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VITEK® 2 NH

Ry only IVD

MUC DICH SU’ DUNG

Hwéng dan st dung nay tuong trng vOi hé théng VITEK® 2 Systems 7.01 hodc phan mém cao hon. Néu khong str dung
VITEK® 2 Systems 7.01 hoac phan mém cao hon, xin vui ldng tham khao théng tin san phdm clia VITEK® 2 Systems ban
da nhan phién ban phan mé&m hién tai.

Thé dinh danh Neisseria-Haemophilus VITEK® 2 (NH) muc dich dé st dung véi VITEK® 2 Systems dé dinh danh tw dong hau hét
céc vi sinh vat khé moc cd y nghiia Iam sang. Thé dinh danh VITEK® 2 NH 14 thé dung mét Ian. D6i véi danh sach céac loai dwoc
dinh danh b&i thé, xem muc dinh danh vi sinh vat.

MO TA

Thé NH can ct vao cac phwong phap héa sinh da dwoc thiét 1ap va cac co chét da phat trién mai tinh toan viéc st dung
ngudn cacbon, hoat tinh enzym. C6 30 xét nghiém héa sinh va mét giéng dbi chirng am. Céac két qua cudi cing co
trong gan 6 gio.

Danh sach thanh phan céac giéng, xem bang thanh phan giéng NH.

Bang 1: Thanh phan giéng NH Well

Giéng Xét Ki hiéu Ham lwong/ giéng
nghiém

1 Arginine ARYLAMIDASE ArgA 0.0324 mg
2 GAMMA-GLUTAMYL-TRANSFERASE GGT 0.0228 mg
3 L-Lysine-ARYLAMIDASE LysA 0.0228 mg
4 D-GALACTOSE dGAL 0.3 mg
5 Leucine ARYLAMIDASE LeuA 0.023 mg
6 ELLMAN ELLM 0.03 mg
7 Phenylalanine ARYLAMIDASE PheA 0.026 mg
8 L-Proline ARYLAMIDASE ProA 0.023 mg
10 L-Pyrrolidonyl-ARYLAMIDASE PyrA 0.018 mg
13 Tyrosine ARYLAMIDASE TyrA 0.0279 mg
15 Ala-Phe-Pro-ARYLAMIDASE APPA 0.038 mg
18 D-GLUCOSE dGLU 0.3 mg
19 GLYCOGENE GLYG 0.18 mg
20 D-MANNOSE dMNE 0.3 mg
22 D-MALTOSE dMAL 0.3 mg
28 SACCHAROSE/SUCROSE SAC 0.3 mg
33 N-ACETYL-D-GLUCOSAMINE NAG 0.3 mg
36 UREASE URE 0.15 mg
39 BETA-GALACTOPYRANOSIDASE Indoxyl BGALI 0.006 mg
40 ORNITHINE DECARBOXYLASE obC 0.15 mg
41 ALPHA-ARABINOSIDASE AARA 0.0324 mg
45 PYRUVATE PVATE 0.15 mg
46 PHOSPHORYL CHOLINE PHC 0.0366 mg
47 D-MALATE dMLT 0.15 mg
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Giéng Xét Ki hiéu Ham lwong/ giéng
nghiém

51 MALTOTRIOSE MTE 0.3 mg

52 L-GLUTAMINE IGLM 0.15 mg

59 PHOSPHATASE PHOS 0.05 mg

61 d-Ribose 2 dRIB2 0.3 mg

62 Phenylphosphonate OPS 0.024 mg

64 D-XYLOSE dXYL 0.3 mg

Lwu y: Cac sb giéng khac tlr 1 dén 64 khong xuét hién trong bang nay 1a giéng tréng.

CAC BIEN PHONG NGUA

Lwu y: Déi va&i cac khach hang str dung trong cdng nghiép can hé tro chon thé dinh danh VITEK® 2 ding, vui long tham khao
chuwong dan str dung thiét bi VITEK® 2 compact "Guidance to Select a VITEK® 2 Identification Card."

Chi str dung trong chan doan In Vitro.

Chi danh riéng Hoa Ky: canh bao: Luat lién bang Hoa Ky gii han thiét bi nay dé& ban hodc dat hang clia bac si.

Chi st* dung trong chuyén nganh.

Huyén dich khéng ndm trong khodng phti hop ctia may do dé duc VITEK® 2 DENSICHEK™ Plus hoac the VITEK® 2
DENSICHEK™ c6thé lam gidm hiéu suét ctia thé.

Khéng s dung thé sau khi hét han s&r dung thé hién trén bao bi déng géi.

Bao quan thé khdng mé in trén bao bi déng géi. Khéng s dung thé néu bao bi déng géi bi rach hodc khéng co
hut.

Pé thé & nhiét do phong truwéc khi mé bao bi déng géi thé

Khong st dung gang tay cé bot. Bot cé thé lam nhiéu hé théng quang hoc.

St dung méi tredng nudi chy khac ngoai loai dwgc khuyén cao phai dwgc thdm dinh bdi phong thi nghiém cuda
khach hang dé hiéu suat cé thé chap nhan.

Nén thwc hién nhuém Gram dé xac dinh phan (ng Gram va hinh thai cla vi sinh vat truwéc khi chon thé dinh
danh.

Thé chi Ehl_.I’C hién muc dich s dung cla né khi s& dung két hop véi VITEK® 2 Systems, theo hudng dan trong
Hwéng dan st dung nay.
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« Khéng str dung éng xét nghiém thuy tinh. Chistr dung ng nhwa (polystyrene). Sw thay déi giira cac dng xét nghiém vé
duwong kinh tiéu chudn. Can than dat dng vao khay cassette. Néu kho dat, bd va thir bang dng khac khdng cin nhidu luc d& dat vao.
 Trwéc khi cdm thé, Prior to inoculation, kiém tra cac thé xem c6 bi rach hodc hw hdng déng goi va bd thé dé néu bi
rach hodc hu héng. Kiém tra mire nuére mudi trong dng sau khi thé dét vao khay cassette d& dam bao lam day thé dung.
o VITEK® 2 60 hodc VITEK® 2 XL: DAy céac thé khéng duwoc lam day dang.
o VITEK® 2 Compact: Khéng tai néu thé khong dwoc lam day dang.
+ Can nhéc dac biét téi ngudn bénh phdm va thubc bénh nhan hodc didu tri khang sinh.
+ Phién giai két qua xét nghiém yéu cau sw phan doan va ki nang cltia nguoi co kién thirc vé xét nghiém dinh danh vi
sinh vat. Cac xét nghiém bd sung c6 thé dwoc doi hdi (Xem muc cac xét nghiém bd sung)
« Khéng lau bd phan phdi nwéc mudi véi cac chat hoa hoc. St dung chét hoa hoc ¢é thé anh huéng téi hiéu suét cla
thé.
Canh bao: T4t ca cac mau bénh pham cia bénh nhan, méi trwdng vi sinh vat va thé VITEK® 2 dwoc nuéi cdy, cing
vé&i cac vat liéu két hop c6 tiém ning lay nhiém nén dwoc xiv ly véi cac bién phap phong ngira phé quat.30,35
Canh bao: T4t ca ca chat thai nguy hai phai virt bé theo hwéng dan clia co quan kiém tra chia dia phwong.
CAC PIEU KIEN BAO QUAN.
Khi nhan, bdo quan thé VITEK® 2 NH chwa mé& dwoc bao quan trong bao bi déng géi ban dau ctia ching & 2°C t&i 8°C.
CHUAN B| MAU BENH PHAM

D6i véi chuan bi mau bénh phdm, xem bang cac yéu cau vé mai trieong nudi cay
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Khoé moc khac:

CHOC?
CHOC PVX2
CBA

CHBA

ML3

Tm3

TSAB
TSAHB

Thé VITEK® 2 M6i trwerng | Tudi nudi cay’ Diéu kién G Céc chuén Pha loang déi Tudi cla
McFarland vGi AST huyén dich
trwée khi thiét
bi nap
NH Campylobacter. | Campylobacter: | Campylobacter: | 2.70 — 3.30 Khéng c6 ® < 30 phat
TSAB? 186124 giv | 35°C t0i 37°C 3fﬂd
CBA hoac 40°C t6i crarian
42°C
CHBA Diéu kién vi hiéu
khi
TSAHB
Haemophilus: Khoé moc: Khoé moc:
CHOC? 18 t&i 24 gioy 35°C t¢i 37°C
CHOC PVX2 Vé&i 5% to 10%
CO>
CBA
CHOC +B
Neisseria:
CHOC?
CHOC PVX2
CHOC VCAT
CHBA
ML3
NYC*
™3
TSAB

TNubi cay v&i mire ting trwdng thap cé thé dwa ra cac két qua khdng xac dinh hodc khdng ding tham chi khi dap trng tudi

nuéi cay ding

2Nhirng méi trvdng nay dwoc st dung trong viéc phat trién dir liéu san phadm dinh danh va sé dwa ra hiéu suét téi wu.

3Moi trwong dwoc thdm dinh déi v&i Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis va Moraxella catarrhalis

4Méi trworng dwgc tham dinh véi Neisseria gonorrhoeae.

SN/A = Khong ap dung o
Bang cac yéu cau nubi cay — Tén moi trwwdng viet tat
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CBA = Columbia Blood Agar with 5% Sheep Blood
CHBA = Columbia Horse Blood Agar

CHOC = Chocolate Agar

CHOC + B = Chocolate Agar with Bacitracin
CHOC PVX = Chocolate Polyvitex Agar

CHOC VCAT = Chocolate Polvitex Agar with VCAT
ML = Martin-Lewis Agar

NYC = New York City Medium

TM = Thayer-Martin Agar

TSAB = Trypticase Soy Agar with 5% Sheep Blood
TSAHB = Trypticase Soy Agar with 5% Horse Blood

QUY TRINH XET NGHIEM
Vat ligu
Khi dwoc str dung vai thiét bi VITEK® 2, thé NH Ia mét hé thdng hoan chinh dé thuc hién xét nghiém thudng quy déi véi hau hét cac vi
sinh vat Gram duong.
Céc vat lieu dwoc yéu cau:
Thé VITEK® 2 NH
« DENSICHEK™ Plus Kit hoac VITEK® DENSICHEK® Kit
« DENSICHEK™ Plus Standards Kit hodc DENSICHEK® Standards Kit
« Khay cassette VITEK® 2 Cassette
« Nw&e mudi vé tring (ndng dé 0.45% t6i 0.50% NaCl, pH 4.5 t617.0)
+ Ong xét nghiém b&ng nhya trong suét dung mét 1an (polystyrene) 12 mm x 75 mm
* Que hoac tam boéng vo trung
+ M6i trwdng thach thich hop (Xem bang yéu cadu méi trwérng nudi cay)

Cac vat tw tllly chon: )
+ Phan phéi nwéc mubi thé tich tuy chinh
+ Ang cay
+ Ong nghiém nwéc mubi duwgc phan phéi trude (ndng d6 0.45% téi 0.50% NaCl, pH 4.5 t¢i 7.0)
+ Né&p 6ng xét nghiém
» Vortex

Quy trinh

Canh bao: Viéc khong tuan theo huéng dan hoiic cac khuyén cao duoc cung cip trong phan nay dé thurc hién cac nhiém vu phong thi
nghiém c6 thé gay két qua I6i hoic tri hoan.
D& biét thong tin cu thé vé sdn pham xem bang yéu cau vé mai triedng nudi cly.
Lwu y: Chudn bj cay tlr mot méi trwdrng nudi cy thuan, theo thue hanh tét phong thi nghiém. Trong trwdng hop mai
trwdng nudi cay hc’gn hop, buoc tiér) phan lap dwoc yéu cau. N6 dwoc khuyén céo do tinh sach kiém tra dia dwoc thuc
hién dé dam bao réng nuéi cay thuan dwoc s dung dé kiém tra.
1. Thyc hién mét trong cac didu duoi day:

+ Chon khuan lac dwoc phan lap t dia néu cac yéu cau nudi cy duoc dap &ng

+ C&y chuyén vi sinh vat dé kiém tra mai trwéng nudi thach va G phu hop
2. Chuyén vé tring 3.0 mL nwéc mudi (néng d6 0.45% t&i 0.50% NaCl, pH 4.5 t¢i 7.0) vao 6ng xét nghiém bang

nhwa trong suét (polystyrene) (12 mm x 75 mm).
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3. S& dung que cay hodc tam bdng v tring d& chuyén da sb lwong cac khuan lac twong ddng vé hinh thai vao 6ng
nwéce mudi dwoc chuan bi trong bwéc 2. Chuén bi huyén dich vi sinh vat ddng nhét véi ndng dé twong ddng McFarland
2.70 t&i 3.30 st dung VITEK® 2 DENSICHEK™ Plus hoac VITEK® 2 DENSICHEK™da dwoc cén chuan
Chu y: Tudi huyén dich khéng dwoc vuot qua 30 phut.

4. Pat bng huyén dich va thé NH trong khay cassette.

5. Tham khao hwéng dan st dung phi hop dé duwoc huéng dan nhap dir liéu va lam thé nao dé nap cassette vao
thiét bi.

6. Thuwc hién theo hwéng dan clia co quan kiém tra dbi véi virt bo rac thai nguy hai.

Két qua

Cac ki thuat phan tich dinh danh

VITEK® 2 Systems dinh danh vi sinh vat bang cach str dung phuong phap cén clr vao déc diém clia dir liéu va hiéu biét vé vi sinh vat va

céc phan tng dugc phan tich. B dir liéu dwoc thu thap tir cac chiing da biét d& wéc lugng cac phan tng déc trung clia cac lodi da duoc xac

nhan v&i mdt bd dac diém haa sinh phan biét. Néu mét mé hinh dinh danh khong dwoc nhan dang, mét danh sach cac vi sinh vat co thé duoc
duwa ra, chiing duwoc xac dinh la ndm ngoai pham vi co' s& dir liéu..

Bao cao phong thi nghiém dwoc in chira cac goi y clia cac xét nghiém bd sung can thiét dé hoan thanh viéc dinh danh.
Néu xét nghiém khong dd dé hoan thanh viéc dinh danh, sau dé nén tham khao tai liéu va tham chiéu vi sinh tiéu chuan.

Bang 3: Théng bao chét lweng thé dinh danh

Mtrc tin cay cua théng bao Cac lwa % Xxac xuat Nhan xét
thé dinh danh chon
Excellent ( xuat sic) 1 96 t&i 99 Khéng co
Very Good (rt tbt) 1 93 t¢i 95 Khodng co6
Good ( tbt) 1 89 toi 92 Khong co
Acceptable (cé thé chap nhan 1 85 t&i 88 Khéng cé
duwoc)
Low Discrimination (B6 phan 2t0 3 T6ng s qu chon = 100; sau| 4ai dén ba don vi phan loai thé
bigt thap) khi giai quyét dwoc mét Iwa | hisn mAu sinh hoc gidng nhau.
chon, phan tram xac suat | ppan bigt béng thir nghiém bé
phan anh con so lién quan sung.
dén lwa chon da chon.
Inconclusive >3 Khbéng co > 3 don vj phan loai thé hién mau sinh
(Khéng di dén Hoac hoc giéng nhau
két luan) hodc 0 hoac
Unidentified Organism (cac vi M4&u sinh hoc rét khong dién hinh.
sinh vat khéng xéac dinh ) . . )
dwoc) Khoéng twong trng v&i bat ky don vi
phan loai nao trong co s& di liéu.
Kiém tra tinh chat nhudm Gram va sy
thuan chang.

Phan tram sac xuét

La mét phan cla qua trinh dinh danh, phan mém so sanh tap hop cac th&r nghiém phan (rng véi tap hop dw kién cac
phan (rng cla tirng vi sinh vat hodc nhém vi sinh vat c6 thé dwoc dinh danh dwoc bang san phadm. Mét gia tri dinh lwong,
phan trdm xac suat, dwoc tinh toan va lién quan dén mac do cac phan &ng da dwoc quan sat thdy so véi cac phan trng
dién hinh cta tirng vi sinh vat. Mét sw triing khé'p hoan hao gitra mau phan (rng ctia xét nghiém va mau phan trng duy
nhéat cla tirng vi sinh vat hodc nhém vi sinh vat sé tao ra xac suat 1a 99 phan tram. Khi khong dat dwoc sw tring khép
hoan hao, mau phan &ng van cé thé dd triing khép véi mau phan r’ng mong doi ma tlr dé cé thé dwa ra quyét dinh ré
rang vé viéc dinh danh vi sinh vat. Pham vi phan trdm xac suét trong trwérng hop mét lwa chon la 85 dén 99. Céac gia tri
gan dat dén 99 cho thay mét sy tring khé'p gan hon véi mau dién hinh déi véi vi sinh vat duwgc dwa ra. Khi mau phan
&ng khoéng dl dé& phan biét gitra tr hai dén ba vi sinh vat, phan tram xac suét sé phan anh tinh trang khong rd rang nay.
Céc gia tri xac suat dwgc bao cdo cho biét thi tw ma mau phan trng twong (rng nhét véi cac xac suat duwoc liét ké. Tuy
nhién, tht tw nay khéng am chi mau trung khép véi mét trong cac kha ndng nayla tbt hon kha néng khac. Béc trung xac
suét cla téng s6 100% dwoc gitr lai dén hét qua trinh tinh toan. Sau khi quyét dinh mét lwa chon, dac trwng xac suét cla
Iwa chon dé dwoc gil lai.

Théng tin bé sung trong bao cao phong thi nghiém

bioMérieux - English - 5



®
VITEK®2NH 043902- 03 - en - 2019-03
THONG TIN BO SUNG VE BAO CAQ PHONG THi NGHIEM. ]
Supplemental test (tht» nghiém bo sung) — Thir nghiém bén ngoai (ngoai tuyén) cho phép ngudi str dung xt Iy cac
trwdng hop két qua 1a moét nhém slashline hpéc dod phan piét thap. ) ]
Contraindicating test (Th& nghiém khong dién hinh) — Két qua thtr nghiém bat thuwdng doi véi don vi phan loai duwoc
bao céao
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Bang 4: Cac lwu y lién quan dén mét sé don vi phan loai nhat dinh
Bon vi phan loai Chuy
DP6i v&i ngwoi str dung phan mém 7.01 hodc cao hon

Haemophilus Haemophilus aegyptius la loai dwoc céng nhan, nhung cé tranh céi vé viéc cé nén giir lai loai nay lam
influenzae loai hop 16 hay khéng. Haemophilus aegyptius khéng thé phan biét véi H. influenzae bang phép lai
DNA/DNA hodc bét ky xét nghiém kiéu hinh don nao khéc. Céc ching H. aegyptius thé hién cac kha
néng gay bénh riéng va lién quan dén céac truong hop viém két mac ma cép tinh. Nhém sinh hoc
Haemophilus influenzae Aegyptius ciing khéng thé phan biét véi H. aegyptius va H. influenzae , nhung
dwoc xem la tac nhan gay bénh sét xuét huyét Brazil, ddy la nhiém trung toan than & tré em thuong
bét ddu bang viém két mac mi khéi truée khi khéi phat nhiém tring toan than.

Két qua la, céc ching thuéc nhém sinh hoc H. aegyptius , H. influenzae Aegyptius , va cac nhém sinh
hoc khéac cua H. influenzae sé dwoc dinh danh la H. influenzae khi dwoc xét nghiém véi thé NH

Neisseria MAam banh nguy hiém
gonorrhoeae . . < .
, , Céc loai dwoce dinh danh co thé cé vai trd quan trong doi v&i bénh nhan hodc két qua cdia mau va co
Neisseria 2 N . 2 .
P thé phai dirng lai dé xem xét.
meningitidis

Neisseria sicca | k3 nang gay bénh cia N. flavescens hoac N. mucosa.

Cac chiing thudc nhirng loai nay cé thé bj dinh danh sai Ia N. sicca . D& loai trir cac trworng hop nay,
hay thwc hién nhirng th&r nghiém sau:

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

DP6i v&i ngwoi str dung phan mém 9.02

Neisseria cinerea | Kha nang la Neisseria gonorrhoeae

Lwu y lién quan dén thé dwoc hut khéng ding cach hoidc mé ta so lwec la am tinh (mau sinh hoc)

+ D6i voi trworng hop thoi gian gitra hai lan doc trén 40 phut: “CARD ERROR — Missing data” (LOlI THE — Thiéu di
lieu).

+ D6i voi trwrng hop c6 méd ta am tinh: “Organism with low reactivity biopattern — please check viability” (Vi sinh vat
c6 mau sinh hoc phan rng kém — vui ldng kiém tra kha nang séng).

+ Khi mau sinh hoc dwoc tinh toan cho vi sinh vat khéng xac dinh dwg'c ma hoan toan am tinh hodc bao gém ca cac
xét nghiém am tinh va xét nghiém n&m trong ving khéng chéc chan, két qua dinh danh s& Ia “Non or low reactive
biopattern” (MAu sinh hoc khéng phan (rng hodc phan &rng kém).

Campylobacter jejuni ssp. jejuni co kha nang kich hoat “MAu sinh hoc khéng phan ¢ng hodc phan rng kém” néu xét

nghiém khéng dién hinh hodc ndm trong ving khéng chéc chan.

Kiém soat chéat lwong
Céc vi sinh vat kiém soat chat lwong va cac két qua du kién cha ching dwoc liét ké trong cac Bang kiém soat chéat lwong
VITEK® 2 NH. Xt ly cac sinh vat nay theo quy trinh danh cho céac ching xét nghiém dwoc néu trong tai liéu nay.

Lwu y: Staphylococcus epidermidis ATTC® 12228™ can dwoc kiém tra & chudn McFarland s6. 0.5 t¢i 0.63. Tat ca cac ching
QC dwoc kiém tra & chuan McFarland sé. 2.70 t&i3.30.

Tuyén bé chirng nhan

Diéu nay nham chirng nhan rang bioMérieux tuan thi cac yéu cau vé Quy dinh hé thong chat lvong (QSR) clia FDA va
ISO13485 vé thiét ké, phat trién va san xuét hé théng dinh danh vi sinh vat.

Tan suét xét nghiém

Hién tai, khuyén nghi quy vi str dung hwéng dan nghiém ngét nhat ciia co' quan kiém tra vé tan suat kiém tra cac san phdm
dinh danh.

Thye hanh phd bién 1a thwe hién QC (kidm soat chat lwgng) khi nhan 16 hang cé bd hoa chét xét nghiém. Cac phan (ng phai
tuan tha cac két qua trong muc théng tin san pham.

Néu két qua khong dap (rng cac tiéu chuén, hay tién hanh cy chuyén dé c6 dwoc do thuan chiing va 1am lai xét nghiém. Néu
lam lai cac két qua khéng nhat quan, hay thuc hién phwong phap dinh danh thay thé va lién hé bioMérieux.
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Xét nghiém va bao quan cac vi sinh vat QC

1. BU nwéc cho vi sinh vat dong khd theo cac huwéng dan clia nha san xuét.

2. St dung thach Chocolate va G & 35°C t&i 37°C trong 5% t&i 10% COp2. U trong 18 t&i 24 gid hoac t¢i tan khi dat dwoc
sinh trwdng du

3. Kiém tra do thudn chding. Thwe hién cay chuyén 1an thé hai dé& xét nghiém.

4. S dung thach Chocolate va 0 & 35°C t&i 37°C trong 5% t&i 10% CO2. U trong 18 t&i 24 gi¢

Piédu kién bao quan ngan han

Khong khuyén nghl bdo quan ngén han. Chung nuéi cdy dwoc bao quan bang cac phwong phap khac, cu thé 1a ching nudi
cay dwgc bao quan trén dia thach hoac moi tredng thach nghiéng trong thoi gian dai & nhiét d6 phong hodc tr 2 °C dén 8
°C phu thudc vao tinh trang méat hoac thay déi cac dac diém sinh hoa quan trong.

Piéu kién bao quan dai han
1. Tao huyén dich d&c trong canh thang (TSB) v&i 15% glycerol.
2. Lam lanh & -70 °C.
3. Cy chuyén hai 1an v&i thach sécola trudc khi chay QC.
Lwu y: Tranh lam déng bang va ra dong lap di lap lai béng cach lam déng bang theo phan wéc st dung mét 1an hodc lay mot
phan nhé mau vi sinh vat déng bang bang que vo tring
KIEM SOAT CHAT LUONG TINH GIAN
Lwu y: Cac phong thi nghiém Chi S& dung trong céng nghiép can thwc hién viéc kiém soat chat lwong theo muc Kiém soat
chét lwong tinh gidn dwdi day. Khong yéu cau xét nghiém bd sung cho nhivng khach hang nay.
Kiém soat chat lwong tinh gian c6 thé dwoc s dung d& xac nhan chét lwgng chdp nhan dugc ciia thé NH sau khi van chuyén/lwu
triv. Phwong phap nay cé thé dwoc thuc hién véi thé NH bing cach tuan theo cac huéng dan xét nghiém kidm soat chat lwong
nhu dwoc mo ta trong Thong tin san phdm NH va dép trng cac tiéu chudn dwoc néu trong Kidm soat chét lwgng déi vai cac hé
théng dinh danh vi khu&n M50-A CLSI®.
Thr nghiém c6 thé dwoc tién hanh bang cach siv dung Eikenella corroden ATCC® BAA-1152™ va danh gia chét lwong cla giéng
PHOS. Thir nghiém tai bioMérieux, Inc da cho thdy PHOS Ia giéng khong &n dinh nhat trén thé NH va E. corroden ATCC® BAA-
1152™ |3 chiing nhay dé phat hién sw phan ra cta giéng nay véi phan ting dwong tinh gid. (Hay xem bang Kiém soat chat lwong
NH @& biét thém thong tin chi tiét).
KIEM SOAT CHAT LWONG TOAN DIEN
Déi voi nhirng khach hang khong du diéu kién dé lam xét nghiém kiém soat chat lwong tinh gidn yéu cau thyc hién xét
nghiém kiém soat chat lwong toan dién, trong dé doi hdi thé hién phan (ng am tinh va dwong tinh ddi vai tirng co chét cla
mot san pham dinh danh*
P& du diéu kién ban dau dé& xét nghiém kiém soat chét lwgng tinh gian, tiéu chuan CLSI® M50-A yéu cau ngudi st dung
thwe hién va ghi lai mét trong cac diéu sau:3

+ Xét nghiém xac minh thé hién hiéu suét twong dwong v&i xac nhan ctia nha san xuét.

+ Kiém soat chat lwgng toan dién & it nhat 3 16 qua it nhat 3 mua khac nhau.

Tham khao tiéu chuén CLSI® M50-A hoan chinh déi véi théng tin lién quan dén du diéu kién lién tuc va chi tiét thém vé yéu
cau va trach nhiém cla ca ngwdi st dung va nha san xuét lién quan toi xét nghiém kiém soat chat lwong tinh gian.

Bang kiém soat chat lwong NH:

Eikenella corrodens ATCC®BAA-1152™ (Di v&i kiém soat chat lwong tinh gidn hodc toan dién)
Aggregatibacter aphrophilus ATCC® 33389™ (D4i v&i kiém soat chat lwgng toan dién)
Haemophilus influenzae ATCC® 9007™ (Déi v&i kiém soat chat lwong toan dién)

Neisseria gonorrhoeae ATCC®19424™ (Di v&i kiém soat chat lwong toan dién)

Neisseria lactamica ATCC® 23970™ (Déi v&i kiém soat chat lwong toan dién)

Oligella urethralis ATCC® 17960™ (D6i v&i kiém soat chat lwong toan dién)

Enterobacter aerogenes ATCC®13048™ (D6i v&i kiém soat chét lwong toan dién)
Paenibacillus polymyxa ATCC®7070™ (Dbi v&i kidm soat chat lwong toan dién)
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Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228™ (Ddi v&i kidm soat chat lwong toan dién)

Thé NH thwong d@nh danh cac vi sinh vat kiém soat chég lwong nhw rr]cf)t sw lwa chon hoac ném trong dinh danh slaghline
ho&c phan biét thap. Tuy nhién cac ching dwoc chon doi véi hiéu suat phan (ng qua hiéu suat dinh danh. Do do, két qua
dinh danh sai ho&c khéng dwoc dinh danh cé thé xay ra khi tat ca cac phan tng kiém soat chat lwgng dwoc mong doi la
dung.

Lwu y: Thé NH st dung don vi phan loai khong duoc xac nhan dé xét nghiém kiém soat chat lvong. Nhirng chiing nay sé&
dwoc dwa két qua dinh danh sai hodc khong dinh danh.

Bang 5: Vi sinh vat QC: Eikenella corrodens ATCC® BAA-1152™ (Ddi v&i kiém soat chat Iweng tinh gian hoic toan

dién)

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

+ =95% t&i 100% dwong tinh; v = 6% t&i 94% dwong tinh; — = 0% t&i 5% dwong tinh.
*cac giéng quan trong dé kiém soat chat lwong tinh gian.

Bang 6: : Vi sinh vat QC Aggregatibacter aphrophilus ATCC® 33389™ (for comprehensive quality control)

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 dxyL v

+ = 95% t&¢i 100% dwong tinh; v = 6% t&i 94% dwong tinh; — = 0%

Bang 7: Vi sinh vat QC: Haemophilus influenzae ATCC® 9007™

téi 5% dwong tinh.

(Ddi vai kiém soat chat lwong toan dién)

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

+ =95% t&i 100% dwong tinh; v = 6% t&i 94% dwong tinh; — = 0%

téi 5% dwong tinh.

Bang 8: Vi sinh vat QC: Neisseria gonorrhoeae ATCC® 19424™ (Déi v&i kiém soat chat lwong toan dién)

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% t¢i 100% dwong tinh; v = 6% t&i 94% dwong tinh; — = 0% t&i 5% dwong tinh
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Bang 9: Vi sinh vat QC: Neisseria lactamica ATCC® 23970™ (D&i v&i kiém soat chét lwgng toan dién)

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

+=95% t&i 100% dwong tinh; v = 6% t&i 94% duong tinh; — = 0% t&i 5% dwong tinh
Bang 10: Vi sinh vat QC: Oligella urethralis ATCC® 17960™ (Ddi v&i kiém soat chéat lwgng toan dién)

ArgA — | PheA + | GLYG — | BGALi v | MTE -
GGT + | ProA + | dMNE - |OoDC 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% t¢i 100% dwong tinh; v = 6% t&i 94% dwong tinh; — = 0% t&i 5% dwong tinh )
Bang 11: Vi sinh vat QC: Enterobacter aerogenes ATCC® 13048™ (D6i v&i kiém soat chat lwgng toan dién)

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

+ =95% t&¢i 100% dwong tinh; v = 6% t&i 94% dwong tinh; — = 0% t&i 5% dwong tinh.
Lwu y: Enterobacter aerogenes la don vi phan loai khéng dwoc xac nhan dbi véi thé NH.

Bang 12: : Vi sinh vat QC: Paenibacillus polymyxa ATCC® 7070™ (Dbi v&i kiém soat chat lwong toan dién)

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% t¢i 100% dwong tinh; v = 6% t&i 94% dwong tinh; — = 0% t&i 5% dwong tinh
Lwu y: Paenibacillus polymyxa la don vi phan loai khéng dwoc xac nhan dbi véi thé NH.

bioMérieux - English - 10



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

Bang 13: Vi sinh vat QC: Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228™ (D4i v&i kiém soat chat lwgng toan dién)

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% t&i 100% dwong tinh; v = 6% t&i 94% dwong tinh; — = 0% t&i 5% dwong tinh

Lwu y: Staphylococcus epidermidis |a don vi phan loai khong dwoc xac nhan dbi vai thé NH.

CAC HAN CHE

Khong thé str dung thé VITEK® 2 NH véi mau bénh phdm hodc mau trirc tiép trén 1am sang hodc cac ngudn khac chiva vi khuan chi hén hop.
Bt ky thay ddi hoac stra ddi ndo trong quy trinh ciing c6 thé anh hudng dén két qua.

Céc loai méi duoc mé t& hodc hiém gép 0o thé khéng dworc bao gbm trong co s& dir liéu NH. Céc loai da chon sé duoc thém khi cac chiing
s&n 6. Xét nghiém cac loai khong duoc xac nhancé thé dan dén két qua khong thé xac dinh hoac dinh danh sai.

Canh bao: Xét nghiém cac loai khéng dwoc xac nhan cé thé dan dén két qua khéng xac dinh dwec hodc xac dinh sai

CAC BAC PIEM VE HIEU SUAT
Danh cho ngwei str dung phan mém 7.01
Trong mét nghién clu lam sang da vij tri*, hiéu suét cQa thé dinh danh VITEK® 2 NH dwgc danh gia st dung 371 chung lwu
hodc lam sang céc loai vi sinh vat khé moc thwong thay hoac hiém. Binh danh tham chiét dwoc xac dinh béi giai trinh tw
gen 16S rRNA. Nhin chung, thé VITEK® 2 NH dinh danh chinh x4c 96.5% cac ching, bao gém 10.2% phan biétthap vai caclodi ding
duoc liétké. Binh danh sai 2.7% va khong dugc dinh danh 0,8%
Danh cho ngwei st dung phan mém 8.01, 9.01, va 9.02
Trong mét nghién cvu lam sang da vi tri*, hiéu suét cta thé dinh danh VITEK® 2 NH dwogc danh gia st dung 371 ching luu
hodc lam sang céc loai vi sinh vat khé moc thwong thay hodc hiém. Binh danh tham chiét dwoc xac dinh béi giai trinh tw
gen 16S rRNA. Nhin chung, thé VITEK® 2 NH dinh danh chinh xac 95.7% céc chiing, bao gdm 10.5% phén biétth&p vai cacloai ding
duocliét ké. Binh danh sai 3.2% va khong duoc dinh danh 1,1%
*Céc di liéu trong hd so & bioMérieux, Inc.

CAC VI SINH VAT DU'Q'C DINH DANH BO'I THE NH
Xac nhan déi vai tat ca ngwdi sir dung phan mém trir khi cé quy dinh khac

» 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
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* Moraxella (Branhamella) catarrhalis
» Neisseria cinerea

» Neisseria elongata

» Neisseria gonorrhoeae

* Neisseria lactamica

» Neisseria meningitidis

* Neisseria sicca

 Oligella urethralis

» Suttonella indologenes

Cac xac nhan bd sung d6i véi phan mém 8.01 hoic cao hon

» Actinobacillus pleuropneumoniae
» Actinobacillus suis

* Histophilus somni

* Moraxella (Neisseria) ovis

* Neisseria weaveri

_* Riemerella anatipestifer
CAC XET NGHIEM BO SUNG
Bang 14: Cac xét nghiém bb sung d6i v&i thé NH

Viét tat Tén xét M6 ta Nhan xét Tham khao
nghiém
Do6i véi nguei stiv dung phdn mém 7.01 hodc cao hon
25C Moc & 25 °C. Khé nang moc cuamdt | Khéng céd 14,17
s0 loai nhat dinh & 25
°C.
42C Moc & 42 °C. Kha néng moc cia mét | Khong co 17
sb loai nhat dinh &
42°C.
AGAR 35 Moc & 35 °C. (thach dinh dwéng) Kha nang moc clia mét | Khéng co 16, 17

s6 loai nhat dinh &
35°C trén thach dinh
duwdng.

CAT CATALASE Khuan lac dwoc cho vao | Khong co 11,12, 14,17
giot nwédc 6xy gia sinh ra
cac bong béng khi. Vi
khuan chira enzym
cytochrome co6 catalase
dwong tinh.

coccl COCCUS SHAPE Dang cAu khuén hinh Khéng c6 11,14, 17
tron cda té bao vi khuan
dwoc kiém tra bang ki
thuat nhuém gram

DNAse DNAse Kha nang clia mot sé Khéng co 12,16, 17
loai nhat dinh san sinh
DNAse phan ra DNA.

ESCULIN Thuy phan ESCULIN Thay phan esculin hinh | Khéng cé 11,17, 21
thanh nén esculetin sinh
ra s&c t6 den khi co
mudi sét.

HEMO-horse Horse blood hemolysis Mot sb loai nhét dinhco | Tan huyét & mau 17
tinh chat tan huyét tao ngwa duwoc st dung
ra vung trong su6t xung | lam tht nghiém

quanh khuan lac trén phan biét trong viéc
thach mau. dinh danh
Haemophilus spp.
HIP Thuay phan HIPPURATE Thuy phan hippurate Trong sb céc loai 17
natri giai phong glycine | Campylobacter , chi
sinh ra san pham co Campylobacter jejuni
mau xanh dwong sau cho phan trng

khi bd sung ninhydrin hippurate dwong tinh.
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Viét tat Tén xét Mo ta Nhan xét Tham khao
nghiém
IND INDOLE Da phat hién mot s6 loai | Khong co 11,17, 22
nhéat dinh c6 kha nang
tach indole ra khoi
tryptophan bang san
pham mau béc 16 theo
thudc thtr dac hiéu (vi
du: thudc thir Kovacs,
Ehrlichs, DMAC).
MOB MOTILITY Kiém tra kha n&ng di Kha nang di dong cua 17,22
déng bang cach soi vi khuén c6 thé dwoc
twoi st dung quy trinh | quan sat thdy bing
giot treo (hanging drop) | cach cho mét huyén
hoac l&p wot (wet dich vi khuan trén lam
mount). kinh va quan séat giot
huyén dich d6 duoi
kinh hién vi.
NO3 Khr NITRATE Xét nghiém v& kha nang | Khong co 11,12,17, 22
khr nitrate thanh nitrit
hodc khi nito'.
ONPG BETA-GALACTOSIDASE Suw c6 mét cla Khong co 10, 11,16, 17
betagalactosidase tach
doi o-nitrophenol-beta-
Dgalactopyranoside dé
tao ra san phdm mau
vang.
OX OXIDASE Phat hién sw cé mat Khong co 11,17,19
cuia cytochrome C.
THAYER M. Thayer Martin Agar Moc trén moi C6 thé st dung thach 11,17
trwong chon loc Thayer Martin Agar,
duwoc str dung trong thach thanh phc‘) New
viéc phan biét York hay thach sécola
Neisseria spp. Polyvitex vé&i VCAT cho
xét nghiém nay.
UREASE Urease Thuy phan uré giai Mét sb xét nghiém ciing | 11, 17
phéng amoniac, dan dén | xuét hién trén thé NH
kidm hoa méi truong da | nhwng dwoc khuyén
duwoc quan sat thay khi nghi la cac xét nghiém
¢6 chéat chi thi pH (vi du: | bd sung vi két qua clia
tao mau dé khi cd mau céac phwong phap dai
dé ctia phenol). thé thong thuwong
thwong khac voi cac
phwong phap vi lwong
thwong mai nhanh
choéng.
V FACTOR V FACTOR (NAD) REQUIREMENT Can phai c6 NAD cho Khong co 16, 17,19
qua trinh moc.
X FACTOR X FACTOR (HEMIN) REQUIREMENT Can phai co Khong co 11,17,19
Hemin cho qua
trinh moc.
dFRUCTOSE Axit héa D-FRUCTOSE D- Qua trinh axit héa ngudn | Mot sb thtr nghiém ciing | 8,9, 11, 12, 14, 17,19,
JdGALACTOSE Axit ho6a GALACTOSE céc-bgn da dwqc quan xuét hién trén thé [\IH 21,22
sat thay voi chat chi thi nhung dwgc khuyén
dGLUCOSE Axit héa D-GLUCOSE pH (vi dy: mau dé cda nghi nhw 1a céc thir
L phenol, mau tia cta nghiém bd sung vi két
LACTOSE Axit héa LACTOSE bromcresol).. qua cua cac phuong
dMALTOSE Axit héa D-MALTOSE phap dai thé thong
dMANNITOL Axit héa D-MANNITOL th,”’“;? “‘”dng khac voi
cac phwong phap vi
dMANNOSE Axit hda D-MANNOSE Wnpg thw“’ng mgi
dRAFFINOSE Axit hoa D-RAFFINOSE nhanh choéng.
SACCHAROSE Axit héa SACCHAROSE/SUCROSE
dTREHALOSE Axit héa D-TREHALOSE
Do6i véi nguei st dung phan mém 8.01 hodc cao hon
22C Moc & 22 °C Kha néng moc clia mét | Khong co 12
s6 loai nhat dinh 22 °C.
A-HEM ALPHA HEMOLYSIS Mbt s6 loai nhéat dinh Khoéng co 3
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Viét tat Tén xét M6 ta Nhan xét Tham khao
nghiém
MICROAER. MICROAEROBIC GROWTH Sinh trwéng yéu cau Khoéng co 14

néng dd oxy thap hon
oxy trong khi trwdng

NO2 Khi NITRITE Xét nghiém kha nang Khéng cé 12
khi nitrite t&i khi
nitrogen (NOZ2), nitrate
t&i nitrite, va’hodc khi
nitrogen ttr nitrate (NO3
toi N2).

YELLOW Séic td YELLOW Kha nang cac loai nhat | Khong co 3
dinh san sinh khuan lac
sAc t6 vang trén moi

trwdng khong phan biét

dXYLOSE Axit héa D-XYLOSE Axit hoa nguén carbon | Mot sb thir nghiém ciing | 8, 9, 11, 12, 14, 17, 19,
dwoc quan sat vai chi thi | xuét hién trén thé NH 21,22
pH (vi du., D6 phenol , nhung dwoc khuyén
tia bromcresol). nghi nhw la cac thir

nghiém bd sung vi két
qua cua cac phuong
phép dai thé thong
thwdng thwong khac véi
cac phwong phap vi
lwong thwong mai
nhanh choéng.
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St dung hwéng dan nay dé st dung véi san phdm cla VITEK® 2 s6. 21346.
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Hwéng dan st dung dwoc cung cap trong kit hodc tai tir www.biomerieux.com/techlib
Gi®i han bao hanh
bioMérieux bdo hanh hiéu suét ctia san pham theo muc dich s dung ctia né dwoc cung cép tat ca quy trinh vé s dung,
béo quan, va x ly, han st dung ( khi ap dung) va bién phap phong nglra tuan theo nghiém ngét chi tiét trong hwéng dan
st dung (IFU).
Ngoai trir cac diéu thé hién bén trén, bioMérieux t&» chéi moi bdo hanh, bao gém tinh thwong mai va sw phu hop cho mét
muc dich cu thé hodc st dung, va tir chéi moi trach nhiém, cho du truc tiép, gian tiép hay hau qua, dbi véi bat ky viéc st
dung thuéc hoéa chéat, phdn mém, dung cu va vt bé (“Hé thdng”) khac véi quy dinh trong IFU.

XU LY RAC THAI
T4t ca cac rac thai nguy hai phai dwoc tuan theo hwéng dan clia co quan kiém tra cla dia phuong.
Bang lich str stra déi

Phanloailocaisra ddi
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Khong ap dung (ban hanh 1an dau)
Stra 16i sai khac cta tai lieu
BO sung, stra ddi va/ hoac loai bd thdng tin lién quan t&i san pham

Hanh chinh Thue hién nhirng thay déi khéng lién quan téi ki thuat lwu y téi ngwei st dung
Lwuy: Nhirng thay ddi v& dinh dang, ngi¥ phap va danh may nhé khéng
duwoc liét ké trong lich str stra ddi.
Ngay ban hanh Ma Loai thay doi Tém tat thay doi
2019-03 043902-03 Thay ddi v& ki thuat Nang cap phan mém 9.02
Muc nang cép:
* Muc dich st dung
+ Bién phap phong ngtra
« Kiém tra vi sinh vat QC
* Cac vi sinh vat dwgc dinh
danh
2016-10 043902-02 Thay ddi v& ki thuat + Noi dung cap nhat gé
phan anh hwéng dan
thong tin san pham
8.01
2016-05 043902-01 Hanh chinh « Céc thay ddi dinh dang

khoéng anh huwéng sw

phu hop, hinh thirc

hodc chirc nang cua
san pham.

Thay ddi v& ki thuat « IFU mé&i xuat phap tir
chwong san phdm
trong hwéng dan st
dung

+ Nang cap muc
gi¢i han bao
hanh

+ Chi nang cép théng
tin RX

BIOMERIEUX, logo BIOMERIEUX, VITEK, API, Count-TACT, chromID, DensiCHEK va bioLiaison dwoc st dung, dang cho,
va/ hoac dwoc dang ki nhan hiéu thwong mai thudc bioMérieux, hoac mét trong nhirng céng ty con, hoac mét trong nhirng cdng

ty ctia né.

San pham nay c6 thé dwoc bao vé bdi mot hodc nhiéu ban quyén, xem: http://www.biomerieux-usa.com/patents.

Nhan hiéu thwong mai ATCC va tén thwong mai va bat ki va tat ca sb catalog ATCC la nhan hiéu thuong mai clia bd chiing chan

clia My.

CLSlla nhan hiéu thwong mai cia Vién tiéu chudn va phong thi nghiém lam sang.

Bét ki tén khac hodc nhan hiéu thwong mai 14 tai sén cta chi s& hiva twong ¢ng.
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