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Zastosowanie

Niniejsza ,Instrukcja uzytkowania” dotyczy oprogramowania VITEK® 2 Systems w wersji 7.01 lub nowszej. Jezeli uzywana
jest inna wersja oprogramowania niz VITEK® 2 Systems 7.01 lub nowsza, nalezy zapoznaé sie z Informacjg o produkcie
VITEK® 2 Systems otrzymang wraz z biezgcg wersjg oprogramowania.

Karta VITEK® 2 do identyfikacji mikroorganizméw beztlenowych i mikroorganizméw z rodzaju Corynebacterium (ANC) jest
przeznaczona do uzytku z urzadzeniami VITEK® 2 Systems do celéw automatycznej identyfikaciji najistotniejszych klinicznie
mikroorganizméw beztlenowych i mikroorganizméw nalezacych do rodzaju Corynebacterium. Karta do identyfikacji VITEK® 2
ANC jest przeznaczona do jednorazowego uzytku. Liste identyfikowanych gatunkéw przedstawiono w czesci
Zidentyfikowane mikroorganizmy.

Opis

Karta ANC wykorzystuje ustalone metody biochemiczne oraz nowo opracowane substraty. Dostepnych jest 36 testéw
biochemicznych do oznaczania zuzycia zrodta wegla oraz aktywnosci enzymatycznej. Wyniki koncowe uzyskuje sie w czasie
okoto szesciu godzin.

Liste zawartosci dotkdw karty przedstawiono w tabeli Zawarto$¢ dotkow karty ANC.

Tabela 1: Zawartos¢ dotkow karty ANC

Dotek Test Skrot llos¢/dotek
4 D-GALAKTOZA dGAL 0,3 mg
5 ARYLAMIDAZA leucyny LeuA 0,023 mg
6 Odczynnik ELLMANA ELLM 0,03 mg
7 ARYLAMIDAZA fenyloalaniny PheA 0,026 mg
8 ARYLAMIDAZA L-proliny ProA 0,023 mg
10 ARYLAMIDAZA L-pirolidonylu PyrA 0,018 mg
11 D-CELOBIOZA dCEL 0,3 mg
13 ARYLAMIDAZA tyrozyny TyrA 0,0279 mg
15 ARYLAMIDAZA Ala-Phe-Pro APPA 0,038 mg
18 D-GLUKOZA dGLU 0,3 mg
20 D-MANNOZA dMNE 0,3 mg
22 D-MALTOZA dMAL 0,3 mg
28 SACHAROZA SAC 0,3 mg
30 ARBUTYNA ARB 0,1875 mg
33 N-ACETYLO-D-GLUKOZAMINA NAG 0,3 mg
34 5-bromo-4-chloro-3-indoksylo-beta-glukozyd BGLUi 0,006 mg
36 UREAZA URE 0,15 mg
37 5-bromo-4-chloro-3-indoksylo-beta-glukuronid BGURI 0,006 mg
39 BETA-GALAKTOPIRANOZYDAZA indoksylu BGALiI 0,006 mg
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Dotek Test Skrot llos¢/dotek
41 ALFA-ARABINOZYDAZA AARA 0,0324 mg
42 5-bromo-4-chloro-3-indoksylo-alfa-galaktozyd AGALI 0,006 mg
43 BETA-MANNOZYDAZA BMAN 0,036 mg
44 ARGININA GP ARG 0,15 mg
45 PIROGRONIAN PVATE 0,15 mg
51 MALTOTRIOZA MTE 0,3 mg
53 Hydroliza ESKULINY ESC 0,0225 mg
54 BETA-D-FUKOZYDAZA BdFUC 0,0342 mg
55 5-bromo-4-chloro-3-indoksylo-beta-N-acetylo- BNAGI 0,006 mg

glukozamina
56 5-bromo-4-chloro-3-indoksylo-alfa-mannozyd AMANI 0,006 mg
57 ALFA-L-FUKOZYDAZA AIFUC 0,0342 mg
59 FOSFATAZA PHOS 0,05 mg
60 L-ARABINOZA IARA 0,3 mg
61 d-Ryboza 2 dRIB2 0,3 mg
62 Fosfonian fenylu OPS 0,024 mg
63 ALFA-L-ARABINOFURANOZYD AARAF 0,015 mg
64 D-KSYLOZA dXYL 0,3 mg

Uwaga: Pozostate, nieuwzglednione w tabeli dotki o numerach od 1 do 64 sg puste.

Srodki ostroznosci

Uwaga: Klienci z sektora przemystowego potrzebujgcy pomocy w doborze prawidtowej karty identyfikacyjnej VITEK® 2
powinni zapozna¢ sie z rozdziatem ,Wskazéwki dotyczace doboru karty identyfikacyjnej VITEK® 2” w instrukciji obstugi
urzgdzenia VITEK® 2 Compact.

» Do stosowania wytgcznie w diagnostyce in vitro.

» Dotyczy wytacznie terytorium Standw Zjednoczonych: Przestroga: Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych dopuszcza
sprzedaz tego wyrobu wytgcznie licencjonowanym lekarzom lub na ich zlecenie

» Wytacznie do uzytku przez wykwalifikowany personel.

« Zawiesiny przekraczajgce wyznaczony zakres w urzgdzeniu VITEK® 2 DENSICHEK™ Plus lub VITEK® 2 DENSICHEK™
mogg powodowac nieprawidtowe dziatanie karty.

» Nie wolno uzywac karty, jesli uptyneta data waznosci podana na opakowaniu.

+ Karte nalezy przechowywa¢ w zamknietym opakowaniu. Nie wolno uzywac karty, jesli opakowanie zabezpieczajgce jest
uszkodzone lub brakuje srodka odwadniajgcego.

» Przed otwarciem opakowania nalezy pozostawi¢ karte do ogrzania do temperatury pokojowe;j.

+ Nie wolno stosowac¢ rekawiczek z talkiem. Drobiny talku mogg zaburzy¢ dziatanie uktadu optycznego.

» Stosowanie podioza hodowlanego innego niz zalecane wymaga jego weryfikacji przez laboratorium klienta pod
wzgledem poprawnosci dziatania karty.

» Przed wybraniem karty identyfikacyjnej do inokulacji nalezy wykona¢ barwienie metodg Grama, aby okresli¢ reakcje
mikroorganizmow na barwienie i ich morfologie.

+ Karta dziata prawidtowo wytgcznie w przypadku jej stosowania razem z urzgdzeniami VITEK® 2 Systems, zgodnie
z instrukcjami podanymi w niniejszej instrukcji uzycia.

* Nie wolno stosowaé¢ probéwek szklanych. Nalezy uzywaé¢ wytacznie przezroczystych probéwek z tworzywa
sztucznego (polistyrenu). Istniejg réznice pomigdzy probéwkami o standardowej Srednicy. Probowke w kasecie nalezy
umieszczac z zachowaniem ostroznosci. W razie napotkania oporu probowke nalezy wyrzuci¢ i uzy¢ innej,
niewymagajgcej stosowania sity podczas wktadania.
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» Przed inokulacjg nalezy sprawdzi¢ karty pod kgtem rozdarcia lub uszkodzenia tadmy; wszystkie podejrzane egzemplarze
nalezy wyrzucic¢. Po zakonczeniu przetwarzania kasety nalezy sprawdzi¢ poziomy soli w probéwkach, aby
zagwarantowac prawidtowe napetnienie kart.

> Urzadzenia VITEK® 2 60 lub VITEK® 2 XL: nalezy wyjaé niewtasciwie napetnione karty.

> Urzadzenie VITEK® 2 Compact: nie nalezy umieszczaé w urzadzeniu niewtasciwie napetnionych kart.
» Nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na pochodzenie probki oraz leki przyjmowane przez pacjenta lub stosowane leczenie
przeciwbakteryjne.
* Interpretacja wynikow badania wymaga oceny i umiejetnosci doswiadczonego personelu w zakresie identyfikac;ji
mikroorganizmoéw. Niezbedne moze by¢ przeprowadzenie dalszych badan. (Patrz czesé: Testy uzupetniajgce).
* Dozownika soli nie nalezy czysci¢ przy uzyciu srodkdw chemicznych. Uzycie srodkéw chemicznych moze miec
negatywny wplyw na dziatanie karty.

Ostrzezenie: Wszystkie prébki pobrane od pacjentéw, posiewy mikrobiologiczne oraz inokulowane karty VITEK® 2
wraz z powigzanymi materiatami sg potencjalnie zakazne i nalezy obchodzi¢ sie z nimi z zachowaniem powszechnie
przyjetych srodkéw ostroznosci.'7:18

Ostrzezenie: Wszystkie odpady niebezpieczne nalezy utylizowa¢ zgodnie z wytycznymi lokalnego organu
kontrolnego.

Warunki przechowywania

Po otrzymaniu kart VITEK® 2 ANC nalezy je przechowywaé zamknigte w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze od 2 °C
do 8 °C.

Przygotowanie prébki

Informacje na temat przygotowywania prébek zawiera Tabela wymogoéw dotyczgcych hodowli.
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Tabela 2: Wymogi dotyczace hodowli

Karta Podtoza ,Wiek” hodowli' Warunki Gestosé Rozcien- LWiek”
VITEK® 2 inkubaciji inokulum czenie dla zawiesiny
kart AST przed
umieszczeniem
W urzadzeniu
ANC Corynebacteria: Corynebacteria: Corynebacteria: | wzorzec nd.3 < 30 minut
CBA2 od 18 do 24 godzin | od 35 °C McFarlanda
CNA do 37 °C od 2,70 do 3,30
CO; lub bez
TSAB z%Y2
CO,
TSAHB
Beztlenowce: Beztlenowce: Beztlenowce:
CBA? od 18 do 72 godzin srodowisko
cDC2 beztlenowe
w temperaturze
BRU od 35 °C
CHBA do 37 °C
TSAB
TSAHB
WYLACZNIE Gram-
dodatnie
beztlenowce:
CNA
CDC PEA
PEA

"Hodowle, na ktérych doszto do niewielkiego lub stabego wzrostu, moga nie da¢ wynikéw identyfikacji lub da¢ nieprawidtowe
wyniki, nawet gdy spetniony jest wymadg wieku hodowli.

2Podtoza te stosowano podczas tworzenia bazy danych produktow stuzgcych do identyfikaciji; zapewniajg one optymalne
dziatanie kart.

3nd. = nie dotyczy

Tabela wymogoéw dotyczacych hodowli — skréoty nazw podtozy

BRU = agar Brucella, z zawartoscig 5% krwi owczej, heminy i witaminy K
CBA = agar Columbia z krwig, z zawartoscig 5% krwi owczej

CDC = agar CDC dla beztlenowcéw, z zawartoscig 5% krwi owczej

CDC PEA = agar CDC z krwig z zawartoscig PEA

CHBA = agar Columbia z krwig konska

CNA = agar Columbia CNA, z zawartoscig 5% krwi owczej

PEA = agar z alkoholem fenyloetylowym, z zawarto$cig 5% krwi owczej
TSAB = agar tryptozowo-sojowy z zawartoscig 5% krwi owczej

TSAHB = agar sojowy Trypticase z zawartoscig 5% krwi konskiej
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Procedura badania

Materiatly

Karta ANC stosowana z urzgdzeniem VITEK® 2 stanowi kompletny system do rutynowej identyfikaciji najistotniejszych
klinicznie mikroorganizmoéw beztlenowych i mikroorganizméw nalezgcych do rodzaju Corynebacterium.

Wymagane sg nastepujgce materiaty:
+ Karta VITEK® 2 ANC
+ Zestaw DENSICHEK™ Plus lub zestaw VITEK® DENSICHEK®
+ Zestaw wzorcéw DENSICHEK™ Plus lub zestaw wzorcéw DENSICHEK®
+ Kaseta VITEK® 2
+ Jatowa sél (wodny roztwér NaCl 0,45-0,50%, pH 4,5-7,0)
* Przezroczyste probéwki z tworzywa sztucznego (polistyrenu) 12 mm x 75 mm do jednorazowego uzytku
+ Jatowe patyczki lub waciki
+ Odpowiednia pozywka agarowa (patrz Tabela wymogoéw dotyczgcych hodowli).

Wyposazenie dodatkowe:
» Dozownik soli, z regulacjg objetosci
+ Ezy
» Probowki z odmierzong objetoscig soli (wodny roztwor NaCl 0,45-0,50%, pH 4,5-7,0)
+ Korki do probowek
» Wytrzgsarka

Procedura

Ostrzezenie: Niestosowanie si¢ do wymienionych w tej czesci instrukcji i zalecen dotyczacych wykonywania zadan
laboratoryjnych moze prowadzi¢ do uzyskania btednych lub opéznionych wynikow.

Informacje dotyczace poszczegdlnych produktéw zawiera Tabela wymogoéw dotyczgcych hodowli.

Uwaga: Inokulum nalezy przygotowywac z czystej hodowli, zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej. W przypadku
hodowli mieszanych konieczny jest etap ponownej izolacji. Zaleca sie przeprowadzenie kontroli czystosci ptytki, aby
zapewnic¢ uzycie czystej hodowli do analiz. Aby ulepszaé i wspiera¢ dobre praktyki laboratoryjne, firma bioMérieux zaleca
utworzenie plytki czystosci przy uzyciu probéwki/stomki po napetnieniu karty w systemie VITEK® 2. Nalezy pamietaé, ze
wzrost lub inne typy kolonii na ptytce czystosci mogg nie by¢ tatwo widoczne.

Uwaga: Aby upewnic sie, ze przestrzegane sg instrukcje konserwacji, nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi danej marki
dozownika. Jedyna zalecana procedura czyszczenia dozownikéw to czyszczenie za pomocg autoklawu. Stosowanie
chemikaliow lub srodkéw czyszczgcych (takich jak wybielacz lub mydto) moze negatywnie wptyng¢ na funkcjonalnosé
dozownika, a takze na wyniki. Firma bioMérieux zaleca rutynowe czyszczenie za pomocg autoklawu, przynajmniej po
rozpoczeciu nowej butelki soli fizjologiczne;.

Uwaga: Aby ulepszac i wspiera¢ dobre praktyki laboratoryjne, firma bioMérieux zaleca rutynowe sprawdzanie niskiego
poziomu zanieczyszczenia soli fizjologicznej poprzez dozowanie 1 ml soli fizjologicznej do probdwki z pozywka bulionowg
(np. bulion tryptonowo-sojowy, BHI, tioglikolan itp.) i inkubacje w temperaturze 35-37°C przez 2—3 dni. Sprawdzac
codziennie pod katem wzrostu. Jesli powyzszy proces nie jest mozliwy, wyrzucic¢ otwartg butelke soli fizjologicznej i uzy¢
nowej. Czyszczenie dozownika za pomocg autoklawu jest konieczne przy rozpoczynaniu nowej butelki soli fizjologicznej
i powinno by¢ wykonywane rutynowo. Niewykryte zanieczyszczenie soli fizjologicznej moze prowadzi¢ do zgtaszania
niewfasciwych wynikow.
1. Wykonac jedna z nastepujgcych czynnoéci:

» Pobrac z plytki pierwotnej wyizolowane kolonie, o ile spetnione sg wymogi dotyczace hodowli.

» Wykona¢ posiew badanego mikroorganizmu na odpowiednig pozywke agarowg i inkubowa¢ zgodnie z zaleceniami.

2. W sposob sterylny przeniesé 3,0 ml jatowej soli (wodny roztwor NaCl 0,45-0,50%, pH 4,5-7,0) do przezroczystej
probowki z tworzywa sztucznego (polistyrenu) (12 mm x 75 mm).

3. Za pomocg jatowego patyczka lub wacika pobra¢ dostateczng liczbe morfologicznie podobnych kolonii do probdwki z solg
fizjologiczng przygotowanej w punkcie 2. Przygotowac jednorodng zawiesine mikroorganizméw o gestosci rbwnowaznej
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z wzorcem McFarlanda od 2,70 do 3,30 przy uzyciu skalibrowanego zestawu VITEK® 2 DENSICHEK™ Plus lub VITEK® 2
DENSICHEK™.
Uwaga: Inokulacji karty nalezy dokonaé w ciggu 30 minut od przygotowania zawiesiny.

4. Probowke z zawiesing oraz karte ANC umiesci¢ w kasecie.

5. Instrukcje dotyczgce wpisywania danych i umieszczania kasety w urzgdzeniu przedstawiono w odpowiednim podreczniku
uzytkownika urzgdzenia.

6. Oprocz testow wewnetrznych znajdujgcych sie na karcie, algorytm ANC ID wymaga przeprowadzenia trzech testow
zewnetrznych. Do testéw zewnetrznych, wybranych do stosowania z produktem ANC ID, naleza: barwienie metodg
Grama, morfologia oraz test tolerancji tlenu. Wyniki testéw zewnetrznych ANC mozna wprowadzi¢ w stacji Smart Carrier
Station (wytgcznie VITEK® 2 60 lub VITEK® 2 XL) lub w stacji robocze;.

Tabela 3: Testy zewnetrzne ANC

Nazwa testu Test Wynik Definicja
AERO Test tolerancji tlenu - Beztlenowce

+ Tlenowce

Fakultatywne

GRAM Wyniki barwienia metoda - Gram-ujemne
Grama + Gram-dodatnie

Niejednoznaczny wynik
barwienia metodg Grama

MORPH Morfologia - Pateczki
+ Ziarniaki
? Ziarniakopateczki

7. Odpady niebezpieczne nalezy utylizowa¢ zgodnie z wytycznymi lokalnego organu kontrolnego.

Wyniki

Analityczne techniki identyfikacji

Identyfikacja mikroorganizmu za pomocg urzadzen VITEK® 2 Systems odbywa sie na podstawie charakterystycznych danych
i informac;ji dotyczacych mikroorganizmu oraz analizowanych reakcji. Ze znanych szczepdw zebrano dane wystarczajace do
ustalenia zestawu odczynnikéw biochemicznych stuzacych do réznicowania (dla reakcji typowych dla identyfikowanych
gatunkow). W przypadku gdy nie zostanie rozpoznany unikatowy wzorzec identyfikacyjny, sporzgdzana jest lista mozliwych
mikroorganizmow lub dany szczep klasyfikowany jest jako niezapisany w bazie danych.

Na wydruku raportu laboratoryjnego znajdujg sie wskazéwki dotyczgce testow uzupetniajgcych niezbednych do ukonczenia
identyfikaciji. Jezeli te testy nie wystarczajg do petnej identyfikacji, nalezy zapoznaé sie z informacjami zawartymi
w powszechnie dostepnej literaturze mikrobiologicznej.

Niektore gatunki moga by¢ identyfikowane jako nalezace do grup taksonomicznych o nazwach oddzielonych
ukosnikiem (mieszanych). Dzieje si¢ tak wéwczas, gdy wyszczegodlnione grupy taksonomiczne charakteryzujg sie takim
samym wzorcem biochemicznym. Aby odrozni¢ poszczegdlne gatunki mieszanych grup taksonomicznych, mozna
zastosowac testy uzupetniajgce. Tabela mieszanych grup taksonomicznych ANC zawiera gatunki nalezgce do mieszanych
grup taksonomicznych ANC.

Tabela 4: Mieszane grupy taksonomiczne ANC

Nazwa grupy mieszanej Gatunki nalezgce do grupy mieszanej

Dotyczy uzytkownikéw oprogramowania w wersji 7.01, 8.01 i 9.01

Grupa Clostridium Clostridium innocuum

Clostridium limosum

Clostridium novyi
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Nazwa grupy mieszanej Gatunki nalezgce do grupy mieszanej

Dotyczy uzytkownikéw oprogramowania w wersji 9.02 i nowszej

Grupa Clostridium Clostridium innocuum

Hathewaya limosa (dawniej Clostridium limosum)
Clostridium novyi

Clostridium sporogenes

Clostridium subterminale

Tabela 5: Informacje potwierdzajgce dla testowej karty identyfikacyjnej

Komunikat dotyczacy Mozliwosci do Prawdopodobienstwo Komentarze
identyfikacji — poziom wyboru procentowe
ufnosci
Excellent (Doskonaty) 1 od 96 do 99 nd.
Very Good (Bardzo dobry) 1 od 93 do 95 nd.
Good (Dobry) 1 od 89 do 92 nd.
Acceptable (Dopuszczalny) 1 od 85 do 88 nd.
Low Discrimination (Niskie od2do3 Suma mozliwosci = 100; po | Dwie lub trzy grupy taksonomiczne
rozroéznienie) wybraniu jednej wykazujg ten sam wzorzec
z mozliwosci podawane biochemiczny.
prawdc;podobljenst\{vcij Nalezy je odrézni¢ w drodze testow
procentowe odpowiada uzupetniajgcych.
wybranej mozliwosci.
Inconclusive (Identyfikacja >3 nd. > 3 grupy taksonomiczne wykazujg ten
nierozstrzygajaca) lub sam wzorzec biochemiczny
lub 0 lub
Unidentified Organism Wysoce atypowy wzorzec
(Niezidentyfikowany biochemiczny. Nie odpowiada Zzadnej
mikroorganizm) grupie taksonomicznej w bazie
danych. Nalezy sprawdzi¢ barwienie
metodg Grama oraz czystos$¢ probki.

Prawdopodobienstwo procentowe

W przebiegu procesu identyfikacji oprogramowanie porownuje wyniki reakcji dla testu z wynikami oczekiwanymi dla kazdego
mikroorganizmu lub grupy mikroorganizmow, jakie mozna zidentyfikowa¢ przy uzyciu karty. Nastepnie obliczana jest wartosé
liczbowa (prawdopodobienstwo procentowe), ktéra odzwierciedla, w jakim stopniu obserwowane reakcje sg zgodne

z reakcjami typowymi dla poszczegdlnych mikroorganizméw. Idealna zgodnos¢ wzorca reakc;ji testu i unikatowego wzorca
reakgji dla danego mikroorganizmu lub grupy mikroorganizméw daje prawdopodobienstwo procentowe réwne 99.

W przypadku gdy nie uzyskano idealnej zgodnosci, obserwowany wzorzec reakcji nadal moze by¢ wystarczajgco zblizony do
oczekiwanego wzorca, aby dokona¢ jednoznacznej identyfikacji mikroorganizmu. Przedziat prawdopodobienstwa
procentowego dla przypadkow z jedng mozliwoscig do wyboru wynosi od 85 do 99. Wartosci blizsze 99 wskazujg na wiekszg
zgodnos$¢ z wzorcem typowym dla danego mikroorganizmu.

Jesli wzorzec reakciji nie jest wystarczajgcy do rozréznienia dwaéch lub trzech mikroorganizméw, wartosci
prawdopodobienstwa procentowego odzwierciedlajg poszczegdlne mozliwosci. Podawane wartosci prawdopodobienstwa
okreslajg w sposob wzgledny stopien podobienstwa wzorca reakcji do wyszczegdlnionych mozliwosci. Stopien podobienstwa
nie wskazuje jednak, ze zgodnos¢ wzorca z jedng z mozliwych identyfikacji jest wyraznie wieksza od innych. W procesie
obliczen zachowana jest warto$é catkowitego prawdopodobienstwa réwna 100. Po wybraniu jednej z mozliwosci podawane
jest prawdopodobienstwo procentowe dla tej mozliwosci.
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Dodatkowe informacje w raporcie laboratoryjnym

Supplemental test (Test uzupetniajgcy) — test zewnetrzny umozliwiajgcy uzytkownikowi dokonanie rozréznienia miedzy
mikroorganizmami o nazwach oddzielonych uko$nikiem lub mikroorganizmami o niskim stopniu rozréznienia. Liczby
w nawiasach wskazujg procentowg wartos¢ dodatniej reakcji dla wymienionych gatunkéw/testéw.

Contraindicating test (Test przeciwny identyfikacji) — wynik testu jest nietypowy dla wykrytej grupy taksonomiczne;.

Tabela 6: Uwagi na temat niektorych grup taksonomicznych

Grupa taksonomiczna | Uwaga

Dotyczy uzytkownikéw oprogramowania w wersji 7.01 lub nowszej

Actinomyces israelii Actinomyces israelii oznacza grupe dwéch blisko
spokrewnionych gatunkow, A. israelii i A. gerencseriae
(dawniej: A. israelii serotyp Il).

Corynebacterium diphtheriae Patogen zjadliwy. Zidentyfikowany gatunek moze by¢ istotny
dla pacjenta lub wyniku badania probki i moze byé
zatrzymany do przegladu.

Dotyczy uzytkownikdw oprogramowania w wersji 9.02 i nowszej

Rhodococcus hoagii Rhodococcus hoagii i Corynebacterium otitidis mozna
odréznié od siebie na podstawie zabarwienia i miejsca
wystepowania na ciele. R. hoagii wytwarza fososiowe
zabarwienie, a C. otitidis wystepuje wylgcznie w okolicy
ucha. Ponadto R. hoagii jest drobnoustrojem wystepujagcym
najczesciej u zwierzat, natomiast C. ofitidis to patogen
wystepujacy u ludzi.

Corynebacterium otitidis (dawniej Turicella otitidis)

Uwagi zwigzane z niewlasciwym napetnieniem karty lub ujemnym profilem (wzorcem biochemicznym)

+ Jezeli czas pomiedzy dwoma odczytami przekracza 40 minut: ,CARD ERROR — Missing data” (BLAD KARTY — brak
danych).

« Jesli wystepuje profil ujemny: ,Organism with low reactivity biopattern — please check viability.” (Mikroorganizm
z wzorcem biochemicznym o niskiej reaktywnosci — sprawdzi¢ zywotno$c).

» W przypadku oznaczenia wzorca biochemicznego dla nieznanego mikroorganizmu, ztozonego wytgcznie z ujemnych
wynikow lub wynikéw ujemnych i mieszczgcych sie w obszarze niepewnosci, identyfikacja oznaczana jest komunikatem
,Non or low reactive biopattern” (Wzorzec biochemiczny niereaktywny lub stabo reaktywny).

Ponizej przedstawiono niereaktywne gatunki mogace potencjalnie powodowaé wystapienie niniejszego komunikatu
w przypadku nietypowych wynikéw testu lub wynikéw mieszczacych sie w obszarze niepewnosci:
* Clostridium clostridioforme

» Fusobacterium nucleatum
» Fusobacterium mortiferum

Kontrola jakosci

Szczepy do kontroli jako$ci i spodziewane dla nich wyniki przedstawiono w Tabelach kontroli jakosci karty VITEK® 2 ANC. Ich
przetwarzanie nalezy prowadzi¢ zgodnie z procedurg dla izolatéw testowych, opisang w niniejszym dokumencie.

Oswiadczenie dotyczace certyfikatow

Niniejszym zaswiadcza sig, ze systemy identyfikacji mikroorganizméw firmy bioMérieux spetniaja wymogi norm ISO 13485
oraz FDA Quality System Regulation (QSR) pod wzgledem projektu, opracowania oraz wykonania.

Czestos¢ wykonywania badan
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Obecnie zaleca sig, aby czesto$¢ wykonywania badan produktdw stosowanych w identyfikacji byta zgodna z najbardziej
restrykcyjnymi wytycznymi organu kontrolnego.

Powszechnie praktykowane jest wykonywanie badan kontroli jakosci (QC) po otrzymaniu przesytki z zestawami testowymi.
Wyniki reakcji muszg by¢ zgodne z danymi podanymi w Instrukcji uzycia.

Jesli wyniki nie spetniajg tych kryteriéw, nalezy wykonaé¢ posiew materiatu w celu zwiekszenia jego czystosci, a nastepnie
powtdrzy¢ badanie. Jesli ponownie wystgpi rozbieznos¢ wynikéw, nalezy zastosowacé alternatywnag metode identyfikacji

i skontaktowac sie z firmg bioMérieux.

Badanie i przechowywanie mikroorganizméw do kontroli jakosci

1. Rozpusci¢ mikroorganizm zgodnie ze wskazéwkami producenta.

2. Corynebacterium: Uzy¢ agaru Columbia z krwig, z zawartoscig 5% krwi owczej (CBA), i inkubowa¢ w temperaturze od
35 °C do 37 °C, w warunkach tlenowych bez CO,. Inkubacje prowadzi¢ w czasie od 18 do 24 godzin lub do uzyskania
wystarczajgcego wzrostu.

3. Beztlenowce: Uzy¢ agaru Columbia z krwig, z zawartoscig 5% krwi owczej, i inkubowa¢ w temperaturze od 35 °C do
37 °C w warunkach beztlenowych, w czasie od 18 do 24 godzin lub do uzyskania wystarczajgcego wzrostu.

4. Skontrolowa¢ czystosé. Wykona¢ drugi posiew w celu wykonania badania.

5. Corynebacterium: Uzy¢ agaru Columbia z krwig, z zawartoscig 5% krwi owczej, i inkubowaé w temperaturze od 35 °C do
37 °C, w warunkach tlenowych bez CO,. Inkubowa¢ od 18 do 24 godzin.

6. Beztlenowce: Uzy¢ agaru Columbia z krwig, z zawartoscig 5% krwi owczej, i inkubowa¢ w temperaturze od 35 °C do
37 °C, w czasie od 18 do 24 godzin w warunkach beztlenowych.

Warunki przechowywania krétkookresowego — Corynebacterium

1. Wykona¢ posiew liniowy na ptytke lub skos z pozywkg CBA.

2. Inkubowa¢ w temperaturze od 35 °C do 37 °C w warunkach tlenowych bez CO,. Inkubowaé od 18 do 24 godzin.

3. Przechowywa¢ w lodéwce w temperaturze od 2 °C do 8 °C przez okres do pieciu dni.

4. Wykona¢ posiew na podtoze CBA. Inkubowaé w temperaturze od 35 °C do 37 °C, w warunkach tlenowych bez CO,,
w czasie od 18 do 24 godzin. Uzy¢ do kontroli jakosci.

Warunki przechowywania krétkookresowego — beztlenowce

1. Wykonac posiew liniowy na ptytke lub skos z pozywkg CBA.

2. Inkubowa¢ w temperaturze od 35 °C do 37 °C w warunkach beztlenowych, w czasie od 18 do 24 godzin lub do uzyskania
wystarczajgcego wzrostu.

3. Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w warunkach beztlenowych przez okres do pieciu dni.

4. Wykona¢ posiew na podtoze CBA. Inkubowaé w temperaturze od 35 °C do 37 °C w warunkach beztlenowych w czasie od
18 do 24 godzin. Uzy¢ do kontroli jakosci.

Warunki przechowywania diugookresowego

1. Wykona¢ gestg zawiesine w bulionie tryptozowo-sojowym (TSB) z zawartoscig 15% glicerolu.
2. Zamrozi¢ w temperaturze -70 °C.
3. Przed przeprowadzeniem kontroli jakosci dwukrotnie wykonac¢ posiew na podtoze CBA.

Uwaga: Nalezy unika¢ wielokrotnego rozmrazania i zamrazania — mozna zamraza¢ materiat w porcjach do jednorazowego
uzycia bgdz pobierac¢ jatowym patyczkiem niewielkg porcje zamrozonego materiatu.

Uproszczona kontrola jakosci

Uwaga: Kontrole jakosci wedtug instrukcji zawartych w czesci Uproszczona kontrola jako$ci nalezy przeprowadzac
wyfgcznie w laboratoriach przemystowych. W przypadku tych uzytkownikdw nie sg wymagane dodatkowe badania.

Wobec braku substratow, ktore wykazujg niezmienng wrazliwo$é na rozpad w warunkach transportu, uproszczong kontrole
jakosci mozna wykonac¢ przez zbadanie dwdéch szczepdw: takiego, ktory w reakcjach na karcie ANC daje przewaznie wynik
dodatni, oraz takiego, ktory daje przewaznie wynik ujemny. (Wiecej informacji zawiera Tabela kontroli jakosci karty ANC).
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Wszechstronna kontrola jakosci

Od nabywcéw, ktérzy nie kwalifikujg sie do uproszczonej kontroli jakosci, wymaga sie przeprowadzenia wszechstronne;j
kontroli jakosci, co wigze sie z wykazaniem dodatnich i ujemnych wynikow reakcji dla kazdego substratu produktow
stuzgcych do identyfikaciji.4

W celu zakwalifikowania sie do uproszczonej kontroli jakosci, norma CLSI® M50-A wymaga, aby uzytkownik przeprowadzit
i udokumentowat jedng z nastepujgcych czynnosci:3
» Weryfikacja, ktora wykaze, ze wynik jest zgodny z informacjami podawanymi przez producenta.
* Wszechstronna kontrola jako$ci wymaga zbadania co najmniej trzech partii w ciggu co najmniej trzech réznych okreséw.

W celu uzyskania informacji dotyczacych nieprzerwanej kwalifikacji i dalszych szczegotéw dotyczgcych wymagan
i obowigzkéw zwigzanych z uproszczong kontrolg jakosci zaréwno dla uzytkownika, jak i dla producenta, nalezy zapoznac¢
sie z normg CLSI® M50-A w catosci.

Tabele kontroli jakosci karty ANC:

Clostridium septicum ATCC® 12464™ (do uproszczonej lub wszechstronnej kontroli jako$ci)
Bacteroides ovatus ATCC® BAA-1296™ (do uproszczonej lub wszechstronnej kontroli jako$ci)
Bacteroides vulgatus ATCC® 8482™ (do wszechstronnej kontroli jakosci)

Clostridium perfringens ATCC® 13124™ (do wszechstronnej kontroli jako$ci)
Corynebacterium striatum ATCC® BAA-1293™ (do wszechstronnej kontroli jako$ci)
Parabacteroides distasonis ATCC® BAA-1295™ (do wszechstronnej kontroli jako$ci)
Dotyczy uzytkownikéw oprogramowania w wersji 7.01, 8.01 i 9.01

Clostridium sordellii ATCC® 9714™ (do wszechstronnej kontroli jako$ci)

Dotyczy uzytkownikéw oprogramowania w wersji 9.02 i nowszej

Paeniclostridium sordellii ATCC® 9714™ (dawniej Clostridium sordellii ATCC® 9714™) do wszechstronnej kontroli jako$ci

W przypadku mikroorganizmoéw do kontroli jakosci karta ANC zazwyczaj daje identyfikacje jednoznaczna, wynik o stabym
rozréznieniu lub wskazuje na mieszang grupe taksonomiczng. Jednak szczepy sg dobierane bardziej pod wzgledem
wynikéw reaktywnosci niz wynikow identyfikacji. W zwigzku z tym przy prawidtowych wynikach wszystkich oczekiwanych
reakcji kontroli jako$ci moze wystepowac brak identyfikacji lub btedna identyfikacja.

Tabela 7: Mikroorganizm do kontroli jakosci: Clostridium septicum ATCC® 12464™ (do uproszczonej lub
wszechstronnej kontroli jakosci)

dGAL dCEL - |SAC - | BGALi + |MTE - |PHOS GRAM +
LeuA TyrA - |ARB - |AARA v |ESC - | IARA MORPH -
ELLM APPA - |NAG - |AGALi - |BdFUC + |dRIB2 AERO -
PheA dGLU - | BGLUI - |BMAN - | BNAGI - |OPS

ProA dMNE - |URE - |ARG - | AMANI v | AARAF

PyrA dMAL - |BGURI - |PVATE - |AIFUC - | dXYL

+ = 95% do 100% reakcji dodatnich; v = 6% do 94% reakcji dodatnich; - = 0% do 5% reakcji dodatnich.
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Tabela 8: Mikroorganizm do kontroli jakosci: Bacteroides ovatus ATCC® BAA-1296" (do uproszczonej lub
wszechstronnej kontroli jakosci)

dGAL + dCEL + SAC v BGALiI + MTE + PHOS v GRAM
LeuA - TyrA - ARB v AARA + ESC + IARA + MORPH
ELLM + APPA + NAG + |AGALi + BdFUC |v dRIB2 + AERO
PheA - dGLU + BGLUi v BMAN v BNAGI - OPS v

ProA - dMNE + URE - ARG - AMANi  |v! AARAF +

PyrA - dMAL + BGURI v PVATE v AIFUC v dXYL v

+ = 95-100% reakc;ji dodatnich; v = 6-94% reakcji dodatnich; - = 0—5% reakcji dodatnich

'Reakcja jest przewaznie dodatnia, chociaz niekiedy moze wystgpié reakcja ujemna.

Tabela 9: Mikroorganizm do kontroli jakosci: Bacteroides vulgatus ATCC® 8482™ (do wszechstronnej kontroli

jakosci)

dGAL v |dCEL v |SAC v | BGALI v |MTE PHOS + |GRAM
LeuA v | TyrA v |ARB v | AARA + |ESC IARA v | MORPH
ELLM + |APPA + |NAG v | AGALI v |BdFUC + |dRIB2 v |AERO
PheA v |dGLU v | BGLUI v |BMAN v! | BNAGI v! |OPS v

ProA v |dMNE v |URE v |ARG AMANi - | AARAF +

PyrA v |dMAL v |BGURI vl | PVATE v |AIFUC + | dXYL +

+ = 95% do 100% reakcji dodatnich; v = 6% do 94% reakcji dodatnich; - = 0% do 5% reakcji dodatnich.
'Reakcja jest przewaznie dodatnia, chociaz niekiedy moze wystgpié reakcja ujemna.

Tabela 10: Mikroorganizm do kontroli jakosci: Clostridium perfringens ATCC® 13124™ (do wszechstronnej kontroli

jakosci)

dGAL dCEL v | SAC + | BGALi v |MTE + |PHOS + | GRAM
LeuA v | TyrA v |ARB v |AARA v |ESC v |IARA v | MORPH
ELLM - |APPA - |NAG v | AGALiI + |BdFUC v |dRIB2 + |AERO
PheA v |dGLU v | BGLUi v | BMAN v | BNAGI v |OPS +

ProA v |dMNE v |URE v |ARG + | AMANI v | AARAF -

PyrA + |dMAL + |BGURI v |PVATE - |AIFUC v |dXYL v

+ = 95% do 100% reakcji dodatnich; v = 6% do 94% reakcji dodatnich; - = 0% do 5% reakcji dodatnich.

Tabela 11: Mikroorganizm do kontroli jakosci: Clostridium sordellii ATCC® * 9714™ (do wszechstronnej kontroli

jakosci)
dGAL — |dCEL v | SAC — | BGALi - |MTE v |PHOS GRAM
LeuA v | TyrA v |ARB v |AARA - |ESC - |IARA MORPH
ELLM v | APPA v |NAG v | AGALiI — |BdFUC — |dRIB2 v |AERO
PheA v |dGLU v | BGLUI - |BMAN — | BNAGI v |OPS -
ProA + |dMNE - |URE + |ARG v | AMANi — |AARAF v
PyrA v |dMAL v | BGURI PVATE v |AIFUC v | dXYL -

+ =95% do 100% reakcji dodatnich; v = 6% do 94% reakcji dodatnich; - = 0% do 5% reakcji dodatnich.

* Dotyczy uzytkownikéw oprogramowania w wersji 7.01, 8.01 i 9.01, Clostridium sordellii
* Dotyczy uzytkownikéw oprogramowania w wersji 9.02 i nowszej, Paeniclostridium sordellii, dawniej Clostridium sordellii
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Tabela 12: Mikroorganizm do kontroli jakosci: Corynebacterium striatum ATCC® BAA-1293" (do wszechstronnej
kontroli jakosci)

dGAL + |dCEL - | SAC + |BGALi - |MTE - |PHOS - | GRAM
LeuA + | TyrA + |ARB - |AARA v |ESC v |IARA - |MORPH
ELLM v |APPA v |NAG — | AGALi v |BdFUC - |dRIB2 - |AERO
PheA v |dGLU + |BGLUiI v | BMAN v | BNAGI v |OPS
ProA + |dMNE + |URE v |ARG v | AMANi v | AARAF
PyrA - |dMAL — |BGURI v | PVATE + |AIFUC v | dXYL

+ = 95% do 100% reakc;ji dodatnich; v = 6% do 94% reakcji dodatnich; - = 0% do 5% reakcji dodatnich.

Tabela 13: Mikroorganizm do kontroli jakosci: Parabacteroides distasonis ATCC® BAA-1295" (do wszechstronnej
kontroli jakosci)

dGAL dCEL v |SAC v | BGALI v |MTE v |PHOS v | GRAM
LeuA TyrA v |ARB + [AARA v |ESC + |IARA v | MORPH
ELLM APPA v |NAG + [AGALiI v |BdFUC v |dRIB2 v |AERO
PheA vl |dGLU v |BGLUi + |BMAN v | BNAGI v |OPS v
ProA dMNE v |URE v |ARG v | AMANi v | AARAF v
PyrA + |dMAL v | BGURI - | PVATE v |AIFUC — |dXYL v

+ = 95% do 100% reakcji dodatnich; v = 6% do 94% reakcji dodatnich; - = 0% do 5% reakcji dodatnich.
'Reakcja jest przewaznie dodatnia, chociaz niekiedy moze wystgpié reakcja ujemna.

Ograniczenia

Kart VITEK® 2 ANC nie mozna stosowa¢ bezposrednio z prébkami klinicznymi ani innymi materiatami zawierajgcymi flore
mieszang.

Baza danych ANC moze nie uwzglednia¢ nowo opisanych lub rzadkich gatunkéw. Wybrane gatunki sg dodawane w miare
dostepnosci szczepow.

Ostrzezenie: Badanie nieidentyfikowanych gatunkéw moze skutkowaé¢ brakiem identyfikacji lub btedna
identyfikacja.

Charakterystyka dziatania

Dotyczy uzytkownikéw oprogramowania w wersji 7.01

W przeprowadzonym wieloosrodkowym badaniu klinicznym* dokonano oceny wynikéw uzyskiwanych za pomocg karty do
identyfikacji VITEK® 2 ANC przy uzyciu 365 szczepéw klinicznych i muzealnych, zaréwno powszechnie, jak i rzadko
spotykanych gatunkow. Identyfikacje referencyjng ustalono na podstawie sekwencjonowania 16S rRNA. Ogdétem karta
VITEK® 2 ANC umozliwita prawidtowg identyfikacje 93,9% izolatéw, w tym 9,0% poprawnie zidentyfikowanych gatunkéw

o niskim stopniu rozréznienia. Btedna identyfikacja wystgpita w przypadku 5,8%, natomiast brak identyfikacji — w przypadku
0,3%.

Dotyczy uzytkownikow oprogramowania w wersji 8.01 i 9.01

W przeprowadzonym wieloosrodkowym badaniu klinicznym* dokonano oceny wynikéw uzyskiwanych za pomocg karty do
identyfikacji VITEK® 2 ANC przy uzyciu 365 szczep6w klinicznych i muzealnych, zaréwno powszechnie, jak i rzadko
spotykanych gatunkéw. Identyfikacje referencyjng ustalono na podstawie sekwencjonowania 16S rRNA. Ogoétem karta
VITEK® 2 ANC umozliwita prawidtowg identyfikacje 94,0% izolatéw, w tym 9,0% poprawnie zidentyfikowanych gatunkéw

o niskim stopniu rozréznienia. Btedna identyfikacja wystgpita w przypadku 5,8%, natomiast brak identyfikacji — w przypadku
0,3%.

Dotyczy uzytkownikéw oprogramowania w wersji 9.02 i nowszej
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W przeprowadzonym wieloosrodkowym badaniu klinicznym* dokonano oceny wynikéw uzyskiwanych za pomocg karty do
identyfikacji VITEK® 2 ANC przy uzyciu 365 szczepéw klinicznych i muzealnych, zaréwno powszechnie, jak i rzadko
spotykanych gatunkéw. Identyfikacje referencyjng ustalono na podstawie sekwencjonowania 16S rRNA. Ogotem karta
VITEK® 2 ANC umozliwita prawidtowg identyfikacje 94,3% izolatéw, w tym 10,4% poprawnie zidentyfikowanych gatunkéw

o niskim stopniu rozréznienia. Btedna identyfikacja wystgpita w przypadku 5,5%, natomiast brak identyfikacji — w przypadku
0,3%.

*Dane zarchiwizowane w firmie bioMérieux, Inc.

Zidentyfikowane mikroorganizmy

Lista identyfikowalnych gatunkow jest dostepna dla wszystkich uzytkownikow oprogramowania, chyba ze stwierdzono
inaczej.
 Actinobaculum schaalii
» Actinomyces bovis
» Actinomyces israelii
» Actinomyces meyeri
» Actinomyces naeslundii
» Actinomyces neuii
» Actinomyces odontolyticus
+ Actinomyces turicensis
* Anaerococcus prevotii
» Arcanobacterium haemolyticum
» Atopobium vaginae
» Bacteroides caccae
» Bacteroides eggerthii
 Bacteroides fragilis
» Bacteroides ovatus
» Bacteroides stercoris
 Bacteroides thetaiotaomicron
* Bacteroides uniformis
» Bacteroides vulgatus
* Bifidobacterium spp.
» Campylobacter ureolyticus (dawniej Bacteroides ureolyticus)
* Clostridium baratii
* Clostridium bifermentans
 Clostridium butyricum
» Clostridium cadaveris
+ Clostridium chauvoei
* Clostridium clostridioforme
* Clostridium difficile
 Clostridium glycolicum
» Grupa Clostridium
* Clostridium histolyticum
* Clostridium paraputrificum
 Clostridium perfringens
 Clostridium ramosum
* Clostridium septicum
* Clostridium sordellii
* Clostridium sporogenes
 Clostridium subterminale
 Clostridium tertium
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* Collinsella aerofaciens
 Corynebacterium amycolatum

» Corynebacterium diphtheriae

» Corynebacterium jeikeium
 Corynebacterium minutissimum
 Corynebacterium pseudodiphtheriticum
 Corynebacterium striatum
 Corynebacterium ulcerans
 Corynebacterium urealyticum

» Eggerthella lenta

» Eggerthia catenaformis (dawniej Lactobacillus catenaformis)
» Eubacterium limosum

* Finegoldia magna

* Fusobacterium mortiferum

» Fusobacterium necrophorum

* Fusobacterium nucleatum

» Fusobacterium varium

» Lactobacillus acidophilus
 Lactobacillus buchneri

» Lactobacillus casei

* Lactobacillus fermentum

» Lactobacillus gasseri

» Lactobacillus hilgardii

» Lactobacillus parabuchneri

» Lactobacillus paracasei

» Lactobacillus plantarum

* Microbacterium flavescens

» Microbacterium spp.

» Parabacteroides distasonis

» Parabacteroides merdae

* Parvimonas micra

* Peptoniphilus asaccharolyticus
* Peptoniphilus indolicus

* Peptostreptococcus anaerobius
* Porphyromonas gingivalis

* Prevotella bivia

* Prevotella buccae

* Prevotella disiens

* Prevotella denticola

* Prevotella intermedia

* Prevotella melaninogenica

* Prevotella oralis

* Prevotella oris

* Propionibacterium acnes

* Propionibacterium granulosum
* Propionibacterium propionicum (dawniej Propionibacterium propionicus)
» Staphylococcus saccharolyticus
 Trueperella pyogenes (dawniej Arcanobacterium pyogenes)
* Turicella otitidis

» Veillonella spp.
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Zmiany taksonomii Dotyczy uzytkownikéw oprogramowania w wersji 8.01 lub nowszej

« Terrisporobacter glycolicus (dawniej Clostridium glycolicum)

Dodatkowe identyfikowane mikroorganizmy oraz zmiany taksonomii dla uzytkownikéw oprogramowania
w wersji 9.02 i nowszej

* Actinotignum schaalii (dawniej Actinobaculum schaalii)
» Actinomyces canis

» Bacteroides pyogenes

» Bacteroides xylanisolvens
» Corynebacterium glucuronolyticum

» Hathewaya histolytica (dawniej Clostridium histolyticum )

* Hathewaya limosa (dawniej Clostridium limosum)

* Paeniclostridium sordellii (dawniej Clostridium sordellii)

* Paraclostridium bifermentans (dawniej Clostridium bifermentans)
» Porphyromonas asaccharolytica

* Porphyromonas gulae

* Porphyromonas uenonis
* Prevotella nanceiensis

* Prevotella salivae

* Prevotella timonensis

* Rhodococcus hoagii

Zmiany taksonomii dla uzytkownikéw oprogramowania w wersji 9.04

* Clostridioides (Clostridium) difficile

» Corynebacterium otitidis (dawniej Turicella otitidis)

 Cutibacterium acnes (dawniej Propionibacterium acnes)
 Cutibacterium granulosum (dawniej Propionibacterium granulosum)
» Fannyhessea vaginae (dawniej Atopobium vaginae)

» Pseudopropionibacterium propionicum (dawniej Propionibacterium propionicum)
» Schaalia canis (dawniej Actinomyces canis)

» Schaalia meyeri (dawniej Actinomyces meyeri)

» Schaalia odontolyticus (dawniej Actinomyces odontolyticus)

» Schaalia turicensis (dawniej Actinomyces turicensis)

» Winkia neuii (dawniej Actinomyces neuii)

Testy uzupetniajace

Tabela 14: Testy uzupetniajgce ANC

Skrét |

Nazwa testu Opis

Komentarze

Odnosnik

Dotyczy uzytkownikéw oprogramowania w wersji 7.01 lub nowszej

AFUC

Alfa-fukozydaza

Obecnos$¢ enzymoéw
skutkuje rozktadem
substratu, co powoduje
powstanie mozliwych do
wykrycia grup (np. p-nitro-
fenol, metylo-umbeliferon,
beta-naftyloamid, p-nitroani-
lina, 7-amidometylokumary-
na).

Wytworzenie produktu
barwnego lub
fluorescencyjnego badz
produktu bezbarwnego
dajgcego zabarwienie po
dodaniu okreslonego
odczynnika wskazuje na
obecnos$¢ enzymow.

9, 16, 25, 28
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BNAG BETA-N-ACETYLOGLUKOZAMINIDAZA Obecno$¢ odpowiednich Wytworzenie produktu 16, 27
enzymow skutkuje barwnego lub
rozktadem substratu, fluorescencyjnego badz
co powoduje powstanie produktu bezbarwnego
mozliwych do wykrycia grup | dajgcego zabarwienie po
(np. p-nitrofenol, metyloum- | dodaniu okreslonego
beliferon, beta-naftyloamid, | odczynnika wskazuje na
betanaftol, p-nitroanilina, obecnos$¢ enzymow.
7-amidometylokumaryna).

Branch fit ROZGALEZIENIA FILAMENTOW Pojawianie sig rozgatezien | Nd. 8,9,15
filamentow w badaniu
mikroskopowym.

CAT KATALAZA Kolonia umieszczona Nd. 7,9, 15, 16, 23,
w kropli nadtlenku wodoru 25
wytwarza pecherzyki gazu.

Bakterie zawierajgce enzym
cytochrom sg
katalazododatnie.

ESCULIN Hydroliza ESKULINY Hydroliza eskuliny prowadzi | Ponadto niektére testy 5,8,9, 15, 16,
do powstawania eskuletyny | pojawiajg sie na karcie 28, 30
dajacej czarne zabarwienie | ANC, lecz sa zalecane jako
w obecnosci soli zelaza. testy uzupetniajace,

poniewaz wyniki
uzyskiwane z uzyciem
tradycyjnych makrometod
moga sie rézni¢ od wynikow
uzyskiwanych z uzyciem
szybkich mikrometod
komercyjnych.

GELATIN Hydroliza zelatyny Przy obecno$ci enzymu Nd. 7,9, 15, 16,20,
zelatynazy. O dodatnim 28, 30
wyniku reakcji $wiadczy
uptynnienie substratu
zelatynowego.

IND INDOL Zdolnos¢ niektdérych Nd. 7,15, 16, 24
gatunkéw do wytwarzania
indolu z tryptofanu,
co mozna wykry¢ za
pomoca kolorowego
produktu reakcji
zachodzacej ze
specyficznym substratem
(np. odczynnik Kovacsa,

Ehrlicha, DMAC).

LECITHIN. LECYTYNAZA Osad otaczajacy kolonie na | Nd. 7,9, 16
agarze z zottkiem jaja
kurzego wskazuje na
aktywnosc lecytynazy
wskutek obecnosci alfa-
toksyny wytwarzanej przez
mikroorganizm.

LIP LIPAZA Opalizujacy, pertowy potysk | Nd. 7,9, 16
na powierzchni kolonii na
agarze z zéitkiem jaja
kurzego wskazuje na
aktywnos¢ lipazy.

LIPOPHILY LIPOFILIA Lipofilowy Szybszy wzrost 16

w obecnosci ttuszczow
w pozywce hodowlanej.

NO3 REDUKCJA AZOTANU Test zdolnosci redukg;ji Nd. 7,9, 15,16
azotanu do azotynu lub
azotu w postaci gazowej.

bioMérieux - Polski- 16




VITEK® 2 ANC

043907- 04 - pl- 2021-03
Skrét Nazwa testu Opis Komentarze QOdnosnik
PAL FOSFATAZA ALKALICZNA Obecny enzym rozszczepia | Wytworzenie produktu 16
substrat, co powoduje barwnego lub
powstanie mozliwych do fluorescencyjnego badz
wykrycia grup. produktu bezbarwnego
dajgcego zabarwienie po
dodaniu okreslonego
odczynnika wskazuje na
obecnos$¢ enzymow.
PIGMENT Barwnik Okresla zdolno$¢ niektorych | Nd. 16, 28, 29, 30
gatunkow do wytwarzania
zabarwionych kolonii na
podtozach nieréznicujgcych.
Point.ends SPICZASTE ZAKONCZENIA Pojawianie sie cienkich Nd. 9
Gram-ujemnych pateczek
ze spiczastymi
zakonczeniami jest
mikroskopowg cechg
Fuscobacterium nucleatum.
PIRAZYNAM. PIRAZYNAMIDAZA Badanie aktywnosci Nd. 16
enzymu pirazynamidazy,
ktory hydrolizuje
pirazynamid do kwasu
pirazynowego.
SPOR PRZETRWALNIK Mikroskopowe badanie Nd. 9,16
obecnosci przetrwalnikdw.
Zalecana mikroskopia
fazowo-kontrastowa.
UREASE Ureaza Hydroliza mocznika uwalnia | Niektore testy rowniez 7,8,9, 15, 16
amoniak powodujgcy pojawiajg sie na karcie
alkalizacje pozywki ANC, lecz sa zalecane jako
obserwowang przy uzyciu testy uzupetniajace,
wskaznikéw pH poniewaz wyniki
(np. powstawanie tradycyjnych makrometod
czerwonego zabarwienia czesto réznig sie od
w obecnosci czerwieni wynikéw uzyskiwanych
fenolowej). szybkimi mikrometodami
komercyjnymi.
IARABINOSE Zakwaszenie L-ARABINOZY Beztlenowce: metoda Niektore testy rowniez 7,8,9, 15, 16,
dCELLOB Zakwaszenie D-CELOBIOZY PRAS® pojawiajg sie na karcie 19,20, 23, 25,
) Corynebacterium: kwas ANC, lecz sa_zglecane jako |27, 28, 30
dFRUCTOSE Zakwaszanie D-FRUKTOZY 2 weglowodanu. testy uzupehr“?J.ace1
dGALACTOSE Zakwaszenie D-GALAKTOZY L poniewaz wyniki
. Zakwaszanie zrodta wegla tradycyjnych makrometod
dGLUCOSE Zakwaszanie D-GLUKOZY obserlvvg)v\{ane przy uzyciu czesto roznig sie od
LACTOSE Zakwaszanie laktozy wskaznikow pH wynikéw uzyskiwanych
) (np. czerwieni fenolowej, szybkimi mikrometodami
dMALTOSE Zakwaszanie D-MALTOZY purpury bromokrezolowej). | komercyjnymi.
dMANNITOL Zakwaszanie D-MANNITOLU
dMANNOSE Zakwaszanie D-MANNOZY
dRAFFINOSE Zakwaszenie dRAFFINOZY
IRHAMNOSE Zakwaszanie L-RAMNOZY
dRIBOSE Zakwaszanie D-RYBOZY
SACCHAROSE Zakwaszanie SACHAROZY
SALICIN SALICYNA
STARCHac Zakwaszanie SKROBI
dTREHALOSE Zakwaszanie D-TREHALOZY
XYL KSYLOZA
XYLAN Zakwaszenie KSYLANU

Dotyczy uzytkownikéw oprogramowania w wersji 9.02 i nowszej
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Skrét Nazwa testu Opis Komentarze QOdnosnik

CASEIN Hydroliza KAZEINY Z udziatem egzoenzymu, Nd. 21,26

kazeazy. O dodatnim
wyniku reakcji $wiadczy
uptynnienie substratu
kazeinowego.

* PRAS: jatowe podtoze wstepnie zredukowane w warunkach beztlenowych
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Niniejsza ,Instrukcja uzycia” jest przeznaczona do uzytku z urzadzeniem VITEK® 2 nr 21347.

Indeks symboli

Znaczenie

Numer katalogowy

Urzadzenie medyczne do
diagnostyki in vitro

Legalny producent

Przestrzegac¢ zakresu temperatury
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Symbol Znaczenie

Dotyczy wytgcznie terytorium

Stanéw Zjednoczonych:
Przestroga: Prawo federalne
Standéw Zjednoczonych dopuszcza
sprzedaz tego wyrobu wytgcznie
licencjonowanym lekarzom lub na
ich zlecenie

% Importer

Instrukcja uzytkowania dotgczona do zestawu lub dostepna do pobrania ze strony http://www.biomerieux.com.

Ograniczona gwarancja

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

Z wyjatkiem wyraznie okreslonej gwarancji, wskazanej powyzej, firma bioMérieux niniejszym wytgcza wszelkie gwarancje,

w tym wszelkie domniemane gwarancje przydatnosci handlowej i przydatnosci do okreslonego celu lub zastosowania, oraz
wytgcza wszelkg odpowiedzialno$¢, bezposrednig, posrednig lub wynikowa, za jakiekolwiek uzycie odczynnika,
oprogramowania, urzadzenia i materiatéw eksploatacyjnych (,System”) w sposéb inny niz wskazano w instrukcji uzycia (IFU).

Tabela historii korekty

Kategorie typéw zmian

nd. Nie dotyczy (pierwsza publikacja)

Korekta Korekta nieprawidtowosci w dokumencie

Zmiana techniczna Uzupetnienie, korekta i/lub usuniecie informacji dotyczgcych produktu
Administracyjna Wprowadzenie zmian nietechnicznych zauwazalnych przez uzytkownika
Uwaga: Pomniejsze zmiany typograficzne, gramatyczne i zwigzane

z formatowaniem nie zostaty uwzglednione w historii korekty.

Data wydania Numer czesci Typ zmiany Podsumowanie zmiany

2021-03 043907-04 Zmiana techniczna Zaktualizowano do wersji
oprogramowania 9.04.

Zaktualizowane sekcje:

» Przygotowanie probki
* Wyniki
» Dodatkowe informacje w
raporcie laboratoryjnym
» Wszechstronna kontrola
jakosci
Charakterystyka
dziatania
Zidentyfikowane
mikroorganizmy
 Testy uzupetniajgce
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Data wydania

Numer czesci

Typ zmiany

Podsumowanie zmiany

2019-03

043907-03

Zmiana techniczna

Zaktualizowane do wersiji
oprogramowania 9.02.

Zaktualizowane sekcje:

» Zastosowanie

+ Srodki ostroznosci

* Wymogi dotyczace
hodowli

» Dodatkowe informacje
W raporcie
laboratoryjnym

» Badanie
mikroorganizméw do
kontroli jakosci

» Charakterystyka
dziatania

 Zidentyfikowane
mikroorganizmy

* PiSmiennictwo

2016-10

043907-02

Zmiana techniczna

» Aktualizacja tresci w celu
dostosowania do tresci
Podrecznika informaciji
o produkcie 8.01

2016-05

043907-01

Administracyjna

* Zmiany formatowania nie
wptywajg na stan, postac
ani funkcje produktu

Zmiana techniczna

» Nowa Instrukcja uzycia
opracowana na
podstawie rozdziatu
dotyczacego produktu
w Podreczniku informag;ji
o produkcie

» Aktualizacja czesci
Ograniczona gwarancja

» Dodanie informacji
dotyczgcych oznaczenia
Rx Only

Informacje dla uzytkownikéw znajdujgcych sie w Unii Europejskiej (norma (EU) 2017/746) i w krajach, w ktérych obowigzujg
podobne wymogi: W przypadku wystgpienia powaznego incydentu podczas stosowania niniejszego wyrobu lub na skutek
jego uzytkowania nalezy zgtosi¢ tego rodzaju zdarzenie producentowi i/lub jego autoryzowanemu przedstawicielowi, a takze

lokalnym wiadzom.

BIOMERIEUX, logo BIOMERIEUX, VITEK, APl, COUNT-TACT, CHROMID, DENSICHEK oraz BIOLIAISON sg znakami
towarowymi uzywanymi, w trakcie rejestracji i/lub zastrzezonymi, nalezagcymi do bioMérieux, jednego z jego podmiotow

zaleznych lub jednej z jego firm.

Ten produkt moze byé chroniony na mocy co najmniej jednego patentu, patrz: http://www.biomerieux-usa.com/patents.
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Znak towarowy ATCC i nazwa handlowa oraz wszelkie numery katalogowe ATCC sg znakami towarowymi nalezgcymi do
American Type Culture Collection.

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

Jakiekolwiek inne nazwy i znaki handlowe nalezg do odpowiednich wtascicieli.

© BIOMERIEUX 2021

M bioMérieux, Inc.

100 Rodolphe Street
Durham, North Carolina 27712 - USA
www.biomerieux.com

C€us®

bioMérieux SA

376 Chemin de I'Orme
69280 Marcy-I'Etoile - France
673 620 399 RCS LYON

Tel. 33 (0)4 78 87 20 00

Fax 33 (0)4 78 87 20 90



