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ZASTOSOWANIE

API® CANDIDA jest jakosciowym, wystandaryzowanym zestawem do identyfikacji drozdzakéw w czasie 18—24 godzin,
zwilaszcza tych najczesciej spotykanych w mikrobiologii klinicznej. Wykorzystuje on zaréwno zminiaturyzowane testy, jak
i specjalnie opracowang baze danych.

Inokulacje i odczyt paska przeprowadza sie manualnie, a identyfikacje uzyskuje sie za pomocg programu do
identyfikaciji.

Petna lista organizmow, ktére mozna zidentyfikowaé przy uzyciu systemu, jest podana w Broszurze technicznej —
Informacje dotyczace programu do identyfikaciji.

ZASADA DZIALANIA

Pasek API® CANDIDA sktada sie z 10 mikroprobéwek zawierajgcych odwodnione substraty, ktére umozliwiajg
przeprowadzenie 12 testow identyfikacyjnych (zakwaszanie cukréw lub reakcje enzymatyczne). Mikroprobéwki napetnia
sie zawiesing drozdzakow, ktéra powoduje rekonstytucje podtoza.

Procesy metaboliczne zachodzace podczas inkubacji powodujg samoistne zmiany koloru.

Reakcje odczytuje sie w tabeli odczytéw, identyfikacje uzyskuije sie, stosujgc program do identyfikacji (ATB™ NEW lub
APIWEB™).

ZAWARTOSC ZESTAWU
ZESTAW NA 10 TESTOW

+ 10 paskéw API® CANDIDA

+ 10 amputek API® NaCl 0.85% Medium (2 ml)

» 10 komor inkubacyjnych

+ 10 kart wynikow

1 ulotka techniczna zawarta w zestawie lub dostepna do pobrania na stronie:www.biomerieux.com/techlib.

SKLAD:

Sklad paska
Sktad paska podano na koncu niniejszej ulotki technicznej w tabeli odczytéw.

Skiad podtoza

API® NaCl 0.85% Medium Chlorek sodu 854¢g
2ml Woda demineralizowana do uzyskania 1000 ml

Wskazane ilosci moga by¢ regulowane w zaleznosci od miana uzytych surowcow.
ODCZYNNIKI | WYPOSAZENIE WYMAGANE NIENALEZACE DO ZESTAWU

Odczynniki
* Olej mineralny (Nr kat. 70100)
* McFarland Standard (Nr kat. 70900), o wartosci 3 na skali

Materiatly
* Wymazdwki
* Pipety lub PSlpety
+ Statyw do amputek
» Ostona na amputke
» DENSIMAT (nr kat. 99234) (opcjonalnie)
* Wyposazenie zazwyczaj stosowane w laboratorium mikrobiologicznym
+ Oprogramowanie ATB™ NEW lub APIWEB™ do identyfikacji (skonsultowa¢ sie z firmg bioMérieux)

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
» Do diagnostyki in vitro i kontroli mikrobiologicznej.
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» Wylacznie do zastosowania profesjonalnego. Ten test jest przeznaczony do uzytku przez przeszkolonych
pracownikéw laboratoriow.

» Dotyczy wylacznie terytorium Stanéw Zjednoczonych: Przestroga: Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych
dopuszcza sprzedaz tego wyrobu wylacznie licencjonowanym lekarzom lub na ich zlecenie.

» Wszystkie probki, hodowle bakterii i posiane produkty nalezy uwazac za zakazne i odpowiednio z nimi postepowac.
Podczas catej procedury nalezy przestrzegaé zasad aseptyki i typowych srodkéw ostroznosci stosowanych przy
postepowaniu z badang grupg bakterii. Informacje na ten temat znajdujg sie w dokumencie ,CLSI M29-A, Protection
of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections (Ochrona pracownikéw laboratoryjnych przed
zakazeniami nabytymi w miejscu pracy); zatwierdzone wytyczne — biezgca wersja”. Informacje dotyczace
dodatkowych $rodkéw ostroznosci znajdujg sie w dokumencie ,Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories (Bezpieczenstwo biologiczne w laboratoriach mikrobiologicznych i biomedycznych) — CDC/NIH —
najnowsze wydanie” lub w obowigzujgcych aktualnie regulacjach poszczegolnych panstw.

» Nie uzywac odczynnikdéw przeterminowanych.

* Przed uzyciem sprawdzi¢, czy opakowania i zawarto$¢ sg nienaruszone.

» Nie uzywac uszkodzonych paskéw: na przyktad z odksztatconymi studzienkami, otwartg saszetkg ze Srodkiem
odwadniajgcym itp.

» Pasek przeznaczony jest wytgcznie do jednorazowego uzytku i nie nalezy uzywac go ponownie.

» Przed uzyciem doprowadzi¢ odczynniki do temperatury pokojowe;.

» W celu osiggniecia wynikow przedstawionych w Broszurze technicznej nalezy stosowaé procedure opisang
w niniejszej ulotce technicznej. Kazda modyfikacja procedury moze wptywac¢ na wyniki.

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

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Paski STR
Paski powinny by¢ przechowywane w temperaturze +2 °C/+8 °C do kohca daty waznosci podanej na opakowaniu.

Podtoza MED
Amputki z API® 0.85% NaCl Medium mozna przechowywaé w temperaturze +2°C/+30°C do uptyniecia daty waznosci
podanej na opakowaniu.

POBIERANIE | PRZYGOTOWYWANIE PROBEK
Zestaw API® CANDIDA nie jest przeznaczony do bezposredniego badania materiatu klinicznego lub innych prébek.

Identyfikowany mikroorganizm musi by¢ najpierw wyizolowany na wtasciwym podtozu hodowlanym zgodnie ze
standardowymi technikami mikrobiologicznymi.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Wybér kolonii bakteryjnych
Sprawdzi¢ badany szczep pod mikroskopem, aby upewni¢ sie, ze rzeczywiscie sg to drozdzaki.
Przed uzyciem paska API® CANDIDA kolonie mozna wyizolowaé na nastepujgcych podtozach:
» Agar Sabouraud 2 (z antybiotykiem lub bez antybiotyku)
» Agar z krwig
* Inny zgodny agar
+ Jesli do izolacji kolonii uzyje sie innych podtozy, nalezy zatozy¢ hodowle wtdrng na jednym z w/w podtozy.

Przygotowanie paska

1. Przygotowaé komore inkubacyjng (podstawke i pokrywke) i nanie$¢ okoto 5 ml destylowanej lub demineralizowanej
wody [lub jakiejkolwiek wody bez dodatkéw lub zwigzkéw chemicznych, z ktérych mogg wydziela¢ sie gazy (np. Cly,
CO,)] na podstawke w ksztalcie plastra miodu, w celu wytworzenia wilgotnej atmosfery.

2. Zanotowac identyfikator prébki na wydtuzonej czesci podstawki. (Nie notowac identyfikatora probki na pokrywce,
poniewaz moze ona ulec zamianie w trakcie badan).

3. Wyjac¢ pasek z opakowania bezposrednio przed uzyciem.

4. Umiesci¢ pasek w komorze inkubacyjne;j.

5. Wyjac¢ srodek osuszajacy.

Przygotowanie inokulum

1. Otworzy¢ amputke zawierajgcg API® NaCl 0.85% Medium (2 ml).
Ampulki otwiera¢ ostroznie w nastepujgcy sposob:
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* Umiesci¢ amputke w ostonie.

» Trzymac ostonietg amputke w jednej rece w pozycji pionowe;j (biatg plastikowg nasadkg do
gory).

* Wecisng¢ nasadke do dotu tak daleko, jak to mozliwe.

* Umiesci¢ kciuk na wyztobionej czesci nasadki i nacisng¢ od siebie tak, aby odtamaé koricéwke
amputki znajdujgca sie wewnatrz nasadki.

* Wyja¢ amputke z ostony, ktdrg nalezy odtozy¢ do kolejnego uzycia.

» Ostroznie zdjg¢ nasadke.

2. Przy uzyciu pipety lub wymazéwki pobra¢ jedng lub kilka dobrze wyizolowanych, identycznych kolonii i przygotowac¢
zawiesine o zmetnieniu rownowaznym 3 w skali McFarlanda: poréwna¢ z kontrolg zmetnienia (McFarland Standard)
lub zmierzy¢ za pomocg aparatu DENSIMAT. Zaleca sie uzywanie mtodych hodowli (18—24-godzinnych).

3. Wymieszac¢ zawiesine drozdzakéw. Zawiesine uzy¢ natychmiast po przygotowaniu.

Inokulacja paska

1. Zawiesine drozdzakow przenosi¢ wytgcznie do probéwek, unikajgc tworzenia pecherzykéw (przechyli¢ komore
inkubacyjng delikatnie do przodu i umiesci¢ pipete lub PSIpete na krawedzi wgtebienia).

2. Pokry¢ pierwszych 5 testow (od GLU do RAF) i ostatni test (URE) olejem mineralnym (testy podkresione)
niezwtocznie po napetnieniu paska.

Uwaga: Jakos¢ napetnienia jest bardzo wazna: nadmierne lub niedostateczne wypetnienie probéwek moze dawac
fatszywie dodatnie lub fatszywie ujemne wyniki.

3. Zamkng¢ komore inkubacyjng.

4. Inkubowac przez 18-24 godz. w +36°C +2°C w warunkach tlenowych.

ODCZYT | INTERPRETACJA
Odczyt paska

Po 18-24 godzinach inkubaciji:
1. Odczyta¢ wyniki reakcji zgodnie z tabelg odczytéw zawartg w niniejszej ulotce i zanotowac je jako + lub — na karcie
wynikow.
Przestroga:
Probéwki 8 i 9 sg dwufunkcyjne i umozliwiajg przeprowadzanie 2 reakcji w tej samej probdéwce:
* Probowka 8: BXYL (test nr 8)/BNAG (test nr 11).
* Probowka 9: BGUR (test nr 9)/BGAL (test nr 12).

Interpretacja

Okreslanie profilu numerycznego
Na karcie wynikow testy podzielone sg na grupy po trzy, kazdy odpowiednio o wartosci 1, 2 lub 4. Przez dodanie do
siebie wartos$ci odpowiadajacych dodatnim reakcjom w obrebie kazdej grupy otrzymuje sie 4-cyfrowy profil numeryczny.

Identyfikacja
Wykonuje sie to z uzyciem profilu numerycznego, stosujgc oprogramowanie do identyfikacji APIWEB™ lub ATB™ NEW.
Dalsze instrukcje dotyczgce profilu numerycznego znajduja sie w oprogramowaniu do identyfikaciji.
+ Systemy API® identyfikujg organizmy z uzyciem metodologii opierajagcej sie na charakterystykach danych i wiedzy
0 analizowanym organizmie i reakcjach. Zgromadzono wystarczajgcg ilos¢ danych dotyczacych znanych szczepéw,
by oszacowac¢ typowe reakcje dla danego gatunku na podstawie zbioru wyrézniajgcych go cech biochemicznych. W
przypadku nierozpoznania unikalnego wzoru identyfikacyjnego system podaje liste mozliwych organizméw lub
szczep uznaje sie za wykraczajgcy poza zakres bazy danych. Komentarz oprogramowania i/lub drukowany raport
laboratoryjny zawiera sugestie co do testow uzupetniajgcych koniecznych do ukonczenia identyfikacji. Jezeli testy te
nie wystarczg do identyfikacji, wéwczas nalezy odnies¢ sie do standardowych zrddet i literatury z dziedziny
mikrobiologii.
» Okreslone gatunki mogg naleze¢ do taksonéw mieszanych. Ma to miejsce, gdy wzorzec biochemiczny jest taki sam
dla wymienionych taksonéw. W celu rozdzielenia taksonéw mieszanych mozna uzy¢ testow uzupetniajgcych.

Testy uzupetniajgce wymieniono w Broszurze techniczne;j.

Ponizej przedstawiono przyktad profilu numerycznego.
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PROCEDURA:

H

API® NaCl 0.85% Medium

l
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API® CANDIDA ot 1 GLU—» RAF, URE
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18:00-24:00 +36°C *2°C
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API® CANDIDA
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APIWEB™ |ub ATB™ NEW
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TABELA ODCZYTOW
STEZENI WYNIKI
TEST oI E (mg/ REAKCJE/ENZYMY
SKELADNIKI 1eb UJEMNY DODATN
wgteb.)
1) GLU D-glukoza 1,4 Zakwaszanie (glukoza)
2) GAL D-galaktoza 1.4 Zakwaszanie (galaktoza)
3) SAC D-sacharoza 1,4 Zakwaszanie (sacharoza) F|ole_towy/szaro— Z6ttylzielony/
fioletowy szary
4) TRE D-trehaloza 1,4 Zakwaszanie (trehaloza)
5) RAF D-rafinoza 1,4 Zakwaszanie (rafinoza)
4-nitrofenylo-RD- Bladozotty—
6) BMAL maltopiranozyd 0,08 B-maltozydaza Bezbarwny jasnozotty
2-chloro-4- Bladozotty—
7) cAMY nitrofenylo-aD- 0,168 |a-amylaza Bezbarwny . orY
. jasnozotty
maltotriozyd
Bezbarwny—
4-nitrofenylo-RD- bardzo blado Bladozoity—
8) BXYL ksylopiranozyd | :09% | R-ksylozydaza 26Hy / niebieski/ | jasnozotty
zielony™
4-nitrofenylo-RD- . Bezbarwny/ Bladozotty—
9) BGUR glukuronid 0,063 | B-glukuronidaza niebieski/zielony jasnozotty
Zoty—
10) URE Mocznik 1,68 Ureaza bladopomaran- Czerwony
czowy
5-bromo-4-
11) BNAG chloro-3- N-acetylo-g-
(w probowce indoksylo-N- 0,09 ylop Bezbarwny/zotty | Niebieski/zielony™
« glukozaminidaza
nr 8) acetylo-3D-
glukozamid
12) BGAL ehloro.
(w probowce . 0,0815 | B-galaktozydaza Bezbarwny/zétty | Niebieski/zielony
ar o)’ indoksylo-RD-
galaktopiranozyd

" Probéwki 8 i 9 sg dwufunkcyjne:

* Probdéwka 8: BXYL (test nr 8)/BNAG (test nr 11)
* Probéwka 9: BGUR (test nr 9)/BGAL (test nr 12)

™ Jakikolwiek $lad zieleni w probowce 8 = BXYL (=) BNAG (+).

Wskazane ilosci moga by¢ regulowane w zaleznosci od miana uzytych surowcow.

KONTROLA JAKOSCI

Podtoza i paski sg systematycznie poddawane kontroli jakosci na réznych etapach procesu produkcji.

Dla tych uzytkownikow, ktorzy chcg wykonac wtasng kontrole jakosci paskéw, zaleca sie szczep:

1. Candida kefyr ATCC® 4135™ lub jeden z nastepujgcych szczepow:
2. Trichosporon mucoides ATCC® 201382™*
3. Candida glabrata ATCC® 2001™

GLU GAL SAC TRE RAF | BMAL | aAMY | BXYL | BGUR | URE | BNAG | BGAL
+ + + - - - - - - +
+ + + - + + + + + -
3 + - - + - - - - - -
Profile otrzymane z hodowli szczepéw na agarze Sabouraud.
bioMérieux SA Polski - 6
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" Trichosporon mucoides zidentyfikowane jako Trichosporon spp 1 przy uzyciu API® CANDIDA.
Uzytkownik jest zobowigzany do prowadzenia kontroli jako$ci zgodnie z obowigzujgcymi lokalnymi przepisami.
Szczepy do kontroli jakosci dobiera sie raczej pod katem ich reaktywnosci, a nie mozliwosci identyfikaciji.

Ogodlnie dla szczepdw do kontroli jakosci identyfikuje sie pojedyncze taksony, taksony trudno rozréznialne lub taksony
mieszane.

Moze zdarzyé sie, ze szczep ATCC® jest btednie zidentyfikowany, gdy wszystkie oczekiwane reakcje kontroli jakosci sg
prawidtowe.

Uwaga: Poniewaz nazwy gatunkéw mogg sie z czasem zmienié¢, nalezy zapoznac sie z najnowszymi aktualizacjami
oficjalnej taksonomii.

BROSZURA TECHNICZNA: INFORMACJE DOTYCZACE PROGRAMU DO IDENTYFIKACJI APIWEB™ ORAZ ATB™
NEW
Nastepujgce czesci sg w petni udokumentowane w Broszurze technicznej:

+ Ograniczenia metody

+ Tabela identyfikacji (%)

» Ocena testu

Aby uzyskac dostep do Broszury technicznej, postepowac zgodnie z ponizszym:
+ APIWEB™

Kliknaé o
o Klikngé ,BROSZURE TECHNICZNA”.

« ATB™ NEW:
o Otworzy¢ ,BROSZURE TECHNICZNA” dostepng na ptycie CD-ROM z dokumentacjg.

UTYLIZACJA ODPADOW
Niewykorzystane odczynniki mozna uzna¢ za odpady nie zagrazajgce bezpieczenstwu i odpowiednio je utylizowacé.

Zuzyte lub niewykorzystane odczynniki jak réwniez wszelkie inne skazone materiaty nalezy utylizowaé zgodnie z
procedurami dotyczgcymi produktdw zakaznych lub potencjalnie zakaznych.

Za obchodzenie sie i skladowanie wytworzonych odpadéw oraz sciekéw odpowiedzialne jest laboratorium, ktére musi
traktowac je i skladowac (lub powierzy¢ do sktadowania) stosownie do stopnia ich niebezpieczehstwa oraz zgodnie z
odpowiednimi regulacjami prawnymi.
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TABELA SYMBOLI

oo

Symbol Znaczenie

Numer katalogowy
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Symbol

Znaczenie

<
)

Wyréb medyczny do diagnostyki In Vitro

Wytgcznie w USA: Uwaga prawo
federalne USA ogranicza sprzedaz tego
produktu wytgcznie do lub na
zamowienie posiadajgcych uprawnienia
lekarzy

Wytworeca

Przestrzega¢ zakresu temperatury

I~ L

Uzy¢ przed

=
o
r

Kod partii

Nie uzywac powtérnie

Sprawdz w instrukcji uzycia.

Wystarczy na wykonanie <n> testow

<V B ®

Data produkg;ji

LX)
66
(XX}

Wilgotna atmosfera

OGRANICZONA GWARANCJA
Firma bioMérieux gwarantuje poprawne dziatanie produktu zgodnie z jego wskazanym zastosowaniem, pod warunkiem
Scistego przestrzegania wszelkich procedur uzycia, przechowywania i obstugi, czasu przydatnosci do uzycia (jesli
dotyczy) oraz srodkéw ostroznosci opisanych w instrukcji uzycia (IFU).

Z wyjatkiem wyraznie okreslonej gwarancji, wskazanej powyzej, firma bioMérieux niniejszym wytacza wszelkie
gwarancje, w tym wszelkie domniemane gwarancje przydatnosci handlowe;j i przydatnosci do okreslonego celu lub
zastosowania, oraz wytgcza wszelkg odpowiedzialnosé, bezposrednia, posrednig lub wynikowa, za jakiekolwiek uzycie
odczynnika, oprogramowania, urzadzenia i materiatow eksploatacyjnych (,System”) w sposdéb inny niz wskazano w

instrukcji uzycia (IFU).
HISTORIA ZMIAN

Kategorie typéw zmian

nd.

Poprawka

Zmiana techniczna
Zmiana administracyj

Nie dotyczy (pierwsze wydanie)

Poprawka nieprawidtowosci w dokumentac;ji

Uzupetnienie, korekta i/lub usuniecie informacji dotyczacych produktu
na Wdrozenie zmian innych niz techniczne, istotnych dla uzytkownika

Uwaga: Historia zmian nie zawiera drobnych zmian graficznych, gramatycznych oraz dotyczgcych
formatowania.
Data wydania Numer partii Typ zmiany Podsumowanie zmiany
Poprawki majace na celu dostosowanie do szablonéw
2020/04 08159 J Administracyjna | i przewodnika redakcyjnego bioMérieux oraz
zachowanie zgodnosci z przepisami RECAST.
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BIOMERIEUX, logo BIOMERIEUX, ATB, API, APIWEB i ATB NEW sg znakami towarowymi, w trakcie rejestracji i/lub
zastrzezonymi, nalezagcymi do bioMérieux, jednego z jego podmiotow zaleznych lub jednej z jego firm.

CLSI jest znakiem towarowym nalezgcym do Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.

Znak towarowy ATCC i nazwa handlowa oraz wszelkie numery katalogowe ATCC sg znakami towarowymi nalezgcymi

do American Type Culture Collection.

Jakiekolwiek inne nazwy i znaki handlowe nalezg do odpowiednich wtascicieli.

M bioMérieux SA

376 Chemin de I'Orme
69280 Marcy-I'Etoile - France

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



