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Destinatia de utilizare

Aceste instructiuni de utilizare corespund software-ului VITEK® 2 Systems, versiunea 7.01 sau mai recentd. Daca nu utilizati
software-ul VITEK® 2 Systems, versiunea 7.01 sau mai recenta, consultati Informatiile referitoare la produsul VITEK® 2
Systems pe care le-ati primit impreuna cu versiunea curenta a software-ului.

Cardul VITEK® 2 pentru identificarea germenilor Gram-pozitivi (GP) este conceput pentru a fi utilizat impreuna cu VITEK® 2
Systems pentru identificarea automatizata a celor mai importante microorganisme Gram-pozitive. Cardul de identificare GP
VITEK® 2 este o componenta consumabila de unica folosinta. Pentru o listd a speciilor care pot fi identificate, consultati
sectiunea Microorganisme identificate.

Descriere

Cardul de identificare GP este realizat pe baza unor metode biochimice confirmate?37:8.9:10,11,14,20,21,22,23,27,32,37,39 gj g unor
substraturi recent puse la punct. Exista 43 de teste biochimice care masoara utilizarea sursei de carbon, activitatile
enzimatice si rezistenta. Rezultatele finale ale identificarii sunt disponibile in aproximativ opt ore sau mai putin.

Pentru o lista a continutului godeurilor, consultati tabelul Continutul godeurilor GP.

Tabel 1. Continutul godeurilor GP

Godeu Test Mnemotehnic Cantitate/godeu
2 D-AMIGDALINA AMY 0,1875 mg
4 FOSFATIDILINOZITOL FOSFOLIPAZA C PIPLC 0,015 mg
5 D-XILOZA dXxYL 0,3 mg
8 ARGININ DIHIDROLAZA 1 ADH1 0,111 mg
9 BETA-GALACTOZIDAZA BGAL 0,036 mg
11 ALFA-GLUCOZIDAZA AGLU 0,036 mg
13 Alanin-Fenilalanin-Prolin-ARILAMIDAZA APPA 0,0384 mg
14 CICLODEXTRINA CDEX 0,3 mg
15 L-Aspartat-ARILAMIDAZA AspA 0,024 mg
16 BETA GALACTOPIRANOZIDAZA BGAR 0,00204 mg
17 ALFA-MANOZIDAZA AMAN 0,036 mg
19 FOSFATAZA PHOS 0,0504 mg
20 Leucin-ARILAMIDAZA LeuA 0,0234 mg
23 L-Prolin-ARILAMIDAZA ProA 0,0234 mg
24 BETA GLUCURONIDAZA BGURr 0,0018 mg
25 ALFA-GALACTOZIDAZA AGAL 0,036 mg
26 L-Pirolidonil-ARILAMIDAZA PyrA 0,018 mg
27 BETA-GLUCURONIDAZA BGUR 0,0378 mg
28 Alanin-ARILAMIDAZA AlaA 0,0216 mg
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Godeu Test Mnemotehnic Cantitate/godeu
29 Tirozin-ARILAMIDAZA TyrA 0,0276 mg
30 D-SORBITOL dSOR 0,1875 mg
31 UREAZA URE 0,15 mg
32 REZISTENTA LA POLIMIXINA B POLYB 0,00093 mg
37 D-GALACTOZA dGAL 0,3mg
38 D-RIBOZA drIB 0,3 mg
39 Alcalinizarea L-LACTATULUI ILATk 0,15 mg
42 LACTOZA LAC 0,96 mg
44 N-ACETIL-D-GLUCOZAMINA NAG 0,3mg
45 D-MALTOZA dMAL 0,3mg
46 REZISTENTA LA BACITRACINA BACI 0,0006 mg
47 REZISTENTA LA NOVOBIOCINA NOVO 0,000075 mg
50 CRESTERE IN NaCl 6,5% NC6.5 1,68 mg
52 D-MANITOL dMAN 0,1875 mg
53 D-MANOZA dMNE 0,3mg
54 METIL-B-D-GLUCOPIRANOZIDA MBdG 0,3mg
56 PULLULAN PUL 0,3mg
57 D-RAFINOZA dRAF 0,3mg
58 REZISTENTA LA 0/129 (comp.vibrio.) 0129R 0,0084 mg
59 SALICINA SAL 0,3 mg
60 ZAHAROZA/SUCROZA SAC 0,3 mg
62 D-TREHALOZA dTRE 0,3mg
63 ARGININ DIHIDROLAZA 2 ADH2s 0,27 mg
64 REZISTENTA LA OPTOCHINA OPTO 0,000399 mg

Observatie: Celelalte godeuri cu numere cuprinse intre 1 si 64 si care nu sunt nominalizate Tn acest tabel sunt goale.

Masuri de precautie

Observatie: Pentru clientii din domeniul industrial care au nevoie de asistenta la selectarea cardului de identificare adecvat
VITEK® 2, v& rugadm sa consultati Manualul de utilizare a aparatului VITEK® 2 Compact, capitolul ,indrumare privind
selectarea unui card de identificare VITEK® 2.”

+ Destinat numai diagnosticarii in vitro.

+ Numai pentru S.U.A.: Atentie: Legislatia federala din S.U.A. restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv de catre sau la
recomandarea unui medic specializat.

* A se utiliza numai de catre personal calificat.

+ Suspensiile care nu se gasesc in zona adecvata de pe VITEK® 2 DENSICHEK™ Plus sau VITEK® 2 DENSICHEK™ pot
compromite functionarea cardului.

* Nu utilizati cardul dupa expirarea datei de pe ambalajul exterior.

* Depozitati cardul nedesfacut in interiorul ambalajului exterior. Nu utilizati cardul in cazul in care ambalajul de protectie
exterior este deteriorat sau in cazul absentei absorbantului de umiditate.

» Lasati cardul sa ajunga la temperatura camerei inainte de a deschide ambalajul exterior.

* Nu utilizati manusi pe care s-a aplicat pudra. Pudra poate sa interfereze cu sistemele optice.

« Utilizarea altor medii de cultura decat tipul recomandat trebuie sa fie validata de laboratorul beneficiar pentru o
functionare acceptabila.
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+ Trebuie efectuata o coloratie Gram pentru a se stabili reactia si morfologia Gram a microorganismului inainte de a fi ales
cardul de identificare care urmeaza sa fie inoculat.

« Cardurile functioneaza corect numai daca sunt utilizate impreuna cu VITEK® 2 Systems, urmand instructiunile din aceste
Instructiuni de utilizare.

+ Nu utilizati eprubete din sticla. Utilizati numai eprubete din material plastic transparent (polistiren). Exista variatii intre
eprubetele cu diametru standard. Pozitionati cu grija eprubeta in caseta. In cazul in care se intAmpina rezistent,
aruncati eprubeta si incercati o alta care nu necesité aplicarea de presiune pentru introducere.

« Tnainte de inoculare, inspectati cardurile pentru fisuri ale benzii sau pentru deteriorari ale acesteia si aruncati-le pe toate
cele care ridica suspiciuni. Verificati nivelurile solutiei saline din eprubete dupa procesarea casetei pentru a asigura o
umplere corecta a cardurilor.

o VITEK® 2 60 sau VITEK® 2 XL: Ejectati cardurile umplute incorect.
o VITEK® 2 Compact: Nu incércati carduri umplute incorect.

+ Acordati o atentie deosebita sursei de prelevare a probei si regimului medicamentos sau antimicrobian al pacientului.

* Interpretarea rezultatelor testelor necesita discernamantul si abilitatile unei persoane calificate in efectuarea testarilor
pentru identificarea microbiana. Poate fi necesara efectuarea de testari suplimentare. (Consultati sectiunea Teste
suplimentare.)

» Nu curétati dozatorul de ser fiziologic cu agenti chimici. Utilizarea agentilor chimici poate afecta functionarea cardului.

Avertizare: Toate probele prelevate de la pacient, culturile microbiene si cardurile inoculate VITEK® 2, impreuna cu
materialele asociate, sunt potential infectioase si trebuie tratate prin aplicarea masurilor de precautie universale.30:35

Avertizare: Toate deseurile periculoase trebuie eliminate in conformitate cu recomandarile agentiei dvs. locale de
inspectie.

Conditii de pastrare

La primire, depozitati cardurile GP VITEK® 2 nedeschise, in ambalajul exterior original, la o temperatura cuprinsa intre 2 °C Si
8 °C.

Pregatirea specimenelor

Pentru informatii referitoare la pregatirea specimenelor, consultati Tabelul de cerinte pentru culturi.
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Tabel 2. Tabelul de cerinte pentru culturi

Card VITEK® 2 Mediul de Varsta culturii’ Conditiile de Densitatea Dilutia pentru Vechimea
cultura incubare inoculului TSA (Testul de suspensiei
sensibilitate la fnainte de
agenti incarcarea
antimicrobieni) aparatului
GP TSAB23 12 panala48 |35°Cpanala |Standard N/A4 < 30 de minute
CBA23 de ore 37°C McFar.Iand intre
TSA23 5% pani la 0,50 si 0,63
10% CO,
BP N .
sau in conditii
CHBA de aerobioza,
CHOC fara CO,
CHOC PVX
CNT
CPS ID
MRSA ID
MSA
SAID
TSAHB
TSAL
VRE
GP si pereche | TSAB 18 panala 24 35°C panala Standard 280 pl in 3,0 ml | < 30 de minute
TSA GP de ore 37 °C McFarland intre | de ser fiziologic
CBA .
5% pana | 0,50 si 0,63
CPS ID o pana la '
10% CO,
sau in conditii
de aerobioza,
fara CO,
GP si pereche | TSAB 18 pana la 24 35°C panala Standard 280 pl in 3,0 ml | < 30 de minute
TSA ST de ore 37 °C McFarland intre | de ser fiziologic
CBA 0,50 si 0,63
5% pana la DU SHE
10% CO,

TCulturile cu crestere redusa sau slaba pot furniza rezultate neidentificate sau incorecte, chiar si atunci cand cerintele privind
varsta culturii sunt indeplinite.

2Aceste medii de cultura au fost utilizate pentru dezvoltarea bazei de date pentru produsul de identificare si vor asigura
performante optime.

3Mediu validat conform Metodelor oficiale de analizi (OMA).

4N/A = nu se aplica

Tabelul de cerinte pentru culturi — Abrevieri pentru mediile de cultura

BP = Baird Parker

CBA = Agar-sénge Columbia cu 5% sange de oaie

CHBA = Agar Columbia cu sange de cal
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CHOC = Agar cu ciocolata

CHOC PVX = Polyvitex cu ciocolata

CNT = Agar cu tripticaza de soia Count-TACT® (iradiat)
CPS ID = chromID™ CPS (agar CPS ID)

MRSA ID = chromID™ (agar MRSA ID)

MAC = Agar cu sare si Mannitol

SAID = chromID™ S. aureus (agar pentru ID S. aureus)
TSA = Agar cu Trypticase de soia

TSAB = Agar cu Trypticase de soia cu 5% sange de oaie
TSAHB = Agar cu Trypticase de soia cu 5% sange de cal
TSAL = TSA cu lecitina si P80

VRE = chromID™ VRE

Procedura testului

Materiale

Atunci cand este utilizat impreuna cu aparatul VITEK® 2, cardul GP reprezinta un sistem complet pentru testarea de rutina in
vederea identificarii microorganismelor Gram-pozitive cu cea mai mare semnificatie din punct de vedere clinic.

Materialele necesare sunt:

+ Card GP VITEK® 2

+ Kit DENSICHEK™ Plus sau kit VITEK® DENSICHEK®

+ Kit de standarde DENSICHEK™ Plus sau kit de standarde DENSICHEK®

+ Caseta VITEK®2

* Solutie salina sterila (solutie apoasa de NaCl 0,45% — 0,50%, pH intre 4,5 si 7,0)

» Eprubete de unica folosinta din material plastic transparent (polistiren) de 12 mm x 75 mm
+ Betigase cu vata sterile sau tampoane sterile

» Mediu agar adecvat (consultati Tabelul de cerinte pentru culturi).

Accesorii optionale:
* Pipeta cu volum reglabil pentru solutia salina
* Anse
» Eprubete preumplute cu solutie salina (solutie apoasa cu NaCl intre 0,45% si 0,50%, pH intre 4,5 si 7,0)
» Capacele pentru eprubete
* Vortex

Procedura

Avertizare: Imposibilitatea de a urma instructiunile si recomandarile furnizate in aceasta sectiune pentru
desfasurarea sarcinilor de laborator poate duce la rezultate eronate sau intarziate.

Pentru informatii specifice produsului, consultati Tabelul de cerinte pentru culturi.

Observatie: Pregatiti inoculul dintr-o cultura pura, in conformitate cu practicile corecte de laborator. Tn cazul culturilor
combinate, este necesar un pas de reizolare. Este recomandata realizarea unui card de verificare a puritatii pentru a va
asigura de faptul ca a fost utilizata o cultura pura pentru testare. Pentru a imbunatati si sprijini bunele practici de laborator,
bioMérieux recomanda crearea unui card de verificare a puritatii utilizand paiul cardului/tubului de transfer dupa ce cardul a
fost incarcat Tn sistemul VITEK® 2. Retineti ca este posibil ca o crestere de baza sau alte tipuri de colonii de pe un card de
verificare a puritatii sa nu fie vizibile cu usurinta.

Observatie: Consultati manualul de utilizare pentru marca specifica a dispozitivului de distribuire pentru a asigura
respectarea instructiunilor de intretinere. Singura procedura de curatare recomandata pentru dispozitivele de distribuire este
prin autoclavare. Utilizarea substantelor chimice sau a agentilor de curatare (precum fnalbitorii sau sdpunul) pot afecta in
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mod negativ functionalitatea dispozitivului de distribuire, precum si rezultatele. bioMérieux recomanda autoclavarea de rutina,
cel putin de fiecare data cand se incepe un nou flacon de solutie salina.

Observatie: Pentru a imbunatati si sustine bunele practici de laborator, bioMérieux recomanda verificarea de rutina a
contaminarii de nivel scazut a solutiei saline, distribuind 1 ml de solutie salina intr-un mediu de bulion din tub (de exemplu,
bulion tripticaza de soia, BHI, tioglicolat etc.) si incubati la 35 — 37 °C timp de 2 — 3 zile. Verificali in fiecare zi cresterea. Daca
procesul descris mai sus nu este posibil, eliminati flaconul deschis de solutie salina si utilizati un flacon nou. Autoclavarea
dispozitivului de distribuire este necesara atunci cand incepeti un flacon nou de solutie salina si trebuie efectuata ca
procedura de rutind. Contaminarea nedetectata a solutiei saline poate duce la raportarea unor rezultate incorecte.

1. Procedati in unul dintre urmatoarele moduri:
+ Selectati coloniile izolate dintr-un card primar in cazul in care sunt indeplinite cerintele de cultura.
+ Reinsamantati microorganismul care urmeaza sé fie testat pe un mediu agar adecvat si incubati-l in mod
corespunzator.

2. Transferati in conditii de asepsie 3,0 ml de solutie salina sterild (solutie apoasa cu NaCl intre 0,45% si 0,50%, pH intre
4,5 si 7,0) intr-o eprubeta din material plastic transparent (polistiren) (12 mm x 75 mm).

3. Utilizati un betigas cu vata steril sau un tampon steril pentru a transfera un numar suficient de colonii similare din punct

de vedere morfologic in eprubeta cu ser fiziologic pregatita in pasul 2. Preparati o suspensie omogena de

microorganisme cu o densitate echivalenta cu un standard McFarland nr. 0,50 — 0,63 utilizAnd un aparat calibrat VITEK®

2 DENSICHEK™ Plus sau VITEK® 2 DENSICHEK™.

Observatie: Vechimea suspensiei nu trebuie sa depaseasca 30 de minute Thainte de a fi inoculat cardul.

Introduceti eprubeta cu suspensie si cardul GP in caseta.

5. Consultati Manualul corespunzator de utilizare al fiecarui aparat pentru instructiuni referitoare la introducerea datelor si la
modul de incarcare a casetei in aparat.

6. Urmati recomandarile agentiei dvs. locale de inspectie referitoare la eliminarea deseurilor periculoase.

P

Rezultate

Tehnicile analitice de identificare

VITEK® 2Systems identificd un microorganism prin utilizarea unei metodologii bazate pe caracteristicile datelor si pe
cunostintele despre microorganism si despre reactiile care sunt analizate. Au fost stranse suficient de multe date de la
tulpinile cunoscute pentru a se estima reactiile caracteristice ale speciilor care pot sa fie identificate fata de un set de
substante biochimice care permit diferentierea. in cazul in care nu este recunoscut un model unic de identificare, va fi oferita
o lista de microorganisme posibile, sau se va considera ca tulpina se afla in afara domeniului bazei de date.

Buletinul tiparit cu rezultatele analizelor de laborator contine sugestii referitoare la toate testarile suplimentare care sunt
necesare pentru finalizarea identificarii. In cazul in care testarile nu sunt suficiente pentru finalizarea identificarii, vor trebui
consultate documentele standard de referinta in microbiologie si literatura de specialitate.

Anumite specii pot sa apartina unor grupuri taxonomice identificate cu alternative (mixte). Aceasta se intampla atunci
cand profilul biologic este acelasi pentru grupurile taxonomice enumerate. Pot sa fie utilizate testari suplimentare pentru a
face diferentieri in interiorul grupurilor taxonomice cu alternative. Speciile din Tabelul Grupurile taxonomice GP cu alternative
intra in categoria grupurilor taxonomice GP cu alternative.

Tabel 3. Grupurile taxonomice GP cu alternative

Denumirea grupului taxonomic cu alternative Speciile care apartin grupului taxonomic cu alternative

Pentru utilizatorii software-ului 7.01

Micrococcus luteus/lylae Micrococcus luteus

Micrococcus lylae

Pentru utilizatorii software-ului 7.01 sau o versiune mai recenta

Dermacoccus nishinomiyaensis/ Dermacoccus nishinomiyaensis

Kytococcus sedentarius Kytococcus sedentarius
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Denumirea grupului taxonomic cu alternative Speciile care apartin grupului taxonomic cu alternative

Listeria ivanovii Listeria ivanovii ssp. ivanovii

Listeria ivanovii ssp. londoniensis

Streptococcus mitis/ Streptococcus mitis

Streptococcus oralis Streptococcus oralis

Tabel 4. Mesajele de apreciere a cardului de identificare

Mesajul referitor la nivelul de Optiunile Probabilitatea % Observatii
incredere al identificarii (ID)
Excellent (Excelent) 1 Tntre 96 si 99 N/A
Very Good (Foarte bun) 1 Intre 93 si 95 N/A
Good (Bun) 1 Tntre 89 si 92 N/A
Acceptable (Acceptabil) 1 Intre 85 si 88 N/A
Low Discrimination Intre 2'si 3 Suma optiunilor = 100; dupa | Doua pana la trei grupuri taxonomice
(Diferentiere redusa) alegerea unei optiuni, prezinta acelasi model biologic.
probabllltzalteaflexi)f |mata~ | Diferentiati prin utilizarea de testari
procgntua re _ec a numaru suplimentare.
asociat cu optiunea
selectata.
Inconclusive (Neconcludent) >3 N/A > 3 grupuri taxonomice prezinta
sau sau acelasi model biologic,
Unidentified Organism 0 sau
(Microorganism neidentificat) Un model biologic foarte atipic. Nu
corespunde cu niciun grup taxonomic
din baza de date. Verificati coloratia
Gram si puritatea.

Probabilitatea exprimata procentual

Ca parte a procesului de identificare, aplicatia software compara setul de reactii din cadrul testarii cu setul de reactii
asteptate pentru fiecare microorganism, sau grup de microorganisme, care poate fi identificat de catre produs. Este calculata
o valoare cantitativa, probabilitatea exprimata procentual si aceasta reflecta gradul in care reactia observata este
comparabila cu reactiile caracteristice ale fiecarui microorganism. O potrivire perfecta intre modelul reactiei din cadrul testarii
si modelul unic de reactie a unui singur microorganism, sau grup de microorganisme, va oferi o probabilitate exprimata
procentual de 99. Atunci cand nu se obtine o potrivire perfecta, este totusi posibil ca modelul de reactie sa fie suficient de
apropiat de un model de reactie asteptat astfel incat sa poata fi luata o decizie clara referitoare la identificarea
microorganismului. Domeniul valorilor de probabilitate exprimata procentual in cazul unei singure optiuni este cuprins intre
85 si 99. Valorile mai apropiate de 99 indica o potrivire mai apropiatd de modelul caracteristic pentru microorganismul dat.

Atunci cand modelul de reactie nu este suficient pentru a permite diferentierea intre doua pana la trei microorganisme,
probabilitatea exprimata procentual va reflecta aceasta ambiguitate. Valorile de probabilitate comunicate indica, in mod
relativ, ordinea in care modelul de reactie corespunde cel mai bine cu posibilitatile enumerate. Cu toate acestea, ordinea nu
sugereaza faptul ca potrivirea dintre model cu una dintre identificarile posibile este net superioara alteia. Pe parcursul
procesului de calcul este pastrata caracteristica de probabilitate a unei sume generale de 100. Dupa alegerea uneia dintre
optiuni, va fi pastrata caracteristica de probabilitate a respectivei optiuni.
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Informatii suplimentare pe Buletinul cu rezultatele analizelor de laborator

Test suplimentar — Testare externa (offline) care i permite utilizatorului sa rezolve o identificare cu alternative sau cu
diferentiere redusa. Numerele dintre paranteze indica reactia pozitiva exprimata procentual pentru speciile/testele
mentionate.

Test cu contraindicare — Rezultat al unei testari care este neobisnuit pentru un grup taxonomic comunicat.

Tabel 5. Observatii asociate cu anumite grupuri taxonomice

Grupurile taxonomice Observatie

Pentru utilizatorii software-ului 7.01 sau o versiune mai recenta

Enterococcus durans Este posibila prezenta Enterococcus villorum daca este un
caz veterinar.

Listeria monocytogenes Agent patogen de o importanta critica, verificati prin testarea
CAMP si beta hemoliza.

Specia identificatda poate avea semnificatie pentru evolutia
pacientului sau a probei si poate fi pastrata pentru a fi
revazuta.

Staphylococcus warneri Este posibila prezenta Staphylococcus pasteuri daca este
colorat in galben.

Pentru utilizatorii software-ului 8.01 sau o versiune mai recenta

Listeria innocua Este posibila prezenta Listeria monocytogenes.

Verificati prezenta beta hemolizei. Tulpinile de Listeria
innocua sunt non-hemolitice.

Observatii asociate cu un Card umplut incorect sau cu un Profil (Model biologic) negativ

* Pentru cazul in care intervalul de timp dintre doua citiri este mai mare de 40 de minute: ,CARD ERROR — Missing data.”
(EROARE DE CARD — Lipsesc date.)

» Pentru cazul in care exista un profil negativ: ,Organism with low reactivity biopattern — please check viability.”
(Microorganism cu un profil biologic cu reactivitate redusa — verificati viabilitatea.)

 Atunci cand este calculat un profil biologic pentru un microorganism necunoscut care este complet negativ sau care este
compus atét din teste negative, cét si din teste care se situeaza in perimetrul zonei de incertitudine, rezultatul identificarii
va fi ,Non or low reactive biopattern.” (Profil biologic non-reactiv sau cu reactivitate redusa.)

Este posibil ca urmatoarele specii non-reactive sa genereze acest rezultat in cazul in care un test a fost atipic sau s-a situat
in perimetrul zonei de incertitudine:

* Alloiococcus otitis

* Dermacoccus nishinomiyaensis

* Gemella bergeri

» Kocuria rosea

* Kocuria varians

* Kytococcus sedentarius

* Leuconostoc mesenteroides ssp. cremoris

* Micrococcus lylae

 Staphylococcus auricularis

« Streptococcus pluranimalium
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Controlul de calitate

Microorganismele pentru controlul calitatii si rezultatele asteptate pentru acestea sunt enumerate in Tabelele de control al
calitatii pentru GP VITEK® 2. Efectuati procesarea acestora in conformitate cu procedura pentru izolatele de testare din acest
document.

Declaratia de certificare

Aceasta certifica faptul ca bioMérieux se conformeaza cerintelor ISO 13485 si FDA Quality System Regulation
(Regulamentul FDA pentru sistemele de calitate) (QSR) cu privire la designul, dezvoltarea si fabricarea sistemelor de
identificare microbiana.

Frecventa testarii

Tn mod obisnuit, este recomandabil ca dvs. s& utilizati cele mai riguroase recomandari ale agentiei de inspectie referitoare la
frecventa testarii produsului de identificare.

Practica obisnuita este aceea de a efectua CC la primirea lotului de kituri de testare. Reactiile trebuie sa fie Th conformitate
cu rezultatele din Instructiunile de utilizare.

Tn cazul in care rezultatele nu indeplinesc criteriile, reinsdmantati pentru puritate si repetati testarea. In cazul in care se
repeta discrepanta intre rezultate, utilizati o altd metoda de identificare si contactati bioMérieux.

Testarea si pastrarea microorganismelor pentru CC

1. Rehidratati microorganismul in conformitate cu instructiunile producatorului.

2. Utilizati agar cu Trypticase de soia cu 5% sange de oaie (TSAB) si incubati la o temperatura cuprinsa intre 35 °C si 37 °C
n conditii de 5% péana la 10% CO, timp de aproximativ 18 pana la 24 de ore.

3. Verificati puritatea. Efectuati o reinsamantare secundara pentru testare.

4. Utilizati agar cu Trypticase de soia cu 5% sange de oaie (TSAB) si incubati la o temperatura cuprinsa intre 35 °C si 37 °C
n conditii de 5% pana la 10% CO, timp de aproximativ 18 pana la 24 de ore.

Conditii de pastrare pe termen scurt

1. Reinsamantati pe mediu TSAB turnat in card sau in panta.

2. Incubati timp de 24 de ore la o temperatura cuprinsa intre 35 °C si 37 °C in 5% pana la 10% CO..

3. Refrigerati la o temperatura cuprinsa intre 2 °C si 8 °C pentru o perioada de pana la doua saptamani.
4. Reinsamantati o data in modul descris mai sus si utilizati pentru CC.

Conditii de pastrare pe termen lung

1. Realizati o suspensie grea intr-un mediu de cultura de Bulion de tripticaza cu soia (TSB) cu 15% glicerol.
2. Congelatila-70 °C.
3. Reinsamantati de doua ori pe mediu TSAB inainte de a efectua CC.

Observatie: Evitati decongelarea urmata de recongelare fie prin congelarea de alicote pentru o singura utilizare, fie prin
extragerea unei mici portiuni din preparatul congelat de microorganism cu un betigas de aplicare steril.

Controlul calitatii eficient

Observatie: Numai laboratoarele de uz industrial pot efectua controlul calitatii in conformitate cu sectiunea privind controlul
calitatii eficient. Pentru acesti utilizatori nu sunt necesare testari suplimentare.

Dat fiind faptul c& nu exista substraturi constant sensibile la degradare in timpul conditiilor de transport, controlul calittii
eficient poate fi efectuat prin testarea a doua tulpini: una care este cel mai adesea pozitiva, iar cealalta cel mai adesea
negativa pentru reactiile pe GP. (Pentru mai multe detalii, consultati tabelul de control al calitatii pentru GP.)

Controlul calitatii complex

Clientii care nu sunt calificati pentru efectuarea testelor de control al calitatii eficient sunt obligati sa efectueze testarea pentru
controlul calitatii eficient, care presupune demonstrarea unei reactii pozitive si a unei reactii negative pentru fiecare substrat
al unui produs de identificare.®
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Pentru a se califica pentru prima daté pentru testarea in scopul controlului calitatii eficient, standardul CLSI® M50-A impune
utilizatorului sa efectueze si s& documenteze oricare din urmatoarele:®

+ Testarea de verificare, pentru a demonstra faptul ca performanta este echivalenta cu cerintele producétorului.

+ Testarea pentru controlul calitatii complex a cel putin trei loturi pe parcursul a minim trei anotimpuri diferite.
Consultati standardul CLSI ® M50-A complet pentru informatii privind calificarea continua si detalii suplimentare referitoare la
cerintele si responsabilitdtile deopotriva ale utilizatorului si producatorului legate de testarea pentru controlul calitatii eficient.
Tabelele de control al calitatii pentru GP:
Enterococcus casseliflavus ATCC® 700327™ (pentru un control al calitatii eficient sau complex)
Streptococcus salivarius ssp. thermophilus ATCC® 19258™ (pentru un control al calitatii complex)

Pentru utilizatorii software-ului 7.01, 8.01, 9.01, 9.02 si 9.03
Kocuria kristinae ATCC® BAA-752" (pentru controlul complet al calitatii)

Pentru utilizatorii software-ului 9.04

Rothia kristinae (cunoscutd anterior sub denumirea de Kocuria kristinae) ATCC® BAA-752"
Listeria monocytogenes ATCC® BAA-751™ (pentru controlul complet al calitatii)

Streptococcus pneumoniae ATCC® 49619™ (pentru controlul complet al calitatii)
Staphylococcus saprophyticus ATCC® BAA-750" (pentru controlul optim sau complet al calitatii)
Staphylococcus sciuri ATCC® 29061™ (pentru un control al calitatii complex)

Streptococcus equi ssp. zooepidemicus ATCC® 43079™ (pentru un control al calitatii complex)
Enterococcus saccharolyticus ATCC® 43076™ (pentru controlul complet al calitAtii)
Staphylococcus aureus ATCC® 29213™ (pentru controlul complet al calitatii)*

*Staphylococcus aureus ATCC® 29213™ este disponibil in aplicatia software CC cu software-ul 9.04 si 0 versiune mai
recenta.

Cardul GP identifica de regula microorganismele pentru controlul calitatii ca singura optiune sau ca o identificare cu
diferentiere redusa sau cu alternative. Totusi, tulpinile sunt alese pentru performanta de reactie mai degraba decéat pentru
performanta de identificare. Prin urmare, pot aparea rezultate neidentificate sau identificate Tn mod eronat atunci cand toate
reactiile asteptate pentru controlul calitatii sunt corecte.

Tabel 6. Microorganismul pentru CC: Enterococcus casseliflavus ATCC® 700327™ (pentru un control al calitatii
eficient sau complex)

AMY + |CDEX - | BGURr - |URE - |dMAL + |PUL -
PIPLC - | AspA vl | AGAL POLYB + |BACI + |dRAF +
dXYL + |BGAR + | PyrA dGAL + |NOVO + |O129R +
ADH1 vZ | AMAN v |BGUR - |dRIB + |NC6.5 + | SAL +
BGAL + |PHOS - |AlaA v | ILATk - | dMAN + |SAC +
AGLU v | LeuA v | TyrA + |LAC + |dMNE + |dTRE +
APPA v |ProA - |dSOR v |NAG MBdG + |ADH2s v

OPTO +

+ = pozitiv intre 95% si 100%; v = pozitiv intre 6% si 94%; - = pozitiv intre 0% si 5%
'Reactia este cel mai adesea pozitiva, desi pot aparea reactii negative ocazionale.
2Reactie actualizatd conform variabilei, insd nu va apéarea in software-ul CC pana la versiunea 9.02.
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Tabel 7. Microorganismul pentru CC: Streptococcus salivarius ssp. thermophilus ATCC® 19258™ (pentru un control

al calitatii complex)

AMY v | CDEX v |BGURr v |URE v |dMAL - |PUL v
PIPLC v |AspA v |AGAL v |POLYB v |BACI v |dRAF \Y
dXYL v |BGAR v |PyrA v |dGAL v |NOVO v |O129R v
ADH1 v |AMAN v |BGUR v |dRIB v |NC86.5 v |[SAL v
BGAL v |PHOS v | AlaA v | ILATk v |dMAN v |SAC v
AGLU - | LeuA v | TyrA v |LAC v |dMNE v |dTRE \Y
APPA v | ProA v |dSOR v |NAG - | MBdG v | ADH2s v

OPTO \Y

+ = pozitiv intre 95% si 100%; v = pozitiv intre 6% si 94%; - = pozitiv intre 0% si 5%

Tabel 8. Microorganismul pentru CC: Kocuria kristinae* ATCC® BAA-752™ (pentru controlul complet al calitatii)

AMY v |CDEX v |BGURr v |URE v |dMAL v |PUL v
PIPLC v |AspA - |AGAL - |POLYB v |BACI - |dRAF v
dXYL v |BGAR v | PyrA v |dGAL v |NOVO - |O129R v
ADH1 v |AMAN v [|BGUR v |dRIB v |NC6.5 v |[SAL v
BGAL — |PHOS v |AlaA v |ILATK v |dMAN v |[SAC v
AGLU + |LeuA + | TyrA v |LAC - | dMNE v |dTRE v
APPA — |ProA + |dSOR v |NAG v | MBdG v |ADH2s v

OPTO \Y

+ = pozitiv intre 95% si 100%; v = pozitiv intre 6% si 94%,; - = pozitiv intre 0% si 5%
*Pentru utilizatorii software-ului 7.01, 8.01, 9.01, 9.02 si 9.03, Kocuria kristinae.
*Pentru utilizatorii software-ului 9.04, Rothia kristinae, cunoscuta anterior sub denumirea de Kocuria kristinae.

Tabel 9. Microorganismul pentru CC: Listeria monocytogenes ATCC® BAA-751" (pentru un control al calitatii

complex)

AMY + |CDEX BGURr v |URE dMAL v | PUL v
PIPLC + | AspA v |AGAL v |POLYB BACI v |dRAF -
dXxYL v |BGAR — | PyrA v | dGAL - |NOVO v |O129R v
ADHA1 - |AMAN + |BGUR v |dRIB v |NC6.5 + | SAL v
BGAL — |PHOS v | AlaA v | ILATk v |dMAN - |SAC -
AGLU + |LeuA v | TyrA v |LAC v |dMNE v |dTRE v
APPA v | ProA v |dSOR v |NAG + | MBdG ADH2s v

OPTO \Y

+ = pozitiv intre 95% si 100%; v = pozitiv intre 6% si 94%; - = pozitiv intre 0% si 5%
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Tabel 10. Microorganismul pentru CC: Streptococcus pneumoniae ATCC® 49619™ (pentru un control al calitatii
complex)

AMY v | CDEX v |BGURr v |URE v |dMAL v |PUL v
PIPLC v | AspA v |AGAL v |POLYB v |BACI — | dRAF V!
dXYL v |BGAR v |PyrA v |dGAL v |NOVO v |O0129R -
ADH1 v |AMAN - |BGUR v |dRIB - |NC86.5 - | SAL V!
BGAL v |PHOS v | AlaA + |[ILATk v |dMAN v |SAC v
AGLU v |LeuA v | TyrA v |LAC v |dMNE v |dTRE \Y
APPA v! | ProA v |dSOR v |NAG v | MBdG v | ADH2s v
OPTO -

+ = pozitiv intre 95% si 100%; v = pozitiv intre 6% si 94%; - = pozitiv intre 0% si 5%
"Reactie actualizatd conform variabilei, ins& nu va aparea n software-ul CC pana la versiunea 9.02

Tabel 11. Microorganismul pentru CC: Staphylococcus saprophyticus ATCC® BAA-750" (pentru un control al calitatii
eficient sau complex)

AMY - | CDEX - |BGURr - |URE + |dMAL + |PUL -

PIPLC - | AspA - |AGAL - |POLYB - |BACI v | dRAF -

dXYL - |BGAR - | PyrA v |dGAL v |NOVO + | O129R \Y

ADH1 v |AMAN - BGUR - |dRIB v |NC6.5 + | SAL -

BGAL + |PHOS v | AlaA - | ILATK v |dMAN + |SAC

AGLU v |LeuA - | TyrA - |LAC + |dMNE v! |dTRE

APPA v |ProA - |dSOR - |NAG v |MBdG - | ADH2s -
OPTO +

+ = pozitiv intre 95% si 100%; v = pozitiv intre 6% si 94%; - = pozitiv intre 0% si 5%
'Reactia este cel mai adesea negativa, desi pot aparea reacitii pozitive ocazionale.

Tabel 12. Microorganismul pentru CC: Staphylococcus sciuri ATCC® 29061™ (pentru un control al calitatii complex)

AMY CDEX v |BGURr + |URE - |dMAL v | PUL \%
PIPLC AspA v |AGAL v |POLYB - |BACI v |dRAF -
dXxYL - |BGAR v | PyrA v | dGAL v |NOVO v |O129R Y
ADHA1 + |AMAN v |BGUR + |dRIB v |NC6.5 v |SAL v
BGAL v |PHOS + |AlaA — | ILATk v |dMAN v |SAC \%
AGLU v |LeuA — | TyrA - |LAC - |dMNE v |dTRE +
APPA — | ProA v |dSOR v |NAG v |MBdG + | ADH2s -

OPTO \Y

+ = pozitiv intre 95% si 100%; v = pozitiv intre 6% si 94%; - = pozitiv intre 0% si 5%
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Tabel 13. Microorganismul pentru CC: Streptococcus equi ssp. zooepidemicus ATCC® 43079™ (pentru un control al
calitatii complex)

AMY CDEX v |BGURr v |URE dMAL v |PUL v!
PIPLC AspA v |AGAL v |POLYB v |BACI v |dRAF v
dXYL v |BGAR v |PyrA v |dGAL + |NOVO v |O0129R v
ADH1 +2 | AMAN v |BGUR v |dRIB v3 |NCB.5 v | SAL v
BGAL PHOS + [AlaA v | ILATk v |dMAN v |SAC v
AGLU LeuA v | TyrA v |LAC dMNE v |dTRE -
APPA +2 | ProA v |[dSOR v |NAG MBdG v |ADH2s +
OPTO

+ = pozitiv intre 95% si 100%; v = pozitiv intre 6% si 94%; - = pozitiv intre 0% si 5%

'Reactia este cel mai adesea pozitiva, desi pot aparea reactii negative ocazionale.

2Reactie actualizata la pozitiv, insé nu va apérea in software-ul CC pana la versiunea 9.02.
SReactie actualizatd conform variabilei, ins& nu va apéarea in software-ul CC pana la versiunea 9.02.

Tabel 14. Microorganismul pentru CC: Enterococcus saccharolyticus ATCC® 43076™ (pentru controlul complet al

calitztii)

AMY v |CDEX + |BGURr v |URE v |dMAL v |PUL v
PIPLC v | AspA v | AGAL + |POLYB v | BACI v | dRAF v
dXYL v |BGAR v |PyrA — |dGAL v |NOVO v |O129R v
ADH1 v |AMAN v [BGUR v |dRIB v |NC6.5 v [SAL v
BGAL v |PHOS v |AlaA v |ILATK v |dMAN + |SAC v
AGLU v |LeuA v | TyrA v |LAC v |dMNE v |dTRE v
APPA v | ProA v |[dSOR + |NAG v |MBdG v |ADH2s v

OPTO \Y

+ = pozitiv intre 95% si 100%; v = pozitiv intre 6% si 94%,; - = pozitiv intre 0% si 5%

Tabel 15. Microorganismul pentru CC: Staphylococcus aureus* ATCC® 29213™ (pentru controlul complet al calitatii)

AMY v |CDEX v |BGURr v |URE v |dMAL v |PUL v
PIPLC v | AspA v |AGAL v |POLYB v |BACI v |dRAF v
dXYL v |BGAR v | PyrA v |dGAL v |NOVO v [O129R v
ADH1 v |AMAN v |BGUR v |dRIB v |NC6.5 v | SAL v
BGAL v |PHOS v | AlaA v |ILATk + |[dMAN v |SAC v
AGLU v |LeuA v | TyrA v |LAC v | dMNE v |dTRE \Y
APPA v |ProA v |dSOR v |NAG v | MBdG v | ADH2s v

OPTO v

+ = pozitiv intre 95% si 100%; v = pozitiv intre 6% si 94%; — = pozitiv intre 0% si 5%

*Staphylococcus aureus ATCC® 29213™ este disponibil in aplicatia software CC cu software-ul 9.04 si o versiune mai
recenta.

Limitari

Cardul GP VITEK® 2 nu poate fi utilizat direct cu o prob& sau cu un specimen clinic ori cu alte surse care contin o flora
bacteriana mixta. Orice schimbare sau modificare a procedurii poate influenta rezultatele.
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Speciile nou descoperite sau cele rare pot sa nu fie incluse in baza de date GP. Speciile selectate vor fi completate pe
masura ce tulpinile devin disponibile.

Avertizare: Testarea pentru specii care nu sunt prevazute pentru a fi identificate poate sa conduca la rezultate fara
identificare sau la erori de identificare.

Pentru utilizatorii software-ului 7.01 si o versiune mai recenta

Granulicatella elegans nu este capabil de crestere folosind cerintele de culturd GP si nu mai este o specie identificata.
Aceasta specie va fi eliminata din baza de date GP intr-o actualizare software ulterioara. Utilizati o metoda alternativa pentru
a identifica aceasta specie.

Caracteristici de performanta

Pentru utilizatorii software-ului 7.01, 8.01 si 9.01

n cadrul unui studiu clinic* desfasurat in mai multe centre, au fost evaluate performantele cardului de identificare VITEK® 2
GP, utilizand 457 de izolate clinice si de referinta, care contineau atat specii obisnuite, cat si unele rar intalnite de coci gram-
pozitivi. Identificarea de referinta a fost stabilitd prin utilizarea kiturilor de identificare API® STAPH si API® 20 STREP. in
ansamblu, VITEK® 2 GP a identificat corect 96,1% dintre izolate, inclusiv 3,9% cu diferentiere redusa, in cadrul speciei
corecte. Au fost inregistrate erori de identificare la 3,5%, iar absenta identificarii la 0,4%.

Pentru utilizatorii software-ului 9.02 sau o versiune mai recenta

Tn cadrul unui studiu clinic* desf&surat in mai multe centre, au fost evaluate performantele cardului de identificare VITEK® 2
GP, utilizand 457 de izolate clinice si de referinta, care contineau atat specii obisnuite, cat si unele rar intalnite de coci gram-
pozitivi. Identificarea de referinta a fost stabilitd prin utilizarea kiturilor de identificare API® STAPH si API® 20 STREP. In
ansamblu, VITEK® 2 GP a identificat corect 95,8% dintre izolate, inclusiv 3,5% cu diferentiere redusd, in cadrul speciei
corecte. Au fost inregistrate erori de identificare la 3,5%, iar absenta identificarii la 0,7%.

*Date existente in fisele de la bioMérieux, Inc.

Microorganisme identificate

Daca nu se specifica altfel, identificarile sunt pentru utilizatorii tuturor versiunilor de software.

 Abiotrophia defectiva

» Aerococcus urinae

» Aerococcus viridans

* Alloiococcus ofitis

» Dermacoccus nishinomiyaensis/Kytococcus sedentarius
» Enterococcus avium

» Enterococcus casseliflavus
 Enterococcus cecorum

» Enterococcus columbae

» Enterococcus durans

» Enterococcus faecalis

» Enterococcus faecium

» Enterococcus gallinarum

» Enterococcus hirae

» Enterococcus raffinosus

» Enterococcus saccharolyticus
* Erysipelothrix rhusiopahiae
» Facklamia hominis

» Gardnerella vaginalis

* Gemella bergeri

» Gemella haemolysans

» Gemella morbillorum

bioMérieux - Romana - 14



®
VITEK® 2 GP 043900- 04 - ro - 2021-04

» Gemella sanguinis

 Globicatella sanguinis

 Globicatella sulfidifaciens
 Granulicatella adiacens

* Granulicatella elegans - consultati Limitarile
* Helcococcus kunzii

* Kocuria kristinae

* Kocuria rhizophila

» Kocuria rosea

* Kocuria varians

» Lactococcus garvieae

» Lactococcus lactis ssp. cremoris

» Lactococcus lactis ssp. lactis

* Lactococcus raffinolactis

» Leuconostoc citreum

» Leuconostoc lactis

* Leuconostoc mesenteroides ssp. cremoris
» Leuconostoc mesenteroides ssp. dextranicum
* Leuconostoc mesenteroides ssp. mesenteroides
» Leuconostoc pseudomesenteroides

* Listeria grayi +

* Listeria innocua +

* Listeria ivanovii +

* Listeria monocytogenes +

* Listeria seeligeri +

* Listeria welshimeri +

* Micrococcus luteus

* Micrococcus lylae

* Pediococcus acidilactici

* Pediococcus pentosaceus

* Rothia dentocariosa

* Rothia mucilaginosa

 Staphylococcus arlettae
 Staphylococcus aureus*+
 Staphylococcus auricularis
 Staphylococcus capitis
 Staphylococcus caprae
 Staphylococcus carnosus ssp. carnosus
 Staphylococcus chromogenes
 Staphylococcus cohnii ssp. cohnii
 Staphylococcus cohnii ssp. urealyticus
 Staphylococcus epidermidis +
 Staphylococcus equorum
 Staphylococcus gallinarum
 Staphylococcus haemolyticus
 Staphylococcus hominis ssp. hominis
 Staphylococcus hominis ssp. novobiosepticus
 Staphylococcus hyicus +
 Staphylococcus intermedius +
 Staphylococcus kloosii
 Staphylococcus lentus
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 Staphylococcus lugdunensis

» Staphylococcus pseudintermedius
 Staphylococcus saprophyticus
 Staphylococcus schleiferi
 Staphylococcus sciuri

 Staphylococcus simulans
 Staphylococcus vitulinus
 Staphylococcus warneri

 Staphylococcus xylosus

 Streptococcus agalactiae

» Streptococcus alactolyticus

« Streptococcus anginosus

« Streptococcus canis

« Streptococcus constellatus ssp. constellatus
» Streptococcus constellatus ssp. pharyngis
« Streptococcus cristatus

 Streptococcus downei

» Streptococcus dysgalactiae ssp. dysgalactiae
 Streptococcus dysgalactiae ssp. equisimilis
 Streptococcus equi ssp. equi
 Streptococcus equi ssp. zooepidemicus

« Streptococcus equinus

« Streptococcus gallolyticus ssp. gallolyticus
« Streptococcus gallolyticus ssp. pasteurianus
« Streptococcus gordonii

« Streptococcus hyointestinalis

« Streptococcus infantarius ssp. coli (cunoscut anterior ca Streptococcus lutetiensis)
« Streptococcus infantarius ssp. infantarius

« Streptococcus intermedius

« Streptococcus mitis/Streptococcus oralis
 Streptococcus mutans

« Streptococcus ovis

« Streptococcus parasanguinis

« Streptococcus pluranimalium
 Streptococcus pneumoniae

« Streptococcus porcinus

« Streptococcus pseudoporcinus
 Streptococcus pyogenes

» Streptococcus salivarius ssp. salivarius

« Streptococcus salivarius ssp. thermophilus
 Streptococcus sanguinis

« Streptococcus sobrinus

« Streptococcus suis |

« Streptococcus suis |l

« Streptococcus thoraltensis
 Streptococcus uberis

 Streptococcus vestibularis

» Vagococcus fluvialis

Identificari suplimentare Pentru utilizatorii software-ului 8.01 sau o versiune mai recenta
* Listeria fleischmannii
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* Listeria rocourtiae
« Streptococcus iniae

Modificari taxonomice Pentru utilizatorii software-ului 9.02 sau o versiune mai recenta
* Streptococcus suis (cunoscut anterior ca Streptococcus suis | si ll)

Identificari suplimentare si modificari taxonomice pentru utilizatorii software-ului 9.04

» Aerococcus sanguinicola
 Staphylococcus felis
* Rothia kristinae (cunoscuta anterior sub denumirea de Kocuria kristinae)

*Identificarea pentru Staphylococcus aureus se refera numai la subspecia aureus.

+ identificari validate conform Metodelor oficiale de analiza (OMA).

Teste suplimentare

Tabel 16. Testarile suplimentare pentru GP

Abreviere

| Denumirea testului

Descriere

Comentarii

Referinta

Pentru utilizatorii software-ului 7.01 sau o versiune mai recenta

A-HEM ALFA HEMOLIZA Anumite specii produc o | N/A 21, 22, 23, 26, 27
hemoliza incompleta
care creeaza o zona
verde n jurul coloniilor
pe mediile de cultura pe
baza de sange.
Acidifierea: Acidifierea sursei de Unele teste apar si ele 2,3,4,8,10, 14,16, 17, 21, 22,
carbon evidentiata cu pe cardul GP, dar sunt 23, 26, 27, 28, 31, 32, 33, 34,
AMD/STARCH | AMIDONULUI indicatori de pH (spre recomandate ca testari | 36, 40, 42, 43, 44
GLYCOGENac | GLICOGENULUI exemplu, rosu de fenol, | suplimentare deoarece
IARABINOSE Acid. L-ARABINOZEI purpura de bromcrezol). | rezultatele
macrometodelor
INULIN INULINEI conventionale pot diferi
MdG METIL-A-D-GLUCOPIRANOZIDEI dg cele ale
MdM METIL-A-D-MANOPIRANOZIDEI micrometodelor
comerciale rapide.
PULLULAN PULLULANULUI
SACCHAROSE | ZAHAROZEI (SUCROZEI)
dGALACTOSE | D-GALACTOZEI
dMALTOSE D-MALTOZEI
dMANNITOL D-MANITOLULUI
dMANNOSE D-MANOZEI
dMELEZIT D-MELEZITOZEI
dMELIBIOSE D-MELIBIOZEI
dRAFFINOSE D-RAFINOZEI
dRIBOSE D-RIBOZEI
dSORBITOL D-SORBITOLULUI
dTREHALOSE | D-TREHALOZEI
dXYLOSE D-XILOZEI
IRHAMNOSE L-RAMNOZEI
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la formarea de
esculetind, care
produce un pigment
negru in prezenta
sarurilor de fier.

Abreviere Denumirea testului Descriere Comentarii Referinta
ANANE ALFA-D-N-ACETILNEURAMINIDAZA Prezenta enzimei Prezenta enzimei este 7,11, 21, 22, 23, 27, 28, 29, 31,
AIFUC ALFA-L-FUCOZIDAZA respective cliveaza indicata prin generarea | 34, 39

. substratul, generand o unui produs colorat sau

BGLU BETA-GLUCOZIDAZA grupare care se eliming, | fluorescent, sau a unui

BGURase BETA-GLUCURONIDAZA detectabila (spre produs necolorat care

. exemplu, p-nitrofenol, se coloreaza la

BNAG BETA-N-ACETIL-GLUCOZAMINIDAZA metil umbeliferona, adaugarea unui reactiv

BNAGA BETA-N-ACETIL-GALACTOZAMINIDAZA beta-naftilamida, beta- | specific.

BAFUC BETA-D-FUCOZIDAZA naftol, p-nitroaniling, 7-

B B amido-metil-cumarina).

PAL FOSFATAZA ALCALINA

Pyrro. Ary. Pirolidonil ARILAMIDAZA

Adherence Aderenta la agar Aderarea coloniilor la Caracteristica pentru 27
suprafata agarului Rothia mucilaginosa

AER.GROWTH | CRESTEREA IN CONDITII DE AEROBIOZA Cresterea in prezenta N/A 22
aerului

Arg.hydr. ARGININ dihidrolaza Hidroliza argininei N/A 2,21,22,27,36
elibereaza o amina, fapt
care conduce la
alcalinizarea mediului
de cultura care poate sa
fie observata cu un
indicator de pH (spre
exemplu, formarea
coloratiei purpurii in
prezenta purpurei de
bromcrezol).

B-HEM BETA HEMOLIZA Anumite specii poseda N/A 21, 22,27, 37
hemolizine care creeaza
0 zona transparenta in
jurul coloniilor pe
agaruri pe baza de
sange.

BILE SOL SOLUBILITATEA IN BILA Coloniile de Pneumococ | Testare rapida pentru 27
sunt lizate complet si Streptococcus
dispar atunci cand sunt | pneumoniae
expuse la o solutie de
deoxicolat 10%.

CAMP (S.au) TESTUL CAMP (Staph. aureus) Hemoliza sinergica a N/A 27
coloniilor de Listeria
monocytogenes cu
coloniile de
Staphylococcus aureus
producatoare de beta-
toxina.

CAT CATALAZA Colonia aplicata pe o Diferentierea 21, 22,27, 38, 43, 44
picatura de peroxid de Micrococcaceae (+) fata
hidrogen 3% va produce | de Streptococcaceae
bule de gaz. Bacteriile (=)
care contin enzime
citocrome sunt catalazo-
pozitive.

CLINDA.S Sensibilitatea la Clindamicina Zona de inhibitie > Utilizat pentru a 15
20 mm in jurul discului | diferentia Lactococcus
de clindamicina lactis si Lactococcus

garvieae.

ESCULIN Hidroliza ESCULINEI Hidroliza esculinei duce | N/A 3,18, 21, 22, 24, 27
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Abreviere

Denumirea testului

Descriere

Comentarii

Referinta

Gas prod.

Producerea de gaz

Producerea de CO2 din
degradarea metabolica
a carbohidratilor (spre
ex., glucoza).

N/A

27

HIP

Hidroliza HIPURATULUI

Hidroliza hipuratului de
sodiu elibereaza glicina,
aceasta producand un
compus care se
coloreaza in albastru
dupa adaugarea de
ninhidrina.

N/A

12, 21, 22, 26, 27

LAP

LEUCIN-AMINOPEPTIDAZA

Substratul leucin-beta-
naftilamida este
hidrolizat de enzima
leucin-aminopeptidaza,
iar beta-naftilamida
eliberata se combina cu
reactivul cinamaldehida
si formeaza un pigment
roz deschis pana la rosu
aprins.

N/A

19, 45

LitmusMILK

Mediul de lapte cu turnesol

Producerea de acid in
mediu de lapte cu
turnesol

N/A

NaCl 6.5%

CRESTERE IN NaCl 6,5%

Cresterea in bulion cu
NaCl 6,5%

N/A

16, 19

NO3

REDUCEREA NITRATILOR

Testare pentru
determinarea capacitatii
de reducere a nitratilor
pana la nitriti sau azot
gazos.

N/A

21,22, 38

NOVO_R
OPTO R
VANCO_R

REZISTENTA LA NOVOBIOCINA
REZISTENTA LA OPTOCHINA
REZISTENTA LA VANCOMICINA

Capacitatea anumitor
specii de a creste n
prezenta anumitor
compusi antibacterieni

N/A

20, 21, 22, 27, 40, 41

NaCl 7.5%

CRESTERE IN NaCl 7,5%

Capacitatea anumitor
specii de a creste n
prezenta unei
concentratii crescute de
NaCl

N/A

22

PI/OR/RED

PIGMENT ROZ/PORTOCALIU/ROSU

Capacitatea anumitor
specii de a produce
colonii roz, portocalii
sau rosii pe medii de
cultura nediferentiate

Caracteristica pentru
Kocuria rosea

22,27,28

PVATE

PIRUVAT

Capacitatea de a utiliza
piruvatul ca sursa unica
de carbon

N/A

28

SATELLITE

Comportamentul de SATELIT

Aparitia de colonii satelit
de Streptococcaceae cu
deficit nutritional in jurul
coloniilor de
Staphylococcus
epidermidis.

Coloniile de
Streptococcaceae cu
deficit nutritional
necesita factori
nutritionali furnizati de
metabolismul coloniilor
de Staphylococcus
epidermidis.

9,27

Str.sero.A
Str.sero.B
Str.sero.C
Str.sero.D
Str.sero.G

Serologia streptococilor din Grupul A
Serologia streptococilor din Grupul B
Serologia streptococilor din Grupul C
Serologia streptococilor din Grupul D

Serologia streptococilor din Grupul G

Teste de aglutinare
pentru Streptococcus
din grupurile A, B, C, D
siG

N/A

1,13, 18, 21, 22, 24, 27, 28, 36
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Abreviere Denumirea testului

Descriere

Comentarii

Referinta

UREASE

Ureaza

Hidroliza ureei
elibereaza amoniac,
fapt care conduce la
alcalinizarea mediului
de cultura care poate sa
fie observata cu un
indicator de pH (spre
exemplu, formarea
coloratiei rosii in
prezenta rosului de
fenol).

N/A

21,22, 25,27

VP

Reactia VOGES-PROSKAUER

Capacitatea unor specii
de a produce acetoina
din fermentarea
glucozei.

N/A

20, 21, 27, 34

YE

LLOW PIGMENT GALBEN

Capacitatea anumitor
specii de a produce
colonii de culoare
galbena pe medii de

Spre exemplu, utilizat
pentru a diferentia E.

casseliflavus (+) de E.

gallinarum (-).

21,22,27,28

cultura nediferentiate.

Pentru utilizatorii software-ului 7.01Doar

BILE ESC

BILA-ESCULINA Microorganismele N/A
pozitive la testul bila-
esculina au capacitatea
de a creste in prezenta
bilei 40% si de a
hidroliza esculina.

18,24

CAROTENOID

PIGMENTUL CAROTENOID Prezenta unui pigment | N/A 28

rosu, roz sau portocaliu
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Simbol Semnificatie

Numai pentru S.U.A.: Atentie:

Legislatia federala din S.U.A.
restrictioneaza vanzarea acestui
dispozitiv de catre sau la
recomandarea unui medic
specializat

% Importator

Instructiuni de utilizare furnizate n kit sau care pot fi descarcate de la http://www.biomerieux.com.

Garantie limitata

bioMérieux garanteaza performanta produsului pentru destinatia de utilizare mentionaté cu conditia ca toate procedurile
referitoare la utilizare, depozitare si manipulare, durata de depozitare (daca este cazul) si masuri de precautie sa fie urmate
cu strictete, conform descrierii din Instructiunile de utilizare.

Cu exceptia celor expres mentionate mai sus, bioMérieux declina prin prezenta orice garantii, incluzand orice garantii
implicite de vandabilitate si compatibilitate pentru un anumit scop sau o anumita utilizare, si declina orice responsabilitate
directd, indirecta sau pe cale de consecinta, pentru orice utilizare a reactivului, aplicatiei software, a instrumentului si
consumabilelor (,Sistemul”) diferita de cea exprimata in Instructiunile de utilizare.

Eliminarea deseurilor

Toate deseurile periculoase trebuie eliminate Tn conformitate cu recomandarile agentiei dvs. locale de inspectie.

Tabel privind Istoricul reviziilor

Categoriile tipurilor de modificari:

N/A Neaplicabil (Prima publicare)

Corectie Corectarea anomaliilor de documentare

Modificare tehnica Completari, revizuiri si/sau indepartarea de informatii legate de produs
Administrativa Implementarea de schimbari non-tehnice importante pentru utilizator
Observatie: Modificarile minore de tipar, gramaticale sau de format nu sunt incluse Tn

istoricul revizuirilor.

Data lansarii Numar de componenta Tipul modificarii Sumarul modificarilor

2021-04 043900-04 Modificare tehnica Actualizare pentru lansarea
software-ului 9.04

Sectiuni actualizate:

» Procedura testului

+ Controlul calitatii
complex

» Caracteristici de
performanta

» Microorganisme
identificate

» Teste suplimentare

* Referinte
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Data lansarii

Numar de componenta

Tipul modificarii

Sumarul modificarilor

2019-03

043900-03

Modificare tehnica

Actualizare pentru lansarea
software-ului 9.02.

Sectiuni actualizate:

* Destinatia de utilizare

» Masuri de precautie

* Informatii suplimentare
pe Buletinul cu
rezultatele analizelor de
laborator

» Testarea
microorganismelor
pentru CC

+ Caracteristici de
performanta

* Microorganisme
identificate

* Referinte

2016-10

043900-02

Modificare tehnica

» A fost actualizat
continutul pentru a fi in
conformitate cu Manualul
cu informatii despre
produsul 8.01

2016-05

043900-01

Administrativa

» Modificarile de formatare
nu afecteaza
compatibilitatea, forma
sau functia produsului.

Modificare tehnica

* Noile Instructiuni de
utilizare deriva din
capitolul privind produsul
din Manualul cu
informatii despre produs

+ Sectiunea Garantie
limitata a fost actualizata

» Au fost actualizate
informatiile ,RX only”

Pentru utilizatorii din Uniunea European& (Regulamentul (UE) 2017/746) si din tarile cu cerinte similare: In cazul aparitiei
unui incident grav Tn timpul utilizarii acestui dispozitiv sau in urma utilizarii acestuia, va rugam sa raportati acest incident
producatorului si/sau reprezentantului autorizat al acestuia, precum si autoritatii dvs. nationale.

BIOMERIEUX, logo-ul BIOMERIEUX, VITEK, API, COUNT-TACT, CHROMID, DENSICHEK si BIOLIAISON sunt marci
comerciale utilizate, inregistrate si/sau in curs de Tnregistrare, care apartin bioMérieux sau uneia dintre filialele sau
companiile sale.

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

Marca si denumirea comerciala ATCC si orice humere de catalog ATCC sunt marci comerciale ale American Type Culture
Collection.
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CLSI este o marca comerciala apartinand Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.

Oricare altda denumire sau marca comerciala apartine proprietarului respectiv.
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