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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 identyfikacji Neisseria-Haemophilus (NH) jest przeznaczona do uzytku z urzgdzeniami VITEK® 2
Systems, do celéw automatycznej identyfikacji najbardziej istotnych klinicznie mikroorganizméw o duzych wymaganiach
odzywczych. Karta do identyfikacji VITEK® 2 NH jest przeznaczona do jednorazowego uzytku. Liste identyfikowanych
gatunkow przedstawiono w czesci Zidentyfikowane mikroorganizmy.

OPIS

Karta NH wykorzystuje ustalone metody biochemiczne oraz nowo opracowane substraty mierzgce zuzycie zrodta wegla oraz
aktywnos$¢ enzymatyczng. Dostepnych jest 30 testéw biochemicznych. Koncowy wynik identyfikacji uzyskuje sie w czasie
okoto szesciu godzin.

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

Tabela 1: Zawartos¢ dotkéw karty NH

Dotek Test Skrot llos¢/dotek
1 ARYLAMIDAZA argininy ArgA 0,0324 mg
2 GAMMA-GLUTAMYLOTRANSFERAZA GGT 0,0228 mg
3 ARYLAMIDAZA L-lizyny LysA 0,0228 mg
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
13 ARYLAMIDAZA tyrozyny TyrA 0,0279 mg
15 ARYLAMIDAZA Ala-Phe-Pro APPA 0,038 mg
18 D-GLUKOZA dGLU 0,3 mg
19 GLIKOGEN GLYG 0,18 mg
20 D-MANNOZA dMNE 0,3 mg
22 D-MALTOZA dMAL 0,3 mg
28 SACHAROZA SAC 0,3 mg
33 N-ACETYLO-D-GLUKOZAMINA NAG 0,3 mg
36 UREAZA URE 0,15 mg
39 BETA-GALAKTOPIRANOZYDAZA indoksylu BGALi 0,006 mg
40 DEKARBOKSYLAZA ORNITYNY oDC 0,15 mg
41 ALFA-ARABINOZYDAZA AARA 0,0324 mg
45 PIROGRONIAN PVATE 0,15 mg
46 FOSFORYLOCHOLINA PHC 0,0366 mg
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Dotek Test Skrot llos¢/dotek

47 D-JABLCZAN dMLT 0,15 mg

51 MALTOTRIOZA MTE 0,3 mg

52 L-GLUTAMINA IGLM 0,15 mg

59 FOSFATAZA PHOS 0,05 mg

61 d-ryboza 2 dRIB2 0,3 mg

62 Fosfonian fenylu OPS 0,024 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 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 wytgcznie w diagnostyce in vitro.
Dotyczy wytgcznie terytorium Standéw Zjednoczonych: Przestroga: Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych dopuszcza
sprzedaz tego wyrobu wytgcznie licencjonowanym lekarzom lub na ich zlecenie
Wytgcznie do uzytku przez wykwalifikowany personel.
Zawiesiny przekraczajgce wyznaczony zakres w urzadzeniu 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 uzywacé karty, jesli opakowanie zabezpieczajgce jest
uszkodzone lub brakuje srodka odwadniajgcego.
Przed otwarciem opakowania nalezy pozostawi¢ karte do ogrzania do temperatury pokojowe;.
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 poprawno$ci dziatania karty.
Przed wybraniem karty identyfikacyjnej do inokulacji nalezy wykona¢ barwienie metodg Grama, aby okresli¢ reakcje
mikroorganizmdw 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 instrukgji uzycia.
Nie wolno stosowa¢ proboéwek szklanych. Nalezy uzywac¢ 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 probdéwke 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 probédwkach, aby
zagwarantowac prawidtowe napetnienie kart.

o Urzadzenia VITEK® 2 60 lub VITEK® 2 XL: nalezy wyja¢ niewtasciwie napetnione karty.

o Urzadzenie VITEK® 2 Compact: nie nalezy umieszcza¢ w urzgdzeniu niewtasciwie napetnionych kart.

Nalezy zwrdci¢ szczegolng uwage na pochodzenie prébki oraz leki przyjmowane przez pacjenta lub stosowane leczenie
przeciwbakteryjne.

Nalezy zwr6ci¢ szczegdlng uwage na pochodzenie prébki.

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 $rodkéw chemicznych moze mie¢
negatywny wptyw 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¢ sie z nimi z zachowaniem powszechnie
przyjetych srodkéw ostroznosci.'8:20
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Ostrzezenie: Wszystkie odpady niebezpieczne nalezy utylizowaé zgodnie z wytycznymi lokalnego organu
kontrolnego.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

PRZYGOTOWANIE PROBKI

Informacje na temat przygotowywania probek zawiera Tabela wymogéw dotyczacych hodowli.
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Tabela 2: Tabela wymogoéw dotyczacych hodowli

Karta VITEK® 2 Podtoza ,Wiek” hodowli Warunki Gestosc Rozcienczenie ,Wiek”
inkubacji inokulum dla kart AST | zawiesiny przed
umieszczeniem
w urzadzeniu
NH Campylobacter: | Campylobacter. | Campylobacter: | 2,70-3,30 wg nd.5 < 30 minut
TSAB? od 18 od 35 °C do mzc;rCT g
CBA do 24 godzin |37 °C lub od crarlanda
40°Cdo42°C
CHBA w warunkach
TSAHB mikroaerobo-
wych
Haemophilus: Mikroorganizmy | Mikroorganizmy
CHOC2 o duzych _ o duzych .
wymaganiach | wymaganiach
CHOC PVX? | odzywezych: odzywczych:
CBA od 18 od 35 °C do
CHOC +B do 24 godzin 37°C
w obecnosci
Neisseria: od 5% do
CHOC2 10% CO,
CHOC PVX?2
CHOC VCAT
CHBA
ML3
NYC*
™3
TSAB
Inne
mikroorganizmy
o duzych
wymaganiach
odzywczych:
CHOC?
CHOC PVX?2
CBA
CHBA
ML3
™3
TSAB
TSAHB

"Hodowle, na ktérych doszto do niewielkiego lub stabego wzrostu, mogg nie daé 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.
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3Podtoza te zostaty zatwierdzone dla Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis i Moraxella catarrhalis.
4To podtoze zostato zatwierdzone dla Neisseria gonorrhoeae.

5nd. = nie dotyczy

Tabela wymogow dotyczacych hodowli — skroty nazw podiozy
CBA = agar Columbia z krwig, z zawartoscig 5% krwi owczej

CHBA = agar Columbia z krwig konskg

CHOC = agar czekoladowy

CHOC + B = agar czekoladowy zawierajgcy Bacytracyne

CHOC PVX = agar czekoladowy Polyvitex

CHOC VCAT = agar czekoladowy Polyvitex zawierajgcy VCAT

ML = agar Martina-Lewisa

NYC = podtoze New York City

TM = agar Thayer-Martina

TSAB = agar sojowy Trypticase z zawartoscig 5% krwi owczej
TSAHB = agar sojowy Trypticase z zawartoscig 5% krwi konskiej

PROCEDURA BADANIA
Materiaty

Karta NH stosowana z urzgdzeniem VITEK® 2 stanowi kompletny system do rutynowej identyfikacji najistotniejszych
mikroorganizméw o duzych wymaganiach odzywczych.
Wymagane sg nastepujgce materiaty:
+ Karta VITEK® 2 NH
+ Zestaw DENSICHEK™ Plus lub zestaw VITEK® DENSICHEK®
+ Zestaw wzorcow 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 dotyczacych hodowli).

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

Procedura

Ostrzezenie: Niestosowanie sie do wymienionych w tej czesci instrukcji i zalecen dotyczacych wykonywania zadan
laboratoryjnych moze prowadzi¢ do uzyskania btednych lub op6éznionych wynikéw.

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

3. Za pomocg jatowego patyczka lub wacika pobra¢ dostateczng liczbe morfologicznie podobnych kolonii do probéwki z solg
fizjologiczng przygotowanej w punkcie 2. Przygotowac jednorodng zawiesine mikroorganizméw o gestosci rbwnowaznej
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 dokona¢ w ciggu 30 minut od przygotowania zawiesiny.

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

5. Instrukcje dotyczace 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 urzadzen VITEK® 2 Systems odbywa sie na podstawie charakterystycznych danych
i informac;ji dotyczacych mikroorganizmu oraz analizowanych reakcji. Ze znanych szczepoéw zebrano dane wystarczajgce do
ustalenia zestawu odczynnikéw biochemicznych stuzacych do réznicowania (dla reakgji typowych dla identyfikowanych
gatunkow). W przypadku gdy nie zostanie rozpoznany unikatowy wzorzec identyfikacyjny, sporzadzana jest lista mozliwych
mikroorganizméw lub dany szczep klasyfikowany jest jako niezapisany w bazie danych.

Na wydruku raportu laboratoryjnego znajdujg sie wskazoéwki dotyczace testéw uzupetniajgcych niezbednych do ukonczenia
identyfikacji. Jezeli te testy nie wystarczajg do petnej identyfikacji, nalezy zapozna¢ sie z informacjami zawartymi
w powszechnie dostepne;j literaturze mikrobiologiczne;j.

Tabela 3: Informacje potwierdzajace dla testowej karty identyfikacyjnej

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.
prawdc:[podobldenstv.v% Nalezy je odrézni¢ w drodze testéw
procentowe odpowlada uzupetniajgcych.
wybranej mozliwosci.
Inconclusive (ldentyfikacja >3 nd. > 3 grupy taksonomiczne wykazuja ten
nierozstrzygajgca) lub sam wzorzec biochemiczny
lub 0 lub
Unidentified Organism Wysoce atypowy wzorzec
(Niezidentyfikowany biochemiczny. Nie odpowiada zadnej
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 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
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reakcji dla danego

mikroorganizmu lub grupy mikroorganizmoéw daje prawdopodobienstwo procentowe réwne 99.

W przypadku gdy nie uzyskano idealnej zgodnosci, obserwowany wzorzec reakcji nadal moze by¢ wystarczajgco zblizony do

oczekiwanego wzo

rca, 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 wigksza
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 jedna
obliczen zachowan

k, ze zgodnos$¢ wzorca z jedng z mozliwych identyfikacji jest wyraznie wieksza od innych. W procesie
a 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

0 nazwach oddzielonych ukos$nikiem lub mikroorganizmami o niskim stopniu rozréznienia. Liczby

w nawiasach wskazujg procentowg warto$¢ dodatniej reakcji dla wymienionych gatunkéw/testow.

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

Tabela 4: Uwagi na temat niektorych grup taksonomicznych

Grupa
taksonomiczna

Uwaga

Dotyczy uzytkow

nikdw oprogramowania w wersji 7.01 lub nowszej

Haemophilus Haemophilus aegyptius jest uznanym gatunkiem; istniejg jednak kontrowersje dotyczgce dalszego

influenzae traktowania go jako petnoprawnego gatunku. Haemophilus aegyptius jest nieodréznialny od
H. influenzae ani metodami hybrydyzacji DNA/DNA, ani zadnym pojedynczym testem fenotypowym.
Izolaty H. aegyptius wykazujg wyrazng patogennos¢ i zwigzane sg z przypadkami ostrego ropnego
zapalenia spojowek. Haemophilus influenzae, biogrupa Aegyptius, jest rowniez nieodroznialny od
H. aegyptius i H. influenzae, lecz uwaza sie go za czynnik etiologiczny brazylijskiej goraczki plamicowe;j,
ogolnoustrojowego zakazenia wystepujgcego u dzieci, z reguty poprzedzonego ropnym zapaleniem
spojéwek ustepujgcym przed wystgpieniem infekcji ogdlnoustrojowej. W konsekwencji w przypadku
stosowania karty NH izolaty H. aegyptius, H. influenzae biogrupa Aegyptius oraz inne biogrupy
H. influenzae bedg identyfikowane jako H. influenzae.

Neisseria Patogen zjadliwy

gonorrhoeas Zidentyfikowany gatunek moze by¢ istotny dla pacjenta lub wyniku badania probki i moze by¢

Neisseria zatrzymany do przegladu.

meningitidis

Neisseria sicca

Mozliwos¢ identyfikacji N. flavescens lub N. mucosa.

Izolaty tych gatunkéw mogg by¢ btednie identyfikowane jako N. sicca. Aby wykluczy¢ ich obecnosc,
nalezy przeprowadzi¢ nastepujgce testy:

YELLOW GLU NO3
N. flavescens + - -
N. mucosa + + +
N. sicca - + -

Dotyczy uzytkownikéw oprogramowania w wersji 9.02

Neisseria cinerea | Prawdopodobienstwo wystgpienia Neisseria gonorrhoeae

Uwagi zwigzane z niewtasciwym napetnieniem karty lub ujemnym profilem (wzorcem biochemicznym)
 Jezeli czas pomiedzy dwoma odczytami przekracza 40 minut: ,CARD ERROR — Missing data” (BLAD KARTY — brak

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

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

Obecnos$c¢ bakterii Campylobacter jejuni ssp. jejuni moze by¢ przyczyng wyswietlenia komunikatu ,Non or low reactive
biopattern” (Wzorzec biochemiczny niereaktywny lub stabo reaktywny), jezeli wynik testu jest nietypowy lub miesci sie
w obszarze niepewnosci.

KONTROLA JAKOSCI

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

Uwaga: Staphylococcus epidermidis ATTC® 12228™ nalezy bada¢ z uzyciem wzorca McFarlanda od 0,5 do 0,63. Wszystkie
inne szczepy do kontroli jakosci sg badane z uzyciem wzorca McFarlanda od 2,70 do 3,30.

Oswiadczenie dotyczace certyfikatow

Niniejszym zaswiadcza sie, ze systemy identyfikacji mikroorganizmoéw firmy bioMérieux spetniajg wymogi norm ISO 13485
oraz FDA Quality System Regulation (QSR) pod wzgledem 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 musza 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
powtoérzy¢ badanie. Jesli ponownie wystapi rozbieznos¢ wynikow, nalezy zastosowacé alternatywng metode identyfikacji

i skontaktowac sie z firmg bioMérieux.

Badanie i przechowywanie mikroorganizméw do kontroli jakosci

1. Rozpuséci¢ mikroorganizm zgodnie ze wskazéwkami producenta.

2. Uzyc agaru czekoladowego i inkubowa¢ w temperaturze od 35 °C do 37 °C w obecnosci od 5% do 10% CO,. Inkubacje
prowadzi¢ w czasie od 18 do 24 godzin lub do uzyskania wystarczajgcego wzrostu.

3. Skontrolowac czystos¢. Wykona¢ drugi posiew w celu wykonania badania.

4. Uzy¢ agaru czekoladowego i inkubowa¢ w temperaturze od 35 °C do 37 °C w obecnosci od 5% do 10% CO,. Inkubowaé
od 18 do 24 godzin.

Warunki przechowywania krotkookresowego

Nie zaleca sie przechowywania krétkookresowego. Hodowle prowadzone innymi metodami, w szczegdlnosci na ptytkach lub
skosach agarowych, przez dtugi okres w temperaturze pokojowej lub w temperaturze od 2 °C do 8 °C, mogg prowadzi¢ do
utraty lub zmiany waznych cech biochemicznych.

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 wykonaé posiew na agarze czekoladowym.

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 przeprowadzacé
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 NH po jej dostarczeniu/
przechowywaniu. Tej metody mozna uzy¢ w przypadku karty NH, postepujgc zgodnie z instrukcjami w zakresie
przeprowadzania badan kontroli jakosci, opisanych w instrukcji uzycia karty NH, oraz spetniajgc kryteria podane

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

bioMérieux - Polski- 8



®
VITEK® 2 NH 043902- 03 - pl- 2019-03

Badania mozna przeprowadzié¢ przy uzyciu Eikenella corrodens ATCC® BAA-1152™, oceniajac przy tym dziatanie dotka
PHOS. W badaniach przeprowadzonych w firmie bioMérieux, Inc. wykazano, ze dotek PHOS jest najbardziej nietrwatym
dotkiem na karcie NH, a E. corrodens ATCC® BAA-1152" jest najbardziej wrazliwym szczepem stuzgcym do wykrywania
degradacji tego dotka w reakcji fatszywie dodatniej. (Wiecej informacji zawiera Tabela kontroli jakosci karty NH).

WSZECHSTRONNA KONTROLA JAKOSCI

Od nabywcow, ktérzy 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 identyfikaciji.*

W celu zakwalifikowania sie do uproszczonej kontroli jako$ci, norma CLSI® M50-A wymaga, aby uzytkownik przeprowadzit
i udokumentowat jedng z nastepujgcych czynnosci:3

» Weryfikacja, ktéra 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 szczegoétow dotyczgcych wymagan
i obowigzkdédw zwigzanych z uproszczong kontrolg jakosci zaréwno dla uzytkownika, jak i dla producenta, nalezy zapoznaé
sie z normg CLSI® M50-A w cato$ci.

Tabele kontroli jakosci karty NH:

Eikenella corrodens ATCC® BAA-1152" (do uproszczonej lub wszechstronnej kontroli jako$ci)
Aggregatibacter aphrophilus ATCC® 33389™ (do wszechstronnej kontroli jako$ci)
Haemophilus influenzae ATCC® 9007™ (do wszechstronnej kontroli jakosci)

Neisseria gonorrhoeae ATCC® 19424™ (do wszechstronnej kontroli jako$ci)

Neisseria lactamica ATCC® 23970™ (do wszechstronnej kontroli jako$ci)

Oligella urethralis ATCC® 17960™ (do wszechstronnej kontroli jakosci)

Enterobacter aerogenes ATCC® 13048™ (do wszechstronnej kontroli jakosci)

Paenibacillus polymyxa ATCC® 7070™ (do wszechstronnej kontroli jakosci)

Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228™ (do wszechstronnej kontroli jakosci)

W przypadku mikroorganizméw do kontroli jakosci karta NH daje zwykle identyfikacje jednoznaczna, wynik o stabym
rozroznieniu lub wskazuje na mieszang grupe taksonomiczng. Jednak szczepy sg dobierane bardziej pod wzgledem
wynikéw reaktywnosci niz wynikéw identyfikacji. W zwigzku z tym przy prawidtowych wynikach wszystkich oczekiwanych
reakcji kontroli jakosci moze wystepowac brak identyfikacji lub btedna identyfikacja.

Uwaga: Karta NH wykorzystuje nieidentyfikowane taksony do badan kontroli jakosci. W przypadku tych szczepow wystgpi
brak identyfikacji lub btedna identyfikacja.

Tabela 5: Mikroorganizm do kontroli jakosci: Eikenella corrodens ATCC® BAA-1152" (do uproszczonej lub
wszechstronnej kontroli jakosci)

ArgA PheA GLYG - | BGALi MTE
GGT ProA dMNE - |ODC IGLM
LysA PyrA dMAL - | AARA PHOS*
dGAL TyrA SAC - | PVATE dRIB2
LeuA APPA NAG - |PHC OPS
ELLM dGLU URE - |dMLT dXYL

+ = 95% do 100% reakcji dodatnich; v = 6% do 94% reakcji dodatnich; - = 0% do 5% reakcji dodatnich
* Kluczowy dotek do uproszczonej kontroli jakosci.
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Tabela 6: Mikroorganizm do kontroli jakos$ci: Aggregatibacter aphrophilus ATCC® 33389™ (do wszechstronnej

kontroli jakosci)

ArgA v | PheA v |GLYG v | BGALI + |MTE +
GGT + | ProA — |dMNE + |ODC - |IGLM -
LysA v | PyrA v |dMAL + |AARA v |PHOS +
dGAL v | TyrA v |SAC + |PVATE - |dRIB2 v
LeuA v |APPA — |NAG v |PHC OPS v
ELLM v |dGLU + |URE — | dMLT v | dXYL v

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

Tabela 7: Mikroorganizm do kontroli jakosci: Haemophilus influenzae ATCC® 9007™ (do wszechstronnej kontroli

jakosci)
ArgA v |PheA + |GLYG BGALiI - |MTE v
GGT — | ProA — |dMNE oDC v [IGLM v
LysA v | PyrA - |dMAL - | AARA v |PHOS +
dGAL + | TyrA v [SAC v | PVATE v |[dRIB2 +
LeuA + | APPA - |NAG v |PHC + |OPS +
ELLM v |dGLU + |URE + |dMLT + |[dXYL +

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

Tabela 8: Mikroorganizm do kontroli jakosci: Neisseria gonorrhoeae ATCC® 19424™ (do wszechstronnej kontroli

jakosci)
ArgA + |PheA v |GLYG v | BGALi v |MTE v
GGT v | ProA v |dMNE v |ODC - |IGLM -
LysA v | PyrA v |dMAL v | AARA - |PHOS v
dGAL v | TyrA v [SAC v | PVATE v |dRIB2 v
LeuA v |APPA + |NAG v |PHC - |OPS v
ELLM - |dGLU v |URE v |dMLT — | dXYL v

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

Tabela 9: Mikroorganizm do kontroli jakosci: Neisseria lactamica ATCC® 23970™ (do wszechstronnej kontroli jakosci)

ArgA PheA v |GLYG v | BGALi + |MTE v
GGT v | ProA v |dMNE v |ODC v |IGLM \%
LysA - | PyrA v |dMAL v | AARA + |PHOS v
dGAL v | TyrA v |SAC v | PVATE v |dRIB2 %
LeuA v |APPA v |NAG v |PHC v |OPS -
ELLM v |dGLU v |URE v | dMLT v | dXYL v

+ = 95% do 100% reakcji dodatnich; v = 6% do 94% reakcji dodatnich; - = 0% do 5% reakcji dodatnich
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Tabela 10: Mikroorganizm do kontroli jakosci: Oligella urethralis ATCC® 17960" (do wszechstronnej kontroli jakosci)

ArgA — | PheA + |GLYG — |BGALi v |MTE -
GGT + | ProA + |dMNE - |ODC v [IGLM +
LysA v | PyrA v |dMAL v | AARA v |PHOS -
dGAL — | TyrA + | SAC - |PVATE + |dRIB2 -
LeuA v | APPA v |NAG - |PHC v |OPS v
ELLM + |dGLU - |URE v |dMLT + | dXYL -

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

Tabela 11: Mikroorganizm do kontroli jakosci: Enterobacter aerogenes ATCC® 13048™ (do wszechstronnej kontroli

jakosci)
ArgA v | PheA v |GLYG v | BGALi v |MTE v
GGT v | ProA v |dMNE v |ODC v |[IGLM %
LysA + | PyrA + |dMAL v | AARA v |PHOS v
dGAL v | TyrA v |SAC v | PVATE v |dRIB2 %
LeuA v |APPA v |NAG + |PHC v |OPS v
ELLM v |dGLU v |URE v | dMLT v |dXYL v

+ = 95% do 100% reakcji dodatnich; v = 6% do 94% reakcji dodatnich; - = 0% do 5% reakcji dodatnich
Uwaga: Enterobacter aerogenes jest nieidentyfikowanym taksonem dla karty NH.

Tabela 12: Mikroorganizm do kontroli jakosci: Paenibacillus polymyxa ATCC® 7070™ (do wszechstronnej kontroli

jakosci)
ArgA v | PheA v |GLYG + |BGALI v |MTE v
GGT v | ProA v |dMNE v |ODC v |IGLM v
LysA v |PyrA v |dMAL v | AARA v |PHOS %
dGAL v | TyrA v |SAC v | PVATE v |dRIB2 v
LeuA v | APPA v |NAG v |PHC v |OPS v
ELLM v |dGLU v |URE v |[dMLT v | dXYL v

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

Tabela 13: Mikroorganizm do kontroli jakosci: Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228™ (do wszechstronnej

kontroli jakosci)

ArgA v | PheA v |GLYG v | BGALi v |MTE v
GGT v | ProA v |dMNE v |ODC v |IGLM v
LysA v |PyrA v |dMAL v | AARA v |PHOS v
dGAL v | TyrA v |SAC v | PVATE v |dRIB2 v
LeuA - | APPA v |NAG v |PHC v |OPS v
ELLM v |dGLU v |URE v |dMLT v | dXYL v

+ = 95% do 100% reakcji dodatnich; v = 6% do 94% reakcji dodatnich; - = 0% do 5% reakcji dodatnich
Uwaga: Staphylococcus epidermidis jest nieidentyfikowanym taksonem dla karty NH.
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OGRANICZENIA
Kart VITEK® 2 NH nie mozna stosowaé bezposrednio z prébkami klinicznymi ani innymi materiatami zawierajgcymi flore
mieszang. Jakakolwiek zmiana lub modyfikacja procedury moze mie¢ wptyw na wyniki.

Baza danych NH 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 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 NH przy uzyciu 371 szczepdw klinicznych i muzealnych mikroorganizméw o duzych wymaganiach
odzywczych, zarbwno powszechnie, jak i rzadko spotykanych gatunkéw. Identyfikacje referencyjng ustalono na podstawie
sekwencjonowania 16S rRNA. Ogétem karta VITEK® 2 NH umozliwita prawidtowg identyfikacje 96,5% izolatéw, w tym 10,2%
poprawnie zidentyfikowanych gatunkéw o niskim stopniu rozréznienia. Btedna identyfikacja wystapita w przypadku 2,7%,
natomiast brak identyfikacji — w przypadku 0,8%.

Dotyczy uzytkownikéw oprogramowania w wersji 8.01, 9.01 i 9.02

W przeprowadzonym wieloosrodkowym badaniu klinicznym* dokonano oceny wynikéw uzyskiwanych za pomocg karty do
identyfikacji VITEK® 2 NH przy uzyciu 371 szczepéw klinicznych i muzealnych mikroorganizméw o duzych wymaganiach
odzywczych, zardbwno powszechnie, jak i rzadko spotykanych gatunkow. Identyfikacje referencyjng ustalono na podstawie
sekwencjonowania 16S rRNA. Ogétem karta VITEK® 2 NH umozliwita prawidtowg identyfikacje 95,7% izolatéw, w tym 10,5%
poprawnie zidentyfikowanych gatunkéw o niskim stopniu rozréznienia. Btedna identyfikacja wystapita w przypadku 3,2%,
natomiast brak identyfikacji — w przypadku 1,1%.

*Dane zarchiwizowane w firmie bioMérieux, Inc.

ZIDENTYFIKOWANE MIKROORGANIZMY
Lista identyfikowalnych gatunkéw jest dostepna dla wszystkich uzytkownikéw oprogramowania, chyba ze stwierdzono
inaczej.
» Actinobacillus ureae
» Aggregatibacter actinomycetemcomitans
» Aggregatibacter aphrophilus
» Aggregatibacter segnis
» Campylobacter coli
» Campylobacter fetus ssp. fetus
« Campylobacter jejuni ssp. jejuni
Capnocytophaga spp.
Cardiobacterium hominis
Eikenella corrodens
Gardnerella vaginalis
* Haemophilus haemolyticus
* Haemophilus influenzae
* Haemophilus parahaemolyticus
* Haemophilus parainfluenzae
Kingella denitrificans
Kingella kingae
Moraxella (Branhamella) catarrhalis
Neisseria cinerea
Neisseria elongata
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria lactamica
Neisseria meningitidis
Neisseria sicca

.
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 Oligella urethralis

 Suttonella indologenes

Dodatkowe identyfikowane mikroorganizmy Dotyczy uzytkownikéw oprogramowania w wersji 8.01 lub nowszej

» Actinobacillus ple
» Actinobacillus sui:

uropneumoniae
S

* Histophilus somni

* Moraxella (Neisseria) ovis
* Neisseria weaveri

* Riemerella anatipestifer

TESTY UZUPELNIAJACE

Tabela 14: Testy uzu

petniajace dla karty NH

Skrot

| Nazwa testu

Opis

Komentarze

Odnosnik

Dotyczy uzytkownikéw oprogramowania w wersji 7.01 lub nowszej

25C

WZROST W TEMPERATURZE 25stC

Zdolnos¢ niektérych
gatunkéw do wzrostu
w temperaturze 25 °C.

Nd.

14,17

42C

WZROST W TEMPERATURZE 42stC

Zdolnos¢ niektérych
gatunkéw do wzrostu
w temperaturze 42 °C.

Nd.

AGAR 35

WZROST W TEMPERATURZE 35stC
(AGAR ODZYWCZY)

Zdolnos¢ niektérych
gatunkéw do wzrostu

w temperaturze 35 °C na
agarze odzywczym.

Nd.

16, 17

CAT

KATALAZA

Kolonia umieszczona
w kropli nadtlenku
wodoru wytwarza
pecherzyki gazu.
Bakterie zawierajgce
enzym cytochrom sg
katalazododatnie.

Nd.

11,12, 14,17

CoccCl

KSZTALT ZIARNIAKOW

Ksztatt ziarniaka
(okragty) komorki
bakteryjnej w badaniu
z barwieniem metodg
Grama.

Nd.

11, 14,17

DNAse

DNAse

Zdolnos¢ niektérych
gatunkéw do
wytwarzania DNAse
i degradaciji
enzymatycznej DNA.

Nd.

12,16, 17

ESCULIN

Hydroliza ESKULINY

Hydroliza eskuliny
prowadzi do
powstawania eskuletyny
dajacej czarne
zabarwienie w obecnosci
soli zelaza.

Nd.

1,17, 21

HEMO-horse

Hemoliza krwi konskiej

Niektore gatunki majg
hemolizyny, ktore
powodujg powstanie
przezroczystej strefy
wokoét kolonii na agarach
z krwig.

Hemoliza krwi konskiej
stosowana jest jako test
réznicujgcy

w identyfikacji
Haemophilus spp.

-

7

HIP

Hydroliza HIPPURANU

Hydroliza hippuranu
sodu uwalnia glicyne
dajacg po dodaniu
ninhydryny produkt
0 niebieskim
zabarwieniu.

Sposrdéd gatunkéw
Campylobacter tylko
Campylobacter jejuni
daje dodatnig reakcje
z hippuranem.
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Skrét Nazwa testu Opis Komentarze Odnosnik
IND INDOL ZdoInos¢ niektdrych Nd. 11,17, 22
gatunkéw do
wytwarzania indolu
z tryptofanu, co mozna
wykry¢ za pomocag
kolorowego produktu
reakcji zachodzacej ze
specyficznym
substratem
(np. odczynnik Kovacsa,
Ehrlicha, DMAC).
MOB RUCHLIWOSC Test ruchliwosci Ruchy bakterii mozna 17,22
z uzyciem metody zaobserwowac,
wiszgcej kropli lub umieszczajgc krople
mokrego szkietka zawiesiny bakteryjnej na
podstawowego. szkietku i ogladajgc pod
mikroskopem.
NO3 REDUKCJA AZOTANU Test zdoIno$ci redukcji Nd. 11,12,17,22
azotanu do azotynu lub
azotu w postaci gazowe;j.
ONPG BETA-GALAKTOZYDAZA Obecnos¢ beta- Nd. 10, 11, 16, 17
galaktozydazy powoduje
rozszczepienie o-
nitrofenolo-beta-D-
galaktopiranozydu
z wytworzeniem
produktu o zéttym
zabarwieniu.
OX OKSYDAZA Wykrywanie obecnosci Nd. 11,17,19
cytochromu C.
THAYER M. Agar Thayer-Martina Wzrost na podtozu Do testu tego mozna 11,17
wybiérczym stosowany | zastosowac agar
w réznicowaniu Thayer-Martina, agar
Neisseria spp. New York City lub agar
czekoladowy Polyvitex
z VCAT.
UREASE Ureaza Hydroliza mocznika Niektore testy rowniez 11,17
uwalnia amoniak pojawiajg si¢ na karcie
powodujgcy alkalizacje NH, lecz sg zalecane
pozywki obserwowang jako testy uzupetniajace,
przy uzyciu wskaznikéw | poniewaz wyniki
pH (np. powstawanie tradycyjnych
czerwonego zabarwienia | makrometod czegsto
w obecnosci czerwieni réznig sie od wynikow
fenolowej). uzyskiwanych szybkimi
mikrometodami
komercyjnymi.
V FACTOR ZAPOTRZEBOWANIE NA CZYNNIK V NAD wymagany do Nd. 16,17, 19
(NAD) wzrostu.
X FACTOR ZAPOTRZEBOWANIE NA CZYNNIK X Hemina wymagana do Nd. 11,17,19
(HEMINA) wzrostu.
dFRUCTOSE Zakwaszanie D-FRUKTOZY Zakwaszanie zrédia Niektore testy rowniez 8,9,11,12,14,17, 19,
JdGALACTOSE Zakwaszanie D-GALAKTOZY wegla obserwowane pojawiajg sie na karcie 21,22
przy uzyciu wskaznikéw | NH, lecz sg zalecane
dGLUCOSE Zakwaszanie D-GLUKOZY pH (np. czerwieni jako testy uzupetniajace,
LACTOSE Zakwaszanie LAKTOZY fenolowej, purpury poniewaz wyniki
. bromokrezolowej). tradycyjnych
dMALTOSE Zakwaszanie D-MALTOZY makrometod czesto
dMANNITOL Zakwaszanie D-MANNITOLU réznig si¢ od wynikow
dMANNOSE Zakwaszanie D-MANNOZY uzyskiwanych szybkimi
mikrometodami
dRAFFINOSE Zakwaszanie D-RAFINOZY komercyjnymi.
SACCHAROSE Zakwaszanie SACHAROZY
dTREHALOSE Zakwaszanie D-TREHALOZY
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Skrét Nazwa testu Opis Komentarze Odnosnik
Dotyczy uzytkownikéw oprogramowania w wersji 8.01 lub nowszej
22C WZROST W TEMPERATURZE 22stC Zdolnos$¢ niektorych Nd. 12
gatunkéw do wzrostu
w temperaturze 22 °C.
A-HEM ALFA-HEMOLIZA Niektére gatunki Nd. 3

wywotujg niepetng
hemolize, w wyniku
czego wokét kolonii na
pozywce na bazie krwi
pojawia sig zielone
zabarwienie.

MICROAER. WZROST MIKROAEROFILNY Wzrost wymagajacy Nd. 14
nizszego stezenia tlenu
niz stezenie obecne

w atmosferze.

NO2 REDUKCJA AZOTYNU Test na zdolnosé Nd. 12
redukcji azotynéw (NO2)
do gazowego azotu,
azotanéw do azotynéw
i/lub azotanéw do
gazowego azotu (NO3

do N2).

YELLOW BARWNIK ZOLTY Okresla zdolnos¢ Nd. 3
niektérych gatunkéw do
wytwarzania kolonii
zabarwionych na zéito
na podfozach

nieréznicujacych.

dXYLOSE

Zakwaszanie D-KSYLOZY

Zakwaszanie zrodta
wegla obserwowane
przy uzyciu wskaznikéw
pH (np. czerwieni
fenolowej, purpury
bromokrezolowe;j).

Niektore testy rowniez
pojawiaja sie na karcie
NH, lecz sg zalecane
jako testy uzupetniajace,
poniewaz wyniki
tradycyjnych

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

makrometod czesto
réznig sie od wynikow
uzyskiwanych szybkimi
mikrometodami
komercyjnymi.
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Niniejsza ,Instrukcja uzycia” jest przeznaczona do uzytku z urzadzeniem VITEK® 2 nr 21346.
INDEKS SYMBOLI

Znaczenie

Numer katalogowy

(2}

<
ElE
o
<X

Urzgdzenie medyczne do
diagnostyki in vitro

<
O

Legalny producent

Przestrzega¢ zakresu temperatury

Data przydatnosci do uzycia

0L

Kod partii

-
o
|

Zapoznac sie z instrukcjami
uzytkowania

Data produkgciji

B
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Symbol Znaczenie

Zawiera odczynniki wystarczajgce
do wykonania <n> badan

Autoryzowane przedstawicielstwo
we Wspdlnocie Europejskiej

j<

Ryonly Dotyczy wytgcznie terytorium
Stanéw Zjednoczonych:
Przestroga: Prawo federalne
Stanéw 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 $rodkéw 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 odpowiedzialnosé, 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 utylizowaé zgodnie z wytycznymi lokalnego organu kontrolnego.

TABELA HISTORII KOREKTY

Kategorie typdw zmian

nd. Nie dotyczy (pierwsza publikacja)

Korekta Korekta nieprawidtowosci w dokumencie

Zmiana techniczna Uzupenienie, 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

2019-03 043902-03 Zmiana techniczna Zaktualizowane do wersji
oprogramowania 9.02.

Zaktualizowane sekcje:

» Zastosowanie

+ Srodki ostroznosci

» Badanie
mikroorganizméw do
kontroli jakosci

 Zidentyfikowane
mikroorganizmy

2016-10 043902-02 Zmiana techniczna  Aktualizacja tresci w celu
dostosowania do tresci
Podrecznika informaciji

o produkcie 8.01
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Data wydania

Numer czesci

Typ zmiany

Podsumowanie zmiany

2016-05

043902-01

Administracyjna

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

Zmiana techniczna

* Nowa Instrukcja uzycia
opracowana na
podstawie rozdziatu
dotyczgcego produktu
w Podreczniku informaciji
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 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.
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