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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 zapoznac sie z Informacjg o produkcie
VITEK® 2 Systems otrzymang wraz z biezgcg wersjg oprogramowania.

Karta VITEK® 2 do identyfikaciji drozdzakéw (YST) jest przeznaczona do uzytku z urzgdzeniami VITEK® 2 Systems, do celéw
automatycznej identyfikacji najwazniejszych klinicznie drozdzy i drozdzakéw. Karta do identyfikacji VITEK® 2 YST jest
przeznaczona do jednorazowego uzytku. Liste identyfikowanych gatunkéw przedstawiono w czgsci Zidentyfikowane
mikroorganizmy.

OPIS

Karta YST wykorzystuje ustalone metody biochemiczne'6:8.10.11 graz nowo opracowane substraty. Dostepnych jest

46 testow biochemicznych do oznaczania zuzycia zrédta wegla, zuzycia zrédta azotu oraz aktywnosci enzymatycznej. Wyniki
koncowe uzyskuje sie w czasie okoto 18 godzin.

Liste zawartosci dotkdw karty przedstawiono w tabeli Zawarto$¢ dotkdw karty YST.

Tabela 1: Zawartos¢ dotkéw karty YST

Dotek Test Skrot llos¢/dotek

3 ARYLAMIDAZA L-lizyny LysA 0,0228 mg
4 Przyswajanie L-JABLCZANU IMLTa 0,15 mg

5 ARYLAMIDAZA leucyny LeuA 0,0234 mg
7 ARGININA ARG 0,15 mg
10 Przyswajanie ERYTRYTOLU ERYa 0,3 mg

12 Przyswajanie GLICEROLU GLYLa 0,16 pl

13 ARYLAMIDAZA tyrozyny TyrA 0,0276 mg
14 BETA-N-ACETYLOGLUKOZAMINIDAZA BNAG 0,0408 mg
15 Przyswajanie ARBUTYNY ARBa 0,3 mg

18 Przyswajanie AMYGDALINY AMYa 0,3 mg

19 Przyswajanie D-GALAKTOZY dGALa 0,3 mg

20 Przyswajanie GENCJOBIOZY GENa 0,3 mg

21 Przyswajanie D-GLUKOZY dGLUa 0,3 mg

23 Przyswajanie LAKTOZY LACa 0,96 mg
24 Przyswajanie METYLO-A-D-GLUKOPIRANOZYDU MAdGa 0,3 mg

26 Przyswajanie D-CELOBIOZY dCELa 0,3 mg

27 GAMMA-GLUTAMYLOTRANSFERAZA GGT 0,0228 mg
28 Przyswajanie D-MALTOZY dMALa 0,3 mg

29 Przyswajanie D-RAFINOZY dRAFa 0,3mg

30 PNP-N-acetylo-BD-galaktozaminidaza 1 NAGA1 0,0306 mg
32 Przyswajanie D-MANNOZY dMNEa 0,3mg

33 Przyswajanie D-MELIBIOZY dMELa 0,3mg

34 Przyswajanie D-MELEZYTOZY dMLZa 0,3mg
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Dotek Test Skrét llos¢é/dotek
38 Przyswajanie L-SORBOZY ISBEa 0,3mg
39 Przyswajanie L-RAMNOZY IRHAa 0,3mg
40 Przyswajanie KSYLITOLU XLTa 0,3 mg
42 Przyswajanie D-SORBITOLU dSORa 0,1875 mg
44 Przyswajanie SACHAROZY SACa 0,3 mg
45 UREAZA URE 0,15 mg
46 ALFA-GLUKOZYDAZA AGLU 0,036 mg
47 Przyswajanie D-TURANOZY dTURa 0,3 mg
48 Przyswajanie D-TREHALOZY dTREa 0,3 mg
49 Przyswajanie AZOTANU NO3a 0,03 mg
51 Przyswajanie L-ARABINOZY IARAa 0,3 mg
52 Przyswajanie D-GALAKTURONIANU dGATa 0,15 mg
53 Hydroliza ESKULINY ESC 0,225 mg
54 Przyswajanie L-GLUTAMINIANU IGLTa 0,15 mg
55 Przyswajanie D-KSYLOZY dXYLa 0,3mg
56 Przyswajanie DL-MLECZANU LATa 0,15 mg
58 Przyswajanie OCTANU ACEa 0,15 mg
59 Przyswajanie CYTRYNIANU (SODU) ClTa 0,15 mg
60 PRZYSWAJANIE GLUKURONIANU GRTas 0,15 mg
61 Przyswajanie L-PROLINY IPROa 0,15 mg
62 Przyswajanie 2-KETO-D-GLUKONIANU 2KGa 0,15 mg
63 Przyswajanie N-ACETYLOGLUKOZAMINY NAGa 0,15 mg
64 Przyswajanie D-GLUKONIANU dGNTa 0,15 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 prawidiowej karty identyfikacyjnej VITEK® 2
powinni zapozna¢ sie z rozdziatem ,Wskazéwki dotyczgce doboru karty identyfikacyjnej VITEK® 2” w instrukcji obstugi
urzgdzenia VITEK® 2 Compact.

» Do stosowania wyfgcznie w diagnostyce in vitro.

» Dotyczy wytgcznie terytorium Standéw Zjednoczonych: Przestroga: Prawo federalne Stanoéw Zjednoczonych dopuszcza
sprzedaz tego wyrobu wytgcznie licencjonowanym lekarzom lub na ich zlecenie

» Wylgcznie 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 przechowywac¢ 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 pokojowej.

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

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

* Przed wybraniem karty identyfikacyjnej do inokulacji nalezy wykonac¢ barwienie metodg Grama, aby okresli¢ reakcje
mikroorganizmoéw na barwienie i ich morfologig.

« Karta dziata prawidtowo wytgcznie w przypadku jej stosowania razem z urzadzeniami VITEK® 2 Systems, zgodnie
z instrukcjami podanymi w niniejszej instrukgji uzycia.
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* Nie wolno stosowac¢ probowek szklanych. Nalezy uzywaé wytgcznie przezroczystych probowek z tworzywa
sztucznego (polistyrenu). Istniejg réznice pomiedzy probéwkami o standardowej srednicy. Probowke w kasecie nalezy
umieszczac z zachowaniem ostroznosci. W razie napotkania oporu probéwke nalezy wyrzuci¢ i uzy¢ innej,
niewymagajgcej stosowania sity podczas wktadania.

* Przed inokulacjg nalezy sprawdzi¢ karty pod kgtem rozdarcia lub uszkodzenia tasmy; wszystkie podejrzane egzemplarze
nalezy wyrzuci¢. Po zakonczeniu przetwarzania kasety nalezy sprawdzi¢ poziomy soli w probéwkach, aby
zagwarantowac prawidtowe napetnienie kart.

o Urzgdzenia VITEK® 2 60 lub VITEK® 2 XL: nalezy wyja¢ niewtasciwie napetnione karty.
o Urzadzenie VITEK® 2 Compact: nie nalezy umieszczaé w urzadzeniu niewtasciwie napetnionych kart.

» Nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na pochodzenie prébki oraz leki przyjmowane przez pacjenta lub stosowane leczenie
przeciwbakteryjne.

* Interpretacja wynikéw badania wymaga oceny i umiejetnosci doswiadczonego personelu w zakresie identyfikacji
mikroorganizmoéw. Niezbedne moze byc¢ przeprowadzenie dalszych badan. (Patrz czesé: Testy uzupetniajgce).

» Dozownika soli nie nalezy czysci¢ przy uzyciu srodkéw chemicznych. Uzycie $srodkéw chemicznych moze mie¢
negatywny wplyw na dziatanie karty.

Ostrzezenie: Wszystkie probki pobrane od pacjentéw, posiewy mikrobiologiczne oraz inokulowane karty VITEK® 2
wraz z powigzanymi materiatami sg potencjalnie zakazne i nalezy obchodzi¢ si¢ z nimi z zachowaniem powszechnie
przyjetych srodkéw ostroznosci.'317

Ostrzezenie: Wszystkie odpady niebezpieczne nalezy utylizowaé zgodnie z wytycznymi lokalnego organu

kontrolnego.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Po otrzymaniu kart VITEK® 2 YST nalezy je przechowywa¢ zamkniete w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze od 2 °C

do 8 °C.

PRZYGOTOWANIE PROBKI

Informacje na temat przygotowywania probek zawiera Tabela wymogoéw dotyczgcych hodowili.

Tabela 2: Tabela wymogoéw dotyczacych hodowli

Karta VITEK® 2 Podtoza ,Wiek” hodowli’ Warunki Gestosé Rozcienczenie »Wiek”
inkubacji inokulum dla kart AST | zawiesiny przed
umieszczeniem
w urzgdzeniu
YST SDA? od 18 od 30 °C do wzorzec nd.3 < 30 minut
2 do 72 godzin 37°Cw McFarlanda
SDAE warunkach od 1,80 do 2,20
TSAB?2 tlenowych, bez
CBA CO5 (lub od
25°Cdo30°C
IMA przypadku
TSA gatunkéw
TSAHB nietolerujgcych
temperatur w
CHBA zakresie od
CID 30 °C do 37 OC)
CPS ID
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Karta VITEK® 2 Podtoza ,Wiek” hodowli' Warunki Gestosé Rozcienczenie »Wiek”
inkubacji inokulum dla kart AST | zawiesiny przed
umieszczeniem
w urzgdzeniu
YST i para SDA od 18 od 35 °C wzorzec 280 plw 3,0 ml | < 30 minut
AST-YST SDA-E do 72 godzin do 37 °Cw McFarlanda soli
warunkach od 1,80 do 2,20
TSAB tlenowych, bez
CBA CO,
TSA
CHBA
CID
CPS ID

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

2Podtoza te stosowano podczas tworzenia bazy danych produktéw stuzgcych do identyfikaciji; zapewniajg one optymalne

dziatanie kart.

3nd. = nie dotyczy

Tabela wymogow dotyczacych hodowli — skroty nazw podiozy

CBA = agar Columbia z krwia, z zawartoscig 5% krwi owczej

CHBA = agar Columbia z krwig konskg

CID = podtoze chromogenne chromID™ Candida (agar Candida 1D2)
CPS ID = podtoze chromogenne chromID™ CPS (agar CPS ID)
IMA = agar hamujgcy plesnie

SDA = agar Sabourauda z dekstrozg

SDA-E = agar Sabourauda z dekstrozg (Emmons)

TSA = agar sojowy Trypticase

TSAB = agar sojowy Trypticase z zawartoscig 5% krwi owczej

TSAHB = agar sojowy Trypticase z zawartoscig 5% krwi konskiej

Materiaty

Karta YST stosowana z urzadzeniem VITEK® 2 stanowi kompletny system do rutynowej identyfikaciji klinicznie istotnych
drozdzy i drozdzakow.

Wymagane sg nastepujgce materiaty:
+ Karta VITEK® 2 YST
+ Zestaw DENSICHEK™ Plus lub zestaw VITEK® DENSICHEK®
+ Zestaw wzorcow DENSICHEK™ Plus lub zestaw wzorcéw DENSICHEK®
+ Kaseta VITEK® 2
 Jatowa sdl (wodny roztwér NaCl 0,45-0,50%, pH 4,5-7,0)

* Przezroczyste probdwki z tworzywa sztucznego (polistyrenu) 12 mm x 75 mm do jednorazowego uzytku

» Jatowe patyczki lub waciki
* Odpowiednia pozywka agarowa (patrz Tabela wymogow dotyczgcych hodowli).

Wyposazenie dodatkowe:
» Dozownik soli, z regulacjg objetosci
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* Ezy

* Probowki z odmierzong objetoscig soli (wodny roztwér NaCl 0,45-0,50%, pH 4,5-7,0)
» Korki do probowek

» Wytrzgsarka

Procedura

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

Informacje dotyczace poszczegdinych 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.

1. Wykona¢ jedng z nastepujgcych czynnosci:
» Pobrac z ptytki pierwotnej wyizolowane kolonie, o ile spetnione sg wymogi dotyczgce hodowli.
» Wykona¢ posiew badanego mikroorganizmu na odpowiednig pozywke agarowg i inkubowa¢ zgodnie z zaleceniami.

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

3. Za pomoca jatowego patyczka lub wacika pobra¢ dostateczng liczbe morfologicznie podobnych kolonii do probdéwki z solg
fizjologiczng przygotowanej w punkcie 2. Przygotowac jednorodng zawiesine mikroorganizméw o gestosci rbwnowaznej
z wzorcem McFarlanda od 1,80 do 2,20 przy uzyciu skalibrowanego zestawu VITEK® 2 DENSICHEK™ Plus lub VITEK® 2
DENSICHEK™.
Uwaga: Gatunki nitkowate wytwarzajgce filamenty moga pobiera¢ z podtozy do izolacji niewielkie ilosci glukozy. Zjawisko
to moze powodowac fatszywie dodatnie wyniki reakcji. Podczas przygotowywania zawiesiny mikroorganizmow nalezy
unika¢ drapania oraz pocierania powierzchni agaru. W przypadku szczepow, ktére nietatwo tworzg jednolitg zawiesine
w roztworze soli, do sporzgdzania zawiesiny zaleca sie uzycie zwilzonego wacika. W przypadku stosowania zwilzonego
wacika nie nalezy pociera¢ powierzchni agaru.

Uwaga: Inokulacji karty nalezy dokona¢ w ciggu 30 minut od przygotowania zawiesiny.

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

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

6. Odpady niebezpieczne nalezy utylizowaé zgodnie z wytycznymi lokalnego organu kontrolnego.

WYNIKI
Analityczne techniki identyfikacji

Identyfikacja mikroorganizmu za pomocg urzgdzen VITEK® 2 Systems odbywa sie na podstawie charakterystycznych danych
i informacji dotyczacych mikroorganizmu oraz analizowanych reakcji. Ze znanych szczepdw zebrano dane wystarczajgce do
ustalenia zestawu odczynnikéw biochemicznych stuzgcych do réznicowania (dla reakcji typowych dla identyfikowanych
gatunkow). W przypadku gdy nie zostanie rozpoznany unikatowy wzorzec identyfikacyjny, sporzadzana 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 ukohczenia
identyfikacji. Jezeli te testy nie wystarczajg do petnej identyfikacji, nalezy zapoznac sie z informacjami zawartymi
w powszechnie dostepne;j literaturze mikrobiologiczne;j.

Niektore gatunki moga by¢ identyfikowane jako nalezace do grup taksonomicznych o nazwach oddzielonych
ukosnikiem (mieszanych). Dzieje sie tak wéwczas, gdy wyszczegdlnione grupy taksonomiczne charakteryzujg sie takim
samym wzorcem biochemicznym. Aby odrézni¢ poszczegdlne gatunki mieszanych grup taksonomicznych, mozna
zastosowac testy uzupetniajgce. Tabela identyfikacji grup taksonomicznych o nazwach oddzielonych uko$nikiem
(mieszanych) zawiera gatunki nalezgce do mieszanych grup taksonomicznych YST.
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Tabela 3: Identyfikacja grup taksonomicznych o nazwach oddzielonych ukosnikiem (mieszanych)

Nazwa grupy mieszanej

Gatunki nalezace do grupy mieszanej

C. inconspicua/C. lambica

Candida inconspicua
Candida lambica

Kloeckera spp.

Kloeckera apiculata
Kloeckera apis
Kloeckera japonica

Rhodotorula glutinis/mucilaginosa/(Crypto. laurentij)*

Rhodotorula glutinis

Rhodotorula mucilaginosa

* Stanowi réwniez grupe pseudomieszang.

Niektore gatunki moga by¢ identyfikowane jako nalezace do pseudomieszanych grup taksonomicznych. Grupa
pseudomieszana oznacza rzadkie izolaty lub rzadko wystepujgce mikroorganizmy o identycznym wzorcu biochemicznym.
Aby odrézni¢ poszczegdlne gatunki pseudomieszanych grup taksonomicznych, mozna zastosowac testy uzupetniajgce.
Tabela pseudomieszanych grup taksonomicznych zawiera gatunki nalezace do pseudomieszanych grup taksonomicznych.

Tabela 4: Pseudomieszane grupy taksonomiczne

Nazwa grupy pseudomieszanej

Gatunki nalezace do grupy pseudomieszanej

Candida sake/(C. famata/C. lipolytica)

Candida famata
Candida lipolytica

Rhodotorula glutinis/mucilaginosa/(Crypto. laurentii)*

Cryptococcus laurentii

* Stanowi réwniez grupe mieszang.
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Tabela 5: Informacje potwierdzajace dla testowej karty identyfikacyjnej

Unidentified Organism
(Niezidentyfikowany
mikroorganizm)

Komunikat dotyczgcy 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
rozréznienie) wybraniu jednej wykazujg ten sam wzorzec
z mozliwosci podawane biochemiczny.
prawdotpodobcljenst\/.v% Nalezy je odrézni¢ w drodze testéw
procentowe ocpowlada uzupetniajgcych.
wybranej mozliwosci.
Inconclusive (Identyfikacja >3 nd. > 3 grupy taksonomiczne wykazuja ten
nierozstrzygajgca) lub sam wzorzec biochemiczny
lub 0 lub

Wysoce atypowy wzorzec
biochemiczny. Nie odpowiada zadnej
grupie taksonomicznej w bazie
danych. Nalezy sprawdzi¢ barwienie
metodg Grama oraz czystos¢ prébki.

PRAWDOPODOBIENSTWO PROCENTOWE
W przebiegu procesu identyfikacji oprogramowanie poréwnuje wyniki reakcji dla testu z wynikami oczekiwanymi dla kazdego
mikroorganizmu lub grupy mikroorganizmow, jakie mozna zidentyfikowaé przy uzyciu karty. Nastepnie obliczana jest warto$¢
liczbowa (prawdopodobienstwo procentowe), ktdéra odzwierciedla, w jakim stopniu obserwowane reakcje sg zgodne

z reakcjami typowymi dla poszczegdlinych mikroorganizméw. Idealna zgodnos$é wzorca reakc;ji testu i unikatowego wzorca
reakcji 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 dokonac¢ jednoznacznej identyfikacji mikroorganizmu. Przedziat prawdopodobienstwa
procentowego dla przypadkéw z jedng mozliwoscig do wyboru wynosi od 85 do 99. Wartosci blizsze 99 wskazujg na wiekszg
zgodnos$c¢ z wzorcem typowym dla danego mikroorganizmu.

Jesli wzorzec reakcji nie jest wystarczajgcy do rozréznienia dwdch lub trzech mikroorganizméw, wartosci
prawdopodobienstwa procentowego odzwierciedlajg poszczegdlne mozliwosci. Podawane wartosci prawdopodobienstwa
okreslajg w sposéb 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 wartos¢ catkowitego prawdopodobienstwa rowna 100. Po wybraniu jednej z mozliwosci podawane
jest prawdopodobienstwo procentowe dla tej mozliwosci.

DODATKOWE INFORMACJE W RAPORCIE LABORATORYJNYM
Supplemental test (Test uzupetniajacy) — 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 gatunkow/testow.

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

Tabela 6: Uwagi na temat niektérych grup taksonomicznych

Grupa
taksonomiczna

Uwaga

Dotyczy uzytkownikéw oprogramowania w wersji 7.01 lub nowszej
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Grupa
taksonomiczna

Uwaga

Candida krusei

Mozliwa identyfikacja C. inconspicua lub C. lambica.

Izolaty tych rzadko wystepujgcych gatunkdéw moga by¢ btednie identyfikowane jako C. krusei. Aby
wykluczy¢ ich obecnosc, nalezy przeprowadzi¢ nastepujgce testy:

HYPH/PH dGLUf dXYLOSEa

C. inconspicua - - -
C. krusei + + -
C. lambica + + +

Rhodotorula Mozliwa identyfikacja Cryptococcus albidus

glutinis/

mucilaginosa

Cryptococcus

laurentii

Geotrichum Mozliwa identyfikacja Geotrichum candidum

klebahnii

Cryptococcus Patogen zjadliwy

neoformans

Zidentyfikowany gatunek moze by¢ istotny dla pacjenta lub wyniku badania probki i moze by¢
zatrzymany do przegladu.

Dotyczy uzytkow

nikdw oprogramowania w wersji 8.01 lub nowszej

Candida glabrata

Candida nivariensis oraz Candida bracarensis majg zblizong morfologie i wzorce wykorzystania
biochemicznego w poréwnaniu do Candida glabrata, a takze wykazujg zblizong wieloopornos¢ na srodki
przeciwgrzybicze. Te trzy gatunki mozna odrézni¢ od siebie przy wykorzystaniu metod molekularnych,
takich jak MALDI-TOF, poniewaz testy fenotypowe ich nie rozrézniajg. Retrospektywne badania zbioréw
hodowli wykazaty, ze do 0,1% izolatow zidentyfikowanych wczesniej jako C. glabrata bylo szczepami

C. nivariensis oraz ze 0,2-2,2% izolatow zidentyfikowanych wczesniej jako C. glabrata byto szczepami
C. bracarensis.3°

Dotyczy uzytkow

nikéw oprogramowania w wersji 9.02

Candida
parapsilosis

Candida metapsilosis oraz Candida orthopsilosis majg zblizong morfologie i wzorce wykorzystania
biochemicznego w poréwnaniu do Candida parapsilosis. Chociaz dostepne dane sg ograniczone,
badania wrazliwosci obu gatunkéw na $rodki przeciwgrzybicze wykazaty, ze ich profil jest podobny do
C. parapsilosis. Te trzy gatunki mozna odrézni¢ od siebie przy wykorzystaniu metod molekularnych,
takich jak MALDI-TOF, poniewaz testy fenotypowe ich nie rozrézniajg. C. orthopsilosis oraz

C. metapsilosis stanowig rzadkie izolaty kliniczne, jednak zgtaszane sg jako nowo pojawiajgce sie
patogeny powigzane z kandydemia.

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¢ zywotnosg¢).

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

Ponizej przedstawiono niereaktywne gatunki mogace powodowaé wystgpienie niniejszego komunikatu w przypadku
nietypowych wynikéw testu lub wynikéw mieszczgcych sie w obszarze niepewnosci:

» Candida sake

» Candida zeylanoides

bioMérieux - Polski- 8
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» Malassezia furfur
* Malassezia pachydermatis

Dotyczy uzytkownikéw oprogramowania w wersji 7.01
» Zygosaccharomyces bailii

Dotyczy uzytkownikéw oprogramowania w wersji 8.01 lub nowszej
» Gatunek Zygosaccharomyces

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

Uwaga: Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228™ nalezy bada¢ z uzyciem wzorca McFarlanda od 0,5 do 0,63. Wszystkie
inne szczepy do kontroli jako$ci sg badane z uzyciem wzorca McFarlanda od 1,80 do 2,20.

Oswiadczenie dotyczace certyfikatow

Niniejszym zaswiadcza sie, ze systemy identyfikacji mikroorganizmdéw firmy bioMérieux spetniajg wymogi norm ISO 13485
oraz FDA Quality System Regulation (QSR) pod wzglgdem projektu, opracowania oraz wykonania.

Czestos¢ wykonywania badan

Obecnie zaleca sie, aby czesto$¢ wykonywania badan produktéw 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 wykona¢ posiew materiatu w celu zwiekszenia jego czystosci, a nastepnie
powtérzy¢ badanie. Jesli ponownie wystgpi rozbiezno$¢ wynikow, nalezy zastosowac alternatywng metode identyfikaciji

i skontaktowac¢ sie z firmg bioMérieux.

Badanie i przechowywanie mikroorganizméw do kontroli jakosci

1. Rozpusci¢ mikroorganizm zgodnie ze wskazéwkami producenta.
2. Drozdze: Wykonac posiew liniowy na agar Sabourauda z dekstrozg (SDA) lub SDA (Emmons) i inkubowa¢ w warunkach
tlenowych, w temperaturze od 35 °C do 37 °C, w czasie od 18 do 24 godzin lub do uzyskania wystarczajgcego wzrostu,
z wyjatkiem:
* Prototheca wickerhamii ATCC® 16529™, Zygosaccharomyces parabailii ATCC® MYA-4549™ oraz Kloeckera japonica
ATCC® 58370™, ktére inkubuje sie w temperaturze od 28 °C do 30 °C.

+ Sporobolomyces salmonicolor ATCC® MYA-4550™, ktére inkubuje sie w temperaturze od 25 °C do 27 °C.

3. Bakterie: Uzy¢ agaru sojowego Trypticase z zawartoscig 5% krwi owczej (TSAB). Inkubowaé w warunkach tlenowych
w temperaturze od 35 °C do 37 °C w czasie od 18 do 24 godzin.
4. Skontrolowa¢ czystosé. Wykona¢ drugi posiew w celu wykonania badania.
5. Drozdze: Wykonac posiew liniowy na podtoze SDA lub SDA (Emmons) i inkubowa¢ w warunkach tlenowych,
w temperaturze od 35 °C do 37 °C, w czasie od 18 do 24 godzin lub do uzyskania wystarczajacego wzrostu, z wyjatkiem:
« Prototheca wickerhamii ATCC® 16529™, Zygosaccharomyces parabailii ATCC® MYA-4549™ oraz Kloeckera japonica
ATCC® 58370™, ktére inkubuje sie w temperaturze od 28 °C do 30 °C.
+ Sporobolomyces salmonicolor ATCC® MYA-4550™, ktére inkubuje sie w temperaturze od 25 °C do 27 °C.

6. Bakterie: Uzy¢ agaru sojowego Trypticase z zawartoscig 5% krwi owczej (TSAB). Inkubowac w warunkach tlenowych
w temperaturze od 35 °C do 37 °C w czasie od 18 do 24 godzin.

Warunki przechowywania krotkookresowego

1. Wykonac¢ posiew liniowy drozdzy do kontroli jakosci na ptytke lub skos z pozywkg SDA lub SDA (Emmons) i posiew
bakterii do kontroli jako$ci na podtoze TSAB.

2. Inkubowac przez 24 godziny w odpowiedniej temperaturze.

Przechowywac¢ w lodéwce w temperaturze od 2 °C do 8 °C przez okres do jednego tygodnia.

4. Wykona¢ jeden posiew materiatu, zgodnie z opisem przedstawionym powyzej, a nastepnie uzy¢ do badan kontroli
jakosci.

o
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Warunki przechowywania diugookresowego

1. Wykona¢ gestg zawiesing w bulionie tryptozowo-sojowym (TSB) z zawartoscig 15% glicerolu.
2. Zamrozi¢ w temperaturze -70 °C.

3. Przed przeprowadzeniem kontroli jakosci dwukrotnie wykonaé posiew na odpowiednie podtoze.

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

UPROSZCZONA KONTROLA JAKOSCI
Uwaga: Kontrole jakosci wedtug instrukcji zawartych w czesci Uproszczona kontrola jakosci nalezy przeprowadzac
wytgcznie w laboratoriach przemystowych. W przypadku tych uzytkownikéw nie sg wymagane dodatkowe badania.

Uproszczong kontrole jakos$ci mozna zastosowac¢ w celu potwierdzenia poprawnosci dziatania karty YST po jej dostarczeniu/
przechowywaniu. Tej metody mozna uzy¢ w przypadku karty YST, postepujgc zgodnie z instrukcjami w zakresie
przeprowadzania badan kontroli jakosci, opisanych w instrukcji uzycia karty YST, oraz spetniajgc kryteria podane

w dokumencie CLSI® M50-A Quality Control for Commercial Microbial Identification Systems.

Badania mozna przeprowadzié¢ przy uzyciu Candida albicans ATCC® 14053™, oceniajgc przy tym dziatanie dotka NAGA1.

W badaniach przeprowadzonych w firmie bioMérieux, Inc. wykazano, ze dotek NAGA1 jest najbardziej nietrwatym dotkiem na
karcie YST, a Candida albicans ATCC® 14053™ jest najbardziej wrazliwym szczepem stuzgcym do wykrywania degradacii
tego dotka w reakgji fatszywie ujemnej. (Wiecej informacji zawiera Tabela kontroli jakosci karty YST).

WSZECHSTRONNA KONTROLA JAKOSCI
Od nabywcéw, ktorzy nie kwalifikujg sie do uproszczonej kontroli jakosci, wymaga sie przeprowadzenia wszechstronnej
kontroli jakosci, co wigze sie z wykazaniem dodatnich i ujemnych wynikéw reakcji dla kazdego substratu produktéw
stuzgcych do identyfikacii.5
W celu zakwalifikowania sie do uproszczonej kontroli jakosci, norma CLSI® M50-A wymaga, aby uzytkownik przeprowadzit
i udokumentowat jedng z nastepujgcych czynnoséci:*

» Weryfikacja, ktéra wykaze, ze wynik jest zgodny z informacjami podawanymi przez producenta.

» Wszechstronna kontrola jakosci wymaga zbadania co najmniej trzech partii w ciggu co najmniej trzech réznych okreséw.

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

Tabele kontroli jakosci karty YST:

Candida albicans ATCC® 14053™ (do uproszczonej lub wszechstronnej kontroli jakosci)
Candida glabrata ATCC® MYA-2950™ (do wszechstronnej kontroli jakosci)

Candida lusitaniae ATCC® 34449™ (do wszechstronnej kontroli jako$ci)

Candida utilis ATCC® 9950™ (do wszechstronnej kontroli jako$ci)

Kloeckera japonica ATCC® 58370™ (do wszechstronnej kontroli jakosci)

Prototheca wickerhamii ATCC® 16529™ (do wszechstronnej kontroli jakosci)
Sporobolomyces salmonicolor ATCC® MYA-4550" (do wszechstronnej kontroli jako$ci)
Trichosporon mucoides ATCC® 204094™ (do wszechstronnej kontroli jako$ci)

Oligella ureolytica ATCC® 43534™ (do wszechstronnej kontroli jakosci)
Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228™ (do wszechstronnej kontroli jakosci)
Zygosaccharomyces parabailii ATCC® MYA-4549™ (do wszechstronnej kontroli jako$ci)

Uwaga: Taksonomia szczepu do wszechstronnej kontroli jakosci Zygosaccharomyces bailii ATCC® MYA-4549™ zostata
zmieniona na Zygosaccharomyces parabailii ATCC® MYA-4549™ . Ten szczep jest zidentyfikowany jako Zygosaccharomyces
bailii w oprogramowaniu w wersji 7.01 oraz jako gatunek Zygosaccharomyces w oprogramowaniu w wersji 8.01.

W przypadku mikroorganizméw do kontroli jako$ci karta YST zazwyczaj daje identyfikacje jednoznaczng, wynik o stabym
rozroznieniu lub wskazuje na mieszang grupe taksonomiczng. Jednak szczepy sg dobierane bardziej pod wzgledem
wynikow reaktywnosci niz wynikéw identyfikacji. W zwigzku z tym przy prawidtowych wynikach wszystkich oczekiwanych
reakcji kontroli jako$ci moze wystepowac brak identyfikacji lub btedna identyfikacja.
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Uwaga: Karta YST wykorzystuje nieidentyfikowane taksony do badan kontroli jakosci. W przypadku tych szczepow wystgpi
brak identyfikacji lub btedna identyfikacja.

Tabela 7: Mikroorganizm do kontroli jakosci: Candida albicans ATCC® 14053™ (do uproszczonej lub wszechstronnej
kontroli jakosci)

LysA - |ARBa - |GGT IRHAa - |NO3a - |ClTa +
IMLTa + |AMYa v |dMALa XLTa + |IARAa v |GRTas v
LeuA + |dGALa + |dRAFa - |dSORa + |dGATa v |IPROa +
ARG + |GENa - |NAGA1 SACa + |ESC - | 2KGa +
ERYa - |dGLUa + | dMNEa URE - |IGLTa + |NAGa +
GLYLa v |LACa - |dMELa - |AGLU + |dXYLa + |dGNTa +
TyrA v | MAdGa + |dMLZa - |dTURa + |LATa +

BNAG - |dCELa - |ISBEa - |dTREa + |ACEa +

+ = 95% do 100% reakcji dodatnich; v = 6% do 94% reakcji dodatnich; - = 0% do 5% reakcji dodatnich
Uwaga: Dotek NAGA1 jest stosowany do uproszczonej kontroli jakosci.

Tabela 8: Mikroorganizm do kontroli jakosci: Candida glabrata ATCC® MYA-2950™ (do wszechstronnej kontroli

jakosci)

LysA — | ARBa - |GGT - |IRHAa — | NO3a v |ClITa -
IMLTa — | AMYa v |dMALa — | XLTa v |IARAa — |GRTas -
LeuA v |dGALa — |dRAFa v | dSORa - |dGATa — |IPROa %
ARG — |GENa v |NAGA1 — | SACa - |ESC - |2KGa -
ERYa — |dGLUa v |dMNEa v |URE — |IGLTa v |NAGa -
GLYLa - |LACa - |dMELa - |AGLU — | dXYLa — |dGNTa v
TyrA - | MAdGa - |dMLZa v |dTURa — |LATa -

BNAG v |dCELa v |ISBEa — |dTREa + |ACEa v

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

Tabela 9: Mikroorganizm do kontroli jakosci: Candida lusitaniae ATCC® 34449™ (do wszechstronnej kontroli jakosci)

LysA v |ARBa + |GGT IRHAa + |NO3a v |ClITa +
IMLTa + |AMYa + |dMALa v [XLTa v |IARAa — | GRTas \Y
LeuA + |dGALa v |dRAFa — |dSORa + |dGATa v |IPROa +
ARG v |GENa + | NAGA1 v | SACa v |ESC + |2KGa %
ERYa v |dGLUa v |dMNEa v |URE v |IGLTa + |NAGa +
GLYLa v |LACa v |dMELa v |AGLU v |dXYLa v |dGNTa v
TyrA v | MAdGa v |dMLZa v |dTURa + |LATa %

BNAG v |dCELa + |ISBEa + |dTREa v |ACEa +

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

Tabela 10: Mikroorganizm do kontroli jakosci: Mikroorganizm do kontroli jakosci Candida utilis ATCC® 9950™ (do
wszechstronnej kontroli jakosci)

LysA v |ARBa v |GGT IRHAa v |NO3a + |ClTa v
IMLTa AMYa + |dMALa XLTa — |IARAa v |GRTas
LeuA v |dGALa dRAFa + | dSORa — | dGATa v |IPROa
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ARG v |GENa v |NAGA1 — |SACa + |ESC v |2KGa -
ERYa v |dGLUa + |dMNEa + |URE v |IGLTa v |NAGa -
GLYLa + |LACa v |dMELa v |AGLU v |dXYLa v |dGNTa v
TyrA v | MAdGa v |dMLZa + |dTURa v |LATa v
BNAG v |dCELa v |ISBEa v |dTREa v |ACEa v

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

Tabela 11: Mikroorganizm do kontroli jakosci: Kloeckera japonica ATCC® 58370™

(do wszechstronnej kontroli

jakosci)
LysA v |ARBa v |GGT v |IRHAa v |NO3a v |ClITa v
IMLTa v |AMYa v |dMALa — | XLTa v |IARAa v |GRTas \
LeuA v |dGALa v |dRAFa v |dSORa v |dGATa v |IPROa Y
ARG v |GENa v |NAGA1 v | SACa v |ESC v |2KGa v
ERYa v |dGLUa v |dMNEa v |URE v |IGLTa v |NAGa v
GLYLa v |LACa v |dMELa v |AGLU v |dXYLa v |dGNTa \
TyrA v | MAdGa v |dMLZa v |dTURa v |LATa %
BNAG v |dCELa v |ISBEa v |dTREa v |ACEa -

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

Tabela 12: Mikroorganizm do kontroli jakosci: Prototheca wickerhamii ATCC® 16529™ (do wszechstronnej kontroli

jakosci)
LysA v |ARBa v [GGT - |IRHAa v |NO3a - |CITa -
IMLTa - |AMYa - |dMALa v | XLTa v |IARAa v | GRTas v
LeuA v |dGALa v |dRAFa v |dSORa v | dGATa v |IPROa v
ARG v |GENa — | NAGA1 v |SACa - |ESC v |[2KGa v
ERYa v |dGLUa v |dMNEa v |URE v |IGLTa v |NAGa v
GLYLa + |LACa v |dMELa v |AGLU v | dXYLa v |dGNTa v
TyrA - | MAdGa — |dMLZa — |dTURa — |LATa v
BNAG — |dCELa — |ISBEa v |dTREa v |ACEa v

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

Tabela 13: Mikroorganizm do kontroli jako$ci: Sporobolomyces salmonicolor ATCC® MYA-4550" (do wszechstronnej
kontroli jakosci)

LysA + |ARBa v |GGT v |IRHAa v |NO3a v |ClITa v
IMLTa v |AMYa v |dMALa v [XLTa v |IARAa v |GRTas Y
LeuA v |dGALa v |dRAFa v |dSORa v |dGATa v |IPROa \%
ARG v |GENa v |NAGA1 v | SACa v |ESC v |2KGa v
ERYa v |dGLUa v |dMNEa v |URE v |IGLTa v |NAGa Y
GLYLa v |LACa v |dMELa v [AGLU v |dXYLa v |dGNTa \
TyrA v | MAdGa v |dMLZa v |dTURa v |LATa v

BNAG v |dCELa v |ISBEa v |dTREa v |ACEa v

+ = 95% do 100% reakgji dodatnich; v = 6% do 94% reakcji dodatnich; - = 0% do 5% reakcji dodatnich
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Tabela 14: Mikroorganizm do kontroli jakosci: Trichosporon mucoides ATCC® 204094" (do wszechstronnej kontroli
jakosci)

LysA v |ARBa + |GGT + |IRHAa + |NO3a v |ClITa v
IMLTa v |AMYa - |dMALa + | XLTa + |IARAa + | GRTas +
LeuA v |dGALa + |dRAFa + |dSORa v |dGATa + |IPROa Y
ARG + |GENa + | NAGA1 + |SACa v |ESC + |2KGa +
ERYa + |dGLUa v |dMNEa v |URE + |IGLTa v |NAGa Y
GLYLa v |LACa + |dMELa + |AGLU + |dXYLa + |dGNTa +
TyrA + | MAdGa + |dMLZa + |dTURa v |LATa +

BNAG + |dCELa + |ISBEa v |dTREa v |ACEa %

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

Tabela 15: Mikroorganizm do kontroli jakosci: Oligella ureolytica ATCC® 43534™ (do wszechstronnej kontroli jakosci)

LysA v |ARBa v |GGT v |IRHAa v |NO3a v |ClITa v
IMLTa v |AMYa v |dMALa v [XLTa v |IARAa v |GRTas Y
LeuA v |dGALa v |dRAFa v | dSORa v |dGATa v |IPROa %
ARG v |GENa v |NAGA1 v | SACa v |ESC v |2KGa v
ERYa v |dGLUa — | dMNEa - |URE v |IGLTa v |NAGa Y
GLYLa v |LACa v |dMELa v |AGLU v |dXYLa v |dGNTa \%
TyrA v | MAdGa v |dMLZa v |dTURa v |LATa %

BNAG v |dCELa v |ISBEa v |dTREa v |ACEa v

+ = 95% do 100% reakgji dodatnich; v = 6% do 94% reakcji dodatnich; - = 0% do 5% reakcji dodatnich
Uwaga: Oligella ureolytica jest nieidentyfikowanym taksonem dla karty YST.

Tabela 16: Mikroorganizm do kontroli jakosci: Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228™ (do wszechstronnej
kontroli jakosci)

LysA v |ARBa v |GGT v |IRHAa v |NO3a v |ClITa \Y
IMLTa v |AMYa v |dMALa v | XLTa v |[IARAa v |GRTas v
LeuA — |dGALa v |dRAFa v |dSORa v |dGATa v |IPROa v
ARG v |GENa v |NAGA1 v | SACa v |ESC v |2KGa %
ERYa v |dGLUa v |dMNEa v |URE v |IGLTa v |NAGa %
GLYLa v |LACa v |dMELa v |AGLU v |dXYLa v |dGNTa v
TyrA v | MAdGa v |dMLZa v |dTURa v |LATa v

BNAG v |dCELa v |ISBEa v |dTREa v |ACEa v

+ = 95% do 100% reakcji dodatnich; v = 6% do 94% reakcji dodatnich; - = 0% do 5% reakcji dodatnich
Uwaga: Staphylococcus epidermidis jest nieidentyfikowanym taksonem dla karty YST.

Tabela 17: Mikroorganizm do kontroli jakosci: Zygosaccharomyces parabailii ATCC® MYA-4549™ (do wszechstronnej
kontroli jakosci)

LysA v |ARBa v |GGT v |IRHAa v |NO3a v |ClITa

IMLTa v |AMYa v |dMALa v | XLTa v |IARAa v |GRTas \%
LeuA v |dGALa v |dRAFa v | dSORa v |dGATa v |IPROa -
ARG v | GENa v | NAGA1 v [SACa v |ESC v |2KGa v
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ERYa v |dGLUa v |dMNEa v |URE v |IGLTa — |NAGa
GLYLa v |LACa v |dMELa v |AGLU v |dXYLa v |dGNTa
TyrA v | MAdGa v |dMLZa v |dTURa v |LATa v
BNAG v |dCELa v |ISBEa v |dTREa — | ACEa v

+ = 95% do 100% reakcji dodatnich; v = 6% do 94% reakcji dodatnich; - = 0% do 5% reakcji dodatnich
Dotyczy uzytkownikéw oprogramowania w wersji 7.01
Zygosaccharomyces parabailii ATCC® MYA-4549™ zidentyfikowany jako Zygosaccharomyces bailii.

Dotyczy uzytkownikéw oprogramowania w wersji 8.01 lub nowszej
Zygosaccharomyces parabailii ATCC® MYA-4549™ zidentyfikowany jako gatunek Zygosaccharomyces.

OGRANICZENIA

Kart VITEK® 2 YST nie mozna stosowa¢ bezposrednio z prébkami klinicznymi ani innymi materiatami zawierajgcymi flore
mieszang. Jakakolwiek zmiana lub modyfikacja procedury moze mie¢ wptyw na wyniki.

Baza danych YST moze nie uwzgledniaé 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 DZIALANIA

Dotyczy uzytkownikéw oprogramowania w wersji 7.01

W przeprowadzonym wieloo$rodkowym badaniu klinicznym* dokonano oceny wynikéw uzyskiwanych za pomocg karty do
identyfikacji VITEK® 2 YST przy uzyciu 623 szczepéw klinicznych i muzealnych drozdzy i drozdzakéw, zaréwno
powszechnie, jak i rzadko spotykanych gatunkéw. Identyfikacje referencyjng ustalono za pomocg zestawdw do identyfikacji
API® 20C AUX. Ogétem karta VITEK® 2 YST umozliwita prawidtowg identyfikacje 98,2% izolatéw, w tym 8,1% poprawnie
zidentyfikowanych gatunkoéw o niskim stopniu rozréznienia. Btedna identyfikacja wystapita w przypadku 1,5%, natomiast brak
identyfikacji — w przypadku 0,3%.

Dotyczy uzytkownikéw oprogramowania w wersji 8.01 i 9.01

W przeprowadzonym wieloosrodkowym badaniu klinicznym* dokonano oceny wynikéw uzyskiwanych za pomocg karty do
identyfikacji VITEK® 2 YST przy uzyciu 621 szczepéw klinicznych i muzealnych drozdzy i drozdzakéw, zaréwno
powszechnie, jak i rzadko spotykanych gatunkéw. Identyfikacje referencyjng ustalono za pomocg zestawdw do identyfikacji
API® 20C AUX. Ogétem karta VITEK® 2 YST umozliwita prawidtowg identyfikacje 97,9% izolatéw, w tym 7,2% poprawnie
zidentyfikowanych gatunkéw o niskim stopniu rozréznienia. Btgdna identyfikacja wystgpita w przypadku 1,8%, natomiast brak
identyfikacji — w przypadku 0,5%.

Dotyczy uzytkownikéw oprogramowania w wersji 9.02

W przeprowadzonym wieloosrodkowym badaniu klinicznym* dokonano oceny wynikéw uzyskiwanych za pomocg karty do
identyfikacji VITEK® 2 YST przy uzyciu 621 szczepéw klinicznych i muzealnych drozdzy i drozdzakéw, zaréwno
powszechnie, jak i rzadko spotykanych gatunkéw. Identyfikacje referencyjng ustalono za pomocg zestawédw do identyfikacji
API® 20C AUX. Ogétem karta VITEK® 2 YST umozliwita prawidtowg identyfikacje 97,6% izolatéw, w tym 6,0% poprawnie
zidentyfikowanych gatunkéw o niskim stopniu rozréznienia. Btedna identyfikacja wystapita w przypadku 1,9%, natomiast brak
identyfikacji — w przypadku 0,5%.

*Dane zarchiwizowane w firmie bioMérieux, Inc.

ZIDENTYFIKOWANE MIKROORGANIZMY
Lista identyfikowalnych gatunkéw jest dostepna dla wszystkich uzytkownikéw oprogramowania, chyba ze stwierdzono
inaczej.

» Candida albicans

» Candida boidinii

» Candida catenulata

» Candida colliculosa

» Candida dubliniensis

* Candida famata
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Candida freyschussii
Candida glabrata

Candida guilliermondii
Candida haemulonii
Candida inconspicua/Candida lambica
Candida intermedia
Candida kefyr

Candida krusei

Candida lipolytica
Candida lusitaniae
Candida magnoliae
Candida norvegensis
Candida parapsilosis
Candida pelliculosa
Candida pulcherrima
Candida rugosa

Candida sake

Candida spherica
Candida tropicalis
Candida utilis

Candida zeylanoides
Cryptococcus albidus
Cryptococcus laurentii
Cryptococcus neoformans
Cryptococcus terreus
Cryptococcus uniguttulatus
Geotrichum klebahnii
Kloeckera spp.
Kodamaea ohmeri
Malassezia furfur
Malassezia pachydermatis

Millerozyma farinosa (dawniej Pichia farinosa)

Prototheca wickerhamii
Prototheca zopfii

Rhodotorula glutinis/Rhodotorula mucilaginosa

Rhodotorula minuta
Saccharomyces cerevisiae

Saprochaete capitata (dawniej Geotrichum capitatum)

Sporobolomyces salmonicolor
Stephanoascus ciferrii
Trichosporon asabhii
Trichosporon inkin
Trichosporon mucoides
Zygosaccharomyces bailii

Dodatkowe identyfikowane mikroorganizmy Dotyczy uzytkownikéw oprogramowania w wersji 8.01 lub nowszej

Candida auris

Candida ciferrii (dawniej Stephanoascus ciferrii)

Candida duobushaemulonii
Candida haemulonii odmiana vulnera
Cryptococcus gattii
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» Gatunek Zygosaccharomyces (w tym Zygosaccharomyces bailii; Zygosaccharomyces bailii nie jest juz uwazany za jeden
gatunek)

TESTY UZUPELNIAJACE

Tabela 18: Testy uzupetniajace dla karty YST

Nazwa testu Opis Komentarz Odnosnik

Skrot |

Dotyczy uzytkownikéw oprogramowania w wersji 7.01 lub nowszej

2KG

2-KETO-D-
GLUKONIAN

Okresla zdolnos¢ do
korzystania

z 2-keto-D-glukonianu
jako jedynego zrodta
wegla.

Nd.

2,6,10

4ASCOSPOR.

4 askospory

Mikroskopowe badanie
na obecnos$c¢ czterech
zarodnikéw w kazdym
worku.

Nd.

2,6,10

Apic.CELLS

ZARODNIKI
Z DZIOBKIEM

Mikroskopowe badanie
obecnosci zarodnikéw
z dzidbkiem

(w ksztatcie pestki
cytryny).

Nd.

2,6,10

Arthro.

Artrokonidia

Mikroskopowe badanie
obecnosci
artrokonidiow
(fragmentacja strzepek
grzybni na prostokgtne
zarodniki) na agarze
morfologicznym (np.
agarze z maka
kukurydziang).

Nd.

2,6,10

CAROTENOID

BARWNIK

KAROTENOIDOWY

Obecnosc¢ barwnika
czerwonego, rézowego
lub pomaranczowego
na agarze Sabourauda
z dekstroza.

Nd.

2,6,7,10,15,16

dCELLOB.a

Przyswajanie
D-CELOBIOZY

Okresla zdolnosc¢
wykorzystywania
celobiozy jako
jedynego zrodta wegla.

Nd.

2,6,7,10, 15, 16

CHLS

Chlamydospory

Mikroskopowe badanie
obecnosci
chlamydospor na
agarze morfologicznym
(np. agarze z magkag
kukurydziang).

Nd.

2,6,10

DULCITOLa

Przyswajanie
DULCYTOLU

Okresla zdolnosc¢
wykorzystywania
dulcytolu (galaktytolu)
jako jedynego zrodta
wegla.

Nd.

2,6,10
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maltozy.

Skrot Nazwa testu Opis Komentarz Odnosnik
ERYTHRIT.a Przyswajanie Okresla zdolnosé¢ Nd. 2,6,10
ERYTRYTOLU wykorzystywania
erytrytolu jako
jedynego zrodta wegla.
dGALACT.a Przyswajanie Okresla zdolnos¢ Nd. 2,6,10,15
D-GALAKTOZY wykorzystywania
galaktozy jako
jedynego zrodta wegla.
dGALf Fermentacja Produkcja gazu Nd. 2,6,10
D-GALAKTOZY w procesie fermentacji
galaktozy.
dGLUf Fermentacja Produkcja gazu Nd. 2,6,10
D-GLUKOZY w procesie fermentaciji
glukozy.
w/o OIL WZROST BEZ OLEJU | Okresla zdolnosé Nd. 2,6,7,10, 16
wzrostu na agarze
Sabourauda
z dekstrozg bez
dodatku zrodta
kwasow tluszczowych
(np. oliwy).
HYPH/PH STRZEPKI/ Mikroskopowe badanie | Nd. 2,6,7,10, 16
PSEUDOSTRZEPKI obecnosci filamentéw
na agarze
morfologicznym
(np. agarze z magka
kukurydziang).
INOSITOLa Przyswajanie Okresla zdolnos¢ Nd. 2,6,10,15
MIOINOZYTOLU wykorzystywania
inozytolu jako
jedynego zrodta wegla.
NITRATEa Przyswajanie Okresla zdolnos¢ Nd. 2,6,7,10, 14, 16
AZOTANU wykorzystywania
azotanu potasu jako
jedynego zrodta azotu.
LACTOSEa Przyswajanie Okresla zdolnosc¢ Nd. 2,6,10
LAKTOZY wykorzystywania
laktozy jako jedynego
zrodia wegla.
IARABIN.a Przyswajanie Okresla zdolnosc¢ Nd. 2,6,10
L-ARABINOZY wykorzystywania
arabinozy jako
jedynego zrodta wegla.
dMALTOSEa Przyswajanie Okresla zdolnos¢ Nd. 2,6,10
D-MALTOZY wykorzystywania
maltozy jako jedynego
zrodfa wegla.
dMALf Fermentacja Produkcja gazu Nd. 2,6,10
D-MALTOZY w procesie fermentacji
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D-TREHALOZY

wykorzystywania
trehalozy jako
jedynego zrodta wegla.

Skrot Nazwa testu Opis Komentarz Odnosnik
dMELIBIO.a Przyswajanie Okresla zdolnosé¢ Nd. 2,6,10
D-MELIBIOZY wykorzystywania
melibiozy jako
jedynego zrodta wegla.
OX_Phe Oksydaza fenolowa Okresla zdolnosc¢ Nd. 12
wytwarzania
zabarwienia od
brgzowego do
czarnego w wyniku
aktywnosci oksydazy
fenolowej
z substratami
fenolowymi (np. kwas
kofeinowy lub agar
stonecznikowy).
dRAFFIN.a Przyswajanie Okresla zdolnos¢ Nd. 2,6,7,10, 16
D-RAFINOZY wykorzystywania
rafinozy jako jedynego
zrédia wegla.
IRHAMNOSEa Przyswajanie Okresla zdolnos¢ Nd. 2,6,10
L-RAMNOZY wykorzystywania
ramnozy jako jedynego
zrédia wegla.
SACCHAR.a Przyswajanie Okresla zdolnosé¢ Nd. 2,6,10
SACHAROZY wykorzystywania
sacharozy jako
jedynego zrodta wegla.
SACf Fermentacja Produkcja gazu Nd. 2,6,10
SACHAROZY w procesie fermentacji
sacharozy.
SATELLITE Tworzenie KOLONII Tworzenie kolonii Nd. 2,6,10
SATELITARNYCH satelitarnych na agarze
Sabourauda
z dekstroza.
Sphe.CELLS ZARODNIKI kuliste Mikroskopowe badanie | Candida famata mozna | 2, 6, 10
obecnosci zarodnikéw | odrézni¢ od Candida
kulistych. guilliermondii na
podstawie ksztattu
zarodnikéw. Candida
famata ma
w wiekszosci zarodniki
kuliste, natomiast
Candida guilliermondii
ma w wiekszosci
zarodniki jajowate.
SPORANGE ZARODNIA Mikroskopowe badanie | Nd. 11
obecnosci zarodni.
dTREHAL.a Przyswajanie Okresla zdolnosc¢ Nd. 2,6,10
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Skrot Nazwa testu Opis Komentarz Odnosnik
dTREf Fermentacja Produkcja gazu Nd. 2,6,10
D-TREHALOZY w procesie fermentaciji
trehalozy.
UREASE Ureaza Hydroliza mocznika Nd. 2,6, 10
uwalnia amoniak
powodujacy alkalizacje
pozywki obserwowang
przy uzyciu
wskaznikéw pH
(np. powstawanie
czerwonego
zabarwienia
w obecnosci czerwieni
fenolowej).
dXYLOSEa Przyswajanie Okresla zdolnosc¢ Nd. 2,6,10
D-KSYLOzZY wykorzystywania
ksylozy jako jedynego
zrodia wegla.
Dotyczy uzytkownikéw oprogramowania w wersji 8.01 lub nowszej
37C WZROST Zdolnos¢ wzrostu Nd. 15
W TEMPERATURZE | w temperaturze 37 °C.
37stC
42C Wzrost w temperaturze | Zdolnos¢ wzrostu Nd. 2,15
42stC w temperaturze 42 °C.
Cser.AorD Serotyp otoczkowy A | Testy aglutynacji do Nd. 18
lub D oznaczania serotypu
otoczkowego A, D lub
AD.
Cser.BorC Serotyp otoczkowy B | Testy aglutynacji do Nd. 18
lub C oznaczania serotypu
otoczkowego B lub C.
GLYCEROLa Przyswajanie glicerolu | Okresla zdolnos¢ Nd. 2,15
wykorzystywania
glicerolu jako jedynego
zrédia wegla.
INUa Przyswajanie INULINY | Okresla zdolnos¢ Nd. 15
wykorzystywania
inuliny jako jedynego
zrodia wegla.
RAFf Fermentacja Produkcja gazu Nd. 2,15
RAFINOZY w procesie fermentaciji
rafinozy.
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Niniejsza ,Instrukcja uzycia” jest przeznaczona do uzytku z urzgdzeniem VITEK® 2 nr 21343.
INDEKS SYMBOLI

@No>

Znaczenie

Numer katalogowy

Urzgdzenie medyczne do
diagnostyki in vitro

Legalny producent

Przestrzegaé¢ zakresu temperatury

Data przydatnosci do uzycia

Kod partii

— »
Bl et ME{E
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Znaczenie

Zapoznac sie z instrukcjami
uzytkowania

Data produkcji

Zawiera odczynniki wystarczajgce
do wykonania <n> badan

Autoryzowane przedstawicielstwo
we Wspdlnocie Europejskiej

RS

Ronly Dotyczy wytagcznie terytorium
Standw Zjednoczonych:
Przestroga: Prawo federalne
Standéw Zjednoczonych dopuszcza
sprzedaz tego wyrobu wytgcznie
licencjonowanym lekarzom lub na
ich zlecenie

Instrukcje stosowania dotgczone do opakowania lub dostepne na stronie www.biomerieux.com/techlib.

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 $rodkow ostroznosci opisanych w instrukcji uzycia (IFU).

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

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

UTYLIZACJA ODPADOW
Wszystkie odpady niebezpieczne nalezy utylizowa¢ zgodnie z wytycznymi lokalnego organu kontrolnego.

TABELA HISTORII KOREKTY

Kategorie typéw zmian

nd. Nie dotyczy (pierwsza publikacja)

Korekta Korekta nieprawidtowos$ci w dokumencie

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

z formatowaniem nie zostaty uwzglednione w historii korekty.
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Data wydania

Numer czesci

Typ zmiany

Podsumowanie zmiany

2019-03

043908-03

Zmiana techniczna

Zaktualizowane do wers;ji
oprogramowania 9.02.

Zaktualizowane sekcje:

» Zastosowanie

+ Srodki ostroznosci

* Wymogi dotyczgce
hodowli

» Dodatkowe informacje
w raporcie
laboratoryjnym

» Badanie
mikroorganizmoéw do
kontroli jakosci

» Charakterystyka
dziatania

 Zidentyfikowane
mikroorganizmy

* Pismiennictwo

2016-10

043908-02

Zmiana techniczna

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

2016-05

043908-01

Administracyjna

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

Zmiana techniczna

* Nowa Instrukcja uzycia
opracowana na
podstawie rozdziatu
dotyczgcego produktu
w Podreczniku informacji
o produkcie

» Aktualizacja czesci
Ograniczona gwarancja

» Dodanie informaciji
dotyczgcych oznaczenia
Rx Only

BIOMERIEUX, logo BIOMERIEUX, VITEK, API, Count-TACT, chromID, DensiCHEK oraz bioLiaison sg znakami towarowymi
uzywanymi, w trakcie rejestracji i/lub zastrzezonymi, nalezgcymi do bioMérieux, jednego z jego podmiotéw zaleznych lub

jednej z jego firm.

Ten produkt moze by¢ chroniony na mocy co najmniej jednego patentu, patrz: http://www.biomerieux-usa.com/patents.

Znak towarowy ATCC i nazwa handlowa oraz wszelkie numery katalogowe ATCC sg znakami towarowymi nalezagcymi 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.
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