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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-negativi (GN) este conceput pentru a fi utilizat impreuna cu VITEK® 2
Systems pentru identificarea automatizata a bacililor Gram-negativi fermentativi si nefermentativi cu cea mai mare
semnificatie din punct de vedere clinic. Cardul de identificare GN VITEK® 2 este o componenta consumabila de unica
folosinta. Pentru o lista a speciilor care pot fi identificate, consultati sectiunea Microorganisme identificate.

Descriere

Cardul GN este realizat pe baza unor metode biochimice confirmate!-24.8.9,10,11,12,17,18,20,21,24,25.27 gj 3 unor substraturi
recent puse la punct care masoara utilizarea sursei de carbon, activitatile enzimatice si rezistenta. Pe el se gasesc 47 de
teste biochimice si un godeu martor negativ. Godeul martor negativ pentru decarboxilaza (godeul 52) este utilizat ca nivel
bazal de referinta pentru godeurile de testare pentru decarboxilaza. Rezultatele finale sunt disponibile in aproximativ 10 ore
sau mai putin.

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

Tabel 1. Continutul godeurilor GN

Godeu Test Mnemotehnic Cantitate/godeu
2 Alanin-Fenilalanin-Prolin-ARILAMIDAZA APPA 0,0384 mg
3 ADONITOL ADO 0,1875 mg
4 L-Pirolidonil-ARILAMIDAZA PyrA 0,018 mg
5 L-ARABITOL IARL 0,3 mg

7 D-CELOBIOZA dCEL 0,3 mg

9 BETA-GALACTOZIDAZA BGAL 0,036 mg
10 PRODUCEREA DE H2S H2S 0,0024 mg
11 BETA-N-ACETIL-GLUCOZAMINIDAZA BNAG 0,0408 mg
12 Glutamil Arilamidaza pNA AGLTp 0,0324 mg
13 D-GLUCOZA dGLU 0,3 mg

14 GAMA-GLUTAMIL-TRANSFERAZA GGT 0,0228 mg
15 FERMENTATIE/GLUCOZA STINS 0,45 mg
17 BETA-GLUCOZIDAZA BGLU 0,036 mg
18 D-MALTOZA dMAL 0,3 mg

19 D-MANITOL dMAN 0,1875 mg
20 D-MANOZA dMNE 0,3 mg

21 BETA-XILOZIDAZA BXYL 0,0324 mg
22 BETA-Alanin-arilamidaza pNA BAlap 0,0174 mg
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Godeu Test Mnemotehnic Cantitate/godeu
23 L-Prolin-ARILAMIDAZA ProA 0,0234 mg
26 LIPAZA LIP 0,0192 mg
27 PALATINOZA PLE 0,3 mg

29 Tirozin-ARILAMIDAZA TyrA 0,0276 mg
31 UREAZA URE 0,15 mg
32 D-SORBITOL dSOR 0,1875 mg
33 ZAHAROZA/SUCROZA SAC 0,3mg

34 D-TAGATOZA dTAG 0,3mg

35 D-TREHALOZA dTRE 0,3 mg

36 CITRAT (DE SODIU) CIT 0,054 mg
37 MALONAT MNT 0,15 mg
39 5-KETO-D-GLUCONAT 5KG 0,3 mg

40 Alcalinizarea L-LACTATULUI ILATk 0,15 mg
41 ALFA-GLUCOZIDAZA AGLU 0,036 mg
42 Alcalinizarea SUCCINATULUI SUCT 0,15 mg
43 Beta-N-ACETIL-GALACTOZAMINIDAZA NAGA 0,0306 mg
44 ALFA-GALACTOZIDAZA AGAL 0,036 mg
45 FOSFATAZA PHOS 0,0504 mg
46 Glicin-ARILAMIDAZA GlyA 0,012 mg
47 ORNITIN DECARBOXILAZA oDC 0,3mg

48 LIZIN-DECARBOXILAZA LDC 0,15 mg
52 BAZA DE DECARBOXILAZA ODEC N/A

53 Asimilarea L-HISTIDINEI IHISa 0,087 mg
56 CUMARAT CMT 0,126 mg
57 BETA-GLUCURONIDAZA BGUR 0,0378 mg
58 REZISTENTA LA O/129 (comp.vibrio.) 0129R 0,0105 mg
59 Glu-Gli-Arg-ARILAMIDAZA GGAA 0,0576 mg
61 Asimilarea L-MALATULUI IMLTa 0,042 mg
62 ELLMAN ELLM 0,03 mg
64 Asimilarea L-LACTATULUI ILATa 0,186 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, va rugédm 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 federald 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.
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» 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.

+ 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 pla§tic transparent (polistiren). Exista variatii intre
eprubetele cu diametru standard. Pozitionati cu grija eprubeta in caseta. In cazul in care se intdmpina rezistenta,
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.23:26
Se recomanda ca speciile inalt patogene, precum Brucella melitensis, Burkholderia mallei, Burkholderia
pseudomallei, Escherichia coli 0157, Francisella tularensis si Yersinia pestis sa fie trimise pentru confirmare la
laboratorul autoritatii de sanatate publica sau la alt laborator de referinta acreditat.

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

Conditii de pastrare

La primire, depozitati cardurile GN VITEK® 2 nedeschise, in ambalajul exterior original, la o temperatura cuprins& 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

CO,

Card VITEK® 2 Mediul de Varsta culturii’ Conditiile de Standarde Dilutia pentru Vechimea
cultura incubare McFarland TSA (Testul de suspensiei
sensibilitate la fnainte de
agenti incarcarea
antimicrobieni) aparatului
GN TSA23 18 panala24 |35°Cpanala |Standard N/A4 < 30 de minute
CBA23 de ore 37 °C McFarland intre
N - 0,50 si 0,63
23 In conditii de v
MAC*4: VR
aerobioza, fara
BCP CO,
CET
CLED
CHOC
CHOC PVX
CHBA
CNT
CPSID
DENA
DRIG
HEK
SMID
TSAHB
TSAB
TSAL
VRBG
XLD
GN si pereche |CBA 18 panala 24 35°C pénala Standard 145 plin 3,0 ml | < 30 de minute
TSA MAC de ore 37 °C McFarland intre | de ser fiziologic
- - 0,50 si 0,63
GN In conditii de d
TSAB LV
aerobioza, fara
CPSID

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

BCP = Agar cu purpuriu de bromcresol

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

CET = Agar cu cetrimida

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

CHOC PVX = Polyvitex cu ciocolata

CLED = Agar cu cistina, lactoza si deficit de electroliti
CNT = Agar cu tripticaza de soia Count-TACT® (iradiat)
CPS ID = chromID™ CPS (agar CPS ID)

DENA = Agar cu neutralizator DE

DRIG = Agar Drigalski

HEK = Agar Hektoen

MAC = Agar MacConkey

SM ID = chromID™ Salmonella (Agar SM ID2)

TSA = Agar cu Trypticase de soia

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

VRBG = Agar rosu violet cu glucoza si bila

XLD = Xiloza-lizina-dezoxicolat

Procedura testului

Materiale

Atunci cand este utilizat impreuna cu aparatul VITEK® 2, cardul GN reprezinta un sistem complet pentru testarea de rutina in
vederea identificarii celor mai importanti bacili Gram-negativi fermentativi si nefermentativi.

Materialele necesare sunt:

+ Card GN 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
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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 inalbitorii sau sapunul) pot afecta in
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 salind 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. Verificati 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 sa 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 utilizdnd un aparat calibrat VITEK®
2 DENSICHEK™ Plus sau VITEK® 2 DENSICHEK™.

Observatie: VVechimea suspensiei nu trebuie sa depaseasca 30 de minute inainte de a fi inoculat cardul.

4. Introduceti eprubeta cu suspensie si cardul GN 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.

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 Ia
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 GN cu alternative
intra Tn categoria grupurilor taxonomice GN cu alternative.

Tabel 3. Grupurile taxonomice GN cu alternative

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

Pentru utilizatorii software-ului 7.01 sau o versiune mai recenta
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Denumirea grupului taxonomic cu alternative

Speciile care apartin grupului taxonomic cu alternative

Complexul Acinetobacter baumannii

Acinetobacter baumannii
Acinetobacter calcoaceticus
Acinetobacter pittii (Genomospeciile 3 Acinetobacter)

Acinetobacter nosocomialis (Genomospeciile TU13
Acinetobacter)

Brevundimonas diminuta/vesicularis

Brevundimonas diminuta

Brevundimonas vesicularis

Grupul Burkholderia cepacia

Burkholderia cepacia
Burkholderia multivorans
Burkholderia stabilis

Burkholderia vietnamiensis

Complexul Enterobacter cloacae

Enterobacter cloacae ssp. cloacae
Enterobacter hormaechei
Enterobacter kobei

Enterobacter ludwigii

Enterobacter cloacae ssp. dissolvens

Grupul Moraxella

Moraxella lacunata
Moraxella nonliquefaciens

Moraxella osloensis

Neisseria animaloris/zoodegmatis

Neisseria animaloris

Neisseria zoodegmatis

Grupul Salmonella

Salmonella enterica ssp. enterica
Salmonella ser. Enteritidis
Salmonella ser. Paratyphi B
Salmonella ser. Paratyphi C
Salmonella spp.

Salmonella ser. Typhimurium

Grupul Serratia liquefaciens

Serratia grimesii
Serratia liquefaciens

Serratia proteamaculans

Grupul Shigella

Shigella boydii
Shigella dysenteriae

Shigella flexneri

Yersinia enterocolitica/frederiksenii

Yersinia enterocolitica

Yersinia frederiksenii

Pentru utilizatorii software-ului 7.01, 8.01 si 9.01

Aeromonas hydrophila/caviae

Aeromonas caviae

Aeromonas hydrophila

bioMérieux -
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Denumirea grupului taxonomic cu alternative

Speciile care apartin grupului taxonomic cu alternative

Grupul Cronobacter sakazakii

Cronobacter genomospecies 1
Cronobacter dublinensis ssp. dublinensis
Cronobacter dublinensis ssp. lausannensis
Cronobacter dublinensis ssp. lactaridi
Cronobacter malonaticus

Cronobacter sakazakii

Cronobacter turicensis

Cronobacter muytjensii

Pentru utilizatorii software-ului 9.02 si o versiune mai recenta

Aeromonas hydrophila/punctata (caviae)

Aeromonas punctata (caviae)

Aeromonas hydrophila

Grupul Cronobacter sakazakii

Cronobacter universalis

Cronobacter dublinensis ssp. dublinensis
Cronobacter dublinensis ssp. lausannensis
Cronobacter dublinensis ssp. lactaridi
Cronobacter malonaticus

Cronobacter sakazakii

Cronobacter turicensis

Cronobacter muytjensii

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 Tntre 93 si 95 N/A
Good (Bun) 1 Intre 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, prezintd acelasi model biologic.
probab;lltalteaﬂexi)vrlmatau | Diferentiati prin utilizarea de testari
procgnt ua ret_ec a numaru suplimentare. Trebuie decis pentru
asociat cu opliunea potrivirea cu cardul de sensibilitate.
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.
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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 perfectd 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 perfectd, 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.

Informatii suplimentare pe Buletinul cu rezultatele analizelor de laborator

Test suplimentar — Testare externa (offline) care ii 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

Grup taxonomic Observatie

Pentru utilizatorii software-ului 7.01 sau o versiune mai recenta

Brucella melitensis Important! Identificare prezumptiva

Organism extrem de patogen.

Urmatoarele sunt incluse in identificarea Brucella melitensis:
Brucella abortus

Brucella canis

Brucella melitensis

Brucella neotamae

Brucella ovis

Brucella suis

Burkholderia mallei Important! Identificare prezumptiva

Organism extrem de patogen.

Burkholderia pseudom | Organism extrem de patogen. Tulpinile izolate de Burkholderia thailandensis sunt similare din
allei punct de vedere biochimic cu cele ale Burkholderia pseudomallei. Dat fiind faptul ca exista
posibilitatea existentei Burkholderia thailandensis, utilizatorul trebuie sa trimita tulpina izolata la
laboratorul de sanatate publica sau la alt laborator de referintd adecvat pentru confirmare.

Escherichia coli 0157 | Confirmati prin testari serologice.

Organism extrem de patogen.
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Grup taxonomic Observatie

Francisella tularensis | Confirmati prin testari serologice.

Organism extrem de patogen.

Salmonella enterica ss | Confirmati prin testari serologice.
p. arizonae

Salmonella enterica ss
p. diarizonae

Grupul Salmonella

Salmonella ser.
Gallinarum

Salmonella ser.
Paratyphi A

Salmonella ser. Typhi

Grupul Shigella Confirmati prin testari serologice.

Shigella sonnei

Vibrio cholerae Agent patogen de importanta critica.

Speciile identificate pot avea importanta pentru rezultatul pacientului sau al probei si pot fi pastrate
pentru a fi analizate.

Yersinia pestis Important! Identificare prezumptiva
Organism extrem de patogen.

Pentru utilizatorii software-ului 9.02 si o versiune mai recenta

Ochrobactrum anthropi | Posibilitatea existenteiBrucella spp.

Pentru utilizatorii software-ului 9.04

Bordetella bronchisepti | Posibilitatea existentei Bordetella pertussis sau Bordetella parapertussis.

ca Tulpinile izolate din aceste specii pot sa fie identificate in mod eronat ca fiind B. bronchispeptica.

Pentru a le exclude, efectuati urmatoarele teste:

Oxidaza Motilitate Pigment maro
B. pertussis + - R
B. parapertussis - - +
B. bronchiseptica + + -

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 sa genereze aceasta observatie in cazul in care un test a fost atipic sau se incadreaza in
zona de incertitudine:

* Acinetobacter haemolyticus

* Acinetobacter Iwoffii

* Actinobacillus ureae

bioMérieux - Romana - 10
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* Aeromonas salmonicida

* Brucella melitensis

* Francisella tularensis

» Methylobacterium spp.

* Moraxella lacunata

» Moraxella nonliquefaciens
» Moraxella osloensis

» Pasteurella multocida

* Pseudomonas alcaligenes
» Pseudomonas fluorescens
* Pseudomonas stutzeri

Controlul de calitate

Microorganismele pentru controlul calitatii si rezultatele asteptate pentru acestea sunt enumerate in Tabelele de control al
calitatii pentru GN 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 Tn 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). Incubati la o temperatura cuprinsa intre 35 °C si 37 °C
in conditii de aerobioza 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). Incubati la o temperatura cuprinsa intre 35 °C si 37 °C
n conditii de aerobioza timp de aproximativ 18 pana la 24 de ore.

Conditii de pastrare pe termen scurt

1. Tnséméngagi prin striere pe mediu TSAB turnat in placé sau in panta.

2. Incubati la o temperatura cuprinsa intre 35 °C si 37 °C timp de 24 de ore.

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. Reinsadmantati de doua ori pe mediu TSAB inainte de a efectua CC.

Observatie: Evitati decongelarea urmaté 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.
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Controlul calitatii eficient

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

Dat fiind faptul ca nu exista substraturi constant sensibile la degradare in timpul conditiilor de transport, controlul calitatii
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 GN. (Consultati Tabelele de control al calitatii pentru GN.)

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.®

Pentru a se califica pentru prima daté pentru testarea in scopul controlului calitatji eficient, standardul CLSI® M50-A impune
utilizatorului s efectueze si s& documenteze oricare din urmatoarele:®

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

Enterobacter hormaechei ATCC® 700323™ (pentru un control al calit4tii eficient sau complex)

Stenotrophomonas maltophilia ATCC® 17666™ (pentru un control al calitatii eficient sau complex)

Acinetobacter baumannii ATCC® BAA-747™ (pentru un control al calitatii complex)

Elizabethkingia meningoseptica ATCC® 13253™ (pentru un control al calitatii complex)

Klebsiella oxytoca ATCC® 700324™ (pentru un control al calitatii complex)

Ochrobactrum anthropi ATCC® BAA-749™ (pentru un control al calititii complex)

Proteus vulgaris ATCC® 6380™ (pentru un control al calitatii complex)

Pseudomonas aeruginosa ATCC® 9721™ (pentru un control al calitatii complex)

Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-1744" (pentru un control al calitétii complex)

Observatie: Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-1744™ poate contine doud tipuri de colonii distincte din punct de vedere
morfologic; cu toate acestea, fiecare va furniza reactia corecta asteptata atunci cand sunt testate pentru controlul calitatii.

Pentru utilizatorii software-ului 7.01

Shigella sonnei ATCC® 25931™ (pentru un control al calitatii complex)
Pentru utilizatorii software-ului 8.01 sau o versiune mai recenta
Escherichia coli ATCC® 25922™ (pentru un control al calitatii complex)

Cardul GN 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 decat pentru
performanta de identificare. Prin urmare, pot aparea rezultate neidentificate sau identificate in mod eronat atunci cand toate
reactiile asteptate pentru controlul calitatii sunt corecte.

Tabel 6. Microorganismul pentru CC: Enterobacter hormaechei ATCC® 700323™ (pentru un control al calitatii eficient
sau complex)

APPA AGLTp - | BXYL + |SAC SUCT v |CMT
ADO dGLU + |BAlap - |dTAG NAGA + |BGUR
PyrA GGT + | ProA v |dTRE AGAL + |O0129R
IARL OFF + |LIP CIT PHOS v | GGAA
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dCEL BGLU - |PLE + |MNT + | GlyA v |IMLTa -
BGAL dMAL + | TyrA v |5KG - |OoDC + |ELLM -
H2S - |dMAN + |URE - |ILATk v |LDC - |ILATa -
BNAG + |dMNE + |dSOR + |AGLU - |IHISa -

+ = pozitiv intre 95% si 100%; v

= pozitiv ntre 6% si 94%; - = pozitiv intre 0% si 5%

Tabel 7. Microorganismul pentru CC: Stenotrophomonas maltophilia ATCC® 17666 " (pentru un control al calitatii
eficient sau complex)

APPA + |AGLTp - |BXYL - |SAC - |SUCT v [CMT -
ADO - |dGLU - |BAlap - | dTAG - |NAGA - |BGUR -
PyrA - |GGT v | ProA dTRE - |AGAL - |0129R -
IARL - |OFF - |LIP CIT v |PHOS + |GGAA +
dCEL - |BGLU v |PLE - |MNT v |GIlyA - |IMLTa -
BGAL - |dMAL - | TyrA v |5KG - |OoDC - |ELLM -
H2S - |dMAN - |URE - |ILATk v |LDC v |ILATa -
BNAG v | dMNE - |dSOR - |AGLU IHISa -

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

Tabel 8. Microorganismul pentru CC: Acinetobacter baumannii ATCC® BAA-747™ (pentru un control al calitatii

complex)

APPA v |AGLTp v |BXYL v [SAC v |SUCT + |CMT v
ADO v [dGLU v |BAlap v |dTAG v |NAGA v |BGUR \Y
PyrA v |GGT v | ProA v |dTRE v | AGAL v |O129R v
IARL v |OFF v |[LIP v |CIT + |PHOS - | GGAA v
dCEL v |BGLU v |PLE v |MNT + | GlyA v |[IMLTa v
BGAL v |dMAL v | TyrA + |5KG v |ODC v |ELLM \Y
H2S v |dMAN v |URE v | ILATk + |LDC v |ILATa v
BNAG v |dMNE v |dSOR v |AGLU v [IHISa +

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

Tabel 9. Microorganismul pentru CC: Elizabethkingia meningoseptica ATCC® 13253™ (pentru un control al calitatii

complex)

APPA + | AGLTp + | BXYL v [SAC v |SUCT - |CMT v
ADO v |dGLU — | BAlap v |dTAG v |NAGA + |BGUR v
PyrA + |GGT v | ProA v |dTRE v | AGAL v |O129R v
IARL v |OFF — |LIP v |CIT v |PHOS v | GGAA +
dCEL v |BGLU v |PLE v |MNT v | GIyA + |IMLTa v
BGAL v |dMAL v | TyrA v |5KG v |ODC v |ELLM \Y
H2S v |dMAN v |URE v | ILATk - |LDC v |ILATa v
BNAG + | dMNE v |dSOR v |AGLU + |IHISa v

+ = 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: Klebsiella oxytoca ATCC® 700324™ (pentru un control al calitatii complex)

APPA - |AGLTp v |BXYL v |[SAC v |SUCT v |CMT v
ADO v |dGLU + |BAlap v |dTAG + |NAGA v |BGUR -
PyrA v [|GGT - |ProA - |dTRE + |AGAL + |O0129R v
IARL + |OFF + |LIP - |CIT v |PHOS v | GGAA -
dCEL + |BGLU + |PLE + |MNT v | GlyA - |[IMLTa v
BGAL + |dMAL v | TyrA v2 | 5KG vl |ODC - |ELLM v
H2S v |dMAN + |URE + | ILATK v |LDC ILATa v
BNAG - | dMNE + |dSOR v |AGLU - |IHISa v

+ = 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.
2Reactia este cel mai adesea negativa, desi pot aparea reactii pozitive ocazionale.

Tabel 11. Microorganismul pentru CC: Ochrobactrum anthropi ATCC® BAA-749™ (pentru un control al calitétii

complex)

APPA v |AGLTp v | BXYL v |SAC v |SUCT v |CMT

ADO v [dGLU v |BAlap v |dTAG v |NAGA v |BGUR v
PyrA + |GGT v |ProA + |dTRE v |AGAL v |0O129R -
IARL v |OFF v |[LIP v |[CIT v |PHOS - | GGAA v
dCEL v |BGLU v |PLE v | MNT v | GIlyA + |IMLTa v
BGAL v |dMAL v | TyrA v | 5KG v |ODC v | ELLM +
H2S v |dMAN v |URE v |ILATk v |LDC v |ILATa v
BNAG v |dMNE v |dSOR v |AGLU v [IHISa v

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

Tabel 12. Microorganismul pentru CC: Proteus

vulgaris ATCC® 6380™ (pentru un control al calitatii complex)

APPA v |AGLTp v |BXYL v |SAC + |SUCT v |CMT v
ADO - |dGLU v | BAlap v |dTAG v [NAGA v [BGUR v
PyrA v [GGT v |ProA - |dTRE - |AGAL - |O129R v
IARL v |OFF v |[LIP - |CIT v |PHOS + | GGAA v
dCEL - |BGLU + |PLE v |MNT - | GlyA v [IMLTa v
BGAL - |dMAL v | TyrA v |5KG v |ODC v | ELLM +
H2S dMAN - |URE + | ILATK v |LDC — |ILATa v
BNAG v | dMNE — |dSOR - |AGLU v |[IHISa v

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

Tabel 13. Microorganismul pentru CC: Pseudomonas aeruginosa ATCC® 9721™ (pentru un control al calitatii

complex)
APPA v |AGLTp v | BXYL v |SAC v |SUCT v |CMT %
ADO v |dGLU v |BAlap + |dTAG v [NAGA v |BGUR v
PyrA v [GGT v |ProA v |dTRE v |AGAL v [O129R v
IARL v | OFF v |LIP v |CIT v |PHOS v | GGAA v
dCEL v |BGLU v |PLE v | MNT v |GIlyA v |IMLTa v
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BGAL v |dMAL - | TyrA v |5KG oDC ELLM v
H2S dMAN v |URE v |ILATK LDC ILATa v
BNAG dMNE dSOR AGLU v |IHISa

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

Tabel 14. Microorganismul pentru CC: Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-1744™ (pentru un control al calitatii
complex)

APPA v |AGLTp v | BXYL v |SAC v |SUCT v |CMT +

ADO v |dGLU v | BAlap v |dTAG v |NAGA v |BGUR v

PyrA v |GGT v |ProA v |dTRE v |AGAL v |O129R \Y

IARL v | OFF v |LIP v [CIT v |PHOS v |GGAA v

dCEL v |BGLU v |PLE v | MNT v | GlyA v |IMLTa +

BGAL v | dMAL v | TyrA v |5KG v |ODC v |ELLM v

H2S v |dMAN v |URE v | ILATk v |LDC v |ILATa V!
BNAG v |dMNE v |dSOR v |AGLU v |IHISa v

+ = 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.

Observatie: Cultura poate contine doua tipuri de colonii distincte din punct de vedere morfologic; cu toate acestea, fiecare
va furniza reactia corecta asteptata atunci cand sunt testate pentru controlul calitatii.

Pentru utilizatorii software-ului 7.01

Tabel 15. Microorganismul pentru CC: Shigella sonnei ATCC® 25931™ (pentru un control al calitatii complex)

APPA v |AGLTp v |BXYL - |SAC - |SuUCT v |CMT +
ADO v |dGLU v | BAlap v |dTAG v |NAGA - |BGUR +
PyrA v |GGT — | ProA v |dTRE v | AGAL v |O129R v
IARL v |OFF v [LIP v |CIT - |PHOS v |GGAA v
dCEL v |BGLU - |PLE — |MNT — | GIlyA v |[IMLTa v
BGAL v |dMAL + | TyrA + |5KG v |ODC + |ELLM v
H2S v |dMAN v |URE v | ILATk v |LDC v |ILATa v
BNAG — |dMNE v |[dSOR v |AGLU v |IHISa v

+ = pozitiv intre 95% si 100%; v

= pozitiv ntre 6% si 94%; - = pozitiv intre 0% si 5%

Pentru utilizatorii software-ului 8.01 sau o versiune mai recenta

Tabel 16. Microorganismul pentru CC: Escherichia coli ATCC® 25922™ (pentru un control al calitatii complex)

APPA v |AGLTp v | BXYL - | SAC - | SUCT v [CMT +
ADO v |dGLU BAlap v |dTAG v |NAGA - |BGUR +
PyrA v |GGT — |ProA v |dTRE v |AGAL v |O129R \Y
IARL v |OFF v |LIP v |CIT - |PHOS v |GGAA v
dCEL v |BGLU - |PLE — |MNT - | GlyA v |IMLTa v
BGAL v |dMAL + | TyrA + |5KG v |ODC + |ELLM v
H2S v |dMAN v |URE v |ILATk v |LDC v |ILATa v
BNAG - | dMNE v |[dSOR v |AGLU v |IHISa v

+ = pozitiv intre 95% si 100%; v

= pozitiv intre 6% si 94%; - = pozitiv intre 0% si 5%
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Limitari

Cardul GN VITEK® 2 nu poate s4 fie utilizat direct cu probe clinice sau cu alte surse care contin o flord bacteriana mixta.
Orice schimbare sau modificare a procedurii poate influenta rezultatele.

Speciile nou descoperite sau cele rare pot sa nu fie incluse in baza de date GN. 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.

Caracteristici de performanta

Pentru utilizatorii software-ului 7.01

Tn cadrul unui studiu clinic* desfasurat in mai multe centre, au fost evaluate performantele cardului de identificare VITEK® 2
GN, utilizdnd 562 de izolate clinice si de referintd, care contineau atat specii obisnuite, céat si unele rar intalnite de bacili
gram-negativi, inclusiv 153 de tulpini nefermentative. Identificarea de referinta a fost stabilita prin utilizarea kiturilor de
identificare API® 20 E si API® 20 NE. In ansamblu, cardul VITEK® 2 GN a identificat corect 96,2% dintre izolate, inclusiv 6,8%
cu diferentiere redusa, in cadrul speciei corecte. Au fost inregistrate erori de identificare la 3,4%, iar absenta identificarii la
0,4%.

Pentru utilizatorii software-ului 8.01 si 9.01

n cadrul unui studiu clinic* desfasurat in mai multe centre, au fost evaluate performantele cardului de identificare VITEK® 2
GN, utilizand 562 de izolate clinice si de referinta, care contineau atat specii obisnuite, cat si unele rar intalnite de bacili
gram-negativi, inclusiv 153 de tulpini nefermentative. Identificarea de referinta a fost stabilita prin utilizarea kiturilor de
identificare API® 20 E si API® 20 NE. Tn ansamblu, cardul VITEK® 2 GN a identificat corect 95,4% dintre izolate, inclusiv 6,6%
cu diferentiere redusa, in cadrul speciei corecte. Au fost inregistrate erori de identificare la 4,1%, iar absenta identificarii la
0,5%.

Pentru utilizatorii software-ului 9.02

Tn cadrul unui studiu clinic* desfasurat in mai multe centre, au fost evaluate performantele cardului de identificare VITEK® 2
GN, utilizdnd 562 de izolate clinice si de referinta, care contineau atéat specii obisnuite, céat si unele rar intalnite de bacili
gram-negativi, inclusiv 153 de tulpini nefermentative. Identificarea de referinta a fost stabilita prin utilizarea kiturilor de
identificare API® 20 E si API® 20 NE. in ansamblu, cardul VITEK® 2 GN a identificat corect 95,2% dintre izolate, inclusiv 6,4%
cu diferentiere redusa, in cadrul speciei corecte. Au fost inregistrate erori de identificare la 4,3%, iar absenta identificarii la
0,5%.

Pentru utilizatorii software-ului 9.04

n cadrul unui studiu clinic* desfasurat in mai multe centre, au fost evaluate performantele cardului de identificare

VITEK® 2 GN, utilizand 562 de tulpini izolate clinice si de referinta, care contineau atat specii obisnuite, cat si rar intalnite de
bacili gram-negativi, inclusiv 153 de tulpini nefermentative. Identificarea de referinta a fost stabilita prin utilizarea kiturilor de
identificare API® 20 E si API® 20 NE. In ansamblu, cardul VITEK® 2 GN a identificat corect 94,8% dintre tulpinile izolate,
inclusiv 6,6% cu diferentiere redusa, in cadrul speciei corecte. Au existat 4,8% de erori de identificare si 0,3% de
neidentificari.

*Date existente in fisele de la bioMérieux, Inc.

Microorganisme identificate

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

* Buadvicia aquatica

» Buttiauxella agrestis

» Cedecea davisae*

» Cedecea lapagei*

« Citrobacter amalonaticus*®
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* Citrobacter braakii*

« Citrobacter farmeri*

* Citrobacter freundii*

* Citrobacter koseri*

* Citrobacter sedlakii

« Citrobacter youngae*

» Grupul Cronobacter sakazakii +

» Edwardsiella hoshinae*

» Edwardsiella tarda*

» Enterobacter aerogenes*

» Enterobacter amnigenus 1*

» Enterobacter amnigenus 2*
 Enterobacter asburiae*

» Enterobacter cancerogenus*

» Complexul Enterobacter cloacae +
 Escherichia coli*

* Escherichia coli O157*
 Escherichia fergusonii*

» Enterobacter gergoviae*
 Escherichia hermannii*
 Escherichia vulneris*

» Ewingella americana*

* Hafnia alvei*

* Kilebsiella oxytoca *

» Klebsiella pneumoniae ssp. ozaenae
* Klebsiella pneumoniae ssp. pneumoniae*
* Klebsiella pneumoniae ssp. rhinoscleromatis
* Kluyvera ascorbata*

* Kluyvera cryocrescens

* Kiluyvera intermedia* (cunoscuta anterior ca Enterobacter intermedius)
* Leclercia adecarboxylata*

* Moellerella wisconsensis*

» Morganella morganii ssp. morganii*
* Morganella morganii ssp. sibonii

» Pantoea agglomerans*

» Pantoea spp.

» Plesiomonas shigelloides

* Proteus hauseri

* Proteus mirabilis*

* Proteus penneri*

* Proteus vulgaris

* Providencia alcalifaciens*

* Providencia rettgeri

* Providencia rustigianii

* Providencia stuartii*

* Rahnella aquatilis*

* Raouiltella ornithinolytica

* Raoultella planticola

» Salmonella enterica ssp. arizonae*
» Salmonella enterica ssp. diarizonae
* Grupul Salmonella*
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Identificari suplimentare si modificari taxonomice Pentru utilizatorii software-ului 8.01 sau o versiune mai recenta

Salmonella ser. Gallinarum*
Salmonella ser. Paratyphi A*
Salmonella ser. Typhi*
Serratia ficaria*

Serratia fonticola*

Grupul Serratia liquefaciens*
Serratia marcescens*
Serratia odorifera*

Serratia plymuthica*

Serratia rubidaea*

Grupul Shigella*

Shigella sonnei*

Yersinia aldovae

Yersinia enterocolitica/frederiksenii*
Yersinia intermedia*

Yersinia kristensenii*
Yersinia pestis

Yersinia pseudotuberculosis*
Yersinia ruckeri*

Yokenella regensburgei

Hafnia paralvei

Lelliottia amnigena 1* (cunoscuta anterior ca Enterobacter amnigenus 1)
Lelliottia amnigena 2* (cunoscuta anterior ca Enterobacter amnigenus 2)

Pandoraea spp.

Pluralibacter gergoviae* (cunoscuta anterior ca Enterobacter gergoviae)

Tatumella ptyseos

Identificari suplimentare Pentru utilizatorii software-ului 9.02 sau o versiune mai recenta

Modificari suplimentare ale taxonomiei pentru utilizatorii software-ului 9.04

Citrobacter werkmanii

* Klebsiella aerogenes (cunoscuta anterior ca Enterobacter aerogenes)
» Pseudescherichia vulneris (cunoscuta anterior ca Escherichia vulneris)

Non-Enterobacteriaceae

Achromobacter denitrificans
Achromobacter xylosoxidans
Complexul Acinetobacter baumannii
Acinetobacter haemolyticus
Acinetobacter junii

Acinetobacter Iwoffii

Acinetobacter radioresistens
Acinetobacter ursingii

Actinobacillus ureae

Aeromonas hydrophila/Aeromonas caviae
Aeromonas salmonicida
Aeromonas sobria

Aeromonas veronii

Alcaligenes faecalis ssp. faecalis
Bordetella bronchiseptica
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» Bordatella hinzii

» Bordetella trematum
 Brevundimonas diminuta/vesicularis
* Brucella melitensis

» Grupul Burkholderia cepacia +
 Burkholderia gladioli*

» Burkholderia mallei

» Burkholderia pseudomallei

» Chromobacterium violaceum
» Chryseobacterium gleum

» Chryseobacterium indologenes
» Comamonas testosteroni

* Cupriavidus pauculus

* Delftia acidovorans

» Elizabethkingia meningoseptica
* Francisella tularensis

» Grimontia hollisae

* Mannheimia haemolytica

» Methylobacterium spp.

» Grupul Moraxella

* Myroides spp.

* Neisseria animaloris/zoodegmatis
» Ochrobactrum anthropi

* Oligella ureolytica

» Paracoccus yeei

» Pasteurella aerogenes

» Pasteurella canis

» Pasteurella dagmatis
 Pasteurella multocida

» Pasteurella pneumotropica

» Pasteurella testudinis

* Photobacterium damselae

» Pseudomonas aeruginosa*

* Pseudomonas alcaligenes

» Pseudomonas fluorescens*

* Pseudomonas luteola

* Pseudomonas mendocina

* Pseudomonas oleovorans

* Pseudomonas oryzihabitans

* Pseudomonas putida

* Pseudomonas stutzeri

* Ralstonia mannitolilytica

* Ralstonia pickettii

* Rhizobium radiobacter

» Roseomonas gilardii

» Shewanella algae

» Shewanella putrefaciens

» Sphingobacterium multivorum
» Sphingobacterium spiritivorum
» Sphingobacterium thalpophilum
» Sphingomonas paucimobilis
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» Stenotrophomonas maltophilia
* Vibrio alginolyticus*

* Vibrio cholerae*

* Vibrio fluvialis*

* Vibrio metschnikovii*

* Vibrio mimicus*

* Vibrio parahaemolyticus*

* Vibrio vulnificus*

Identificari suplimentare Pentru utilizatorii software-ului 8.01 sau o versiune mai recenta
* Specia Pandoraea
* Ralstonia insidiosa

Identificari suplimentare pentru utilizatorii software-ului 9.02 sau o versiune mai recenta
» Aeromonas hydrophila/Aeromonas punctata (cunoscut anterior ca Aeromonas caviae)
» Bergeyella zoohelcum

Modificari suplimentare ale taxonomiei pentru utilizatorii software-ului 9.04

* Rodentibacter pneumotropicus (cunoscuta anterior ca Pasteurella pneumotropica)

Microorganisme inalt patogene

* Brucella melitensis*

* Burkholderia mallei*

* Burkholderia pseudomallei*
» Escherichia coli O157*

* Francisella tularensis*

* Yersinia pestis*

*

identificari validate conform Metodelor oficiale de analiza (OMA).

+ Speciile din acest grup sau complex, care sunt identificari validate conform Metodelor oficiale de analiza (OMA), sunt
Burkholderia cepacia, Cronobacter sakazakii si Enterobacter cloacae.

Teste suplimentare

Tabel 17. Testari suplimentare pentru GN

Abreviere | Denumirea testului Descriere Comentarii Referinta
Pentru utilizatorii software-ului 7.01 sau o versiune mai recenta
41C CRESTEREA LA 41°C Capacitatea anumitor specii de | N/A 18, 20
a creste la 41 °C.
42C CRESTEREA LA 42 °C Capacitatea anumitor specii de | N/A 20, 22
a creste la 42 °C.
44C CRESTEREA LA 44 °C Capacitatea anumitor specii de | N/A 21
a creste la 44 °C.
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Abreviere Denumirea testului Descriere Comentarii Referinta
ADONITOL Acidifierea ADONITOLULUI Acidifierea sursei de carbon Unele teste apar, de 2,8,10, 12, 13,
e bservata cu ajutorul unui asemenea, pe cardul GN, dar 14,16, 17,19,
dCELLOB Acidifi D-CELOBIOZEI o
C? I !erea indicator de pH (de ex. rosu de | sunt recomandate ca teste 21, 22, 27, 28
dMALTOSE Acidifierea D-MALTOZEI fenol, purpuriu de bromcresol | suplimentare, deoarece
dMANNITOL Acidifierea D-MANITOLULUI etc.). rezultatele macrometodelor
oo conventionale pot diferi de cele

dMELIBIOSE Acidifierea D-MELIBIOZEI ale micrometodelor comerciale

dSORBITOL Acidifierea SORBITOLULUI rapide.

dTREHALOSE | Acidifierea D-TREHALOZEI

dTURANOSE Acidifierea TURANOZEI

DUL Acidifierea DULCITOLULUI

INOSITOL Acidifierea INOZITOLULUI

LACTOSE Acidifierea LACTOZEI

IRHAMNOSE Acidifierea L-RAMNOZEI

SACCHAROSE | Acidifierea ZAHAROZEI/SUCROZEI

SALICIN Acidifierea SALICINEI

Arg.hydr. ARGININ dihidrolaza Hidroliza argininei elibereaza o | N/A 7,10,12,17, 18,
amina, ceea ce duce la 19, 20, 22, 25,
alcalinizarea mediului, 27
observata cu un indicator de
pH (de ex., formarea culorii
rosii in prezenta rosului de
fenol).

B-HEM BETA HEMOLIZA Anumite specii poseda N/A 3,9, 20, 27
hemolizine care creeaza o
zona transparenta in jurul
coloniilor pe agarul pe baza de
sange.

DNAse Testul pentru DNA-za Capacitatea anumitor specii de | N/A 17, 20, 27
a produce DNA-z3, fapt care
conduce la degradarea ADN-
ului.

ESCULIN Hidroliza ESCULINEI Hidroliza esculinei duce la N/A 12,17, 19, 20,
formarea de esculetina, care 27
produce un pigment negru in
prezenta sarurilor de fier.

GELATIN Hidroliza GELATINEI Sub actiunea unei enzime - N/A 3,9,18,19, 20,
gelatinaza, se observa o 22,24
reactie pozitiva prin lichefierea
substratului de gelatina.

dGLUf Fermentatia glucozei Fermentatia glucozei Unele teste apar, de 29
evidentiatad cu indicatori de pH | asemenea, pe cardul GN, dar
(de ex., rosu de fenol, purpuriu | sunt recomandate ca teste
de bromcresol etc.). suplimentare, deoarece

rezultatele macrometodelor
conventionale pot diferi de cele
ale micrometodelor comerciale
rapide.

IND INDOL Capacitatea anumitor specii de | N/A 10, 12, 16, 17,
a descompune indolul din 19, 20, 27
triptofan, detectata printr-un
produs colorat pus Tn evidenta
cu un reactiv specific (de ex.,
reactivii Kovacs, Ehrlich,

DMAC etc.).
JordanTART Tartrat_Jordan Fermentarea tartratului duce la | N/A 19
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Abreviere Denumirea testului Descriere Comentarii Referinta

Lysine dec. Lizin-decarboxilaza Hidroliza lizinei elibereaza o Unele teste apar, de 21,22
amina care are ca rezultat asemenea, pe cardul GN, dar
alcalinizarea mediului de sunt recomandate ca teste
cultura, observata cu ajutorul suplimentare, deoarece
unui indicator de pH (de ex., rezultatele macrometodelor
formarea culorii purpurii in conventionale pot diferi de cele
prezenta purpuriului de ale micrometodelor comerciale
bromcresol). rapide.

MNTka Alcalinizarea MALONATULUI Utilizarea malonatului ca sursa | N/A 15, 16, 30
unica de carbon.

MOB MOTILITATEA Test pentru motilitate utilizand Motilitatea bacteriana poate sa | 4, 12, 17, 19, 20,
procedura picaturii suspendate | fie observata prin plasarea unei | 25, 27, 28, 30
sau urcarea in mediu umed. picaturi de suspensie

bacteriana pe o lama si
vizualizarea acesteia la
microscop.

NAT Alcalinizarea ACETATULUI DE SODIU Capacitatea anumitor specii de | N/A 29
a utiliza acetatul ca sursa unica
de carbon.

NO2 REDUCEREA NITRITILOR Testarea capacitatii de a N/A 10, 20, 22, 29,

NO3 REDUCEREA NITRATILOR reduce 30

NO3 — N2 PRODUCEREA DE AZOT DIN NO3 NO2: nitrat in azot gazos
NOS3: nitrat in nitril si/sau azot
gazos
NO3—N2: nitrat in azot gazos

NaCl 0% CRESTERE IN NaCl 0% Capacitatea anumitor specii de | N/A 7,8, 20, 21, 22

NaCl 6% CRESTERE IN NaCl 6% a se dezvolta in prezenta sau

avio ' aviov absenta NaCl 6,0%.

O/129 R REZISTENTA LA O/129 Capacitatea anumitor specii de | Unele teste apar, de 8, 11
a creste in prezenta asemenea, pe cardul GN, dar
compusului vibriostatic 0/129. | sunt recomandate ca teste

suplimentare, deoarece
rezultatele macrometodelor
conventionale pot diferi de cele
ale micrometodelor comerciale
rapide.

ONPG BETA_GALACTOZIDAZA Prezenta beta-galactozidazei N/A 8,12,17,19, 20
descompune o-nitrofenol-beta-
D-galactopiranozida pentru a
produce un produs de culoare
galbena.

Ornith.dec Ornitin decarboxilaza Hidroliza ornitinei elibereaza o | Unele teste apar, de 8,10, 17, 19, 20,
amina, ceea ce duce la asemenea, pe cardul GN, dar 27
alcalinizarea mediului, sunt recomandate ca teste
observata cu un indicator de suplimentare, deoarece
pH (de ex., formarea culorii rezultatele macrometodelor
purpurii in prezenta purpuriului | conventionale pot diferi de cele
de bromcresol). ale micrometodelor comerciale

rapide.
OX OXIDAZA Detectarea prezentei Caracteristica utila in 10, 12,17, 18,
citocromului C. identificarea a numeroase 19, 20, 21, 22,
specii de microorganisme 25, 27, 28
nefermentante. Toti
componentii
Enterobacteriaceae sunt
oxidazo-negativi.
PURPLE PIGMENT PURPURIU Capacitatea anumitor specii de | Caracteristica pentru 19, 20
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Abreviere Denumirea testului Descriere Comentarii Referinta

PYOCYANIN Pigmentul de PIOCIANINA Capacitatea unor specii de a Prezenta atat a piocianinei, cat | 1, 20

PYOVERDIN Pigmentul de PIOVERDINA pr_odL_Jce_ un pigment glbastru sia piov_erfiirjei este
(piocianind) sau un pigment caracteristica pentru
fluorescent (pioverdina). Pseudomonas aeruginosa,

care produce colonii verzui
fluorescente.

RM Rosu de metil Testare pentru productia de N/A 21
acid, care necesita
microorganisme pozitive la
aceasta reactie pentru a
produce acid din glucoza.

UREASE Ureaza Hidroliza ureei elibereaza N/A 10,12, 17,19,
amoniac, ceea ce duce la 20, 25, 27
alcalinizarea mediului,
observata cu ajutorul unui
indicator de pH (de ex.,
formarea culorii rosii in
prezenta rosului de fenol).

VP Reactia VOGES-PROSKAUER Capacitatea unor specii de a N/A 12,17, 19, 20,
produce acetoina din 25, 30
fermentarea glucozei.

YELLOW PIGMENT GALBEN Capacitatea anumitor specii de | N/A 12,17, 19, 20,
a produce colonii pigmentate in 29
galben pe medii de cultura
nediferentiate.

Pentru utilizatorii software-ului 7.01 Doar

dFRUCTOSEa Asimilarea D-FRUCTOZEI Capacitatea microorganismelor | N/A 2,4,17,18

dGLUCOSEa | Asimilarea D-GLUCOZE de a creste prin utilizarea unei
singure surse specifice de

dMANNITOLa Asimilarea D-MANITOLULUI carbon.

dMELa Asimilarea D-MELIBIOZEI

ISORBOSEa Asimilarea L-SORBOZEI

dMLZ Acidifierea MELEZITOZEI Acidifierea sursei de carbon Unele teste apar, de 8, 10, 12, 13, 14,
observata cu ajutorul unui asemenea, pe cardul GN, dar 16, 17,19, 21,
indicator de pH (de ex. rosu de | sunt recomandate ca teste 22,27
fenol, purpuriu de bromcresol suplimentare, deoarece
etc.). rezultatele macrometodelor

conventionale pot diferi de cele
ale micrometodelor comerciale
rapide.
Pentru utilizatorii software-ului 8.01 sau o versiune mai recenta
dGLUCOSE Acidifierea D-GLUCOZEI Acidifierea sursei de carbon Unele teste apar, de 2,8,10, 12, 13,
- bservata cu ajutorul unui asemenea, pe cardul GN, dar 14, 16, 17, 19
dMELEZIT. Acidifierea MELEZITOZEI o J ’ ' oA
f I I indicator de pH (de ex. rosu de | sunt recomandate ca teste 21,22,27,28
dXYLOSE Acidifierea D-XILOZEI fenol, purpuriu de bromcresol | suplimentare, deoarece
ISORBOSE Acidifierea L-SORBOZEI etc.). rezultatele macrometodelor
conventionale pot diferi de cele
ale micrometodelor comerciale
rapide.

COLR REZISTENTA LA COLISTIN Capacitatea anumitor specii de | N/A 28
a creste n prezenta colistinei.
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Simbol Semnificatie
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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 mentionata 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”) diferitd de cea exprimata in Instructiunile de utilizare.

Eliminarea deseurilor

Toate deseurile periculoase trebuie eliminate in 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 in

istoricul revizuirilor.

Data lansarii Numar de componenta Tipul modificarii Sumarul modificarilor
2021-05 044066-05 Modificare tehnica Sectiuni actualizate:
» Pregatirea specimenelor
* Rezultate

* Informatii suplimentare
pe Buletinul cu
rezultatele analizelor de
laborator

+ Controlul calitatii
complex

 Caracteristici de
performanta

* Microorganisme
identificate

» Teste suplimentare
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Data lansarii

Numar de componenta

Tipul modificarii

Sumarul modificarilor

2020-03

044066-04

Modificare tehnica

Sectiuni actualizate:

» Testarea
microorganismelor
pentru CC

* Microorganisme
identificate

2019-03

044066-03

Modificare tehnica

Actualizare pentru lansarea
software-ului 9.02.

Sectiuni actualizate:

 Destinatia de utilizare

» Masuri de precautie

* Cerintele pentru culturi

* Informatii suplimentare
pe Buletinul cu
rezultatele analizelor de
laborator

» Testarea
microorganismelor
pentru CC

* Caracteristici de
performanta

* Microorganisme
identificate

* Referinte

2016-10

044066-02

Modificare tehnica

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

Corectie

» Caracteristici de
performanta

2016-05

044066-01

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”
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Pentru utilizatorii din Uniunea Europeana (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, nregistrate si/sau in curs de inregistrare, 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 numere de catalog ATCC sunt marci comerciale ale American Type Culture
Collection.

CLSI este o marca comerciala apartinand Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.
Oricare altd denumire sau marca comerciala apartine proprietarului respectiv.
© BIOMERIEUX 2021
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