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Wapi® staph

IVD

Systéme d'identification des staphylocoques, microcoques et apparentés

INTRODUCTION ET OBJET DU TEST

API® Staph est un systtme standardisé pour
l'identification des genres Staphylococcus, Micrococcus et
Kocuria comprenant des tests biochimiques miniaturisés
ainsi qu’'une base de données. La liste compléte des
bactéries qu'il est possible d'identifier avec ce systéme est
présente dans le Tableau d'ldentification en fin de notice.

PRINCIPE

La galerie APl Staph comporte 20 microtubes contenant
des substrats déshydratés. Les microtubes sont inoculés
avec une suspension bactérienne réalisée dans API
Staph Medium qui reconstitue les tests. Les réactions
produites pendant la période d'incubation se traduisent
par des virages colorés spontanés ou révélés par
I'addition de réactifs.

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

PRESENTATION (coffret de 25 tests)

- 25 galeries API Staph (STR)

- 25 boites d'incubation (INCUB)

- 25 ampoules d'API Staph Medium (MED STAPH)

- 25 fiches de résultats (SHEET)

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

COMPOSITION
Galerie

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

Milieu

API Staph Extrait de levure 0,59

Medium Bactopeptone

6 mL (origine bovine/porcine) 10¢g
NaCl 59
Oligoéléments 10 mL
Eau déminéralisée gsp 1000 mL
pH:7,0-7,4

REACTIFS ET MATERIEL NECESSAIRES MAIS NON
FOURNIS

Réactifs

- Huile de paraffine (Réf. 70 100)
- Réactifs : VP 1 + VP 2 (Réf. 70 422)
NIT 1 + NIT 2 (Réf. 70 442)
ZYM A (Réf. 70 494)
ZYM B (Réf. 70 493)
- McFarland Standard (Réf. 70 900)
- Catalogue Analytique API Staph (Réf. 20 590) ou
logiciel d'identification apiweb T™M (Réf. 40 011)
(consulter bioMérieux)

Matériel

- Pipettes ou PSlpettes

- Portoir pour ampoules

- Protége-ampoule

- Equipement général de laboratoire de bactériologie

PRECAUTIONS D'UTILISATION

e Pour diagnostic in vitro et pour contréle micro-
biologique.

o Pour usage professionnel uniquement.
e Ce coffret contient des composants d'origine animale.
La maitrise de l'origine et/ou de I'état sanitaire des
animaux ne pouvant garantir de fagon absolue que ces
produits ne contiennent aucun agent pathogene
transmissible, il est recommandé de les manipuler avec
les précautions d'usage relatives aux produits
potentiellement infectieux (ne pas ingérer; ne pas
inhaler).

Les prélévements, cultures bactériennes et produits

ensemencés doivent étre  considérés comme

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

Infections; Approved Guideline - Révision en vigueur".

Pour informations complémentaires sur les précautions

de manipulation, se référer a "Biosafety in Micro-

biological and Biomedical Laboratories - CDC/NIH -

Derniére édition", ou a la réglementation en vigueur

dans le pays d'utilisation.

Ne pas utiliser les réactifs aprés la date de péremption.

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

et des composants.

Ne pas utiliser de galeries ayant subi une altération phy-

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

Ouvrir les ampoules délicatement comme suit :

- Placer I'ampoule dans le protége-ampoule.

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

- Bien enfoncer le bouchon.

- Exercer une pression horizontale avec le
pouce sur la partie strié¢e 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 prélévement, des aspects macro et microscopiques
de la souche et éventuellement des résultats d'autres
tests, en particulier de I'antibiogramme.

e || est recommandé de réaliser un contréle qualité avant
d'utiliser chaque nouvelle ampoule de réactif ZYM B.
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CONDITIONS DE STOCKAGE

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

ECHANTILLONS (PRELEVEMENT ET PREPARATION)

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

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

MODE OPERATOIRE
Préparation de la galerie

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

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

¢ Sortir la galerie de son emballage individuel.

o Placer la galerie dans la boite d'incubation.

Préparation de I'inoculum

¢ Réaliser une préculture sur gélose Columbia au sang
(ou Agar P) 18-24 H a 36°C + 2°C.

o Veérifier I'appartenance de la souche a la famille des
Micrococcaceae (morphologie, Gram, catalase...), ainsi
que sa pureté.

e QOuvrir une ampoule d'APlI Staph Medium comme
indiqué au paragraphe "Précautions d'utilisation”.

e Préparer une suspension bactérienne homogéne,
d'opacité égale a 0,5 de McFarland. Utiliser préférentiel-
lement des cultures jeunes (18-24 heures).

Cette suspension doit étre utilisée extemporanément.

Inoculation de la galerie

e A l'aide d'une pipette ou d'une PSlpette, remplir les
tubes de la galerie avec API Staph Medium ensemencé.
Ne remplir que les tubes et non les cupules, sans
dépasser le niveau du tube. Pour éviter la formation de
bulles au fond des tubes, poser la pointe de la pipette
ou de la PSlpette sur le cété de la cupule, en inclinant
Iégérement la boite d'incubation vers l'avant.

e Créer une anaérobiose dans les tests ADH et URE en
remplissant leur cupule d'huile de paraffine pour former
un ménisque convexe.

* Renfermer la boite d'incubation.

e Incuber a 36°C + 2°C pendant 18-24 heures.

LECTURE ET INTERPRETATION
Lecture de la galerie

e Aprés incubation, lire les réactions conformément au
Tableau de Lecture en ajoutant 1 goutte de chacun des
réactifs suivants :

- Test VP : VP 1etVP 2.
Attendre 10 minutes. Une couleur rose franche ou
violette indique une réaction positive. Une couleur
rose pale ou rose claire obtenue aprés 10 minutes
doit étre considérée négative.

- Test NIT : NIT 1 et NIT 2.
Attendre 10 minutes. Une coloration rouge indique
une réaction positive.

- Test PAL : ZYM A et ZYM B (*).
Attendre 10 minutes. Une coloration violette indique
une réaction positive. Une couleur beige-rosé ou
violet trés pale obtenue aprés 10 minutes doit étre
considérée négative.
(*) I est recommandé de contréler chaque ampoule
de réactif ZYM B avant la 1" utilisation.
Pour cela, il est recommandé d'utiliser la souche
ATCC® 700404™ mentionnée au paragraphe
Contréle Qualité afin d’exclure tout réactif défectueux.

o Noter les résultats sur la fiche de résultats.

Test de résistance a la lysostaphine

Déterminer la résistance a la lysostaphine sur milieu
Agar P selon la procédure suivante ou selon les
recommandations du fabricant.

Pour cela, ensemencer par inondation la surface d’'une
gélose Agar P avec une suspension bactérienne d’environ
10" germes/mL.

Laisser sécher 10-20 min a 36°C + 2°C.

Déposer a la surface de la gélose, une goutte d’une
solution de lysostaphine a 200 ug/mL.

Incuber 18-24 H a 35-37°C.

Une lyse totale ou subtotale de la culture bactérienne
indique une sensibilité a 'enzyme.

Ce test constitue le 21°™ test de la galerie. Il est
considéré positif en cas de résistance a la lysostaphine.

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

o Détermination du profil numérique :
Sur la fiche de résultats, les tests sont séparés par
groupes de trois et une valeur 1, 2 ou 4 est indiquée
pour chacun. En additionnant a lintérieur de chaque
groupe les valeurs correspondant a des réactions
positives, on obtient 7 chiffres qui constituent le profil
numeérique.

o |dentification :
Elle est réalisée a partir de la base de données (V 4.1)
* a l'aide du Catalogue Analytique :
-Rechercher le profil numérique dans la liste des
profils.
* a l'aide du logiciel d'identification apiweb T™ :
- Entrer manuellement au clavier le profil numérique a
7 chiffres.

O GLU FRU | MNE MAL LAC | TRE MAN XIT | MEL NIT PAL | VP RAF XYL | SAC MDG NAG| ADH URE LSTR

6 7 () (&> 1 1
6 706 113 Staphylococcus epidermidis
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CONTROLE DE QUALITE
Les galeries, milieux et réactifs font I'objet de contréles de qualité systématiques a différentes étapes de leur fabrication.

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

Le contréle peut étre fait en utilisant la souche Staphylococcus capitis ATCC® 35661™ pour évaluer les performances
du test XYL. Des études réalisées par bioMérieux ont montré que sur la galerie API Staph, le test XYL est le test le plus
sensiblﬁ. Lors du contréle, I'intégrité de la galerie peut étre vérifiée en utilisant la souche Staphylococcus capitis ATCC®
35661 .

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

1. Staphylococcus capitis ATCC® 35661™ 3. Staphylococcus lentus ATCC® 700403™
2. Staphylococcus xylosus ATCC® 700404™
ATCC: American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.

0 | GLU | FRU | MNE | MAL | LAC | TRE | MAN | XLT | MEL NIT | PAL | VP [ RAF [ XYL [ SAC | MDG | NAG | ADH | URE
1. — + + + - - - \Y - - + - + - - —* - - + -
2. - + + + + + + + - + + Vv - + + - + - +
3. — + + + + + + + V + + V V + + + + + — —

* Ce résultat peut varier en fonction du milieu de culture utilisé.
Profils obtenus aprés culture des souches sur gélose au sang de mouton.

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

LIMITES DU TEST o Microcoques/Kocuria

e Le systéme API Staph est destiné a l'identification des 171 souches de diverses origines et souches de
espéces mentionnées dans la base de données (voir collection appartenant aux especes de la base de
Tableau d'ldentification en fin de notice), et & elles donneées ont été testees :

seules. Il ne peut étre utilisé pour identifier d'autres - 87,72 % des souches ont été correctement identifiées

microorganismes ou exclure leur présence. (avec ou sans tests complémentaires).

e Seules des cultures pures contenant un seul type de - 7,60 Z/" des souches n‘on’F pas ete idep?i’fiées.
microorganisme doivent étre utilisées. - 4,68 % des souches ont été mal identifiées.

RESULTATS ATTENDUS ELIMINATION DES DECHETS

Se référer au Tableau d'ldentification en fin de cette Eliminer les réactifs utilisés ou non utilisés ainsi que les
notice pour les résultats attendus des différentes ~ Materiels a usage unique contamineés en suivant les

réactions biochimiques. procédures relatives aux produits infectieux ou
potentiellement infectieux.

PERFORMANCES Il incombe a chaque laboratoire de gérer les déchets et
les effluents qu'il produit selon leur nature et leur

* Staphylocoques dangerosité, et d'en assurer (ou faire assurer) le

2104 souches de diverses origines et souches de  {rajtement et I'¢limination selon les réglementations
collection appartenant aux especes de la base de  gppjicables.

données ont été testées :

- 92,49 % des souches ont été correctement identifiées
(avec ou sans tests complémentaires). LIMITATION DE GARANTIE

- 4,42 % des souches n'ont pas été identifiées. bioMérieux garantit les performances du produit dans le

- 3,09 % des souches ont été mal identifiées. cadre de I'utilisation prévue et indiquée dans la notice
d’utilisation, sous réserve du strict respect de 'ensemble
des procédures dutilisation, de stockage et de
manipulation, de la durée de conservation (le cas
échéant) et des précautions d’utilisation, conformément
aux instructions figurant dans la notice d’utilisation.
Par dérogation a ce qui précéde, bioMérieux exclut toute
garantie quelle qu'elle soit, y compris toute garantie tacite
de qualité marchande et de conformité & un usage autre
que celui prévu et indiqué dans la notice d'utilisation, et
décline toute responsabilité, qu’elle soit directe, indirecte
ou consécutive, pour toute utilisation du réactif, du
logiciel, de [linstrument et des consommables (le
« Systéme »), autre que celle prévue et indiquée dans la
notice d’utilisation.
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TABLEAU DE LECTURE

TESTS COMPOSANTS ACTIFS QrE REACTIONS / ENZYMES RESULTAT
(mglcup.) NEGATIF POSITIF
0 Aucun Témoin négatif rouge —
GLU D-glucose 1,56 | (Témoin positif) (D-GLUcose)
FRU D-fructose 1,4 acidification (D-FRUctose)
MNE D-mannose 1,4 acidification (D-ManNosE)
MAL D-maltose 1,4 acidification (MALtose)
LAC (oﬁgﬁifgﬁﬁle) 14 | acidification (LACtose) rouge * jaune
TRE D-tréhalose 1,32 | acidification (D-TREhalose)
MAN D-mannitol 1,36 acidification (D-MANRNitol)
XLT xylitol 1,4 acidification (XyLiTol)
MEL D-mélibiose 1,32 acidification (D-MELibiose)
NIT 1+ NIT 2/10 min
NIT nitrate de potassium 0,08 Réduction des NITrates en nitrites incolore-rose pale rouge
ZYMA + ZYM B/ 10 min
PAL R-naphtyl phosphate 0,0244 | Phosphatase ALcaline inco_lore, b?ige:rosé, Violet
violet trés pale
VP 1+VP2/10 min
VP sodium pyruvate 1,904 ?&%g:gtigrogfgfg; méthyl-carbinol incolore-rose pale violet-rose
RAF D-raffinose 1,56 | acidification (RAFfinose)
XYL D-xylose 1,4 acidification (XYLose)
SAC D-saccharose 1,32 | acidification (SACcharose) rouge jaune
oo | e | g [ssteaten ey
NAG N-acétyl-glucosamine 1,28 | acidification (N-Acétyl-Glucosamine)
ADH L-arginine 1,904 [ Arginine DiHydrolase jaune orange-rouge
URE urée 0,76 UREase jaune rouge-violet

Les tests d'acidification doivent étre lus comparativement aux témoins négatif (0) et positif (GLU).

* Les tests MNE et XLT peuvent étre oranges, lorsqu'ils sont entourés ou précédés de tests positifs. On doit alors les
considérer comme négatifs.

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

METHODOLOGIE

TABLEAU D'IDENTIFICATION
BIBLIOGRAPHIE

TABLES DES SYMBOLES

I
1]
v

TTDTT
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HISTORIQUE DES REVISIONS

Catégories de type de modification :

N/A
Correction
Modification technique

Non applicable (premiére version)
Correction d’'anomalies présentes dans la documentation
Ajout, révision et/ou retrait d’'informations relatives au produit

Administratif Modifications d’ordre non technique perceptibles par I'utilisateur
Remarque : Les modifications mineures de typographie, grammaire et mise en page
n’apparaissent pas dans l'historique des révisions.
Date_ i ROENED el Type de modification Résumé de la modification
version document
HISTORIQUE DES REVISIONS
Administratif TABLE DES SYMBOLES
LIMITATION DE GARANTIE
2017/03 07468M METHODOLOGIE
PRESENTATION (coffret de 25 tests)
Modification technique LECTURE ET INTERPRETATION
TABLEAU DE LECTURE

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

de ses sociétés.

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

BIOMEIRIEUX M 673 620 399 RCS LYON
bioMérieux SA Tél. 33 (0)4 78 87 20 00
376 Chemin de 'Orme Fax 33 (0)4 78 87 20 90 c €
P 69280 Marcy-I'Etoile - France www.biomerieux.com
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METHODOLOGIE / PROCEDURE / METHODIK / TECNICA / PROCEDIMENTO /

AIAAIKAZIA /| METOD / METODYKA

Columbia Blutagar / Agar Columbia con sangre /

Agar Columbia al sangue / Gelose Columbia de sangue /

Aigatouxo ayap Columbia / Columbia blodagar /
Agar Columbia z krwig

!

Résistance a la
lysostaphine

Resistance to
lysostaphin

Lysostaphinresistenz

Test de la resistencia
a la lisostafina

Test di resistenza
alla lisostafina

Resisténcia a lisostafina

AvOeKTIKOTNTA OTN
AucooTagivn

Lysostafinresistens

Resistens mod lysostafin

Test opornosci
na lizostafine

API Staph Medium

|

9550688000 88096880089
API Staph

!

LX)
U
(XX

18 - 24 36°C £ 2°C

!

(LT

API Staph

!

+ -+ - + -

- Cocci / Kokken / Cocos / Cocchi /
Koékkol / Kocker / Coccer / Ziarniaki

- Gram +

- Catalase + / Katalase + / Catalasa + /
Catalasi + / KataAdon + / Katalas + /
Katalase + / Katalaza +

0.5 McF

o
C
m

>
g
I

—_
—11

C
Y
m

VP : VP1+VP2
NIT : NIT 1+ NIT 2
PAL: ZYM A +ZYM B

| @eg
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TABLEAU D'IDENTIFICATION / IDENTIFICATION TABLE / PROZENTTABELLE /
TABLA DE IDENTIFICACION / TABELLA DI IDENTIFICAZIONE / QUADRO DE IDENTIFICAGAO /
NINAKAZ TAYTOMNOIHZHZ / IDENTIFIERINGSTABELL / IDENTIFIKATIONSTABEL /
TABELA IDENTYFIKACJI

% de réactions positives aprés 18-24 h a 36°C + 2°C / % of reactions positive 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 / % das reacgdes positivas apds 18-24 H a 36°C + 2°C /
% BeTIKWV avTIdpdoewy PeTd atrd 18-24 wpeg aToug 36°C + 2°C / % positiva reaktioner efter 18-24 h. 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

FRU| MNE | MAL | LAC | TRE [ MAN | XLT

API STAPH V4.1

MEL | NIT | PAL [ VP | RAF XYL|SAC MDG | NAG [ ADH | URE | LSTR

Staphylococcus aureus 100 95 96 88 91 80 |[NeUmENEN 83 97 78 0 /AN 90 80 380 e
Staphylococcus auricularis 7?@? 9 (0fO0 ?ﬁi 0| 0|40]| O W 0
Staphylococcus capitis LR 43 | 22| 2 | 36 | 0 | O LW 23 0|0 0 1 KENM 35| 0
Staphylococcus caprae 99 (B 74| 10 | o | 0o RENEEEEER o | 0 o |1 EEMeo| o
Staphylococcus carnosus 100 99 n 99 | 99 99 NN 99 83 83 NN 0 ROLERDE O 0
Staphylococcus chromogenes 100 99 79 100 100 pENEONEIN 96 96 0ol 1 0 | 31 EiLm O
Staphylococcus cohnii ssp cohnii 99 I 90 KR 33| o (21|66 XY o | O 0|09 0
Staph.cohnii ssp urealyticum 100 99 98 98 100 94 NN 94 87 [0 0 BEkM O EELN 0
Staphylococcus epidermidis 100 99 K SEEEE ¢ ¢ CIERE 4 [ 18|73 JEL O
Staphylococcus haemolyticus 99 75 NI YN 60 ( O ( 1 gm 3 |57 0 (O (KN 83 85 0
Staphylococcus hominis 9 9 [N o7 EJ s EJENIEE - AR 4 [ 50|43 [EYN O
Staphylococcus hyicus 100 99 | 99 n Yacl O (0 | O gl 15| 0 | O 2 pEEnlllE 68 | O
Staphylococcus lentus 100 100 100 100 100 100 100 99 92 100‘10 28 'R O 1 0
0
0
0
0
0
0
0

OE > B
8

8
1

4
0

©
(3]

91 92 s
2

11118110
o1 |[0f1 0|0

75 K&
8

Kocuria varians/rosea

(e} Nl fol Nol fol ol Nol Nol Fol ol ol Nol fol Jol Nol Fol fol ol Nol fol Fol Nol N i)

Staphylococcus lugdunensis 100 89 88 99 m 99 n 0O O N 16 BN 0 | O 0O melm 1 | 50
Staphylococcus saprophyticus 100 99 ] o7 o0 99 s EJIENESE 72 0 1 |70] 3065
Staphylococcus schleiferi ﬂ ﬂ m n-n ofoO 0 ﬁ ﬂ 0
Staphylococcus sciuri 99 99 99 99 [ 93 98 KRB L 5 (68| 0] o0
Staphylococcus simulans AOORDLE 57 | 11 BEREEYl 73 | 4 | O 4 B 90 97
Staphylococcus warneri 99 99 B 98 @ 70 [0 | 0 Wl 99
Staphylococcus xylosus 100 100 92 81 85|95 90 [EKJNEN 82 75
Kocuria kristinae 99 96| 99 90 n 84 B 0] 0 97
0
0

©
-

Micrococcus spp 4 15
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