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CVITEK 2"
— technology AST-N331

Karta Antybiogramowa dla bakterii Gram-ujemnych

WPROWADZENIE

Karta antybiogramowa VITEK® 2 dla bakterii Gram-
ujemnych stuzy wraz z systemami VITEK2 w
laboratoriach klinicznych, jako test in vitro do okre$lania
wrazliwosci istotnych klinicznie tlenowych pateczek
gram-ujemnych na chemioterapeutyki, jesli uzywa sie
jej zgodnie z procedurg zawarta w podreczniku
VITEK 2 Systems — informacje o produkcie.

SKEAD KARTY

SPOSOB UZYCIA

Ulotka techniczna dostarczona jest w opakowaniu kart
antybiogramowych lub jest do pobrania ze strony
www.biomerieux.com/techlib

W celu uzyskania dodatkowych informacji patrz
VITEK 2 Systems — informacje o produkcie.

PRZECHOWYWANIE
Przechowywac¢ w temperaturze 2° do 8° C.

Chemioterapeutyk Kod Stezenie §

Zakres MIC
< >

Zalecenia FDA

Amikacin AN 8, 16, 64

64 CSAGNB*

Ampicillin/Sulbactam SAM  (4/4,16/4, 24/4, 32/4

Aztreonam ATM 2,8, 32

64 CSAGNB**

Cefepime FEP  [0.25,1, 4,16, 32

2
2 32 N/A*
1
1

0.12 32 Enterobacter spp., E. coli,
K. pneumoniae, P. mirabilis,
P. aeruginosa, C. koseri, C. freundi,
P. agglomerans, K. oxytoca, P. vulgaris,

Pv. rettgeri, Pv. stuartii, S. marcescens

Ceftazidime CAZ [0.25,1,2,8,32

0.12 64 N/A**

Ciprofloxacin CIP 05,24

0.25 4 CSAGNB**

Colistin CS 4,16, 32

0.5 16 N/A**

Gentamicin GM 4,16, 32

CSAGNB**

Imipenem IPM 1,2,6,12

0.25 16 Acinetobacter spp., Citrobacter spp.,
Enterobacter spp., E. coli,
Klebsiella spp., M. morganii, P. vulgaris,
Pv. rettgeri, P. aeruginosa,

S. marcescens, Pv. stuartii

Levofloxacin LEV® (0.25,05,2,8

0.12 8 E. cloacae, E. coli, K. pneumoniae,
P. mirabilis, P. aeruginosa,

S. marcescens, A. baumannii, A. Iwoffii,
C. koseri, C. freundii, E. aerogenes,
E. sakazakii, K. oxytoca, M. morganii,
P. agglomerans, P. vulgaris, Pv. rettgeri,

Pv. stuartii, P. fluorescens, C. sakazakii

Meropenem MEM® (0.5, 2, 6, 12

0.25 16 E. coli, K. pneumoniae, P. aeruginosa,
P. mirabilis, Acinetobacter spp.,

C. freundii, E. cloacae, K. oxytoca,
M. morganii, P. vulgaris, S. marcescens,
A. hydrophila, C. diversus, H. alvei,
P. multocida, Salmonella spp.,

Shigella spp.

Piperacillin PIP® (416,32, 64

4 128 Acinetobacter spp., Enterobacter spp.,
E. coli, Klebsiella spp., M. morganii,
Pv. rettgeri, P. mirabilis, P. vulgaris,

P. aeruginosa, Serratia spp., B. cepacia,
C. koseri, C. freundii, P. fluorescens,

C. sakazakii
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Piperacillin/Tazobactam TZP 214, 814, 2414, 32/4, 4/4 128/4 A. baumannii, E. coli, K. pneumoniae,

32/8, 48/8 P. aeruginosa, C. koseri, M. morganii,

P. mirabilis, P. vulgaris, Pv. rettgeri,
Pv. stuartii, S. enterica

Ticarcillin/Clavulanic Acid TCC  |8/2,32/2,64/2 82 12812 CSAGNB**
Tobramycin ™ 8,16, 64 1 16 CSAGNB**
Trimethoprim/Sulfamethoxazole | SXT® |1/19, 4/76, 16/304 20(1/19) 320(16/304) Klebsiella spp., Enterobacter spp.,

M. morganii, P. vulgaris, P. mirabilis,
S. sonnei, S. flexneri, ECO(+ETEC)**,
C. sakazakii

Wartosci liczbowe sg wyrazone w pg/ml.

§ Odpowiednik Skutecznego Stezenia w Metodzie Standardowe;j.

*CSAGNB = Istotne klinicznie tlenowe pateczki gram-ujemne

**N/A = Brak specjalnych zalecen FDA

0,08 etc. = Patrz w charakterystyce dziatania testu dla wymienionego symbolu kodu chemioterapeutyku, w kolumnie
Komentarz, w Informacji o produkcie.

**Eco(+ETEC) = E. coli (w tym wrazliwe szczepy enterotoksyczne wywotujgce biegunke podréznych)

KONTROLA JAKOSCI
Wyniki Kontroli Jakosci Organizméw CLSI® dla Systemu VITEK 2
Chemioterapeutyk Kod E. coli P. aeruginosa E. coli
ATCC® 25922™ ATCC® 27853™ ATCC® 35218™
Amikacin AN <2-4 <2-4
Ampicillin/Sulbactam SAM <2/4-8/4 - 232/4
Aztreonam ATM <1 2-8
Cefepime FEP <0.12 05-4
Ceftazidime CAZ <0.12-05 1-4
Ciprofloxacin ClP <0.25 <025-1
Colistin CS <05-1 <05-2
Gentamicin GM <1 <1-2
Imipenem IPM <0.25 1-4
Levofloxacin LEV <0.12 05-4
Meropenem MEM <0.25 <0.25-1
Piperacillin PIP <4 <4-8
Piperacillin/Tazobactam TZP <4/4 <4/4 - 8/4 <4/4
Ticarcillin/Clavulanic Acid TCC <8/2-16/2 <8/2-3212 <8/2 - 16/2 SW<VT2401 & VT2compact 1.02
<8/2 -32/2 SIW 2VT2 4.02 & VT2compact 2.01

Tobramycin ™ <1 <1
Trimethoprim/Sulfamethoxazole SXT <20(1/19) 160 (8/152) — 2320 (16/304)

Wartosci liczbowe sg wyrazone w pg/ml.

OGRANICZENIA

Uzycie tikarcyliny z kwasem klawulanowym zostato zatwierdzone wylacznie dla Pseudomonas aeruginosa. Dla
innych drobnoustrojéw, przed wydaniem wynikoéw, nalezy wykonaé badanie alternatywna metoda.

Wynik dla nastepujacych kombinacji antybiotyk/drobnoustr6j nalezy potwierdzi¢ alternatywng metoda przed jego
wydaniem:

¢ Amikacin: Acinetobacter baumannii

¢ Aztreonam: Pseudomonas spp.

¢ Cefepime: Bordetella bronchiseptica, Hafnia alvei, Morganella spp.

¢ Imipenem: Serratia marcescens

e Piperacillin/Tazobactam: Serratia marcescens
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W przypadku otrzymania wyniku oporny dla nastepujacych kombinacji antybiotyk/drobnoustréj, nalezy potwierdzi¢ go
alternatywng metodg przed wydaniem:

¢ Imipenem: Aeromonas spp.

e Meropenem: Aeromonas spp.

e Piperacillin/Tazobactam: Pseudomonas aeruginosa

Pomimo, ze wyniki miescity sie w zakresie zgodnosci zasadniczej, brak posredniej kategorii wykazat duze i bardzo duze
rozbieznosci w poréwnaniu z metoda referencyjng. Badania nalezy powtérzy¢é inng alternatywng metoda
badania/referencyjng przed raportowaniem wynikébw w przypadku, gdy warto$¢ MIC wynosi 8 pg/ml lub 16 pg/ml
w systemie VITEK 2 dla nastepujacych antybiotykéw/mikroorganizmow:

¢ Cefepime: Pseudomonas aeruginosa

Wynik wrazliwosci dla nastepujacych kombinacji antybiotyk/drobnoustréj nalezy potwierdzi¢ alternatywng metodg
przed jego wydaniem:
e Colistin: Istotne klinicznie tlenowe pateczki gram-ujemne

UWAGA: Wynik dla potaczenia antybiotyk/drobnoustrdj, ktéry ma jakie$ ograniczenia, moze zosta¢ usuniety z raportu.
Patrz VITEK 2 Systems — podrecznik uzytkownika oprogramowania.
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4 Przed pierwszym uzyciem Karty

g Antybiogramowej nalezy wprowadzi¢ kod
paskowy opakowania do funkcji “Flex Panel
Entry”
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TABELA SYMBOLI

Znaczenie

Numer katalogowy

Wyréb do diagnostyki In Vitro

Producent

Data produkgciji

Przestrzegac¢ zakresu temperatury

Uzy¢ przed

Kod partii

Sprawdz w instrukcji obstugi

Woystarczy na wykonanie <n> testow

Autoryzowane przedstawicielstwo we
Wspdlnocie Europejskiej

B<dEE»~EEEE:?

PATENTY

Produkt jest chroniony przez jeden lub wigcej U.S.
Patent Nos. D414,272; D437,797; 5,609,828;
5,746,980; 5,804,437, 5,869,005; 5,932,177; 5,951,952;
6,267,929; 6,309,890 i 6,340,573; i zagraniczne
odpowiedniki. Inne patenty w trakcie rejestracji.

BIOMERIEUX, jego niebieskie logo, VITEK i bioLiaison sg znakami towarowymi uzywanymi, w trakcie rejestracii i/lub zastrzezonymi,
nalezacymi do bioMérieux SA lub jednego z przedstawicielstw. Znak towarowy i nazwa ATCC oraz wszystkie numery katalogowe
ATCC sg znakami towarowymi nalezacymi do American Type Culture Collection. Jakiekolwiek inne nazwy albo znaki towarowe sg

wtasnoscig jego odpowiedniego wtasciciela.
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