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DESTINA IA DE UTILIZARE
Aceste instruc iuni de utilizare corespund software-ului VITEK® 2 Systems, versiunea 7.01 sau mai recent . Dac  nu utiliza i
software-ul VITEK® 2 Systems, versiunea 7.01 sau mai recent , consulta i Informa iile referitoare la produsul VITEK® 2
Systems pe care le-a i primit împreun  cu versiunea curent  a software-ului.

Cardul VITEK® 2 pentru identificarea germenilor Neisseria-Haemophilus (NH) este conceput pentru a fi utilizat împreun  cu
VITEK® 2 Systems pentru identificarea automatizat  a microorganismelor rezistente (dificile) cu cea mai mare semnifica ie
din punct de vedere clinic. Cardul de identificare NH VITEK® 2 este o component  consumabil  de unic  folosin . Pentru o
list  a speciilor care pot fi identificate, consulta i sec iunea Microorganisme identificate.

DESCRIERE
Cardul NH este realizat pe baza unor metode biochimice confirmate i a unor substraturi recent puse la punct care m soar
utilizarea sursei de carbon i activit ile enzimatice. Pe acesta se g sesc 30 de teste biochimice. Rezultatele finale ale
identific rii sunt disponibile în aproximativ ase ore.

Pentru o list  a con inutului godeurilor, consulta i tabelul Con inutul godeurilor NH.

Tabel 1. Con inutul godeurilor NH

Godeu Test Mnemotehnic Cantitate/godeu

1 Arginin-ARILAMIDAZ ArgA 0,0324 mg

2 GAMA-GLUTAMIL-TRANSFERAZ GGT 0,0228 mg

3 L-Lizin-ARILAMIDAZ LysA 0,0228 mg

4 D-GALACTOZ dGAL 0,3 mg

5 Leucin-ARILAMIDAZ LeuA 0,023 mg

6 ELLMAN ELLM 0,03 mg

7 Fenilalanin-ARILAMIDAZ PheA 0,026 mg

8 L-Prolin-ARILAMIDAZ ProA 0,023 mg

10 L-Pirolidonil-ARILAMIDAZ PyrA 0,018 mg

13 Tirozin-ARILAMIDAZ TyrA 0,0279 mg

15 Alanin-Fenilalanin-Prolin-ARILAMIDAZ APPA 0,038 mg

18 D-GLUCOZ dGLU 0,3 mg

19 GLICOGEN GLYG 0,18 mg

20 D-MANOZ dMNE 0,3 mg

22 D-MALTOZ dMAL 0,3 mg

28 ZAHAROZ /SUCROZ SAC 0,3 mg

33 N-ACETIL-D-GLUCOZAMIN NAG 0,3 mg

36 UREAZ URE 0,15 mg

39 Indoxil de BETA-GALACTOPIRANOZIDAZ BGALi 0,006 mg

40 ORNITIN DECARBOXILAZ ODC 0,15 mg

41 ALFA-ARABINOZIDAZ AARA 0,0324 mg

45 PIRUVAT PVATE 0,15 mg

46 FOSFORIL-COLIN PHC 0,0366 mg
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Godeu Test Mnemotehnic Cantitate/godeu

47 D-MALAT dMLT 0,15 mg

51 MALTOTRIOZ MTE 0,3 mg

52 L-GLUTAMIN IGLM 0,15 mg

59 FOSFATAZ PHOS 0,05 mg

61 d-Riboz  2 dRIB2 0,3 mg

62 Fenilfosfonat OPS 0,024 mg

64 D-XILOZ dXYL 0,3 mg

Observa ie: Celelalte godeuri cu numere cuprinse între 1 i 64 i care nu sunt nominalizate în acest tabel sunt goale.

M SURI DE PRECAU IE
Observa ie: Pentru clien ii din domeniul industrial care au nevoie de asisten  la selectarea cardului de identificare adecvat
VITEK® 2, v  rug m s  consulta i Manualul de utilizare a aparatului VITEK® 2 Compact, capitolul �Îndrumare privind
selectarea unui card de identificare VITEK® 2.�

� Destinat numai diagnostic rii in vitro.
� Numai pentru S.U.A.: Aten ie: Legisla ia federal  din S.U.A. restric ioneaz  vânzarea acestui dispozitiv de c tre sau la

recomandarea unui medic specializat.
� A se utiliza numai de c tre personal calificat.
� Suspensiile care nu se g sesc în zona adecvat  de pe VITEK® 2 DENSICHEK� Plus sau VITEK® 2 DENSICHEK� pot

compromite func ionarea cardului.
� Nu utiliza i cardul dup  expirarea datei de pe ambalajul exterior.
� Depozita i cardul nedesf cut în interiorul ambalajului exterior. Nu utiliza i cardul în cazul în care ambalajul de protec ie

exterior este deteriorat sau în cazul absen ei absorbantului de umiditate.
� L sa i cardul s  ajung  la temperatura camerei înainte de a deschide ambalajul exterior.
� Nu utiliza i m nu i pe care s-a aplicat pudr . Pudra poate s  interfereze cu sistemele optice.
� Utilizarea altor medii de cultur  decât tipul recomandat trebuie s  fie validat  de laboratorul beneficiar pentru o

func ionare acceptabil .
� Trebuie efectuat  o colora ie Gram pentru a se stabili reac ia i morfologia Gram a microorganismului înainte de a fi ales

cardul de identificare care urmeaz  s  fie inoculat.
� Cardurile func ioneaz  corect numai dac  sunt utilizate împreun  cu VITEK® 2 Systems, urmând instruc iunile din aceste

Instruc iuni de utilizare.
� Nu utiliza i eprubete din sticl . Utiliza i numai eprubete din material plastic transparent (polistiren). Exist  varia ii între

eprubetele cu diametru standard. Pozi iona i cu grij  eprubeta în caset . În cazul în care se întâmpin  rezisten ,
arunca i eprubeta i încerca i o alta care nu necesit  aplicarea de presiune pentru introducere.

� Înainte de inoculare, inspecta i cardurile pentru fisuri ale benzii sau pentru deterior ri ale acesteia i arunca i-le pe toate
cele care ridic  suspiciuni. Verifica i nivelurile solu iei saline din eprubete dup  procesarea casetei pentru a asigura o
umplere corect  a cardurilor.

VITEK® 2 60 sau VITEK® 2 XL: Ejecta i cardurile umplute incorect.
VITEK® 2 Compact: Nu înc rca i carduri umplute incorect.

� Acorda i o aten ie deosebit  sursei de prelevare a probei i regimului medicamentos sau antimicrobian al pacientului.
� Acorda i o aten ie deosebit  sursei de prelevare a probei.
� Interpretarea rezultatelor testelor necesit  discern mântul i abilit ile unei persoane calificate în efectuarea test rilor

pentru identificarea microbian . Poate fi necesar  efectuarea de test ri suplimentare. (Consulta i sec iunea Teste
suplimentare.)

� Nu cur a i dozatorul de ser fiziologic cu agen i chimici. Utilizarea agen ilor chimici poate afecta func ionarea cardului.

Avertizare: Toate probele prelevate de la pacient, culturile microbiene i cardurile inoculate VITEK® 2, împreun  cu
materialele asociate, sunt poten ial infec ioase i trebuie tratate prin aplicarea m surilor de precau ie universale.18,20

Avertizare: Toate de eurile periculoase trebuie eliminate în conformitate cu recomand rile agen iei dvs. locale de
inspec ie.
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CONDI II DE P STRARE
La primire, depozita i cardurile NH VITEK® 2 nedeschise, în ambalajul exterior original, la o temperatur  cuprins  între 2 °C i
8 °C.

PREG TIREA SPECIMENELOR
Pentru informa ii referitoare la preg tirea specimenelor, consulta i Tabelul de cerin e pentru culturi.

Tabel 2. Tabelul de cerin e pentru culturi

Card VITEK® 2 Mediul de
cultur

Vârsta culturii1 Condi iile de
incubare

Densitatea
inoculului

Dilu ia pentru
TSA (Testul de
sensibilitate la

agen i
antimicrobieni)

Vechimea
suspensiei
înainte de
înc rcarea
aparatului

NH Campylobacter:

TSAB2

CBA

CHBA

TSAHB

Campylobacter:

18 pân  la 24
de ore

Campylobacter:

între 35 °C i
37 °C sau între
40 °C i 42 °C,
în condi ii de
microaerobioz

Standard
McFarland în
intervalul 2,70 �
3,30

N/A5  30 de minute

Haemophilus:

CHOC2

CHOC PVX2

CBA

CHOC + B

Preten ioase:

18 pân  la 24
de ore

Preten ioase:

35 °C pân  la
37 °C cu 5%
pân  la 10%
CO2

Neisseria:

CHOC2

CHOC PVX2

CHOC VCAT

CHBA

ML3

NYC4

TM3

TSAB

Alte
microorganisme
preten ioase:

CHOC2

CHOC PVX2

CBA

CHBA

ML3

TM3

TSAB

TSAHB
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1Culturile cu cre tere redus  sau slab  pot furniza rezultate neidentificate sau incorecte, chiar i atunci când cerin ele privind
vârsta culturii sunt îndeplinite.
2Aceste medii de cultur  au fost utilizate pentru dezvoltarea bazei de date pentru produsul de identificare i vor asigura
performan e optime.
3Aceste medii de cultur  au fost validate pentru Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis i Moraxella catarrhalis.
4Acest mediu de cultur  a fost validat pentru Neisseria gonorrhoeae.
5N/A = nu se aplic

Tabelul de cerin e pentru culturi � Abrevieri pentru mediile de cultur

CBA = Agar-sânge Columbia cu 5% sânge de oaie

CHBA = Agar Columbia cu sânge de cal

CHOC = Agar cu ciocolat

CHOC + B = Agar cu ciocolat  cu Bacitracin

CHOC PVX = Agar Polivitex cu ciocolat

CHOC VCAT = Agar Polvitex cu ciocolat  cu VCAT

ML = Agar Martin-Lewis

NYC = Mediu de cultur  New York City

TM = Agar Thayer-Martin

TSAB = Agar cu Trypticase de soia cu 5% sânge de oaie

TSAHB = Agar cu Trypticase de soia cu 5% sânge de cal

PROCEDURA TESTULUI
Materiale

Atunci când este utilizat împreun  cu aparatul VITEK® 2, cardul NH reprezint  un sistem complet pentru testarea de rutin  în
vederea identific rii celor mai importante microorganisme preten ioase.

Materialele necesare sunt:

� Card NH VITEK® 2
� Kit DENSICHEK� Plus sau kit VITEK® DENSICHEK®

� Kit de standarde DENSICHEK� Plus sau kit de standarde DENSICHEK®

� Caset  VITEK® 2
� Solu ie salin  steril  (solu ie apoas  de NaCl 0,45% � 0,50%, pH între 4,5 i 7,0)
� Eprubete de unic  folosin  din material plastic transparent (polistiren) de 12 mm x 75 mm
� Be iga e cu vat  sterile sau tampoane sterile
� Mediu agar adecvat (consulta i Tabelul de cerin e pentru culturi).

Accesorii op ionale:
� Pipet  cu volum reglabil pentru solu ia salin
� Anse
� Eprubete preumplute cu solu ie salin  (solu ie apoas  cu NaCl între 0,45% i 0,50%, pH între 4,5 i 7,0)
� C p cele pentru eprubete
� Vortex

Procedur

Avertizare: Imposibilitatea de a urma instruc iunile i recomand rile furnizate în aceast  sec iune pentru
desf urarea sarcinilor de laborator poate duce la rezultate eronate sau întârziate.

Pentru informa ii specifice produsului, consulta i Tabelul de cerin e pentru culturi.
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Observa ie: Preg ti i inoculul dintr-o cultur  pur , în conformitate cu practicile corecte de laborator. În cazul culturilor
combinate, este necesar un pas de reizolare. Este recomandat  realizarea unui card de verificare a purit ii pentru a v
asigura de faptul c  a fost utilizat  o cultur  pur  pentru testare.

1. Proceda i în unul dintre urm toarele moduri:
� Selecta i coloniile izolate dintr-un card primar în cazul în care sunt îndeplinite cerin ele de cultur .
� Reîns mân a i microorganismul care urmeaz  s  fie testat pe un mediu agar adecvat i incuba i-l în mod

corespunz tor.

2. Transfera i în condi ii de asepsie 3,0 ml de solu ie salin  steril  (solu ie apoas  cu NaCl între 0,45% i 0,50%, pH între
4,5 i 7,0) într-o eprubet  din material plastic transparent (polistiren) (12 mm x 75 mm).

3. Utiliza i un be iga  cu vat  steril sau un tampon steril pentru a transfera un num r suficient de colonii similare din punct
de vedere morfologic în eprubeta cu ser fiziologic preg tit  în pasul 2. Prepara i o suspensie omogen  de
microorganisme cu o densitate echivalent  cu un standard McFarland nr. 2,70 � 3,30 utilizând un aparat calibrat VITEK®

2 DENSICHEK� Plus sau VITEK® 2 DENSICHEK�.
Observa ie: Vechimea suspensiei nu trebuie s  dep easc  30 de minute înainte de a fi inoculat cardul.

4. Introduce i eprubeta cu suspensie i cardul NH în caset .
5. Consulta i Manualul corespunz tor de utilizare al fiec rui aparat pentru instruc iuni referitoare la introducerea datelor i la

modul de înc rcare a casetei în aparat.
6. Urma i recomand rile agen iei dvs. locale de inspec ie referitoare la eliminarea de eurilor periculoase.

REZULTATE
Tehnicile analitice de identificare

VITEK® 2Systems identific  un microorganism prin utilizarea unei metodologii bazate pe caracteristicile datelor i pe
cuno tin ele despre microorganism i despre reac iile care sunt analizate. Au fost strânse suficient de multe date de la
tulpinile cunoscute pentru a se estima reac iile caracteristice ale speciilor care pot s  fie identificate fa  de un set de
substan e biochimice care permit diferen ierea. În cazul în care nu este recunoscut un model unic de identificare, va fi oferit
o list  de microorganisme posibile, sau se va considera c  tulpina se afl  în afara domeniului bazei de date.

Buletinul tip rit cu rezultatele analizelor de laborator con ine sugestii referitoare la toate test rile suplimentare care sunt
necesare pentru finalizarea identific rii. În cazul în care test rile nu sunt suficiente pentru finalizarea identific rii, vor trebui
consultate documentele standard de referin  în microbiologie i literatura de specialitate.

Tabel 3. Mesajele de apreciere a cardului de identificare

Mesajul referitor la nivelul de
încredere al identific rii (ID)

Op iunile Probabilitatea % Observa ii

Excellent (Excelent) 1 Între 96 i 99 N/A

Very Good (Foarte bun) 1 Între 93 i 95 N/A

Good (Bun) 1 Între 89 i 92 N/A

Acceptable (Acceptabil) 1 Între 85 i 88 N/A

Low Discrimination
(Diferen iere redus )

Între 2 i 3 Suma op iunilor = 100; dup
alegerea unei op iuni,
probabilitatea exprimat
procentual reflect  num rul
asociat cu op iunea
selectat .

Dou  pân  la trei grupuri taxonomice
prezint  acela i model biologic.

Diferen ia i prin utilizarea de test ri
suplimentare.

Inconclusive (Neconcludent)

sau

Unidentified Organism
(Microorganism neidentificat)

> 3

sau

0

N/A > 3 grupuri taxonomice prezint
acela i model biologic,

sau

Un model biologic foarte atipic. Nu
corespunde cu niciun grup taxonomic
din baza de date. Verifica i colora ia
Gram i puritatea.
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PROBABILITATEA EXPRIMAT  PROCENTUAL
Ca parte a procesului de identificare, aplica ia software compar  setul de reac ii din cadrul test rii cu setul de reac ii
a teptate pentru fiecare microorganism, sau grup de microorganisme, care poate fi identificat de c tre produs. Este calculat
o valoare cantitativ , probabilitatea exprimat  procentual i aceasta reflect  gradul în care reac ia observat  este
comparabil  cu reac iile caracteristice ale fiec rui microorganism. O potrivire perfect  între modelul reac iei din cadrul test rii
i modelul unic de reac ie a unui singur microorganism, sau grup de microorganisme, va oferi o probabilitate exprimat

procentual de 99. Atunci când nu se ob ine o potrivire perfect , este totu i posibil ca modelul de reac ie s  fie suficient de
apropiat de un model de reac ie a teptat astfel încât s  poat  fi luat  o decizie clar  referitoare la identificarea
microorganismului. Domeniul valorilor de probabilitate exprimat  procentual în cazul unei singure op iuni este cuprins între
85 i 99. Valorile mai apropiate de 99 indic  o potrivire mai apropiat  de modelul caracteristic pentru microorganismul dat.

Atunci când modelul de reac ie nu este suficient pentru a permite diferen ierea între dou  pân  la trei microorganisme,
probabilitatea exprimat  procentual va reflecta aceast  ambiguitate. Valorile de probabilitate comunicate indic , în mod
relativ, ordinea în care modelul de reac ie corespunde cel mai bine cu posibilit ile enumerate. Cu toate acestea, ordinea nu
sugereaz  faptul c  potrivirea dintre model cu una dintre identific rile posibile este net superioar  alteia. Pe parcursul
procesului de calcul este p strat  caracteristica de probabilitate a unei sume generale de 100. Dup  alegerea uneia dintre
op iuni, va fi p strat  caracteristica de probabilitate a respectivei op iuni.

INFORMA II SUPLIMENTARE PE BULETINUL CU REZULTATELE ANALIZELOR DE LABORATOR
Test suplimentar � Testare extern  (offline) care îi permite utilizatorului s  rezolve o identificare cu alternative sau cu
diferen iere redus . Numerele dintre paranteze indic  reac ia pozitiv  exprimat  procentual pentru speciile/testele
men ionate.

Test cu contraindicare � Rezultat al unei test ri care este neobi nuit pentru un grup taxonomic comunicat.

Tabel 4. Observa ii asociate cu anumite grupuri taxonomice

Grupurile
taxonomice

Observa ie

Pentru utilizatorii software-ului 7.01 sau o versiune mai recent

Haemophilus
influenzae

Haemophilus aegyptius este recunoscut ca specie, dar exist  controverse referitoare la faptul dac
acesta ar trebui men inut ca specie legitim . Haemophilus aegyptius nu poate s  fie diferen iat de H.
influenzae nici prin hibridizare ADN/ADN i nici prin teste separate de fenotipare. Izolatele de H.
aegyptius prezint  o patogenitate distinct  i sunt asociate cu cazuri de conjunctivit  acut  purulent .
Haemophilus influenzae biogrupul Aegyptius nu poate s  fie, de asemenea, diferen iat de H. aegyptius
i H. influenzae, dar este considerat a fi agentul etiologic al febrei purpurice braziliene, care este o

infec ie pediatric  sistemic  precedat  în mod normal de o conjunctivit  purulent  care se remite înainte
de debutul infec iei sistemice. În consecin , izolatele deH. aegyptius, de H. influenzae biogrupul
Aegyptius i de alte biogrupuri de H. influenzae vor fi toate identificate ca H. influenzae atunci când
testarea este efectuat  cu cardul NH.

Neisseria
gonorrhoeae

Neisseria
meningitidis

Agent patogen de o importan  critic

Specia identificat  poate avea semnifica ie pentru evolu ia pacientului sau a probei i poate fi p strat
pentru a fi rev zut .

Neisseria sicca Posibilitate de N. flavescens sau de N. mucosa.

Materialele izolate ale acestor specii pot fi identificate eronat ca N. sicca. Pentru a putea s  le exclude i,
efectua i urm toarele test ri:

YELLOW GLU NO3

N. flavescens + - -

N. mucosa + + +

N. sicca - + -

Pentru utilizatorii software-ului 9.02

Neisseria cinerea Este posibil  prezen a Neisseria gonorrhoeae
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Observa ii asociate cu un Card umplut incorect sau cu un Profil (Model biologic) negativ

� Pentru cazul în care intervalul de timp dintre dou  citiri este mai mare de 40 de minute: �CARD ERROR � Missing data.�
(EROARE DE CARD � Lipsesc date.)

� Pentru cazul în care exist  un profil negativ: �Organism with low reactivity biopattern � please check viability.�
(Microorganism cu un profil biologic cu reactivitate redus  � verifica i viabilitatea.)

� Atunci când este calculat un profil biologic pentru un microorganism necunoscut care este complet negativ sau care este
compus atât din teste negative, cât i din teste care se situeaz  în perimetrul zonei de incertitudine, rezultatul identific rii
va fi �Non or low reactive biopattern.� (Profil biologic non-reactiv sau cu reactivitate redus .)

Campylobacter jejuni ssp. jejuni poate s  genereze rezultatul de �Profil biologic non-reactiv sau cu reactivitate redus � în
cazul în care un test a fost atipic sau s-a situat în interiorul zonei de incertitudine.

CONTROLUL DE CALITATE
Microorganismele pentru controlul calit ii i rezultatele a teptate pentru acestea sunt enumerate în Tabelele de control al
calit ii pentru NH VITEK® 2. Efectua i procesarea acestora în conformitate cu procedura pentru izolatele de testare din acest
document.

Observa ie: Staphylococcus epidermidis ATTC® 12228� trebuie testat la un standard McFarland nr. 0,5 pân  la 0,63. Toate
celelalte tulpini pentru CC se testeaz  la un standard McFarland nr. 2,70 pân  la 3,30.

Declara ia de certificare

Aceasta certific  faptul c  bioMérieux se conformeaz  cerin elor ISO 13485 i FDA Quality System Regulation
(Regulamentul FDA pentru sistemele de calitate) (QSR) cu privire la designul, dezvoltarea i fabricarea sistemelor de
identificare microbian .

Frecven a test rii

În mod obi nuit, este recomandabil ca dvs. s  utiliza i cele mai riguroase recomand ri ale agen iei de inspec ie referitoare la
frecven a test rii produsului de identificare.

Practica obi nuit  este aceea de a efectua CC la primirea lotului de kituri de testare. Reac iile trebuie s  fie în conformitate
cu rezultatele din Instruc iunile de utilizare.

În cazul în care rezultatele nu îndeplinesc criteriile, reîns mân a i pentru puritate i repeta i testarea. În cazul în care se
repet  discrepan a între rezultate, utiliza i o alt  metod  de identificare i contacta i bioMérieux.

Testarea i p strarea microorganismelor pentru CC

1. Rehidrata i microorganismul în conformitate cu instruc iunile produc torului.
2. Utiliza i agar cu ciocolat  i incuba i la o temperatur  cuprins  între 35 °C i 37 °C în 5% pân  la 10% CO2. Incuba i timp

de 18 pân  la 24 de ore sau pân  la ob inerea unei cre teri suficiente.
3. Verifica i puritatea. Efectua i o reîns mân are secundar  pentru testare.
4. Utiliza i agar cu ciocolat  i incuba i la o temperatur  cuprins  între 35 °C i 37 °C în 5% pân  la 10% CO2. Incuba i timp

de 18 pân  la 24 de ore.

Condi ii de p strare pe termen scurt

Nu este recomandat  p strarea pe termen scurt. Culturile între inute prin alte metode, în special cele men inute pe agar
turnat în pl ci sau în pant  pentru perioade lungi de timp la temperatura camerei sau între 2 °C pân  la 8 °C, sunt
susceptibile s  î i piard  sau s  î i modifice unele dintre caracteristicile biochimice importante.

Condi ii de p strare pe termen lung

1. Realiza i o suspensie grea într-un mediu de cultur  de Bulion de tripticaz  cu soia (TSB) cu 15% glicerol.
2. Congela i la -70 °C.
3. Reîns mân a i de dou  ori pe agar cu ciocolat  înainte de a efectua CC.

Observa ie: Evita i decongelarea urmat  de recongelare fie prin congelarea de alicote pentru o singur  utilizare, fie prin
extragerea unei mici por iuni din preparatul congelat de microorganism cu un be iga  de aplicare steril.

CONTROLUL CALIT II EFICIENT
Observa ie: Numai laboratoarele de uz industrial pot efectua controlul calit ii în conformitate cu sec iunea privind controlul
calit ii eficient. Pentru ace ti utilizatori nu sunt necesare test ri suplimentare.
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Controlul calit ii eficient poate fi utilizat pentru a confirma performan a acceptabil  a cardului NH în urma transportului/
depozit rii. Aceast  metodologie poate fi efectuat  cu cardul NH prin urmarea instruc iunilor pentru test rile de controlul
calit ii a a cum sunt acestea descrise în Instruc iunile de utilizare a cardului NH i prin îndeplinirea criteriilor enun ate în
CLSI® M50-A Quality Control for Commercial Microbial Identification Systems (Controlul calit ii pentru sistemele comerciale
de identificare microbian ).

Test rile pot fi efectuate folosind Eikenella corrodensATCC® BAA-1152� i evaluând performan a pe godeul PHOS. Test rile
efectuate în cadrul bioMérieux, Inc. au demonstrat faptul c  godeul PHOS este cel mai instabil godeu pe cardul NH i c
E. corrodens ATCC® BAA-1152� este cea mai sensibil  tulpin  pentru detectarea degrad rii acestui godeu cu o reac ie fals
pozitiv . (Pentru mai multe detalii, consulta i tabelul de control al calit ii pentru NH.)

CONTROLUL CALIT II COMPLEX
Clien ii care nu sunt califica i pentru efectuarea testelor de control al calit ii eficient sunt obliga i s  efectueze testarea pentru
controlul calit ii eficient, care presupune demonstrarea unei reac ii pozitive i a unei reac ii negative pentru fiecare substrat
al unui produs de identificare.4

Pentru a se califica pentru prima dat  pentru testarea în scopul controlului calit ii eficient, standardul CLSI® M50-A impune
utilizatorului s  efectueze i s  documenteze oricare din urm toarele:3

� Testarea de verificare, pentru a demonstra faptul c  performan a este echivalent  cu cerin ele produc torului.
� Testarea pentru controlul calit ii complex a cel pu in trei loturi pe parcursul a minim trei anotimpuri diferite.

Consulta i standardul CLSI ® M50-A complet pentru informa ii privind calificarea continu  i detalii suplimentare referitoare la
cerin ele i responsabilit ile deopotriv  ale utilizatorului i produc torului legate de testarea pentru controlul calit ii eficient.

Tabelele de control al calit ii pentru NH:

Eikenella corrodens ATCC® BAA-1152� (pentru un control al calit ii eficient sau complex)

Aggregatibacter aphrophilus ATCC® 33389� (pentru un control al calit ii complex)

Haemophilus influenzae ATCC® 9007� (pentru un control al calit ii complex)

Neisseria gonorrhoeae ATCC® 19424� (pentru un control al calit ii complex)

Neisseria lactamica ATCC® 23970� (pentru un control al calit ii complex)

Oligella urethralis ATCC® 17960� (pentru un control al calit ii complex)

Enterobacter aerogenes ATCC® 13048� (pentru un control al calit ii complex)

Paenibacillus polymyxa ATCC® 7070� (pentru un control al calit ii complex)

Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228� (pentru un control al calit ii complex)

Cardul NH identific  în mod tipic microorganismele pentru controlul calit ii ca singur  op iune sau ca o identificare cu
diferen iere redus  sau cu alternative. Totu i, tulpinile sunt alese pentru performan a de reac ie mai degrab  decât pentru
performan a de identificare. Prin urmare, poate ap rea un rezultat neidentificat sau identificat în mod eronat atunci când
toate reac iile a teptate pentru controlul calit ii sunt corecte.

Observa ie: Cardul NH utilizeaz  grupuri taxonomice neidentificate pentru testarea de control al calit ii. Aceste tulpini vor
genera un rezultat neidentificat sau identificat în mod eronat.

Tabel 5. Microorganismul pentru CC: Eikenella corrodens ATCC® BAA-1152� (pentru un control al calit ii eficient
sau complex)

ArgA - PheA - GLYG - BGALi - MTE -

GGT - ProA + dMNE - ODC + IGLM v

LysA - PyrA - dMAL - AARA - PHOS* -

dGAL - TyrA - SAC - PVATE - dRIB2 -

LeuA + APPA + NAG - PHC - OPS -

ELLM + dGLU - URE - dMLT v dXYL -

+ = pozitiv între 95% i 100%; v = pozitiv între 6% i 94%; � = pozitiv între 0% i 5%.

*Godeu cheie pentru controlul calit ii eficient.
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Tabel 6. Microorganismul pentru CC Aggregatibacter aphrophilus ATCC® 33389� (pentru un control al calit ii
complex)

ArgA v PheA v GLYG v BGALi + MTE +

GGT + ProA � dMNE + ODC � IGLM �

LysA v PyrA v dMAL + AARA v PHOS +

dGAL v TyrA v SAC + PVATE � dRIB2 v

LeuA v APPA � NAG v PHC v OPS v

ELLM v dGLU + URE � dMLT v dXYL v

+ = pozitiv între 95% i 100%; v = pozitiv între 6% i 94%; � = pozitiv între 0% i 5%.

Tabel 7. Microorganismul pentru CC: Haemophilus influenzae ATCC® 9007� (pentru un control al calit ii complex)

ArgA v PheA + GLYG v BGALi � MTE v

GGT � ProA � dMNE v ODC v IGLM v

LysA v PyrA � dMAL � AARA v PHOS +

dGAL + TyrA v SAC v PVATE v dRIB2 +

LeuA + APPA � NAG v PHC + OPS +

ELLM v dGLU + URE + dMLT + dXYL +

+ = pozitiv între 95% i 100%; v = pozitiv între 6% i 94%; � = pozitiv între 0% i 5%.

Tabel 8. Microorganismul pentru CC: Neisseria gonorrhoeae ATCC® 19424� (pentru un control al calit ii complex)

ArgA + PheA v GLYG v BGALi v MTE v

GGT v ProA v dMNE v ODC � IGLM �

LysA v PyrA v dMAL v AARA � PHOS v

dGAL v TyrA v SAC v PVATE v dRIB2 v

LeuA v APPA + NAG v PHC � OPS v

ELLM � dGLU v URE v dMLT � dXYL v

+ = pozitiv între 95% i 100%; v = pozitiv între 6% i 94%; � = pozitiv între 0% i 5%.

Tabel 9. Microorganismul pentru CC: Neisseria lactamica ATCC® 23970� (pentru un control al calit ii complex)

ArgA v PheA v GLYG v BGALi + MTE v

GGT v ProA v dMNE v ODC v IGLM v

LysA - PyrA v dMAL v AARA + PHOS v

dGAL v TyrA v SAC v PVATE v dRIB2 v

LeuA v APPA v NAG v PHC v OPS -

ELLM v dGLU v URE v dMLT v dXYL v

+ = pozitiv între 95% i 100%; v = pozitiv între 6% i 94%; � = pozitiv între 0% i 5%.
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Tabel 10. Microorganismul pentru CC: Oligella urethralis ATCC® 17960� (pentru un control al calit ii complex)

ArgA � PheA + GLYG � BGALi v MTE �

GGT + ProA + dMNE � ODC v IGLM +

LysA v PyrA v dMAL v AARA v PHOS �

dGAL � TyrA + SAC � PVATE + dRIB2 �

LeuA v APPA v NAG � PHC v OPS v

ELLM + dGLU � URE v dMLT + dXYL �

+ = pozitiv între 95% i 100%; v = pozitiv între 6% i 94%; � = pozitiv între 0% i 5%.

Tabel 11. Microorganismul pentru CC: Enterobacter aerogenes ATCC® 13048� (pentru un control al calit ii complex)

ArgA v PheA v GLYG v BGALi v MTE v

GGT v ProA v dMNE v ODC v IGLM v

LysA + PyrA + dMAL v AARA v PHOS v

dGAL v TyrA v SAC v PVATE v dRIB2 v

LeuA v APPA v NAG + PHC v OPS v

ELLM v dGLU v URE v dMLT v dXYL v

+ = pozitiv între 95% i 100%; v = pozitiv între 6% i 94%; � = pozitiv între 0% i 5%.

Observa ie: Enterobacter aerogenes este un grup taxonomic neidentificat pentru cardul NH.

Tabel 12. Microorganismul pentru CC: Paenibacillus polymyxa ATCC® 7070� (pentru un control al calit ii complex)

ArgA v PheA v GLYG + BGALi v MTE v

GGT v ProA v dMNE v ODC v IGLM v

LysA v PyrA v dMAL v AARA v PHOS v

dGAL v TyrA v SAC v PVATE v dRIB2 v

LeuA v APPA v NAG v PHC v OPS v

ELLM v dGLU v URE v dMLT v dXYL v

+ = pozitiv între 95% i 100%; v = pozitiv între 6% i 94%; � = pozitiv între 0% i 5%.

Observa ie: Paenibacillus polymyxa este un grup taxonomic neidentificat pentru cardul NH.

Tabel 13. Microorganismul pentru CC: Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228� (pentru un control al calit ii
complex)

ArgA v PheA v GLYG v BGALi v MTE v

GGT v ProA v dMNE v ODC v IGLM v

LysA v PyrA v dMAL v AARA v PHOS v

dGAL v TyrA v SAC v PVATE v dRIB2 v

LeuA � APPA v NAG v PHC v OPS v

ELLM v dGLU v URE v dMLT v dXYL v

+ = pozitiv între 95% i 100%; v = pozitiv între 6% i 94%; � = pozitiv între 0% i 5%.

Observa ie: Staphylococcus epidermidis este un grup taxonomic neidentificat pentru cardul NH.

LIMIT RI
Cardul NH VITEK® 2 nu poate fi utilizat direct cu o prob  sau cu un specimen clinic ori cu alte surse care con in o flor
bacterian  mixt . Orice schimbare sau modificare a procedurii poate influen a rezultatele.
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Speciile nou descoperite sau cele rare pot s  nu fie incluse în baza de date NH. Speciile selectate vor fi completate pe
m sur  ce tulpinile devin disponibile.

Avertizare: Testarea pentru specii care nu sunt prev zute pentru a fi identificate poate s  conduc  la rezultate f r
identificare sau la erori de identificare.

CARACTERISTICI DE PERFORMAN
Pentru utilizatorii software-ului 7.01

În cadrul unui studiu clinic* desf urat în mai multe centre, au fost evaluate performan ele cardului de identificare VITEK® 2
NH, utilizând 371 de izolate clinice i de referin , care con ineau atât specii obi nuite, cât i unele rar întâlnite de
microorganisme preten ioase. Identificarea de referin  a fost stabilit  prin utilizarea secven ei genice ARNr 16S. În
ansamblu, cardul VITEK® 2 NH a identificat corect 96,5% dintre aceste izolate, inclusiv 10,2% cu diferen iere redus , în
cadrul speciei corecte. Au fost înregistrate erori de identificare la 2,7%, iar absen a identific rii la 0,8%.

Pentru utilizatorii software-ului 8.01, 9.01 i 9.02

În cadrul unui studiu clinic* desf urat în mai multe centre, au fost evaluate performan ele cardului de identificare VITEK® 2
NH, utilizând 371 de izolate clinice i de referin , care con ineau atât specii obi nuite, cât i unele rar întâlnite de
microorganisme preten ioase. Identificarea de referin  a fost stabilit  prin utilizarea secven ei genice ARNr 16S. În
ansamblu, cardul VITEK® 2 NH a identificat corect 95,7% dintre aceste izolate, inclusiv 10,5% cu diferen iere redus , în
cadrul speciei corecte. Au fost înregistrate erori de identificare la 3,2%, iar absen a identific rii la 1,1%.

*Date existente în fi ele de la bioMérieux, Inc.

MICROORGANISME IDENTIFICATE
Dac  nu se specific  altfel, identific rile sunt pentru utilizatorii tuturor versiunilor de software.

� Actinobacillus ureae
� Aggregatibacter actinomycetemcomitans
� Aggregatibacter aphrophilus
� Aggregatibacter segnis
� Campylobacter coli
� Campylobacter fetus ssp. fetus
� Campylobacter jejuni ssp. jejuni
� Capnocytophaga spp.
� Cardiobacterium hominis
� Eikenella corrodens
� Gardnerella vaginalis
� Haemophilus haemolyticus
� Haemophilus influenzae
� Haemophilus parahaemolyticus
� Haemophilus parainfluenzae
� Kingella denitrificans
� Kingella kingae
� Moraxella (Branhamella) catarrhalis
� Neisseria cinerea
� Neisseria elongata
� Neisseria gonorrhoeae
� Neisseria lactamica
� Neisseria meningitidis
� Neisseria sicca
� Oligella urethralis
� Suttonella indologenes

Identific ri suplimentare Pentru utilizatorii software-ului 8.01 sau o versiune mai recent

� Actinobacillus pleuropneumoniae
� Actinobacillus suis
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� Histophilus somni
� Moraxella (Neisseria) ovis
� Neisseria weaveri
� Riemerella anatipestifer

TESTE SUPLIMENTARE

Tabel 14. Test rile suplimentare pentru NH

Abreviere Denumirea testului Descriere Comentarii Referin

Pentru utilizatorii software-ului 7.01 sau o versiune mai recent

25C CRE TEREA LA 25 de grade Celsius Capacitatea anumitor
specii de a cre te la
25 °C.

N/A 14, 17

42C CRE TEREA LA 42 de grade Celsius Capacitatea anumitor
specii de a cre te la
42 °C.

N/A 17

AGAR 35 Cre terea la 35 de grade Celsius (SUPORT
NUTRITIV AGAR)

Capacitatea anumitor
specii de a cre te la
35 °C pe suport nutritiv
de agar.

N/A 16, 17

CAT CATALAZ Colonia aplicat  pe o
pic tur  de peroxid de
hidrogen va produce
bule de gaz. Bacteriile
care con in enzime
citocrome sunt catalazo-
pozitive.

N/A 11, 12, 14, 17

COCCI FORMA DE COC Forma de coc (rotund )
a celulei bacteriene
atunci când este
examinat  cu colora ie
gram.

N/A 11, 14, 17

DNAse ADN-az Capacitatea anumitor
specii de a produce
ADN-az , fapt care
conduce la degradarea
ADN-ului.

N/A 12, 16, 17

ESCULIN Hidroliza ESCULINEI Hidroliza esculinei duce
la formarea de
esculetin , care produce
un pigment negru în
prezen a s rurilor de fier.

N/A 11, 17, 21

HEMO-horse Hemoliza sângelui de cal Anumite specii posed
hemolizine care creeaz
o zon  transparent  în
jurul coloniilor pe agaruri
pe baz  de sânge.

Hemoliza sângelui de cal
este utilizat  ca testare
de diferen iere în
identificarea
Haemophilus spp.

17

HIP Hidroliza HIPURATULUI Hidroliza hipuratului de
sodiu elibereaz  glicin ,
aceasta producând un
compus care se
coloreaz  în albastru
dup  ad ugarea de
ninhidrin .

Din specia
Campylobacter, numai
Campylobacter jejuni
genereaz  o reac ie
pozitiv  pentru hipurat.

17

IND INDOL Capacitatea anumitor
specii de a descompune
indolul din triptofan, care
este detectat de un
produs colorat pus în
eviden  cu un reactiv
specific (spre exemplu
reactivii Kovacs,
Ehrlichs, DMAC etc.).

N/A 11, 17, 22
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Abreviere Denumirea testului Descriere Comentarii Referin

MOB MOTILITATEA Testarea pentru
motilitate utilizând
procedura pic turii
suspendate sau urcarea
în mediu umed.

Motilitatea bacterian
poate s  fie observat
prin plasarea unei
pic turi de suspensie
bacterian  pe o lam  i
vizualizarea acesteia la
microscop.

17, 22

NO3 REDUCEREA NITRA ILOR Testare pentru
determinarea capacit ii
de reducere a nitra ilor
pân  la nitri i sau azot
gazos.

N/A 11, 12, 17, 22

ONPG BETA-GALACTOZIDAZ Prezen a beta-
galactozidazei cliveaz
o-nitrofenol-beta-D-
galactopiranozida pentru
a produce un produs
colorat în galben.

N/A 10, 11, 16, 17

OX OXIDAZ Detectarea prezen ei
citocromului C.

N/A 11, 17, 19

THAYER M. Agarul Thayer Martin Cre terea pe un mediu
de cultur  selectiv utilizat
în diferen ierea Neisseria
spp.

Pentru acest test poate
s  fie utilizat agar
Thayer Martin, agar New
York City, sau agar
Polivitex cu ciocolat  cu
VCAT.

11, 17

UREASE Ureaz Hidroliza ureei
elibereaz  amoniac, fapt
care conduce la
alcalinizarea mediului de
cultur  care poate s  fie
observat  cu un
indicator de pH (spre
exemplu, formarea
colora iei ro ii în
prezen a ro ului de
fenol).

Unele test ri apar i ele
pe cardul NH, dar sunt
recomandate ca test ri
suplimentare deoarece
rezultatele
macrometodelor
conven ionale difer
adeseori de cele ale
micrometodelor
comerciale rapide.

11, 17

V FACTOR NECESITATEA DE V FACTOR (NAD) Pentru cre tere este
necesar NAD.

N/A 16, 17, 19

X FACTOR NECESITATEA DE X FACTOR (HEMIN ) Pentru cre tere este
necesar  Hemina.

N/A 11, 17, 19

dFRUCTOSE

dGALACTOSE

dGLUCOSE

LACTOSE

dMALTOSE

dMANNITOL

dMANNOSE

dRAFFINOSE

SACCHAROSE

dTREHALOSE

Acidifierea D-FRUCTOZEI

Acidifierea D-GALACTOZEI

Acidifierea D-GLUCOZEI

Acidifierea LACTOZEI

Acidifierea D-MALTOZEI

Acidifierea D-MANITOLULUI

Acidifierea D-MANOZEI

Acidifierea D-RAFINOZEI

Acidifierea ZAHAROZEI/SUCROZEI

Acidifierea D-TREHALOZEI

Acidifierea sursei de
carbon eviden iat  cu un
indicator de pH (spre
exemplu, ro u de fenol,
purpur  de bromcrezol
etc.).

Unele test ri apar i ele
pe cardul NH, dar sunt
recomandate ca test ri
suplimentare deoarece
rezultatele
macrometodelor
conven ionale difer
adeseori de cele ale
micrometodelor
comerciale rapide.

8, 9, 11, 12, 14, 17, 19,
21, 22

Pentru utilizatorii software-ului 8.01 sau o versiune mai recent

22C CRE TEREA LA 22 de grade Celsius Capacitatea anumitor
specii de a cre te la
22 °C.

N/A 12

A-HEM ALFA HEMOLIZA Anumite specii produc o
hemoliz  incomplet
care creeaz  o zon
verde în jurul coloniilor
pe mediile de cultur  pe
baz  de sânge.

N/A 3
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Abreviere Denumirea testului Descriere Comentarii Referin

MICROAER. CRE TEREA ÎN CONDI II DE
MICROAEROBIOZ

Cre tere care necesit  o
concentra ie mai mic  de
oxigen decât cea
existent  în atmosfer .

N/A 14

NO2 REDUCEREA NITRI ILOR Testarea capacit ii de a
reduce nitritul pân  la
azot gazos (NO2),
nitratul pân  la nitrit
i/sau azotul gazos din

nitrat (NO3 pân  la N2).

N/A 12

YELLOW PIGMENT GALBEN Capacitatea anumitor
specii de a produce
colonii de culoare
galben  pe medii de
cultur  nediferen iale.

N/A 3

dXYLOSE Acidifierea D-XILOZEI Acidifierea sursei de
carbon eviden iat  cu un
indicator de pH (spre
exemplu, ro u de fenol,
purpur  de bromcrezol
etc.).

Unele test ri apar i ele
pe cardul NH, dar sunt
recomandate ca test ri
suplimentare deoarece
rezultatele
macrometodelor
conven ionale difer
adeseori de cele ale
micrometodelor
comerciale rapide.

8, 9, 11, 12, 14, 17, 19,
21, 22
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Utiliza i aceste Instruc iuni de utilizare împreun  cu produsul VITEK® 2 Nr. 21346.

INDEX AL SIMBOLURILOR

Simbol Semnifica ie

Num r de catalog

Dispozitiv medical pentru
diagnosticare in vitro

Produc tor legal

Limitare de temperatur

A se utiliza pân  la data de

Cod lot

A se consulta instruc iunile de
utilizare

Data fabrica iei

Con inut suficient pentru <n> teste

Reprezentan  autorizat  în
Comunitatea European

Numai pentru S.U.A.: Aten ie:
Legisla ia federal  din S.U.A.
restric ioneaz  vânzarea acestui
dispozitiv de c tre sau la
recomandarea unui medic
specializat

Instruc iuni de utilizare furnizate în kit sau care pot fi desc rcate de pe www.biomerieux.com/techlib
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GARAN IE LIMITAT
bioMérieux garanteaz  performan a produsului pentru destina ia de utilizare men ionat  cu condi ia ca toate procedurile
referitoare la utilizare, depozitare i manipulare, durat  de depozitare (dac  este cazul) i m suri de precau ie s  fie urmate
cu stricte e, conform descrierii din Instruc iunile de utilizare.

Cu excep ia celor expres men ionate mai sus, bioMérieux declin  prin prezenta orice garan ii, incluzând orice garan ii
implicite de vandabilitate i compatibilitate pentru un anumit scop sau o anumit  utilizare, i declin  orice responsabilitate
direct , indirect  sau pe cale de consecin , pentru orice utilizare a reactivului, aplica iei software, a instrumentului i
consumabilelor (�Sistemul�) diferit  de cea exprimat  în Instruc iunile de utilizare.

ELIMINAREA DE EURILOR
Toate de eurile periculoase trebuie eliminate în conformitate cu recomand rile agen iei dvs. locale de inspec ie.

TABEL PRIVIND ISTORICUL REVIZIILOR

Categoriile tipurilor de modific ri:

N/A Neaplicabil (Prima publicare)

Corec ie Corectarea anomaliilor de documentare

Modificare tehnic Complet ri, revizuiri i/sau îndep rtarea de informa ii legate de produs

Administrativ Implementarea de schimb ri non-tehnice importante pentru utilizator

Observa ie: Modific rile minore de tipar, gramaticale sau de format nu sunt incluse în
istoricul revizuirilor.

Data lans rii Num r de component Tipul modific rii Sumarul modific rilor

2019-03 043902-03 Modificare tehnic Actualizare pentru lansarea
software-ului 9.02.

Sec iuni actualizate:

� Destina ia de utilizare
� M suri de precau ie
� Testarea

microorganismelor
pentru CC

� Microorganisme
identificate

2016-10 043902-02 Modificare tehnic � A fost actualizat
con inutul pentru a fi în
conformitate cu Manualul
cu informa ii despre
produsul 8.01

2016 05 043902-01 Administrativ � Modific rile de formatare
nu afecteaz
compatibilitatea, forma
sau func ia produsului.

Modificare tehnic � Noile Instruc iuni de
utilizare deriv  din
capitolul privind produsul
din Manualul cu
informa ii despre produs

� Sec iunea Garan ie
limitat  a fost actualizat

� Au fost actualizate
informa iile �RX only�
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BIOMERIEUX, logo-ul BIOMERIEUX, VITEK, API, Count-TACT, chromID, DensiCHEK si bioLiaison sunt marci comerciale
utilizate, inregistrate si/sau in curs de inregistrare apartinand bioMérieux sau uneia dintre filialele sale, sau uneia dintre
companiile sale.

Acest produs poate fi protejat de unul sau mai multe patente, a se vedea http://www.biomerieux-usa.com/patents.

Marca i denumirea comercial  ATCC i orice numere de catalog ATCC sunt m rci comerciale ale American Type Culture
Collection.

CLSI este o marc  comercial  apar inând Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.

Oricare alt  denumire sau marc  comercial  apar ine proprietarului respectiv.

©BIOMÉRIEUX 2019
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