09 g]ﬁlfoegz;lrfi;idase farvelgs / gul bla / gren **
(irornr. 8) RD-glukosaminid
5-brom-4-klor-

12) BNAG 3-indolyl-RD- 0.0815 | R-GALaktosidase farvelos / gul bla / gren
(irgrnr.9) .

galaktopyranosid

* Regr 8 og 9 har to funktioner :

ror 8 : BXYL (test nr. 8) / BNAG (test nr. 11)
ror 9 : BGUR (test nr. 9) / BGAL (test nr. 12)

** evt. spor af grent i brand 8 = BXYL (=) BNAG (+)

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

PROCEDURE
LISTE OVER NUMERISKE PROFILER
TABELLER
IDENTIFIKATIONSTABEL
LITTERATURHENVISNINGER
SYMBOLFORTEGNELSE

w000 o

VI
s. VIl

ATCC er et anvendt, under registrering og/eller registreret varemzerke tilhgrende American Type Culture Collection.
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yopic Candida

Zestaw do identyfikacji drozdzakéw

IVD

WPROWADZENIE

API Candida jest wystandaryzowanym zestawem do
identyfikacji drozdzakéw w czasie 18-24 godzin,
zwlaszcza tych najczesciej wystepujgcych w mikrobiologii
klinicznej. Wszystkie gatunki, ktére mozna zidentyfikowac
przy uzyciu tego systemu sg podane na koncu niniejszej
instrukciji.

ZASADA DZIALANIA

Paski APl Candida sktadajg sie z 10 mikroprobowek
zawierajgcych odwodnione substraty, ktdére umozliwiajg
przeprowadzenie 12 testow identyfikacyjnych
(zakwaszanie cukrow lub reakcje enzymatyczne).

Reakcje zachodzgce podczas inkubacji sg uwidaczniane
dzieki spontanicznym zmianom barwy.

Reakcje odczytuje sie wizualnie wedtug Tabeli Odczytow
i otrzymuje sie identyfikacje przez poréwnanie z listg
profii na koncu instrukcji lub stosujac program
komputerowy.

ZAWARTOSC ZESTAWU (Zestaw na 10 testow)

- 10 paskoéw API Candida

- 10 amputek API NaCl 0.85 % Medium (2 ml)
- 10 komor inkubacyjnych

- 10 kart wynikow

- 1 instrukcja

SKLAD
Pasek

Sktad paska APl Candida podano w tej instrukcji w Tabeli
Odczytow.

Podtoze

API NaCl 0.85 % | Chlorek sodu 85¢g
Medium Woda demineralizowana 1000 ml
2 mi

WYPOSAZENIE WYMAGANE NIE NALEZACE DO
ZESTAWU

Odczynniki / Aparatura

- Skala McFarland’a (Ref. 70 900), 3 rézne stopnie

- Olej mineralny (Ref. 70 100)

- Oprogramowanie komputerowe do identyfikacji
apiweb ™™ (Ref. 40 011), (skontaktuj sie z bioMérieux)

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

SRODKI OSTROZNOSCI

¢ Do diagnostyki in vitro i kontroli mikrobiologicznej.

¢ Do wykorzystania wytacznie przez profesjonalistow.

o Wszystkie probki pobrane od pacjentéw, hodowle

drozdzakow 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 drozdzakéw zgodnie z "CLSI/NCCLS

M29-A, Protection of Laboratory Workers from

Instrument  Biohazards and Infectious Disease

Transmitted by Blood, Body Fluids, and Tissue;

Approved Guideline — Biezgca wersja". Dodatkowe

Srodki ostroznosci zawarte sg w "Biosafety in

Microbiological and Biomedical Laboratories - CDC/NIH

— Ostatnie wydanie", lub regulowane przepisami

wiasciwymi dla poszczegdlnych panstw.

Nie uzywac odczynnikdéw przeterminowanych.

Przed uzyciem  sprawdzi¢, czy  opakowania

poszczegolnych sktadnikow sg nienaruszone.

e Nie uzywaé paskéw uszkodzonych: odksztatcone

studzienki, otwarty srodek odwadniajacy, itd.

Przed uzyciem doprowadzi¢ odczynniki do temperatury

pokojowe;.

Ampuiki otwieraé ostroznie w nastepujacy sposoéb:

- Umiesci¢ amputke w ostonie.

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

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

* Model 1 :

- Przykry¢ sptaszczong koncowke nasadki
gorng czescig kciuka.

- Skierowa¢ nacisk kciuka od siebie na
sptaszczong czes¢ nasadki tak, aby
odtamaé¢ koncoéwke amputki znajdujgca
sie wewnatrz nasadki.

% * Model 2 :

!

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

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

L

ktérg nalezy

e W celu osiggnigcia odpowiednich wynikow nalezy
stosowa¢ procedure zawartg w opakowaniu. Kazda
modyfikacja procedury moze wptywac na wyniki.

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

PRZECHOWYWANIE

Paski

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

Podtoza powinny by¢ przechowywane w temperaturze
2-30°C do konca daty waznosci podanej na opakowaniu.

bioMérieux® SA
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MATERIAL DO BADAN (POBIERANIE
| OPRACOWANIE)
Paski APl Candida nie sg przeznaczone do

bezposrednich badan materiatu klinicznego lub innych
prébek.

Identyfikowany mikroorganizm musi by¢ najpierw
wyizolowany na wtasciwych podfozach hodowlanych

zgodnie ze standardowymi technikami
mikrobiologicznymi.

SPOSOB WYKONANIA

Wybor kolonii bakteryjnych

Sprawdzi¢ w badaniu mikroskopowym, czy badany

szczep jest na pewno drozdzakiem.

Do uzyskania hodowli posiewanych na pasek API

Candida nalezy stosowaé nastepujgce podtoza :

- Agar Sabouraud 2 (z lub bez antybiotykow) ;

- Agar Albicans ID 2;

- Agar krwawy ;

- Jedli do izolacji uzyje sie innych podtdz, nalezy zatozyc
hodowle wtérng na jednym z w/w podtozy.

Przygotowanie paska

o Przygotowac komore inkubacyjng  (podstawke
i pokrywke) i nanie$¢ okoto 5 ml destylowanej lub
demineralizowanej wody [lub jakiejkolwiek wody bez
dodatkow lub zwigzkéw chemicznych, z ktérych moga
wydziela¢ sie gazy (np. Clz2, COz2, itd.)] na podstawke
w ksztatcie plastra miodu, w celu wytworzenia komory
wilgotne;j.

e Zanotowa¢ numer szczepu na wydtuzonej
podstawki.

o Wyja¢ pasek z opakowania.

o Umiesci¢ pasek w komorze inkubacyjne;.

e Usuna¢ $rodek odwadniajgcy.

czesci

Przygotowanie inokulum

e Otworzy¢ amputke APl NaCl 0.85 % Medium (2 ml)
zgodnie z paragrafem "Srodki ostrozno$ci".

o Uzywajac pipety lub wymazdéwki, pobrac jedng lub kilka
dobrze wyizolowanych kolonii i przygotowa¢ zawiesine
0 zmetnieniu odpowiadajagcym 3 w skali McFarland’a:
porébwna¢ z kontrolg zmetnienia lub zmierzy¢
w densytometrze. Zaleca sie uzywanie mtodych hodowli
(18-24 godzinnych).

o Doktadnie wymieszaé zawiesing drozdzakow. Zawiesine
te uzy¢ natychmiast po sporzadzeniu.

Napetnianie paska

e NanieS¢ zawiesing bakteryjng do mikroprobdwek,
unikajgc tworzenia pecherzykow (przechyli¢ pasek
delikatnie do przodu i umiesci¢ koncéwke pipety lub
PSlpety przy bocznej $ciance wgtebienia).

e Pokry¢ pierwszych 5 testow (GLU do RAF) i ostatni test

(URE) olejem mineralnym (testy podkreslone)
natychmiast po napetnieniu paska.
UWAGA : Jako$¢ napetnienia jest bardzo wazna:

nadmierne lub niedostateczne wypetnienie probdéwek
moze dawaé fatszywie pozytywne Ilub falszywie
negatywne wyniki

e Zamkng¢ komore inkubacyjna.

e Inkubowaé¢ 18-24 godzin w 36°C + 2°C w warunkach
tlenowych.

ODCZYT | INTERPRETACJA
Odczyt paska

Po 18-24 godzinach inkubac;ji :

e Odczyta¢ reakcje porownujac z Tabelg Odczytu
i zanotowac jako + lub — w karcie wynikow.
Uwaga : Probdéwki 8 i 9 sg dwufunkcyjne i stuzg do
przeprowadzania 2 reakcji w tej samej probdéwce :
- Probdéwka 8 : RXYL (test nr 8) / BNAG (test nr 11).
- Probowka 9 : RGUR (test nr 9) / BGAL (test nr 12).

Interpretacja

¢ Przeksztatcanie wynikdéw reakcji w profil numeryczny :
na karcie wynikéw testy podzielone sg na grupy po trzy,
kazdy odpowiednio o wartosci 1, 2 lub 4. Przez dodanie
do siebie wartoSci odpowiadajgcych pozytywnym
reakcjom w obrebie kazdej grupy otrzymuje sie
4 cyfrowy profil numeryczny.

e Identyfikacja :

Uzyskuje sie jg uzywajac bazy danych (V2.1)

* z profilu numerycznego:

- Sprawdzi¢ profil na liscie w tej instrukcji.

* z oprogramowania komputerowego apiweb T™:

- Wprowadzi¢ 4 cyfrowy profil numeryczny manualnie
przy uzyciu klawiatury.

- Jesli jest stabe rozréznienie pomiedzy kilkoma
gatunkami, aby modc je rozdzieli¢, sg wskazywane
dodatkowe testy (patrz tabele na koncu tej instrukgji).
Wyniki tych testéw zaczerpnieto z piSmiennictwa
(lub z bazy danych ID 32 C).

SLLELLELLT
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KONTROLA JAKOSCI

Podtoza, paski i odczynniki sg systematycznie poddawane kontroli jakosci na r6znym poziomie procesu produkcji. Dla
tych uzytkownikow, ktérzy chcg prowadzi¢ swojg wlasng kontrole paskéw zaleca sie szczep wzorcowy 1. Candida kefyr

ATCC® 4135 lub jeden z nastepujacych szczepow:

2. Trichosporon mucoides ATCC 201382*

ATCC : American Type Culture Collection,

3. Candida glabrata ATCC 2001 10801 University Boulevard, Manassas,
VA 20110-2209, USA.
GLU | GAL | SAC | TRE | RAF | BMAL | cAMY | BXYL | RGUR | URE | RNAG | RGAL
1. + + + - + - - + - - - +
2. + + + - Y] + + - + + + -
3. + — - + — — — — — - — —

Profil otrzymany z hodowli szczepu na agarze Sabouraud.
* Trichosporon mucoides zidentyfikowany na APl Candida jako Trichosporon spp 1.

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

OGRANICZENIA METODY

e Pasek APl Candida stuzy wytgcznie do identyfikacji
gatunkoéw zawartych w bazie danych (patrz Tabela
Identyfikacyjna na konhcu tej instrukcji) tj. tych
nalezacych do rodzajow Candida, Cryptococcus,
Geotrichum, Saccharomyces i Trichosporon. Nie moze
by¢ uzywany do identyfikacji innych mikroorganizmow
lub wykluczania ich obecnosci.

o Nalezy uzywac tylko czysto wyizolowanych bakterii.

ZAKRES SPODZIEWANYCH WYNIKOW

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

OCENA TESTU

e Przebadano 646 szczepdw, z kolekcji i réznych Zrédet,
nalezacych do gatunkow zawartych w bazie danych:
- 97,99 % szczepéw prawidiowo zidentyfikowano
(z lub bez testow uzupetniajacych).
- 0,46 % szczepow nie zidentyfikowano.
- 1,55 % zostato nieprawidtowo zidentyfikowanych.

POSTEPOWANIE ZE ZUZYTYMI TESTAMI

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

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

bioMérieux® SA

Polski - 3



api® Candida

08159H - PL - 2006/02

TABELA ODCZYTOW
5 WYNIKI
TEST AREADNI | STEZENIE | REAKCIE/ENZYMY
(mg/probéwka) NEGATYWNY POZYTYWNY
1) GLU D-glukoza 1.4 Zakwaszenie (glukoza)
2) GAL D-galaktoza 1.4 Zakwaszenie (galaktoza)
. fioletowy 2064ty
3) SA D-sacharoza 1.4 Zakwaszenie (sacharoza) szaro-fioletowy zielony / szary
4) TRE D-trehaloza 1.4 Zakwaszenie (trehaloza)
5) RAF D-rafinoza 1.4 Zakwaszenie (rafinoza)
4-nitrofenylo-RD- blado zotty-
6) BMAL maltopiranozyd 0.08 R-maltozydaza bezbarwny jasno zoity
2-chloro- blado z6tty-
7) aAMY 4-nitrofenylo-a.D 0.168 oa-amylaza bezbarwny - Oty
. jasno zotty
maltotriozyd
. bezbarwny -bardzo blady ..
4-nitrofenyl-RD- > blado zotty-
8) BXYL ksylopiranozyd 0.095 R-ksylozydaza o z.o{ty./ . jasno 2oty
niebieski / zielony
4-nitrofenylo-RD- } . bezbarwny / niebieski / blado zotty-
9) BGUR glukuronid 0.063 B-glukuronidaza zielony jasno zotty
10) URE mocznik 1.68 ureaza z6ity-blado pomaranczowy czerwony
5-bromo-4-chloro-
11) BNAG 3-indoksylo- N-acetyl-R- .. niebieski /
(w probdéwce nr 8) * N-acetylo- 0.09 glukozaminidaza bezbarwny / 26ity zielony **
3D-glukozamid
5-bromo-4-chloro- C
(1 2) EG@'\-N arg)+ | 3indolio-8D- 0.0815 | R-galaktozydaza bezbarwny / 26ty niebleskd/
probowece galaktopiranozyd y

* Probdéwki 8 i 9 sg dwufunkcyjne : probowka 8 : XYL (test nr 8) / BNAG (test nr 11)
probowka 9 : BGUR (test nr 9) / BGAL (test nr 12)

** Jakikolwiek $lad koloru zielonego w probéwce 8 = BXYL (—) BNAG (+)

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

METODYKA str. |
LISTA PROFILI NUMERYCZNYCH str. I
TABELE str. Il
TABELA IDENTYFIKACYJNA str. V
PISMIENNICTWO str.VII
TABELA SYMBOLI str.VIII

ATCC jest znakiem towarowym uzywanym, w trakcie rejestracji lub zastrzezonym, nalezacym do American Type Culture Collection.
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METHODOLOGIE / PROCEDURE / METHODIK / TECNICA / PROCEDIMENTO /
AIAAIKAZIA /| METOD / METODYKA

API NaCl 0.85 % Medium

l

B0BBEEEEE

API| Candida

l

18:00 - 24:00 36°C £ 2°C

l

SRR

API| Candida
+ -+ - + -

l

&

. | GLU—/» URE
LU —» RAF, URE
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LISTE DES PROFILS NUMERIQUES / LIST OF NUMERICAL PROFILES / LISTE DER NUMERISCHEN PROFILE /

LISTA DE PERFILES NUMERICOS / LISTA DEI PROFILI NUMERICI / LISTA DE PERFIS NUMERICOS /

KATAAOIOX APIOMHTIKQN NPO®IA / LISTA OVER NUMERISKA PROFILER /
LISTE OVER NUMERISKE PROFILER / LISTA PROFILI NUMERYCZNYCH

0403 Trichosporon spp 2

0412 Trichosporon spp 2

0 413 Trichosporon spp 2

0417 Trichosporon spp 2

1 000 Candida krusei *

1 010 Candida krusei *

1 100 Candida glabrata

1 300 Candida glabrata

1402 Trichosporon spp 2

1 403 Trichosporon spp 2

1407 Trichosporon spp 2

1412 Trichosporon spp 2

1 413 Trichosporon spp 2

1416 Trichosporon spp 2

1417 Trichosporon spp 2

1 443 Trichosporon spp 2

1453 Trichosporon spp 2

2 403 Trichosporon spp 2

2 412 Trichosporon spp 2

2 413 Trichosporon spp 2

2 417 Trichosporon spp 2

3 000 Geotrichum spp / Candida parapsilosis /
Candida krusei *

3 001 Cryptococcus neoformans 2

3 003 C. neoformans 2 | Trichosporon spp 2

3 020 Geotrichum spp

3 041 Cryptococcus neoformans 2

3 043 Cryptococcus neoformans 2

3 051 Cryptococcus neoformans 2

3 053 Cryptococcus neoformans 2

3 100 Candida famata / Candida glabrata /
Geotrichum spp

3 241 C. neoformans 1/ C. neoformans 2

3 251 Cryptococcus neoformans 1

3 402 Trichosporon spp 2

3 403 Trichosporon spp 2

3 407 Trichosporon spp 2

3 412 Trichosporon spp 2

3 413 Trichosporon spp 2

3 416 Trichosporon spp 2

3 417 Trichosporon spp 2

3 443 Trichosporon spp 2 / C. neoformans 2

3 453 Trichosporon spp 2

3 641 Cryptococcus neoformans 1

3 651 Cryptococcus neoformans 1

3 653 Trichosporon spp 1/ C. neoformans 1/
Trichosporon spp 2

5 000 Candida famata | Candida parapsilosis

5100 Candida famata

5 104 Candida famata

5200 Saccharomyces cerevisiae

5 241 Cryptococcus neoformans 1

5 243 Cryptococcus neoformans 1

5 251 Cryptococcus neoformans 1

5253 C. neoformans 1/ Trichosporon spp 1

5 300 Saccharomyces cerevisiae | Candida famata

5 641 Cryptococcus neoformans 1

5 651 Cryptococcus neoformans 1

5 653 Trichosporon spp 1/ C. neoformans 1
6 653 Trichosporon spp 1

7 000 Candida parapsilosis

7 001 Cryptococcus neoformans 2

7 002 Candida albicans

7 003 Cryptococcus neoformans 2

7 012 Candida albicans

7 041 C. neoformans 2 /| C. neoformans 1

*

7 043 Cryptococcus neoformans 2

7 051 C. neoformans 2 / C. neoformans 1

7 053 C. neoformans 2 | Trichosporon spp 1/
Cryptococcus neoformans 1

7 100 Candida famata

7 102 Candida albicans

7 104 Candida famata

7 110 Candida tropicalis | Candida albicans

7 112 Candida albicans

7 120 Candida lusitaniae | Candida famata /
Candida guilliermondii

7 200 Saccharomyces cerevisiae

7 204 Candida kefyr

7 213 Trichosporon spp 1/ C. neoformans 1

7 220 Candida guilliermondii **

7 224 Candida kefyr

7 241 Cryptococcus neoformans 1

7 243 C. neoformans 1/ C. neoformans 2 /
Trichosporon spp 1

7 251 Cryptococcus neoformans 1

7 253 C. neoformans 1 | Trichosporon spp 1

7 300 Saccharomyces cerevisiae

7 310 Saccharomyces cerevisiae

7 312 Candida albicans

7 320 Candida guilliermondii **

7 324 Candida kefyr

7 341 Cryptococcus neoformans 1

7 351 Cryptococcus neoformans 1

7 413 Trichosporon spp 1/ Trichosporon spp 2

7 417 Trichosporon spp 1/ Trichosporon spp 2

7 420 Candida lusitaniae | Candida guilliermondii

7 441 C. neoformans 1/ C. neoformans 2

7 453 Trichosporon spp 1

7 457 Trichosporon spp 1

7 500 Candida lusitaniae | Candida tropicalis /
Candida famata

7 510 Candida tropicalis

7 512 Candida albicans

7 513 Trichosporon spp 1

7 520 Candida lusitaniae

7 530 Candida tropicalis

7 553 Trichosporon spp 1

7 557 Trichosporon spp 1

7 600 Candida guilliermondii **

7 603 Trichosporon spp 1/ C. neoformans 1

7 611 Trichosporon spp 1/ C. neoformans 1

7 613 Trichosporon spp 1

7 617 Trichosporon spp 1

7 620 Candida guilliermondii **

7 641 Cryptococcus neoformans 1

7 643 C. neoformans 1/ Trichosporon spp 1

7 647 Trichosporon spp 1

7 651 C. neoformans 1 | Trichosporon spp 1

7 652 Trichosporon spp 1

7 653 Trichosporon spp 1/ C. neoformans 1

7 657 Trichosporon spp 1

7 671 C. neoformans 1/ Trichosporon spp 1

7 700 Candida guilliermondii **

7 713 Trichosporon spp 1

7 717 Trichosporon spp 1

7 720 Candida guilliermondlii **

7 741 Cryptococcus neoformans 1

7 751 C. neoformans 1 | Trichosporon spp 1

7 753 Trichosporon spp 1

7 757 Trichosporon spp 1

M

®)

(6)

(1)
6)

M
(M

)

)

)

(6)
M

)
M
M
M
®
6)
M

Candida inconspicua | Candida norvegensis possible / méglich / posible / possibile / possivel / miBavév / majlig / mulig / mozliwo$é
** Candida famata possible / mdglich / posible / possibile / possivel / mBavév / méjlig / mulig / mozliwo$¢

(1) cf Table 1/ siehe Tabelle 1/ cf Tabla 1/ cf Tabella 1 / cfr. Quadro 1/ cf Mivakag 1 / se Tabell 1/ Se Tabel 1/ patrz Tabela 1
(2) cf Table 2 / siehe Tabelle 2 / cf Tabla 2 / cf Tabella 2 / cfr. Quadro 2 / cf Mivakag 2 / se Tabell 2 / Se Tabel 2 / patrz Tabela 2
(3) cf Table 3/ siehe Tabelle 3 / cf Tabla 3 / cf Tabella 3 / cfr. Quadro 3 / cf Mivakag 3 / se Tabell 3/ Se Tabel 3/ patrz Tabela 3
(4) cf Table 4 / siehe Tabelle 4 / cf Tabla 4 / cf Tabella 4 / cfr. Quadro 4 / cf Mivakag 4 / se Tabell 4 / Se Tabel 4 / patrz Tabela 4
(5) cf Table 5/ siehe Tabelle 5/ cf Tabla 5/ cf Tabella 5 / cfr. Quadro 5 / cf Mivakag 5 / se Tabell 5/ Se Tabel 5/ patrz Tabela 5
(6) cf Table 6 / siehe Tabelle 6 / cf Tabla 6 / cf Tabella 6 / cfr. Quadro 6 / cf Mivakag 6 / se Tabell 6 / Se Tabel 6 / patrz Tabela 6
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TABLES / TABELLEN / TABLAS / TABELLE / TABELAS / MINAKEZX / TABELLER / TABELE

TABLE / TABELLE / TABLA / TABELLA / TABELA /
MINAKAZ /| TABELL / TABEL 1

HYPH / PH

ART

Trichosporon spp

+

Cryptococcus neoformans -

TABLE / TABELLE / TABLA / TABELLA /| TABELA /
MINAKAZ /| TABELL / TABEL 2

TABLE / TABELLE / TABLA / TABELLA / TABELA /
MINAKAZ / TABELL / TABEL 4

NAGas

SORBITOLas

MLZas

SORBOSEas

Saccharomyces cerevisiae

- ()

Candida famata

+

+

+ (=)

TABLE / TABELLE / TABLA / TABELLA / TABELA /
MINAKAZ / TABELL / TABEL 5

ART |NAGas [SORBITOLas (HYPH/PH| 37°C CHL MLZas
Geotrichum candidum + - + + - Candida tropicalis - +
Geotrichum capitatum | + - - + + Candida albicans + -
Candida parapsilosis - + + + +
Candida inconspicua - - - - +
Candia. - TABLE / TABELLE / TABLA / TABELLA / TABELA /
andida norvegenss | = | - = * NINAKAZ / TABELL / TABEL 6
Candida krusei - + - +
RAFas | HYPH/PH | SORBOSEas
Candida lusitaniae - + +
TABLE / TABELLE / TABLA / TABELLA / TABELA / Condida famaia Z Py,
NINAKAZ / TABELL / TABEL 3 Candida guilliermondii Vv + (=)
HYPH /PH | SORBITOLas | ART Candida tropicalis - + -
Candida famata - + -
Candida glabrata - - -
Gootich 7 LEGENDE / KEY / LEGENDE / LEYENDA / LEGENDA /
coTenum candum s b EMESHIHEH / NYCKEL / FORKLARING
Geotrichum capitatum + -
Candida parapsilosis + + - % de réactions positives / % of positive reactions /

positive Reaktionen % / % de reacciones positivas /
% di reazioni positive / % de reacgoes positivas /

% BeTikwv avTidpdoewv / % av positiva reaktioner /
% af positive reaktioner / % reakcji pozytywnych

+ >90 %
+(=) 70-90 %
v 31-69 %
- ) 10-30 %
- <10 %

Les résultats de ces tests complémentaires sont issus de la littérature ou de la base de données ID 32 C /
The results of these complementary tests are taken from literature or the ID 32 C database /

Die Ergebnisse dieser Zusatztests sind der Literatur oder der Datenbasis ID 32 C entnommen /
Los resultados de estos tests complementarios estan extraidos de la literatura o de la base de datos ID 32 C /
| risultati di questi tests complementari sono ottenuti dalla letteratura o dalla base dei dati ID 32 C /
Os resultados destes testes complementares foram extraidos da literatura ou da base de dados ID 32 C /
Ta atmroteAéopaTta atmd auTEG TIG CUNTTANPWHATIKEG £E€TATEIG AaudvovTal aTTo TV apBpoypagia ) Tn Baon dedopévwy ID 32 C/
Resultaten av dessa kompletterande tester har hamtats fran litteraturen eller fran databasen ID 32 C /
Resultaterne af disse supplerende tests er taget fra litteraturen eller ID 32 C databasen /
Wyniki tych testow uzupetniajgcych zostaty zaczerpniete z piSmiennictwa oraz bazy danych dla ID 32 C.

bioMérieux® SA
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HYPH / PH

Production de Pseudohyphae/hyphae sur gélose RAT /
Production of Pseudohyphae/hyphae on RAT medium /
Bildung von Pseudohyphen/Hyphen auf RAT Medium /
Produccion de Pseudohifas/hifas sobre medio RAT /
Produzione di Pseudoife/ife su agar RAT /

Produgéo de Pseudohifas em meio de RAT /

Mapaywyr Weudolpwv/uguwy ae UAIk6 RAT /

Bildning av pseudohyfer/hyfer pa RAT medium /
Produktion af Pseudohyphae/hyphae pa RAT-medium /
Whytwarzanie pseudostrzepek / strzepek na podtozu RAT

CHL

Production de Chlamydospores sur gélose RAT /
Production of Chlamydospores on RAT medium /
Bildung von Chlamydosporen auf RAT Medium /
Produccion de Clamidosporas en medio RAT /
Produzione di Clamidospore su agar RAT /
Produgéo de Clamidosporos em meio de RAT /
Mapaywyni XAapudooTropiwv o€ UAIKG RAT /
Bildning av klamydosporer pa RAT medium /
Produktion af Chlamydosporer pd RAT-medium /
Wytwarzanie chlamydospor na podtozu RAT

ART

Production d'Arthrospores sur gélose RAT /
Production of Arthrospores on RAT medium /
Bildung von Arthrosporen auf RAT Medium /
Produccion de Artrosporas en medio RAT /
Produzione di Artrospore su agar RAT /
Produgéao de Artrosporos em meio de RAT /
Mapaywyr) ApBpooTropiwv og UAIKSO RAT /
Bildning av artrosporer pa RAT medium /
Produktion af Arthrosporer pa RAT-medium /
Wytwarzanie artrospor na podtozu RAT

37°C

Croissance a 37°C sur gélose Sabouraud /
Growth at 37°C on Sabouraud agar /
Wachstum bei 37°C auf Sabouraud-Agar /
Crecimiento a 37°C en agar Sabouraud /
Crescita a 37°C su agar Sabouraud /
Crescimento a 37° C em gelose Sabouraud /
Avdrrtugn otoug 37°C o€ dyap Sabouraud /
Tillvaxt vid 37°C pa Sabouraudagar /
Dyrkning ved 37°C pa Sabouraud-agar /
Wzrost na agarze Sabouraud w 37°C

NAGas

N-Acétyl-Glucosamine Assimilation / N-Acetyl-Glucosamine Assimilation /
N-Acetyl-Glucosamin Assimilation / N-Acetil-Glucosamina Asimilacion /
N-Acetil-Glucosamina Assimilazione / N-Acetil-Glucosamina Assimilagéo /
Agopoiwon N-AkeTuho-IAukolapivng / N-Acetyl-glukosamin assimilation /
N-Acetyl-Glucosamin-Assimilation / Asymilacja N-acetylo-glukozaminy

RAFas

Raffinose Assimilation / Rafinosa Asimilacion / Raffinosio Assimilazione /
Rafinose Assimilagéo / Agopoiwon Pageivdlng / Raffinosassimilation /
Rafinose-Assimilation / Asymilacja rafinozy

SORBITOLas

Sorbitol Assimilation / Sorbit Assimilation / Sorbitol Asimilacion /
Sorbitolo Assimilazione / Sorbitol Assimilagdo / Apouoiwon ZopRITéAng /
Sorbitolassimilation / Sorbitol-Assimilation / Asymilacja sorbitolu

MLZas

Mélézitose Assimilation / Melezitose Assimilation / Melezitosa Asimilacion /
Melezitosio Assimilazione / Melezitose Assimilagéo / Agopoiwon MeAeQiTogng /
Melezitosassimilation / Melezitose-Assimilation / Asymilacja melezytozy

SORBOSEas

Sorbose Assimilation / Sorbosa Asimilacion / Sorbosio Assimilazione /
Sorbose Assimilagéo / Apopoiwan ZopRdlng / Sorbosassimilation /
Sorbose-Assimilation / Asymilacja sorbozy

® KREGER VAN RIJ N.J.W. The Yeasts : A Taxonomic Study. (1984) Elsevier, Amsterdam.
@ BARNETT J.A., PAYNE R.W., YARROW D. Yeasts : Characteristics and Identification. (1990) Cambridge University Press, London.
(3 Base de données ID 32 C/ID 32 C database / Datenbasis ID 32 C / Base de datos ID 32 C / Base dei dati ID 32 C/

Base de dados ID 32 C / Bdon dedopévwy ID 32 C / Datenbasen ID 32 C / Database ID 32 C / Baza danych dla ID 32 C.
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TABLEAU D'IDENTIFICATION / IDENTIFICATION TABLE / PROZENTTABELLE /
TABLA DE IDENTIFICACION / TABELLA DI IDENTIFICAZIONE / QUADRO DE IDENTIFICAGAO /
MINAKAZ TAYTOMNOIHZHZ / IDENTIFIERINGSTABELL / IDENTIFIKATIONSTABEL /
TABELA IDENTYFIKACYJNA

% de réactions positives aprés 18-24 h a 36°C = 2°C / % of positive reactions after 18-24 hrs. at 36°C + 2°C /
% der positiven Reaktionen nach 18-24 h bei 36°C + 2°C /
% de las reacciones positivas después de 18-24 H a 36°C + 2°C / % di reazioni positive dopo 18-24 ore a 36°C + 2°C /
% de reacgdes positivas apds 18-24 h a 36° C + 2° C / % BeTikwv avTidpdoewv
peTa a6 18-24 wpeg oToug 36°C + 2°C / % positiva reaktioner efter 18-24 timmar vid 36°C + 2°C /
% af positive reaktioner efter 18-24 timer ved 36°C + 2°C / % pozytywnych reakcji po 18-24 godzinach w 36°C + 2°C

API CANDIDA V2.1 GAL | SAC | TRE | RAF |BMAL [aAMY | BXYL |BGUR| URE |BNAG | BGAL
Candida albicans 100 100 90 3 0 0 0
Candida famata 70 96 93 1 0 0 0 0 5
Candida glabrata 1 | 0 [ 0 0 0 0 0 0
Candida guilliermondii ** 100 100 EE 99 93 0 0 0 0
Candida kefyr 100 100 [N 100 G 0 0 Il 100 |
Candida krusei * | 5 | 0o | 0 0 0 0 0 0
Candida lusitaniae 100 100 98 99 0 0 0 0
Candida parapsilosis 99 90 B | 0 | 0 0 0 0
Candida tropicalis 100 100 100 R 94 0 0 1 0
Cryptococcus neoformans 1 82 96 0 10 0
Cryptococcus neoformans 2 99 0 52 0
Geotrichum spp *** 100 0 0 0
Saccharomyces cerevisiae 96 0 0 0
Trichosporon spp 1 99 70 99 99 30
Trichosporon spp 2 9 80 ] 20

*  Candida inconspicua | Candida norvegensis possible / méglich / posible / possibile / possivel / mfavév / méjlig / mulig / mozliwosé

** Candida famata possible / mdglich / posible / possibile / possivel / m6avév / mojlig / mulig / mozliwosé

*** Geotrichum candidum | Geotrichum capitatum

bioMérieux® SA
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A noter les morphologies caractéristiques suivantes /

The following morphological characteristics should be noted /
Notieren Sie folgende morphologische Charakteristika /
Anotar las morfologias caracteristicas siguientes /

Prendere nota delle seguenti caratteristiche morfologiche /
Tomar nota das seguintes morfologias caracteristicas /

Ta TTapoKATW HOPPOAOYIKG XOPAKTNPICTIKA Ba TTPETTEI va anueiwBouv /
Lagg marke till féljande morfologiska kannetecken /

Bemeerk folgende morfologiske karakteristika /

Nalezy odnotowaé nastepujgce cechy morfologiczne
(Larone, 1995, Warren, 1995) :

e Chlamydospores / Chlamydosporen / Clamidosporas / Clamidospore / Clamidosporos /

Candida albicans XAapudoomopia / Klamydosporer / Chlamydosporer / Chlamydospory

* Petites colonies plates, blanches ou de couleur creme qui peuvent devenir roses en vieillissant /
Small, flat, white or cream-colored colonies, which may turn pink with age /
Kleine flache Kolonien, weil} oder cremefarben, altere Kulturen zeigen ein rosa Pigment /
Pequefias colonias planas, blancas o de color crema que pueden volverse rosas cuando envejecen /
Piccole colonie piatte, di color bianco o crema, che possono diventare rosa invecchiando /
Pequenas coldnias achatadas, brancas ou cremes que podem virar a rosa com o passar do tempo /
Mikpég, eTTiTTEDEG, AEUKOU A KPEP XPWHOTOG OTTOIKIEG, Ol OTTOIEG PTTOPET VA Yivouv pdBIVEG PE TOV KaIpo /
Sma flata, vita eller krdmférgade kolonier, aldre kulturer kan vara rosa /
Sma, flade, hvide eller cremefarvede kolonier, der kan blive lyserade med alderen /
Mate, ptaskie, biate lub kremowe kolonie, ktére moga wraz z wiekiem stawac¢ sie rézowe

Candida guilliermondii

Présence de capsules (test a I'encre de Chine) / Presence of capsules (India ink test) /
Anwesenheit von Kapseln (Tuschetest) / Presencia de capsulas (test de tinta china) /

Presenza di capsule (test all'inchiostro di China) / Presenca de capsulas (teste com tinta da china) /
Mapouaia kawouAwv (e€€taon India ink) / Narvaro av kapslar (Tuschfargning) /

Tilstedevaerelse af kapsler (Tuschtest) / Obecno$¢ otoczki (Test z tuszem indyjskim)
Cryptococcus neoformans

Colonies blanches a ocre, souvent muqueuses / White to ochre colonies, often mucoid /

WeiRe, ockerfarbene Kolonien, oft schleimig / Colonias de blancas a ocre, frecuentemente mucosas /
Colonie di color dal bianco all'ocra, spesso mucose / Coldnias brancas a ocre, frequentemente mucosas /
NeUKEG Ewg WXPEGS aTToikieg, ouxvd BAevvwdelg / Vita till ockrafargade kolonier, ofta slemmiga /

Hvide til okkerfarvede kolonier, ofte mucoide / Kolonie w kolorze biatym do ochry, czesto $luzowe

Mycélium vrai + arthrospores / True mycelium + arthrospores / Echtes Mycel + Arthrosporen /
Micelio + artrosporas / Vero micelio + artrospore / Micélio verdadeiro + artrosporos /

Auiyéc pukihio + apBpoaTropia / Akta mycel + artrosporer / AEgte mycelium + artrosporer /
Prawdziwa grzybnia + artrospory

Colonies blanches, généralement "cotonneuses" ou "duveteuses" (mycélium aérien) /
White colonies, generally "downy" or "fluffy" (aerial mycelium) /

Geotrichum spp Weilte Kolonien, im Allgemeinen "wollig" oder "flaumig" (Luftmycel) /

Colonias blancas, generalmente algodonosas o esponjosas (micelio aereo) /

Colonie bianche, generalmente "cotonose" o "lanuginose" (micelio aereo) /

Coldnias brancas, geralmente algodonadas ou esponjosas (micelio aéreo) /

AEUKEG QTTOIKIEG, YEVIKA “aTTOAEG” 1) “XVOUdWTES” (aépIo MUKAAIO) /

Vita kolonier, vanligen "luddiga” eller "fluffiga” (luftmycel) /

Hvide kolonier, generelt "uldne" eller "dunede" /

Biate kolonie, zazwyczaj puszyste lub "pokryte meszkiem" (grzybnia powietrzna)

Mycélium vrai + pseudomycélium + arthrospores + blastospores /
True mycelium + pseudomycelium + arthrospores + blastospores /
Echtes Mycel + Pseudomycel + Arthrosporen + Blastosporen /
Micelio + pseudomicelio + artrosporas + blastosporas /

Vero micelio + pseudomicelio + artrospore + blastospore /

Micélio verdadeiro + pseudomicélio + artrosporos + blastosporos /
AuIyég HUKnAio + weudopuknAio + apBpooTropia + BAacTooTopia /
Akta mycel + pseudomycel + artrosporer + blastosporer /

Agte mycelium + pseudomycelium + artrosporer + blastosporer /

Prawdziwa grzybnia + pseudogrzybnia + artrospory + blastospo
Trichosporon spp wdziwa grzybnia + pseudogrzybni pory pory

Colonies parfois ridées et adhérentes a la gélose /

Colonies occasionally wrinkled in texture which adhere to the agar /

Kolonien, manchmal gefaltet und am Agar haftend /

Colonias rugosas y adherentes al agar /

Colonie talvolta rugose ed aderenti all'agar

Colénias por vezes rugosas ou aderentes a gelose /

ATTOIKIEG TTEPIOTATIOKA (OPWHEVES OTNV UPH| OI OTTOIEG TIPOGKOAAWVTAI GTO Ayap /
Kolonier, ibland med skrynklig yta som faster vid agarn /

Kolonier, sommetider rynkede og klaebende til agaren /

Kolonie czasami o strukturze pomarszczonej, przylegajace do agaru

Colonies roses a rouges, souvent muqueuses / Pink to red colonies, often mucoid /

Rosafarbene oder rote Kolonien, oft schleimig / Colonias de rosas a rojas, frecuentemente mucosas /
Rhodotorula spp * Colonie dal rosa al rosso, spesso mucose / Colénias rosa a vermelho, frequentemente mucosas /
P&dIveg £wg epubpég atoikieg, auxva BAevvwdelg / Rosa till roda kolonier, ofta slemmiga /

Lysergde til rade kolonier, ofte nucoide / R6zowe do czewonych kolonie, czesto Sluzowe

*

absent de la base de données / not included in the database / nicht in der Datenbasis enthalten / no incluido en la base de datos /
non incluso nella base dei dati / ndo incluido na base de dados / dev cupTrepiIAauBdvovtal otn Bdon dedouévwy /
Finns inte i databasen / ikke inkluderet i databasen / nie wtaczony do bazy danych.
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TABLE DES SYMBOLES / INDEX OF SYMBOLS / SYMBOLE / CUADRO DE SIMBOLOS /
TABELLA DEI SIMBOLI / QUADRO DOS SIMBOLOS / MINAKAZ XYMBOAQN / SYMBOLER /
SYMBOLFORTEGNELSE / TABELA SYMBOLI

Symbole / Symbol
Simbolo / Simbolo
ZUuBoAo

Signification / Meaning / Bedeutung
Significado / Significato / ETre€fiynon
Betydelse / Betydning / Znaczenie

[REF]/ REF

Référence du catalogue

Catalogue number (GB) / Catalog number (US)
Bestellnummer / Numero de catalogo / Numero di catalogo
Referéncia de catalogo / ApiBu6g kataAdyou
Katalognummer / Katalognummer / Numer katalogowy

Dispositif médical de diagnostic in vitro

In Vitro Diagnostic Medical Device / In Vitro Diagnostikum
Producto sanitario para diagnéstico in vitro

Dispositivo medico-diagnostico in vitro

Dispositivo médico para diagndstico in vitro

In Vitro AiayvwaoTiké laTpoTexvoAoyikd TTpoiov
Medicintekniska produkter for in vitro diagnostik
Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

Wyréb do diagnostyki In Vitro

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

Limites de température / Temperature limitation
Temperaturbegrenzung / Limite de temperatura

Limiti di temperatura / Limites de temperatura

Mepiopiopoi Bepuokpaciag / Temperaturbegransning
Temperaturbegraensning / Przestrzega¢ zakresu temperatury

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

Code du lot / Batch code / Chargenbezeichnung
Cddigo de lote / Codice del lotto / Cédigo do lote
Ap1Bu6g MapTidag / 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 utilizagdo

>upBouAeuTeiTe TIG 0BNYiEg XPAONGS

Se handhavandebeskrivningen / Se brugsanvisning

Sprawdz w instrukcji obstugi

<

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

Inhalt ausreichend fiir <n> Prifungen
Contenido suficiente para <n> ensayos

Contenuto sufficiente per "n" saggi

Conteudo suficiente para “n” ensaios
MepiexdUEVO ETTOPKEG YIA «V» ECETATEIG

Racker till "n" antal tester

Indeholder tilstraekkeligt til "n" test
Woystarczy na wykonanie <n> testéw
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