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USO PREVISTO

Estas instrucciones de uso corresponden a la version del software 7.01 o superiores de VITEK® 2 Systems. Si no esta
utilizando la versién 7.01 u otra superior del software de VITEK® 2 Systems 7.01, consulte la informacion sobre el producto
de VITEK® 2 Systems que recibioé junto con su versién de software actual.

La tarjeta de identificacién de Gram positivos (GP) VITEK® 2 esta disefiada para su uso con VITEK® 2 Systems para la
identificacion automatica de los organismos gram positivos mas significativos. La tarjeta de identificacion GP VITEK® 2 es un
producto desechable de un solo uso. Para obtener una lista de las especies determinadas, consulte la secciéon Organismos
identificados.

DESCRIPCION

La tarjeta de identificacién GP se basa en métodos bioquimicos establecidos?37-8.9.10,11,14,20,21,22,23,27,32.37,39 y gy stratos
recientemente desarrollados. Existen 43 pruebas bioquimicasque miden la utilizacién de la fuente de carbono, las
actividades enzimaticas y la resistencia. Se obtienen resultados de identificacion finales en aproximadamente 8 horas o
menos.

Para obtener una lista del contenido de los pocillos, véase Contenido de los pocillos de la tarjeta GP

Tabla 1: Contenido de los pocillos de la tarjeta GP

Pocillo Analisis Abreviatura Cantidad/Pocillo
2 D-AMIGDALINA AMY 0,1875 mg
4 FOSFATIDILINOSITOL FOSFOLIPASA C PIPLC 0,015 mg
5 D-XILOSA dXYL 0,3 mg
8 ARGININA DIHIDROLASA 1 ADH1 0,111 mg
9 BETA-GALACTOSIDASA BGAL 0,036 mg
11 ALFA-GLUCOSIDASA AGLU 0,036 mg
13 Ala-Fe-Pro ARILAMIDASA APPA 0,0384 mg
14 CICLODEXTRINA CDEX 0,3 mg
15 L-Aspartato ARILAMIDASA AspA 0,024 mg
16 BETA-GALACTOPIRANOSIDASA BGAR 0,00204 mg
17 ALFA-MANOSIDASA AMAN 0,036 mg
19 FOSFATASA PHOS 0,0504 mg
20 Leucina ARILAMIDASA LeuA 0,0234 mg
23 L-Prolina-ARILAMIDASA ProA 0,0234 mg
24 BETA-GLUCURONIDASA BGURr 0,0018 mg
25 ALFA-GALACTOSIDASA AGAL 0,036 mg
26 L-PirrolidoniL-ARILAMIDASA PyrA 0,018 mg
27 BETA-GLUCURONIDASA BGUR 0,0378 mg
28 Alanina ARILAMIDASA AlaA 0,0216 mg
29 Tirosina ARILAMIDASA TyrA 0,0276 mg
30 D-SORBITOL dSOR 0,1875 mg
31 UREASA URE 0,15 mg
32 RESISTENCIA A POLIMIXINA B POLYB 0,00093 mg
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Pocillo Analisis Abreviatura Cantidad/Pocillo
37 D-GALACTOSA dGAL 0,3 mg
38 D-RIBOSA dRIB 0,3 mg
39 Alcalinizacion de L-LACTATO ILATk 0,15 mg
42 LACTOSA LAC 0,96 mg
44 N-ACETIL-D-GLUCOSAMINA NAG 0,3 mg
45 D-MALTOSA dMAL 0,3 mg
46 RESISTENCIA A BACITRACINA BACI 0,0006 mg
47 RESISTENCIA A NOVOBIOCINA NOVO 0,000075 mg
50 CRECIMIENTO EN NaCl 6,5% NC6.5 1,68 mg
52 D-MANITOL dMAN 0,1875 mg
53 D-MANOSA dMNE 0,3 mg
54 METIL-B-D-GLUCOPIRANOSIDO MBdG 0,3 mg
56 PULULAN PUL 0,3 mg
57 D-RAFINOSA dRAF 0,3 mg
58 RESISTENCIA O/129 (comp.vibrio.) 0129R 0,0084 mg
59 SALICINA SAL 0,3 mg
60 SACAROSA SAC 0,3 mg
62 D-TREALOSA dTRE 0,3 mg
63 ARGININA DIHIDROLASA 2 ADH2s 0,27 mg
64 RESISTENCIA A OPTOQUINA OPTO 0,000399 mg

Nota: Los pocillos con los nimeros entre 1 y 64 no designados en esta tabla estan vacios.

PRECAUCIONES

Nota: los clientes de industria que necesiten ayuda en la seleccién de la tarjeta de identificacion VITEK® 2 correcta pueden
consultar el capitulo “Guia para seleccionar una tarjeta de identificacion VITEK® 2” en el Manual del usuario del instrumento
VITEK® 2 Compact.

+ Unicamente para diagnéstico in vitro.

» Para Estados Unidos unicamente: Precaucion: la Ley Federal de EE. UU. limita la venta de este dispositivo por un
médico diplomado o bajo prescripcion de un médico diplomado.

» Exclusivamente para uso profesional.

« Las suspensiones que no se encuentren dentro del rango correspondiente en el DENSICHEK™ Plus de VITEK® 2 o el
DENSICHEK™ de VITEK® 2 pueden afectar al rendimiento de la tarjeta.

* No use la tarjeta después de la fecha de caducidad indicada en el envase.

» Almacene la tarjeta sin abrir en su envase. No use la tarjeta si el envoltorio protector esta dafiado o si carece de
desecante.

* Permita que la tarjeta llegue a temperatura ambiente antes de abrir el envase.

» No utilice guantes con talco, ya que éste puede afectar el funcionamiento del sistema &ptico.

» El uso de medios de cultivo diferentes de los tipos recomendados debe ser validado por el laboratorio del cliente para
determinar si se logra un rendimiento aceptable.

» Debe realizarse una tinciéon de Gram con el fin de determinar la reaccion de gram y la morfologia de un organismo antes

de seleccionar qué tarjeta de identificacion usar para inocular.

La tarjeta presenta el rendimiento previsto solo cuando se utiliza con VITEK® 2 Systems, tal como se describe en las

instrucciones incluidas en las presentes instrucciones de uso.

* No use tubos de ensayo de vidrio. Utilice exclusivamente tubos de ensayo de plastico (poliestireno). Existen
variaciones entre los tubos de ensayo de diametro estandar. Coloque cuidadosamente el tubo en el casete. Si se
observa resistencia, deséchelo y pruebe con otro tubo que se introduzca sin que haya que ejercer presion.
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» Antes de la inoculacién, examine las tarjetas para detectar roturas o dafios. Deseche las tarjetas de estado dudoso.
Verifique los niveles de solucién salina en los tubos después de haberse procesado el casete para asegurar el llenado
correcto de la tarjeta.

o VITEK® 2 60 o VITEK® 2 XL: expulse las tarjetas llenadas incorrectamente.
o VITEK® 2 Compact: no cargue las tarjetas llenadas incorrectamente.

» Debe prestar especial atencion al origen de la muestra y al tratamiento farmacolégico o antimicrobiano del paciente.

0

La interpretacion de los resultados de las pruebas debe realizarla un facultativo cualificado que sepa interpretar el

resultado de los analisis de identificacion microbiana. Es posible que se requieran pruebas adicionales. (Consulte la
seccion de pruebas complementarias).

rendimiento de la tarjeta.

No limpie el dispensador de solucidn salina con agentes quimicos. El uso de agentes quimicos puede afectar al

Atencién: todos los cultivos microbianos, muestras de pacientes y tarjetas VITEK® 2 inoculadas, junto con los
materiales relacionados, son potencialmente infecciosos y deben tratarse siguiendo las precauciones

generales. 30:35

Atencion: siga las instrucciones que las autoridades locales hayan fijado para la eliminaciéon de desechos
biologicos peligrosos.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Al recibir las tarjetas GP VITEK® 2, almacenarlas sin abrir en su envase original a una temperatura entre 2y 8 °C.

PREPARACION DE LA MUESTRA

Véase la informacién acerca de la preparacion de la muestra en la tabla de requisitos de cultivo.

Tabla 2: Tabla de requisitos de cultivo

Tarjeta VITEK® Medios Tiempo de Condiciones de | Densidad del Dilucion para Tiempo de
2 cultivo’ incubacion inéculo AST suspension
antes de cargar
el instrumento
GP TSAB23 12a48horas |35°Ca37°C |Patron N/A% < 30 minutos
BA23 o 109 McFarland

c 5% a10% CO, entre 0,50 y

TSA23 o atmoésfera 0,63

BP aerobia, sin

CO,

CHBA

CHOC

CHOC PVX

CNT

CPSID

MRSA ID

MSA

SAID

TSAHB

TSAL

VRE
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Tarjeta VITEK® Medios Tiempo de Condiciones de | Densidad del Dilucién para Tiempo de
2 cultivo’ incubacion indculo AST suspension
antes de cargar
el instrumento
GP ypar AST |TSAB 18a24 horas |35°Cad7°C Patron 280 pL en 3,0 | < 30 minutos
GP CBA 5% a 10% CO, McFarland mL. en solucion
entre 0,50 y salina
CPS ID o atmosfera 0,63
aerobia, sin
CO,
Par GP y AST |TSAB 18a24 horas |35°Cad7°C Patron 280 yLen 3,0 | < 30 minutos
ST CBA 5% a 10% CO, McFarland mL' en solucion
entre 0,50 y salina
0,63

"Los cultivos con crecimiento escaso o deficiente pueden dar resultados no identificados o incorrectos incluso cuando se
cumple con los requisitos de tiempo del cultivo.

2Estos medios se utilizaron en el desarrollo de la base de datos de productos de identificacién y daran 6ptimos resultados.
3Medio validado por OMA Official Methods of Analysis.
4N/A = no aplicable

Tabla de requisitos de cultivo, abreviaturas de los medios

BP = Baird Parker

CBA = agar Columbia con sangre de cordero al 5%

CHBA = agar Columbia con sangre de caballo

CHOC = agar chocolate

CHOC PVX = chocolate Polyvitex
CNT = agar trypticase soja Count-TACT® (irradiado)

CPS ID = chromID™ CPS (agar CPS ID)
MRSA ID = chromID™ (agar MRSA ID)
MSA = agar sal manitol

SAID = chromID™ S. aureus (agar ID S. aureus)

TSA = agar trypcase soja

TSAB = agar trypcase soja con sangre de cordero al 5%

TSAHB = agar trypcase soja con sangre de caballo al 5%

TSAL = TSA con lecitina y P80

VRE = chromID™ VRE

PROCEDIMIENTO DEL TEST

Materiales

Si se usa con los instrumentos VITEK® 2, |a tarjeta GP es un sistema completo para el anélisis sistematico de identificacion
de los organismos gram positivos mas significativos desde el punto de vista clinico.

Materiales necesarios:

+ Tarjeta GP VITEK® 2
+ Kit DENSICHEK™ Plus o Kit VITEK® DENSICHEK®

« Kit de control de DENSICHEK™ Plus o Kit de control DENSICHEK®

« Casete VITEK® 2
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+ Solucién salina estéril (soluciéon de NaCl al 0,45 a 0,50%, con un pH de 4,5 a 7,0)

» Tubos de ensayo desechables de plastico transparente (poliestireno) limpios de 12 x 75 mm
» Bastoncillos o torundas estériles

* Medio de cultivo apropiado (consulte la tabla de requisitos de cultivo).

Accesorios opcionales:
» Dispensador de solucion salina de volumen ajustable
* Asas
» Tubos de ensayo con solucién salina ya dispensada (solucion de NaCl al 0,45 — 0,50%, con un pH de 4,5 a 7,0)
» Tapas de tubos de ensayo
» Agitador tipo vortex

Procedimiento

Atencion: incumplir las instrucciones y recomendaciones proporcionadas en esta seccidn para realizar tareas de
laboratorio puede ocasionar demoras en los resultados o resultados incorrectos.

Véase la informacion especifica del producto en la tabla de requisitos de cultivo.

Nota: prepare el inéculo a partir de un cultivo puro, segun las buenas practicas de laboratorio. En caso de cultivos mixtos es
necesario otro paso de aislamiento. Se recomienda realizar una comprobacién de la pureza de la placa para garantizar que
se utiliza un cultivo puro para la prueba.

1. Siga uno de estos pasos:
« Elija colonias aisladas de una placa primaria si se satisfacen los requisitos del cultivo.

» Subcultive el organismo a analizar en el medio de agar apropiado e incubelo adecuadamente.

2. Transfiera asépticamente 3,0 mL de solucién salina estéril (solucion de NaCl al 0,45 — 0,50%, con un pH de 4,5 a 7,0) en
un tubo de ensayo de plastico transparente (poliestireno) de 12 x 75 mm.

3. Utilice un palillo o torunda estériles para transferir una cantidad suficiente de colonias morfolégicamente similares al tubo
con solucion salina preparado en el paso 2. Prepare la suspension homogénea de organismo con una densidad
equivalente a McFarland N.° 0,50 a 0,63 con DENSICHEK™ Plus de VITEK® 2 0 DENSICHEK™ de VITEK® 2.

Nota: el tiempo transcurrido entre la preparacién de la suspensioén y la inoculacion de la tarjeta no debe superar los 30
minutos.

4. Coloque el tubo con la suspension y la tarjeta GP en el casete.

5. Consulte el manual del usuario apropiado para leer las instrucciones sobre la introducciéon de datos y la carga del casete
en el instrumento.

6. Siga las instrucciones que las autoridades locales hayan fijado para la eliminacion de desechos biolégicos peligrosos.

RESULTADOS
Técnicas analiticas de identificacion

VITEK® 2 Systems identifica un organismo mediante una metodologia basada en las caracteristicas de los datos y el
conocimiento acerca del organismo y las reacciones que se analizan. Se han recogido datos suficientes de cepas conocidas
como para estimar las reacciones tipicas de las especies solicitadas a un juego de perfiles bioquimicos discriminantes. Si no
se reconoce un patrén de identificacion unico, se presenta una lista de organismos posibles o se determina que la cepa esta
fuera del alcance de la base de datos.

El informe de laboratorio impreso contiene sugerencias de pruebas complementarias necesarias para completar la
identificacion. Si las pruebas no son suficientes para completar la identificacion, deberan consultarse las referencias y la
bibliografia microbioldgica estandar.

Algunas especies tal vez pertenezcan a una identificacién de taxén mixto. Esto sucede cuando el perfil bioquimico es
el mismo para los taxones que aparecen en la lista. Posiblemente se utilicen pruebas complementarias para diferenciar los
taxones mixtos. Las especies en la tabla de taxones mixtos de GP pertenecen a taxones mixtos de GP.

Tabla 3: Taxones mixtos de GP

Nombre de taxon mixto Especies incluidas en el taxon mixto

Para usuarios del software 7.01
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Nombre de taxén mixto Especies incluidas en el taxén mixto

Micrococcus luteus/lylae Micrococcus luteus
Micrococcus lylae

Para usuarios del software 7.01 o versiones superiores

Dermacoccus nishinomiyaensis/ Dermacoccus nishinomiyaensis
Kytococcus sedentarius Kytococcus sedentarius
Listeria ivanovii Listeria ivanovii ssp. ivanovii

Listeria ivanovii ssp. londoniensis

Streptococcus mitis/ Streptococcus mitis

Streptococcus oralis Streptococcus oralis

Tabla 4: Mensajes de calificacion de las tarjetas de identificacion

Nivel de concordancia del Opciones % Probabilidad Comentarios
mensaje de identificacion
Excelente 1 96 a 99 N/C
Muy bueno 1 93a95 N/C
Bueno 1 89a92 N/C
Aceptable 1 85a 88 N/C
Débil discriminacion 2a3 Suma de opciones = 100; Entre dos y tres taxones presentan el
después de resolver a una | mismo perfil biolégico.
opctljor;),.lfa(; p;rcc;n?ajelde Separe mediante pruebas
probabiiidad rerieja complementarias.
numero asociado con la
opcioén elegida.
No concluyente >3 N/C Cualquiera de los > 3 taxones muestra
u el mismo perfil bioquimico

Organismo no identificado °

Perfil bioquimico muy atipico. No
corresponde a ningun taxon de la
base de datos. Verifique la cepa
mediante una tincién de Gram y su
pureza.

PROBABILIDAD PORCENTUAL

Como parte del proceso de identificacion, el software compara el conjunto de reacciones de las pruebas con el conjunto de
reacciones previstas de cada organismo o grupo de organismos que pueda identificarse con el producto. Se calcula un valor
cuantitativo (el porcentaje de probabilidad), que representa el nivel de comparacion entre las reacciones observadas y las
reacciones habituales de cada organismo. Una coincidencia perfecta entre el patrén de reaccion de la prueba y el patron
unico de reaccion de un solo organismo, o grupo de organismos, proporcionaria una probabilidad del 99%. Cuando no se
obtiene una coincidencia perfecta, todavia es posible que el patrén de reaccion sea lo suficientemente cercano al patrén de
reaccion esperada de manera que pueda tomarse una decision clara sobre la identificacion del organismo. El intervalo de
porcentajes de probabilidades en el caso de una opcion es del 85 al 99%. Los valores mas cercanos a 99 indican una
coincidencia mas cercana al patron tipico de un organismo determinado.

Cuando el patrén de reaccién no es suficiente para discriminar entre dos o tres organismos, los porcentajes de probabilidad
reflejan dicha ambigliedad. Los valores de probabilidad comunicados indican, de manera relativa, el orden en que el patrén
de reaccién corresponde mejor con las posibilidades que aparecen en la lista. No obstante, el orden no sugiere que alguna
concordancia de patrones con una de las identificaciones posibles sea claramente superior a otra. En todo el proceso de
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calculo se conserva la caracteristica de probabilidad de una suma total de 100. Después de resolver a una opcion, se
conserva la caracteristica de probabilidad de la Unica opcién.

INFORMACION ADICIONAL EN EL INFORME DE LABORATORIO

Prueba complementaria: prueba externa (sin conexién) que permite al usuario resolver un taxén mixto o una identificaciéon
de discriminacion débil. Los numeros entre paréntesis indican el porcentaje de reaccion positiva de las especies/las pruebas
incluidas en la lista.

Prueba en contra: resultado de prueba que no es usual en un taxén determinado.

Tabla 5: Notas asociadas con ciertos taxones

Taxones Nota

Para usuarios del software 7.01 o versiones superiores

Enterococcus durans Posiblemente Enterococcus villorum, si se trata de muestras
veterinarias

Listeria monocytogenes Patégeno grave, comprobar el test CAMP y beta hemodlisis.

La especie identificada puede tener significacién para el
resultado del paciente o de la muestra, y puede detenerse
para su revision.

Staphylococcus warneri Posiblemente Staphylococcus pasteuri si presenta
pigmentacion amarilla

Para usuarios del software 8.01 o versiones superiores

Listeria innocua Posiblemente Listeria monocytogenes.

Comprobar si hay beta hemdlisis. Las cepas de Listeria
innocua no son no hemoliticas.

Notas asociadas con una tarjeta llenada incorrectamente o con un perfil negativo (perfil bioquimico)

* En el caso en que el tiempo entre dos lecturas supere los 40 minutos: "ERROR DE TARJETA—Pérdida de datos".

» En el caso en que exista un perfil negativo: "Microorganismo con patrén biolégico de reaccién bajo—comprobar
viabilidad".

» Cuando se calcula un perfil bioquimico de un organismo desconocido completamente negativo o formado por las dos
pruebas negativas y pruebas cuyos resultados son indeterminados, la interpretacion de identificaciéon sera “Perfil
bioquimico nulo o poco reactivo”.

Las siguientes especies no reactivas posiblemente activarian esta nota si una prueba fue atipica o su resultado fue
indeterminado:
* Alloiococcus otitis

* Dermacoccus nishinomiyaensis

» Gemella bergeri

» Kocuria rosea

* Kocuria varians

» Kytococcus sedentarius

» Leuconostoc mesenteroides ssp. cremoris
* Micrococcus lylae

» Staphylococcus auricularis

Streptococcus pluranimalium

CONTROL DE CALIDAD
Los organismos de control de calidad y sus resultados previstos se enumeran en las tablas de control de calidad de la tarjeta
GP VITEK® 2. Procéselos segln el procedimiento para aislados analiticos detallado en el presente documento.

Declaracion de certificacion
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Por el presente se certifica que bioMérieux cumple con los requisitos de ISO 13485 y de la normativa del sistema de calidad
(QSR) de la FDA en cuanto al disefio, desarrollo y fabricacion de sistemas de identificacién microbiana.

Frecuencia de analisis

Actualmente, se recomienda seguir las directrices de inspeccién mas estrictas respecto de la frecuencia de andlisis de los
productos de identificacion.

La practica comun es realizar el CC al recibir el envio de las tarjetas. Las reacciones deben ajustarse a los resultados de las
instrucciones de uso.

Si los resultados no cumplen los criterios, purifique mediante subcultivo y repita la prueba. Si se repiten los resultados
discrepantes, utilice un método de identificacion alternativo y péongase en contacto con bioMérieux.

Anadlisis y almacenamiento de los organismos de CC

1. Rehidrate el organismo siguiendo las instrucciones del fabricante.

2. Utilice agar trypcase soja con sangre de cordero al 5% (TSAB) e incube de 35 a 37 °C en 5 a 10% de CO, durante 18 a
24 horas aproximadamente.

3. Compruebe la pureza. Realice un segundo subcultivo para analisis.

4. Utilice agar trypcase soja con sangre de cordero al 5% (TSAB) e incube de 35 a 37 °C en 5 a 10% de CO, durante 18 a
24 horas aproximadamente.

Condiciones de conservacion a corto plazo

1. Subcultive en una placa o agar inclinado TSAB.

2. Incube durante 24 horas a 35— 37 °C en 5 a 10% de CO,.

3. Refrigere a 2 — 8 °C durante un maximo de dos semanas.

4. Subcultive una vez como se ha descrito anteriormente y utilice en el CC.

Condiciones de conservacion a largo plazo

1. Prepare una suspension densa en caldo de trypcase soja (TSB) con glicerol al 15%.
2. Congele a-70 °C.
3. Subcultive dos veces en TSAB antes de realizar el CC.

Nota: evite congelar y descongelar de forma repetida. Congelar en alicuotas para un solo uso o extraer una pequefia
porcién de la preparacion de organismo congelado usando un bastoncillo estéril.

CONTROL DE CALIDAD SIMPLIFICADO
Nota: los laboratorios exclusivamente para uso industrial deberan realizar el control de calidad de acuerdo con la seccion de
control de calidad simplificado. No se requiere ninguna prueba adicional para estos usuarios.

Dado que no hay sustratos que sean constantemente sensibles a degradacion durante las condiciones de envio, puede
realizarse el control de calidad simplificado mediante pruebas con dos cepas: una que es principalmente positiva, y la otra
que es principalmente negativa para reacciones en GP. (Consulte la tabla de control de calidad de la tarjeta GP para obtener
mas detalles).

CONTROL DE CALIDAD COMPLETO
Los clientes que no reunen las condiciones para las pruebas simplificadas de control de calidad deberan realizar pruebas

completas de control de calidad, las cuales exigen demostrar una reaccion positiva y negativa para cada sustrato de un
producto de identificacion.®

Para cumplir los requisitos iniciales para las pruebas simplificadas de control de calidad, la norma CLSI® M50-A exige que el
usuario realice y documente una de las dos pruebas siguientes:®

* Pruebas de verificacion para demostrar que el rendimiento es equivalente a las propiedades declaradas por el
fabricante.

* Pruebas completas de control de calidad en al menos tres lotes, y a lo largo de al menos tres sesiones diferentes.

Consulte la norma CLSI® M50-A completa para obtener informacion referente a la calificacion continua y mayores detalles
sobre los requisitos y responsabilidad, tanto del usuario como del fabricante, relacionados con las pruebas simplificadas de
control de calidad.

Tablas de control de calidad de GP:

Enterococcus casseliflavus ATCC® 700327™ (para control de calidad simplificado o completo)
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Streptococcus salivarius ssp. thermophilus ATCC® 19258™ (para control de calidad completo)
Kocuria kristinae ATCC® BAA-752™ (para control de calidad completo)

Listeria monocytogenes ATCC® BAA-751™ (para control de calidad completo)

Streptococcus pneumoniae ATCC® 49619™ (para control de calidad completo)

Staphylococcus saprophyticus ATCC® BAA-750™ (para control de calidad simplificado o completo)
Staphylococcus sciuri ATCC® 29061™ (para control de calidad completo)

Streptococcus equi ssp. zooepidemicus ATCC® 43079™ (para control de calidad completo)
Enterococcus saccharolyticus ATCC® 43076™ (para control de calidad completo)

La tarjeta GP por lo general identifica los organismos de control de calidad como una opcién de identificacion , en una débil
discriminacion o taxdn mixto. Sin embargo, las cepas se eligen por su rendimiento de reaccion en lugar de hacerlo por su
rendimiento de identificacién. Por lo tanto, puede ocurrir un resultado no identificado o identificado erréneamente cuando se
esperaba que todas las reacciones de control de calidad fueran correctas.

Tabla 6: Organismo de CC: Enterococcus casseliflavus ATCC® 700327™ (para control de calidad simplificado o
completo)

AMY + |CDEX - |BGURr - |URE - |dMAL + |PUL -
PIPLC - |AspA v! | AGAL POLYB + | BACI + |dRAF +
dXYL + |BGAR + | PyrA dGAL + |NOVO + |O129R +
ADH1 vZ | AMAN BGUR - |dRIB + |NC6.5 + |SAL +
BGAL + |PHOS - |AlaA v | ILATk - |dMAN + | SAC +
AGLU LeuA v [ TyrA + |LAC + | dMNE + |dTRE +
APPA ProA - |dSOR v |NAG MBdG + | ADH2s v

OPTO +

+ =95% a 100% positivo; v = 6% a 94% positivo; - = 0% a 5% positivo

La reaccion es mayormente positiva, aunque puede producirse una reaccién negativa ocasional.

2Reaccién actualizada a variable pero no aparecera en el software de CC hasta la version 9.02.

Tabla 7: Organismo de CC: Streptococcus salivarius ssp. thermophilus ATCC® 19258™ (para control de calidad

completo)

AMY v |CDEX v |BGURr v |URE v |dMAL - |PUL v
PIPLC v | AspA v |AGAL v |POLYB v | BACI v | dRAF v
dXxYL v |BGAR v | PyrA v |dGAL v |NOVO v |O129R v
ADH1 v |AMAN v |BGUR v |dRIB v |[NC6.5 v |[SAL v
BGAL v |PHOS v | AlaA v | ILATk v |dMAN v |SAC v
AGLU - | LeuA v | TyrA v |LAC v | dMNE v |dTRE v
APPA v | ProA v |[dSOR v |NAG - |MBdG v |ADH2s v

OPTO v

+ =95% a 100% positivo; v = 6% a 94% positivo; - = 0% a 5% positivo
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Tabla 8: Organismo de CC: Kocuria kristinae ATCC® BAA-752" (para control de calidad completo)

AMY v |CDEX v |BGURr v | URE v |dMAL v |PUL \
PIPLC v | AspA - |AGAL - |POLYB v | BACI — | dRAF v
dXYL v |BGAR v |PyrA v |dGAL v |NOVO - |O129R Y
ADH1 v |AMAN v |BGUR v |dRIB v |NC6.5 v |SAL \Y
BGAL - |PHOS v |AlaA v |ILATk + | dMAN v |SAC v
AGLU + |LeuA + | TyrA v |LAC - | dMNE v |dTRE v
APPA — | ProA + |dSOR v |NAG v | MBdG v | ADH2s \Y

OPTO %

+ =95% a 100% positivo; v = 6% a 94% positivo; - = 0% a 5% positivo

Tabla 9: Organismo de CC: Listeria monocytogenes ATCC® BAA-751" (para control de calidad completo)

AMY + |CDEX BGURr v |URE v |dMAL v [PUL v
PIPLC + |AspA v |AGAL v |POLYB + | BACI v | dRAF -
dXYL v |BGAR - | PyrA v |dGAL - |NOVO v [O129R v
ADH1 - | AMAN + |BGUR v |dRIB v |[NC6.5 + | SAL v
BGAL - |PHOS v | AlaA v | ILATk v |dMAN - |SAC -
AGLU + |LeuA v [ TyrA v |LAC v |dMNE v |dTRE v
APPA ProA v [dSOR v |NAG + |MBdG ADH2s v
OPTO

+ = 95% a 100% positivo; v = 6% a 94% positivo; - = 0% a 5% positivo

Tabla 10: Organismo de CC: Streptococcus pneumoniae ATCC® 49619™ (para control de calidad completo)

AMY v | CDEX v |BGURr v |URE v |dMAL v | PUL v
PIPLC v |AspA v |AGAL v |POLYB v | BACI - | dRAF v!
dXYL v |BGAR v |PyrA v | dGAL v |NOVO v |O129R -
ADH1 v |AMAN - |BGUR v |dRIB - |NC6.5 - |SAL v
BGAL v |PHOS v |AlaA + | ILATK v |dMAN v |SAC Y
AGLU v |LeuA v | TyrA v |LAC v |dMNE v |dTRE v
APPA v! | ProA v |dSOR v |NAG v |MBdG v |ADH2s v
OPTO -

+ = 95% a 100% positivo; v = 6% a 94% positivo; - = 0% a 5% positivo

"Reaccion actualizada a variable pero no aparecera en el software de CC hasta la version 9.02.
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Tabla 11: Organismo de CC: Staphylococcus saprophyticus ATCC® BAA-750" (para control de calidad simplificado o

completo)

AMY - |CDEX - |BGURr - |URE + |dMAL + |PUL -
PIPLC - | AspA - | AGAL - POLYB - | BACI v |dRAF -
dXYL - |BGAR - PyrA v |dGAL v |NOVO + |0O129R \%
ADH1 v |AMAN - |BGUR - |dRIB v |[NC6.5 + | SAL -
BGAL + |PHOS v |AlaA - ILATK v |dMAN + |SAC
AGLU v | LeuA - | TyrA - |LAC + | dMNE vl |dTRE +
APPA v | ProA - |dSOR - NAG v |MBdG - |ADH2s -
OPTO +

+=95% a 100% positivo; v = 6% a 94% positivo; - = 0% a 5% positivo
'La reaccion es mayormente negativa, aunque puede producirse una reaccién positiva ocasional.

Tabla 12: Organismo de CC: Staphylococcus sciuri ATCC® 29061™ (para control de calidad completo)

AMY CDEX v |BGURr + |URE - | dMAL v |PUL v
PIPLC v | AspA v |AGAL v |POLYB — | BACI v |dRAF -
dXYL - |BGAR v |PyrA v | dGAL v |NOVO v |O129R v
ADH1 + |AMAN v |BGUR + |dRIB v |NC6.5 v |SAL v
BGAL v |PHOS + [AlaA — | ILATk v |dMAN v |SAC v
AGLU v |LeuA - | TyrA - |LAC - | dMNE v |dTRE +
APPA — | ProA v |[dSOR v |NAG v | MBdG + | ADH2s -

OPTO v

+=95% a 100% positivo; v = 6% a 94% positivo; - = 0% a 5% positivo

Tabla 13: Organismo de CC: Streptococcus equi ssp. zooepidemicus ATCC® 43079™ (para control de calidad

completo)
AMY CDEX v |BGURr v |URE v |dMAL v |[PUL V!
PIPLC v |AspA v |AGAL v |POLYB v |BACI v |dRAF v
dXYL v |BGAR v |PyrA v |dGAL + |NOVO v [O129R v
ADH1 +2 | AMAN v |BGUR v |dRIB v3 |NC6.5 v [SAL v
BGAL PHOS + |AlaA v | ILATk v |dMAN v [SAC v
AGLU LeuA v | TyrA v |LAC v |dMNE v |dTRE -
APPA +2 | ProA v |[dSOR v |NAG v |MBdG v | ADH2s +
OPTO v

+ =95% a 100% positivo; v = 6% a 94% positivo; - = 0% a 5% positivo
La reaccién es mayormente positiva, aunque puede producirse una reaccién negativa ocasional.

2Reaccion actualizada a positiva pero no aparecera en el software de CC hasta la versién 9.02.

SReaccién actualizada a variable pero no aparecera en el software de CC hasta la versién 9.02.
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Tabla 14: Organismo de CC: Enterococcus saccharolyticus ATCC® 43076™ (para control de calidad completo)

AMY v | CDEX + |BGURr v |URE v |dMAL v |PUL v
PIPLC v |AspA v |AGAL + |POLYB v |BACI v |dRAF v
dXYL v |BGAR v | PyrA - | dGAL v |NOVO v |O129R v
ADH1 v | AMAN v |BGUR v |dRIB v |NC6.5 v |SAL v
BGAL v |PHOS v |[AlaA v | ILATk v |dMAN + |SAC v
AGLU v |LeuA v | TyrA v |LAC v |dMNE v |dTRE v
APPA v | ProA v |dSOR + |NAG v | MBdG v | ADH2s v

OPTO v

+ =95% a 100% positivo; v = 6% a 94% positivo; - = 0% a 5% positivo

LIMITACIONES
La tarjeta GP VITEK® 2 no puede utilizarse directamente con una muestra clinica ni de otro tipo que contenga flora mixta.
Todo cambio o modificacion en el procedimiento puede afectar a los resultados.

Las especies poco frecuentes o descritas por primera vez tal vez no se encuentren incluidas en la base de datos de GP. Las
especies seleccionadas se afiadiran cuando las cepas estén disponibles.

Atencion: el andlisis de especies no determinadas puede producir un resultado no identificado o un error de
identificacion.

PRESTACIONES TECNICAS

Para usuarios del software 7.01, 8.01 y 9.01

En un estudio clinico realizado en multiples centros*, se evalué el rendimiento de la tarjeta de identificacién GP VITEK® 2
con 457 aislados clinicos y de referencia de especies tanto comunes como poco frecuentes de cocos grampositivos. La
identificacion de referencia fue realizada con los métodos de identificacién API® STAPH y API® 20 STREP. En general, la
tarjeta GP VITEK® 2 identifico correctamente el 96,1 % de los aislados, incluido un 3,9 % de discriminacion débil con las
especies correctas enumeradas. Las identificaciones incorrectas fueron del 3,5 % y la no identificacién fue del 0,4 %.

Para usuarios del software 9.02

En un estudio clinico realizado en multiples centros*, se evalué el rendimiento de la tarjeta de identificacién GP VITEK® 2
con 457 aislados clinicos y de referencia de especies tanto comunes como poco frecuentes de cocos grampositivos. La
identificacion de referencia fue realizada con los métodos de identificacion API® STAPH y API® 20 STREP. En general, la
tarjeta GP VITEK® 2 identifico correctamente el 95,8 % de los aislados, incluido un 3,5 % de discriminacion débil con las
especies correctas enumeradas. Las identificaciones incorrectas fueron del 3,5 % y la no identificacién fue del 0,7 %.

*Los datos se encuentran en los archivos de bioMérieux, Inc.

ORGANISMOS IDENTIFICADOS
Los organismos detectados son para todos los usuarios del software salvo que se especifique lo contrario.

» Abiotrophia defectiva

* Aerococcus urinae

» Aerococcus viridans
Alloiococcus otitis

» Dermacoccus nishinomiyaensis/Kytococcus sedentarius
» Enterococcus avium

» Enterococcus casseliflavus
» Enterococcus cecorum

» Enterococcus columbae

» Enterococcus durans

» Enterococcus faecalis

» Enterococcus faecium

» Enterococcus gallinarum

* Enterococcus hirae
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» Enterococcus raffinosus

» Enterococcus saccharolyticus

» Erysipelothrix rhusiopahiae

* Facklamia hominis

» Gardnerella vaginalis

» Gemella bergeri

» Gemella haemolysans

» Gemella morbillorum

* Gemella sanguinis

» Globicatella sanguinis

» Globicatella sulfidifaciens

* Granulicatella adiacens

» Granulicatella elegans

» Helcococcus kunzii

* Kocuria kristinae

* Kocuria rhizophila

* Kocuria rosea

» Kocuria varians

» Lactococcus garvieae

» Lactococcus lactis ssp. cremoris

» Lactococcus lactis ssp. lactis

» Lactococcus raffinolactis

» Leuconostoc citreum

» Leuconostoc lactis

» Leuconostoc mesenteroides ssp. cremoris
» Leuconostoc mesenteroides ssp. dextranicum
» Leuconostoc mesenteroides ssp. mesenteroides
» Leuconostoc pseudomesenteroides
* Listeria grayi+

* Listeria innocua+

* Listeria ivanovii+

* Listeria monocytogenes+

* Listeria seeligeri+

* Listeria welshimeri+

» Micrococcus luteus

» Micrococcus lylae

» Pediococcus acidilactici

* Pediococcus pentosaceus

* Rothia dentocariosa

* Rothia mucilaginosa

» Staphylococcus arlettae

» Staphylococcus aureus *+

» Staphylococcus auricularis

» Staphylococcus capitis

» Staphylococcus caprae

» Staphylococcus carnosus ssp. carnosus
» Staphylococcus chromogenes

» Staphylococcus cohnii ssp. cohnii

» Staphylococcus cohnii ssp. urealyticus
» Staphylococcus epidermidis+

» Staphylococcus equorum
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» Staphylococcus gallinarum

» Staphylococcus haemolyticus

» Staphylococcus hominis ssp. hominis

» Staphylococcus hominis ssp. novobiosepticus
» Staphylococcus hyicus+

» Staphylococcus intermedius+

» Staphylococcus kloosii

» Staphylococcus lentus

» Staphylococcus lugdunensis

» Staphylococcus pseudintermedius

» Staphylococcus saprophyticus

» Staphylococcus schleiferi

» Staphylococcus sciuri

» Staphylococcus simulans

» Staphylococcus vitulinus

» Staphylococcus warneri

» Staphylococcus xylosus

 Streptococcus agalactiae

» Streptococcus alactolyticus

» Streptococcus anginosus

» Streptococcus canis

» Streptococcus constellatus ssp. constellatus
« Streptococcus constellatus ssp. pharyngis
» Streptococcus cristatus

» Streptococcus downei

 Streptococcus dysgalactiae ssp. dysgalactiae
» Streptococcus dysgalactiae ssp. equisimilis
» Streptococcus equi ssp. equi

» Streptococcus equi ssp. zooepidemicus

» Streptococcus equinus

« Streptococcus gallolyticus ssp. gallolyticus
» Streptococcus gallolyticus ssp. pasteurianus
» Streptococcus gordonii

 Streptococcus hyointestinalis

» Streptococcus infantarius ssp. coli (conocida anteriormente como Streptococcus lutetiensis)
 Streptococcus infantarius ssp. infantarius

» Streptococcus intermedius

» Streptococcus mitis/Streptococcus oralis

» Streptococcus mutans

» Streptococcus ovis

 Streptococcus parasanguinis
 Streptococcus pluranimalium

» Streptococcus pneumoniae

» Streptococcus porcinus

» Streptococcus pseudoporcinus

» Streptococcus pyogenes

 Streptococcus salivarius ssp. salivarius
 Streptococcus salivarius ssp. thermophilus
 Streptococcus sanguinis

» Streptococcus sobrinus

» Streptococcus suis |
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» Streptococcus suis |l

» Streptococcus thoraltensis
» Streptococcus uberis

» Streptococcus vestibularis
» Vagococcus fluvialis

Mas organismos Para usuarios del software 8.01 o versiones superiores

* Listeria fleischmannii
* Listeria rocourtiae
» Streptococcus iniae

Cambios en la taxonomia Para usuarios del software 9.02
 Streptococcus suis (anteriormente Streptococcus suis 1y )

*La determinacion de Staphylococcus aureus contiene solo la subespecie aureus.

+ Determinacion validada por OMA Official Methods of Analysis.
ANALISIS COMPLEMENTARIOS

Tabla 15: Tests complementarios de la tarjeta GP

Abreviatura | Nombre de la prueba | Descripcion Comentarios Referencia
Para usuarios del software 7.01 o versiones superiores
A-HEM ALFA HEMOLISIS Determinadas especies | N/C 21, 22, 23, 26, 27
producen una hemodlisis
incompleta, lo que crea
una zona verde
alrededor de las
colonias en medios de
agar sangre.
Acidificacion de: Acidificacion de la Algunas pruebas 2,3,4,8,10, 14, 16, 17, 21, 22,
5 fuente de carbono también aparecen enla | 23, 26, 27, 28, 31, 32, 33, 34
AMD/STARCH | ALMIDON 1A 20 €5 9T 98 99 O
observada con tarjeta GP, pero se 36, 40, 42
GLYCOGENac | GLUCOGENO indicadores de pH (por | recomiendan como
IARABINOSE | Acid. de L-ARABINOSA ej., rojo fenol, purpura | pruebas
de bromocresol). complementarias, dado
INULIN INULINA que los resultados de
MdG METIL-A-DGLUCOPIRANOSIDO los macrométodos
MdM METIL-A-DMANOPIRANOSIDO convencionales pueden
ser distintos de los
PULLULAN PULULAN micrométodos
SACCHAROSE | SACAROSA comerciales rapidos.
dGALACTOSE | D-GALACTOSA
dMALTOSE D-MALTOSA
dMANNITOL D-MANITOL
dMANNOSE D-MANOSA
dMELEZIT D-MELEZITOSA
dMELIBIOSE D-MELIBIOSA
dRAFFINOSE D-RAFINOSA
dRIBOSE D-RIBOSA
dSORBITOL D-SORBITOL
dTREHALOSE | D-TREALOSA
dXYLOSE D-XILOSA
IRHAMNOSE L-RAMNOSA
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produce esculetina, la
que genera un pigmento
negro en presencia de
sales de hierro.

Abreviatura Nombre de la prueba Descripcion Comentarios Referencia
ANANE ALFA-D-N-ACETILNEURAMINIDASA La presencia de la La presencia de la 7,11, 21, 22, 23, 27, 28, 29, 31,
AIFUC ALFA-L-FUCOSIDASA enzima correspondiente | enzima se indica 34,39

descompone el mediante la generacion

BGLU BETA-GLUCOSIDASA sustrato, de manera que | de un producto

BGURase BETA-GLUCURONIDASA genera un grupo coloreado o
detectable (p.ej., p- fluorescente, o un

BNAG BETA-N-ACETILGLUCOSAMINIDASA nitrofenol, metil producto no coloreado

BNAGA BETA-N-ACETILGALACTOSAMINIDASA umbeliferona, beta- que presenta color al

BAFUC BETA-D-FUCOSIDASA naftilamida, beta-naftol, | agregarse un reactivo
p-nitroanilina, 7-amino- | especifico.

PAL FOSFATASA ALCALINA metiL-cumarina, etc.).

Pyrro. Ary. Pirrolidonil ARILAMIDASA

Adherence Adherencia al agar La adherencia de las Caracteristica de Rothia | 27
colonias a la superficie | mucilaginosa.
de agar

AER.GROWTH | CRECIMIENTO AEROBIO Crecimiento en aire N/C 22

Arg.hydr. ARGININA dihidrolasa La hidrdlisis de arginina | N/C 2,21, 22,27, 36
libera una amina, lo que
produce la
alcalinizacion del medio
observado con un
indicador de pH (por €;j.,
formacion del color
morado en presencia de
purpura de
bromocresol).

B-HEM BETA HEMOLISIS Determinadas especies | N/C 21,22,27,37
poseen hemolisinas que
producen una zona
transparente alrededor
de las colonias en agar
sangre.

BILE SOL SOLUBILIDAD EN BILIS Las colonias Test rapido para 27
neumocacicas sufren Streptococcus
una lisis completa y pneumoniae
desaparecen al quedar
expuestas a una
solucion del 10% de
deoxicolato.

CAMP (S.au) TEST CAMP (Staph. aureus) Hemodlisis sinérgica de | N/C 27
colonias de Listeria
moncytogenes por parte
de colonias de
Staphylococcus aureus
productoras de beta-
toxina.

CAT CATALASA Una colonia colocada Diferenciacion de 21, 22, 27, 38
en una gota de perdxido | Micrococcaceae (+) de
de hidrégeno al 3% Streptococcaceae (—)
produce burbujas de
gas. Las bacterias que
contienen la enzima del
citocromo son catalasa
positivas.

CLINDA.S Sensible a clindamicina Zona de inhibicién Utilizado para 15
alrededor del disco de diferenciar Lactococcus
clindamicina > 20 mm lactis y Lactococcus

garvieae.

ESCULIN Hidrélisis de ESCULINA La hidrolisis de esculina | N/C 3,18, 21,22,24,27
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Abreviatura

Nombre de la prueba

Descripcion

Comentarios

Referencia

Gas prod.

Produccién de gas

Produccion de CO2 a
partir de la degradacion
por el metabolismo de
hidratos de carbono
(por ejemplo, glucosa).

N/C

27

HIP

Hidrolisis de HIPURATO

La hidrdlisis de hipurato
de sodio libera glicina,
que genera un producto
de color azul después
de agregar ninhidrina.

N/C

12,21, 22,26, 27

LAP

LEUCINA AMINOPEPTIDASA

El sustrato leucina-beta-
naftilamida es
hidrolizado por la
enzima leucina
aminopeptidasa y la
beta-naftilamida
liberada se combina con
el reactivo de
cinamaldehido para
formar un pigmento
entre rosado brillante y
rojo cereza.

N/C

19

LitmusMILK

Medio de leche litmus

Produccién acida en
leche litmus

N/C

16

NaCl 6.5%

CRECIMIENTO EN NaCl 6,5%

Crecimiento en caldo
NaCl 6,5%

N/C

16, 19

NO3

REDUCCION DE NITRATO

Para analizar la
capacidad de reducir
nitrato a nitrito o
nitrégeno gaseoso.

N/C

21,22, 38

NOVO_R
OPTO_R
VANCO_R

RESISTENCIA_A_NOVOBIOCINA
RESISTENCIA_A_OPTOQUINA
RESISTENCIA_A_VANCOMICINA

Capacidad de
determinadas especies
de crecer en presencia
de compuestos
antibacterianos
especificos

N/C

20, 21, 22, 27, 40, 41

NaCl 7.5%

CRECIMIENTO EN NaCl 7,5%

La capacidad de
determinadas especies
para crecer en
presencia de una alta
concentracion de NaCl

N/C

22

PI/OR/RED

PIGMENTO ROSA/ ANARANJADO/ROJO

La capacidad de
determinadas especies
para producir colonias
de color rosado,
anaranjado o rojo en
medios no diferenciales

Caracteristica de
Kocuria rosea

22,27,28

PVATE

PIRUVATO

Capacidad de utilizar
piruvato como Unica
fuente de carbono

N/C

28

SATELLITE

Comportamiento SATELITE

Formacién de colonias
satélite de
Streptococcaceae con
nivel de nutricion
deficiente alrededor de
colonias de
Staphylococcus
epidermidis.

Los organismos
Streptococcaceae con
nivel de nutricion
deficiente requieren
factores de crecimiento
suministrados mediante
el metabolismo de
colonias de
Staphylococcus
epidermidis.
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Abreviatura

Nombre de la prueba

Descripcion

Comentarios

Referencia

Str.sero.A
Str.sero.B
Str.sero.C
Str.sero.D
Str.sero.G

Serologia Strepto A
Serologia Strepto B
Serologia Strepto C
Serologia Strepto D
Serologia Strepto G

Tests de aglutinacion
para Streptococcus de
los grupos A,B,C,Dy
G

N/C

1,13, 18, 21, 22, 24, 27, 28, 36

UREASE

Ureasa

La hidrolisis de urea
libera amoniaco, lo que
produce la
alcalinizacién del medio
observado con un
indicador de pH (por €j.,
formacién del color rojo
en presencia de rojo
fenol).

N/C

21,22, 25,27

VP

VOGES PROSKAUER

Capacidad de algunas
especies de producir
acetoina a partir de la
fermentacion de
glucosa.

N/C

20, 21, 27, 34

YELLOW

PIGMENTO AMARILLO

Capacidad de
determinadas especies
de producir colonias con

Por ejemplo, se utiliza
para diferenciar E.
casseliflavus (+) de E.

21,22,27,28

pigmento amarillo en
medios no diferenciales.

gallinarum (-).

Para usuarios del software 7.01 Solamente

BILE ESC

BILIS ESCULINA Los organismos N/C
positivos a bilis-esculina
son capaces de crecer
en presencia de 40% de
bilis e hidrolizar

esculina.

18,24

CAROTENOID

PIGMENTO CAROTENOIDE Presencia de pigmento | N/C 28
rojo, rosado o

anaranjado
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