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PRZEZNACZENIE

Karta wrazliwosci dla grzybéw VITEK® 2 jest przeznaczona do stosowania z urzgdzeniem VITEK® 2 Systems w laboratoriach
klinicznych jako badanie in vitro do okreslania wrazliwosci klinicznie istotnych drozdzakéw na srodki przeciwgrzybicze, pod
warunkiem stosowania zgodnie z instrukcjami.

STRESZCZENIE | WYJASNIENIA

Wykonanie oznaczenia wrazliwosci jest wskazane dla kazdego mikroorganizmu przyczyniajgcego sie do procesu zakaznego,
co zapewni powodzenie chemioterapii przeciwbakteryjnej. Oznaczenie wrazliwosci jest wskazane najczesciej wtedy, gdy
wystepuje podejrzenie, ze dany mikroorganizm chorobotwdrczy nalezy do gatunku zdolnego do wytworzenia opornosci na
powszechnie stosowane antybiotyki. Wyizolowane kolonie kazdego typu mikroorganizmu wykazujgcego wtasciwosci
chorobotwércze pobiera sie z ptytki z pozywkg agarowg i wykonuje oznaczenie wrazliwosci. Nastepnie prowadzi sie analize
wykonanych oznaczen i okres$la sie warto$¢ najmniejszego stezenia hamujgcego (MIC). Wartos¢ MIC otrzymana w wyniku
oznaczenia prowadzonego metodg rozciehczen informuje lekarza o stezeniu antybiotyku, ktéry nalezy zastosowac¢ w miejscu
infekcji, aby zahamowa¢ proces zakazny w organizmie.

Wartosci MIC tradycyjnie wyznacza sie z uzyciem stezen antybiotyku okreslonych metodg kolejnych dwukrotnych
rozcienczen.2 Warto$é MIC okresla sie na podstawie najmniejszego stezenia, ktére powoduje zahamowanie wzrostu
mikroorganizmu. W celu utatwienia ukierunkowania terapii wartosciom MIC mozna przypisac kryteria interpretacji (,wrazliwy”,
LSrednio wrazliwy” lub ,oporny”).

W przypadku niektorych antybiotykdw uzyskuje sie wynik jakosciowy (np. wysokie stezenie gentamycyny, wysokie stezenie
streptomycyny).

Procedury standardowe i wzorcowe opierajg sie na testach wrazliwosci wymagajgcych czasu inkubacji drozdzakoéw od 24 do
48 godzin. Obecnie wielu producentéw opracowato zautomatyzowane procedury do szybszego generowania wynikéw przy
krotszych czasach inkubacji. Laboratoria na catym swiecie stosujg zaréwno odmiany standardowych procedur
referencyjnych, jak i dostgpne w handlu produkty do okreslania warto$ci MIC dla mikroorganizméw bedgcych przyczyng
zakazen.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Po otrzymaniu kart VITEK® 2 AST nalezy je przechowywa¢ zamkniete w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze od 2 °C
do 8 °C.

ZASADA TESTU

Karta AST do urzadzen VITEK® 2 Systems stuzy do oznaczen automatycznych i pracuje z wykorzystaniem techniki
wyznaczania warto$ci MIC, opisanej przez MacLowry’ego i Marsha oraz Gerlacha.'®1® Zasadniczo karta AST jest
pomniejszong i skrécong wersjg techniki podwadjnych rozcienczen, stosowang do ustalania wartosci MIC w metodzie
mikrorozcienczen."

Na kazdej karcie AST znajduje sie dotek kontrolny zawierajgcy jedynie mikrobiologiczne podtoze hodowlane. W pozostatych
mikrodotkach znajdujg sie wstepnie odmierzone ilosci okreslonych antybiotykéw oraz podtoze hodowlane.

Zanim zawiesina mikroorganizmu przeznaczona do analizy zostanie uzyta do uwodnienia podtoza z antybiotykiem w karcie,
nalezy jg rozcienczy¢ do normatywnego stezenia w soli 0,45%. Nastepnie karte napetnia sie, szczelnie zamyka i umieszcza
w inkubatorze/czytniku aparatu, automatycznie (w urzadzeniach typu VITEK® 2 60 lub VITEK® 2 XL) albo recznie

(w urzadzeniach typu VITEK® 2 Compact). Urzadzenie monitoruje wzrost w kazdym dotku karty przez zadany czas (do

36 godzin w przypadku drozdzakéw). Po zakonczeniu cyklu inkubacji wyznaczane sg wartosci najmniejszego stezenia
hamujgcego (lub wyniki testu, w zaleznos$ci od sytuacji) dla kazdego antybiotyku znajdujgcego sie w karcie.

ODCZYNNIKI
Karta AST stosowana z urzgdzeniem VITEK® 2 stanowi kompletny system do rutynowych oznaczen wrazliwosci. Kazda karta
AST zawiera wybrane antybiotyki w roznych stezeniach, w formie suchej, w mikrobiologicznych podtozach hodowlanych.
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Tabela 1: Zawartos¢ karty

Antybiotyk Kod Stezenie § Zakres sygnatéw | Zakres sygnatow Wskazania do
< > stosowania wg FDA
Amfoterycyna B ab01n 1,4, 16, 32 0,25 16 **nd.
Kaspofungina cas02n 0,12,0,5,2, 8 0,125 8 C. albicans, C. krusei,

C. parapsilosis, C.
tropicalis, C.
guilliermondii, C.

glabrata
Flukonazol fluo2n 2,4,8,16, 32, 0,5 64 C. dubliniensis, C.
64 albicans, C.

parapsilosis, C.
tropicalis, C.
guilliermondii, C.
lusitaniae

Flucytozyna fct02n 1,4, 16, 32 1 64 C. albicans, C.
dubliniensis, C.
glabrata, C.
guilliermondii, C.
lusitaniae, C.
parapsilosis, C.
tropicalis

Micafungin mcf02n 0.06, 0.25,1, 4 0.06 8 C. albicans, C. krusei,
C. parapsilosis, C.
tropicalis, C.
guilliermondii, C.
glabrata
WorikonazolSPP vrc01n 0,51,4,8 0,12 8 C. albicans, C. krusei,
C. parapsilosis, C.
tropicalis, C. lusitaniae,
C. guilliermondii

Wartosci numeryczne wyrazono w ug/ml.

§ Réwnowazne stezenie stosowane w standardowej metodzie wedtug skutecznosci.

**Nd. = Brak dostepnych szczegdlnych wskazan do stosowania wydanych przez Agencje ds. Zywnosci i Lekéw (FDA)
SDD = wrazliwo$é zalezna od dawki (SDD) jest raportowana jako wynik posredni (1).

SRODKI OSTROZNOSCI

» Do stosowania wytgcznie w diagnostyce in vitro.

» Dotyczy wytgcznie terytorium Stanéw 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 urzgdzeniu VITEK® 2 DensiCHEK™ Plus lub VITEK® 2 DensiCHEK™
mogg powodowacé nieprawidtowe dziatanie karty.

» Nie wolno uzywac karty, jezeli uptynat termin waznosci podany na opakowaniu.

» Karte nalezy przechowywac w zamknietym opakowaniu. Nie wolno uzywac karty, jezeli opakowanie zabezpieczajgce jest
uszkodzone lub brak jest srodka odwadniajgcego.

* Przed otwarciem opakowania nalezy pozostawic karte do ogrzania do temperatury pokojowe;j.

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

» Stosowanie podtoza hodowlanego innego niz zalecane wymaga jego weryfikacji przez laboratorium klienta pod
wzgledem poprawnosci dziatania karty.
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« Karta dziata prawidtowo wytgcznie w przypadku jej stosowania razem z urzadzeniami VITEK® 2 Systems, zgodnie
z instrukcjami podanymi w niniejszej instrukcji uzycia.

» Zdecydowanie zaleca sie réwniez stosowanie dobrych praktyk laboratoryjnych (np. FDA, CLSI, ISO), zgodnie z lokalnymi
wytycznymi lub wymogami.

* Nie wolno stosowa¢ probéwek szklanych. Nalezy uzywa¢ wytgcznie przezroczystych probowek z tworzywa
sztucznego (polistyrenu). Istniejg réznice pomiedzy probéwkami o standardowej srednicy. Nalezy ostroznie umieszczaé
probdéwke w kasecie. W razie napotkania oporu probéwke nalezy wyrzucic i uzy¢ innej, niewymagajgcej stosowania sity
podczas wktadania.

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

o VITEK® 2 60 lub VITEK® 2 XL: nalezy wyjgé niewtasciwie napetnione karty.
o VITEK® 2 Compact: nie nalezy umieszczaé w urzagdzeniu niewtasciwie napetnionych kart.

» Nalezy zwrdci¢ szczegolng uwage na pochodzenie prébki oraz schemat leczenia pacjenta. W kartach AST mogag
znajdowac sie pewne antybiotyki o niepotwierdzonej skutecznosci w leczeniu zakazehn powodowanych przez wszystkie
mikroorganizmy, ktére mogag by¢ badane. Informacje dotyczace interpretacji i sporzadzania raportéw z wynikow badan
wrazliwosci na antybiotyki o potwierdzonej aktywnosci przeciwko danym grupom mikroorganizmaow, zaréwno in vitro, jak
i w zakazeniach klinicznych, mozna znalez¢ na etykietach poszczegolnych antybiotykéw lub w miejscowych wytycznych.

* Interpretacja wynikéw badania wymaga odpowiedniej wiedzy, umiejetnosci oraz doswiadczenia w zakresie stosowania
kart AST. Moze byé wymagane przeprowadzenie dodatkowych badan.'”

Ostrzezenie: Wszystkie probki pobrane od pacjentéw, posiewy mikrobiologiczne oraz inokulowane karty VITEK®
2 wraz z powigzanymi materialami sg potencjalnie zakazne i nalezy obchodzi¢ sie¢ z nimi z zachowaniem
powszechnie przyjetych srodkéw ostroznosci.18:20

URZADZENIE

Urzadzenia VITEK® 2 stanowig rodzine aparatéw stuzacych do diagnostyki w warunkach in vitro, ktérej celem jest szybkie
okreslenie stopnia wrazliwosci patogendw nalezgcych do bakterii i drozdzakéw na dostepne srodki przeciwdrobnoustrojowe.
Szczegoétowe informacje na temat uzytkowania i obstugi tych aparatéw zawiera odpowiedni Podrecznik uzytkownika
urzadzenia.

PRZYGOTOWANIE PROBKI

Tabela 2: Tabela wymogoéw dotyczacych hodowli

Karta VITEK® 2 Podtoza ,Wiek” hodowli Warunki Wzorce Rozcienczenie »Wiek”
inkubacji McFarlanda dla kart AST | zawiesiny przed
umieszczeniem
w urzgdzeniu
AST YEAST SDA od 18 do od 35 °C do od 1,80 do 2,20 {280 ulw 3,0 ml |VITEK®
SDA-E 96 godzin 37 °C roztworu soli 2 Compact: <
w warunkach 0,45% 30 minut
CBA tenowyeh, bez VITEK® 2: <
CHBA 2 1 godzina
TSA
TSAB
CID
CPSID
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Karta VITEK® 2 Podtoza ,Wiek” hodowli Warunki Wzorce Rozcienczenie »Wiek”
inkubacji McFarlanda dla kart AST | zawiesiny przed
umieszczeniem
w urzgdzeniu
YST i para AST | SDA! od 18 do od 35 °C do od 1,80 do 2,20 {280 uylw 3,0 ml |< 30 minut
YEAST SDA-E! 72 godzin 37 °C roztworu soli
w warunkach 0,45%
TSAB' tlenowych, bez
CBA CO;
TSA
CHBA
CID
CPSID

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

dziatanie kart.

Tabela wymogéw dotyczacych hodowli — skroéty nazw podtozy

CBA = agar Columbia z krwig owczg

CHBA = agar Columbia z krwig konskg

CID = podtoze chromogenne chromID™ Candida (agar Candida 1D2)
CPS ID = podtoze chromogenne chromID™ CPS (agar CPS ID)
SDA = agar Sabourauda z dekstrozg

SDA-E = agar Sabourauda z dekstrozg (Emmons)

TSA = agar sojowy Trypticase

TSAB = agar sojowy Trypticase z zawartoscig 5% krwi owczej

PROCEDURA BADANIA
Ostrzezenie: Niestosowanie sie do wymienionych w tej czesci instrukcji i zalecen dotyczacych wykonywania zadan

laboratoryjnych moze prowadzi¢ do uzyskania btednych lub opéznionych wynikéw.

Materiaty

Dotgczone sg nastepujgce materiaty:

« Zestaw VITEK® 2 DensiCHEK™, zestaw VITEK® 2 DensiCHEK™ Plus lub zestaw VITEK® 2 DensiCHEK®

« Zestaw VITEK® 2 DensiCHEK™ Standards, zestaw VITEK® 2 DensiCHEK™ Plus Standards lub zestaw VITEK® 2

DensiCHEK® Plus Standards

+ Kaseta VITEK® 2
» Dozownik soli, z regulacjg objetosci

» Przezroczyste probowki z tworzywa sztucznego (polistyrenu) 12 mm x 75 mm do jednorazowego uzytku

+ Wylgcznie VITEK® 2 60 lub VITEK® 2 XL: zestaw akcesoriéw do urzagdzenia pipetujgcego/rozcienczajgcego VITEK® 2
(zawierajacy koncowki do pipet oraz element mocujgcy do podwieszania worka) i worek na 0,45% roztwor soli

Materiaty wymagane, ale niedotgczone:
» Jatowa sél (wodny roztwor NaCl 0,45-0,50%, pH 4,5-7,0)

» Ezy, jatowe patyczki lub waciki

» Odpowiednia pozywka agarowa (patrz Tabela wymogoéw dotyczacych hodowli).
* |zolaty do kontroli jakosci
* Karty VITEK® 2 AST

» Mikropipety do dozowania objetosci 280 pl

» Jednorazowe koncowki do pipet
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Wyposazenie dodatkowe:

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

Procedura konfiguracji ustawien karty testowej

W ponizszej procedurze zawarto ogélne informacje dotyczgce wszystkich produktéw do oznaczania wrazliwosci. (Informacje
dotyczgce poszczegodlnych produktdow zawiera Tabela wymogdéw 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 plytki pierwotnej wyizolowane kolonie, o ile spetnione sg wymogi dotyczgce hodowli.
» Wykona¢ posiew oznaczanego mikroorganizmu na odpowiednig pozywke agarowg i inkubowac zgodnie
z zaleceniami.

2. W sposdb sterylny przeniesé 3,0 ml jatowej soli (wodny roztwor NaCl 0,45-0,50%, pH 4,5-7,0) do przezroczystej
plastikowej (polistyrenowej) probdwki (12 mm x 75 mm).

3. Przy uzyciu techniki aseptycznej i zainstalowanego densytometru laboratoryjnego przygotowac jednorodng zawiesine
mikroorganizméw o gestosci réwnowaznej z odpowiednim wzorcem McFarlanda (patrz Tabela wymogéw dotyczgcych
hodowli).

Uwaga: Czas pomiedzy przygotowaniem zawiesiny do badania AST a jej zatadowaniem do aparatu powinien by¢ krétszy
niz godzina (w przypadku uzywania urzadzenia VITEK® 2 60 lub VITEK® 2 XL) albo krétszy niz 30 minut (jezeli uzywa sie
urzadzenia VITEK® 2 Compact).

4. Wybrac jedng z nastepujgcych czynnosci:

+ W przypadku rozcienczania automatycznego (tylko urzadzenie VITEK® 2 60 lub VITEK® 2 XL): Probéwke
z zawiesing przygotowang w punkcie 3 umiesci¢ w kasecie z testowg kartg identyfikacyjng lub bez niej. W kolejnym
otworze na kasete umiesci¢ pustg probdwke i karte AST. Urzadzenie automatycznie wykona rozciehczenie zawiesiny
bakteryjnej w celu przygotowania inokulum odpowiedniego dla karty do oznaczania wrazliwosci.

+ W przypadku rozcienczania recznego (urzadzenia VITEK® 2 Compact, VITEK® 2 60 lub VITEK® 2 XL):Do drugiej
probowki zawierajgcej 3,0 ml roztworu soli przenies¢ 280 ul zawiesiny przygotowanej w punkcie 3.Nastepnie
umiesci¢ probéwke w kasecie zawierajgcej karte do oznaczania wrazliwosci. Poczatkowej zawiesiny bakterii rowniez
mozna uzy¢ do inokulacji testowej karty identyfikacyjnej.

Uwaga: Po napetnieniu nalezy sprawdzi¢ poziom soli w probéwkach. Jezeli poziom roztworu soli w probéwce wskazuje
jednoznacznie, ze karta zostata napetniona nieprawidtowo, nie wolno wprowadzac¢ karty do aparatu (jezeli uzywa sie
urzgdzenia VITEK® 2 Compact) albo nalezy karte wyjgé (jezeli uzywa sie urzgdzenia VITEK® 2 60 lub VITEK® 2 XL).
Uwaga: Instrukcje dotyczgce wprowadzania danych, przetwarzania itp. mozna znalez¢ w odpowiednim podreczniku
uzytkownika urzgdzenia.

5. Odpady niebezpieczne nalezy utylizowaé¢ zgodnie z wytycznymi lokalnego organu kontrolnego.

KONTROLA JAKOSCI

Przetwarzanie listy mikroorganizmow do kontroli jakosci nalezy prowadzi¢ zgodnie z opisem przedstawionym w czesci
Procedura konfiguracji ustawien karty testowe;.

Tabela 3: Kontrola jakosci

Mikroorganizmy do kontroli jako$ci CLSI® — wyniki w urzgdzeniu VITEK® 2

Antybiotyk Kod C. parapsilosis ATCC® C. krusei ATCC® 6258™
22019™
Amfoterycyna B ab01n <0,25-1 <0,25-2
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Mikroorganizmy do kontroli jakosci CLSI® — wyniki w urzgdzeniu VITEK® 2

Antybiotyk Kod C. parapsilosis ATCC® C. krusei ATCC® 6258™
22019™
Kaspofungina cas02n 0,25-1 <0,121
(FDA/CLSI@24H = FDA/ (FDA@24H = FDA
CLSI Oczekiwany zakres Oczekiwany zakres kontroli
kontroli jakosci jakosci mikrorozcienczenia
mikrorozcienczenia w pozywce bulionowej po
w pozywce bulionowej po 24 godzinach.)
24 godzinach.)
Flukonazol flu02n <0,5-4* 8 —264*
Flucytozyna fct02n <1 4-32F
Micafungin mcf02n 0.25-1 0.12-0.5
Worikonazol vrc01n <0,12-0,25 <0,12-0,5

Warto$ci numeryczne wyrazono w pg/ml.

*0,5-4 (CLSI@ 24 godz.)
1-4 (FDA/CLSI@ 48 godz.)
**8_64 (CLSI@ 24 godz.)
16-128 (FDA/CLSI@ 48 godz.)

+4-16 (CLSI@ 24 godz.)
8-32 (FDA/CLSI@ 48 godz.)

Oswiadczenie dotyczace certyfikatow

Niniejszym zaswiadcza sie, ze systemy do badania wrazliwosci drobnoustrojow firmy bioMérieux spetniajg wymogi norm
ISO 13485 oraz FDA Quality System Regulation (QSR) pod wzgledem projektu, opracowania oraz wykonania.

Czestos¢ wykonywania badan kontroli jakosci

Patrz dokument: Methods for Dilution Antimicrobial Susceptibility Tests for Bacteria That Grow Aerobically, CLSI® i/lub

miejscowe wytyczne.2

Przygotowanie mikroorganizméw do kontroli jakosci

1. Rozpusci¢ mikroorganizm zgodnie ze wskazéwkami producenta.
2. Wykonac posiew materiatu na agarze glukozowym Sabourauda (SDA) lub agarze glukozowym Sabourauda (Emmons)

SDA-E.

Inkubowac¢ przez 24 godziny w temp. 35 °C.
Skontrolowa¢ czystosc.

Wykona¢ posiew na ptytke z pozywka SDA.

N

Warunki przechowywania krétkookresowego

1. Posia¢ liniowo na ptytke SDA lub skos.
. Inkubowa¢ przez 24 godziny.

Inkubowa¢ przez 24 godziny w temperaturze 35 °C (gatunki Candida).

2
3. Przechowywac¢ w lodéwce w temperaturze od 2 °C do 8 °C przez okres do dwéch tygodni.
4. Wykonac¢ jeden posiew materiatu, zgodnie z opisem przedstawionym powyzej, a nastepnie uzy¢ do badan kontroli

jakosci.

Warunki przechowywania diugookresowego

1. Wykonac¢ gestg zawiesine w bulionie tryptozowo-sojowym (TSB) z zawartoscig 15% glicerolu.

2. Zamrozi¢ w temperaturze -70 °C.
3. Przed przeprowadzeniem kontroli jakosci dwuk

rotnie wykona¢ posiew na SDA.
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Uwaga: Nalezy unika¢ wielokrotnego rozmrazania i zamrazania — materiat mozna zamrazac¢ w porcjach do
jednorazowego uzycia badz pobiera¢ jatowym patyczkiem niewielkg porcje zamrozonego materiatu.

WYNIKI
Analityczne techniki oznaczania wrazliwosci

System ocenia wzorzec wzrostu poszczegdélnych mikroorganizmdw w obecnosci antybiotyku w poréwnaniu ze wzrostem w
dotku kontrolnym. Do obliczania wartosci MIC lub wyniku jako$ciowego stosuje sie kilka parametréw, wyznaczonych na
podstawie charakterystyki wzrostu (na przyktad ESBL POS/NEG). Aby okresli¢ kategorie interpretacji, wynik w postaci
wartosci MIC nalezy powigzac z identyfikacjg mikroorganizmu. Kluczowe znaczenie ma doktadna identyfikacja, szczegdlnie
w przypadku niektérych kombinacji mikroorganizm/antybiotyk (np. Staphylococcus aureus/oksacylina).

W razie watpliwosci co do identyfikacji mikroorganizmu konieczne jest wykonanie badan potwierdzajgcych w celu uzyskania
poprawnej interpretacji wynikdbw oznaczania wrazliwosci.

Oprécz wartosci MIC zostanie podana interpretacja kategorii, zgodnie z definicjg amerykanskiej Agenciji ds. Zywnosci
i Lekéw (Food and Drug Administration, FDA), CLSI® lub Comité de I'Antibiogramme de la Société Frangaise de
Microbiologie (CASFM), Europejskiego Komitetu Badania Wrazliwosci Drobnoustrojow (European Committee for
Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST) badz zgodnie z innymi miejscowymi wytycznymi opartymi na normach
Swiatowych.

Uwaga: W przypadku réznic wartosci progowych FDA i CLSI® w urzgdzeniach VITEK® 2 Systems badania AST mozna
stosowaé z wartogciami podawanymi przez Agencje ds. Zywnosci i Lekdw.

Antybiotyki, dla ktérych wyniki uzyskano w drodze dedukcji

W przypadku antybiotykow, dla ktérych wyniki uzyskano w drodze dedukcji, w raporcie bedzie podany tylko wynik
interpretacji, oznaczony znakiem +.

Skutecznosc¢ kliniczna i wskazania do stosowania

W kartach AST moga sie znajdowa¢ pewne antybiotyki o niepotwierdzonej skutecznosci w leczeniu zakazen wszystkich
mikroorganizmoéw, ktére mogg by¢ badane. Informacje dotyczace interpretacji i sporzgdzania raportéw z wynikéw badan
wrazliwosci na antybiotyki o potwierdzonej aktywnosci przeciwko danym grupom mikroorganizmaow, zaréwno in vitro, jak
i w zakazeniach klinicznych, mozna znalez¢ na etykietach poszczegdinych antybiotykow lub w miejscowych wytycznych.

OGRANICZENIA

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

Wynik uzyskany dla kombinacji antybiotyk/mikroorganizm, dla ktérej mogg istnie¢ ograniczenia, mozna wytgczy¢
z raportowania. W tym celu nalezy zastosowaé reguty bioART w oprogramowaniu VITEK® 2 Systems. Instrukcje zawiera
podrecznik uzytkownika oprogramowania.

Przed raportowaniem wynikéw dla nastepujgcych kombinacji mikroorganizm/antybiotyk nalezy przeprowadzi¢ badanie inng
metoda:

» Kaspofungina (cas02n): Candida glabrata (w przypadku stosowania wartosci granicznych CLS1 0,12 S, 0,251, 0,5 R)
* Flukonazol (flu02n): Candida glabrata, C. kefyr, Cryptococcus neoformans

Ze wzgledu na niedostepnos$c¢ probek szczepdw opornych w momencie wykonywania badan porownawczych zdolnosé¢ karty
AST do wykrywania opornosci w przypadku nastepujacych kombinaciji nie jest znana:

» Kaspofungina (cas02n): Candida albicans, C. glabrata, C. guilliermondii, C. krusei, C. parapsilosis, C. tropicalis
» Mikafungina (mcf02n): Candida spp.
» Worikonazol (vrc01n): Candida albicans, C. krusei, C. parapsilosis, C. tropicalis, C. lusitaniae, C. guilliermondii

W przypadku kaspofunginy (cas02n) obowigzujg nastepujace ograniczenia:

» Kaspofungina (cas02n): Podczas testéw poréwnawczych dla jednego opornego izolatu C. glabrata uzyskano wynik MIC
wskazujacy wrazliwo$¢ na kaspofungine, co stanowi potencjalnie bardzo duzy btad.

+ Kaspofungina (cas02n): Zdolno$¢ systemu VITEK® 2 AST-YS do wykrywania opornosci na kaspofungine nie jest znana,
poniewaz oporne na nig szczepy nie byty dostepne do przeprowadzenia badan poréwnawczych. |zolaty, ktérych wyniki
MIC dla kaspofunginy sugerujg kategorie opornosci (= 2 ug/ml), nalezy przekaza¢ do laboratorium referencyjnego w celu
przeprowadzenia dalszych badan.
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W przypadku mikafunginy (mcf02n) obowigzujg nastepujgce ograniczenia:

Ze wzgledu na niedostepnos$¢ odpowiedniej liczby szczepdw opornych w momencie wykonywania badan poréwnawczych
zdolnos¢ karty AST do wykrywania opornosci w przypadku ponizszych kombinacji nie jest znana. W przypadku
zaobserwowania wystgpienia takiego szczepu prébke nalezy przestaé¢ do laboratorium referencyjnego w celu
przeprowadzenia dodatkowych badan.

» Mikafungina (mcf02n): Candida glabrata

WARTOSCI OCZEKIWANE

Oczekiwane wyniki oznaczania wrazliwo$ci réznig sie w zaleznosci od lokalizacji i instytuciji. Urzgdzenia VITEK® 2 Systems
byly testowane w réznych lokalizacjach geograficznych w celu upewnienia sie, ze w charakterystyce dziatania systemu
uwzgledniono zmienno$¢ wynikajgcg z potozenia geograficznego. Wzorce opornosci mikroorganizmoéw réznig sie

w zaleznosci od instytucii, a zatem wartosci oczekiwane bedg bezposrednio zwigzane z populacjg mikroorganizméw

w miejscu wykonywania badania.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Charakterystyka dziatania antybiotykéw znajdujgcych sie w kartach VITEK® 2 AST zostata opracowana przy uzyciu metod
rozcienczen recznych i automatycznych w wielu laboratoriach klinicznych (przy uzyciu urzgdzenia VITEK® 2 System). Wyniki
uzyskane z wykorzystaniem karty VITEK® 2 AST poréwnano z wynikami uzyskanymi metodg referencyjng CLSI®. Zgodno$¢
zasadnicza (EA) oznacza, ze wyniki uzyskane przez system VITEK® 2 sg doktadnie zgodne z wynikami wzorcowymi lub
zawierajg sie w przedziale + dwukrotne rozcienczenie (+ dwa podwadjne rozcienczenia w przypadku zwigzkow
przeciwgrzybiczych).

Zgodnos¢ kategorii (CA) wystepuje wtedy, gdy wynik pochodzacy z analizy systemem VITEK® 2 jest zgodny ze wzorcem
(,wrazliwy”, ,$rednio wrazliwy”, ,oporny”). Sg przypadki, w ktérych zgodnos$¢ kategorii dla danego antybiotyku wykracza poza
zakres zgodnosci zasadniczej. Moze do tego doj$¢, gdy podczas prowadzenia badania klinicznego wystapi znaczna liczba
wartosci minimalnego stezenia hamujgcego zblizonych do wartosci progowej. Spowoduje to wystgpienie btedow

w interpretacji. Opis btedéw w interpretacji mozna znalez¢ w przypisach pod zamieszczong ponizej tabelg (Charakterystyka
dziatania). Jesli wiekszo$¢ btedéw nalezy do typu btedéw matych, wysoka zgodnos$¢ zasadnicza, wyrazona w procentach,
bedzie oznaczaé, ze dany antybiotyk zachowuje dopuszczalng ogolng skutecznosé.

W niektérych przypadkach interpretacja opiera sie catkowicie na zgodnosci kategorii (CA), poniewaz w czasie ustalania
skutecznosci dziatania przebadano mniej niz pie¢ oddzielnych rozcienczen dwukrotnych. W celu ustalenia zgodnosci
zasadniczej (EA) wymaga sie co najmniej pieciu rozcienczen (na podstawie * jednego rozcienczenia dwukrotnego). W tabeli
Zawartos¢ karty przypadki takie oznaczono w stopce przypisem ,c”. W znajdujgcych sie ponizej tabelach przedstawiono
wartosci zgodnosci kategorii (CA) tylko wowczas, gdy w czasie autoryzacji przez FDA nie ustalono zgodnosci zasadniczej
(EA).

Powtarzalno$é wynikéw uzyskanych przy uzyciu systemu VITEK® 2 okreslano, wykorzystujgc wyniki badania zbioru
mikroorganizméw w obrebie przyjetej skali.”

*Dane zarchiwizowane w firmie bioMérieux, Inc

Tabela 4: Charakterystyka dziatania w przypadku badania wrazliwosci drozdzakéw na antybiotyki

Antybiotyk Kod Wersja Bp1 Komentarz2 Zgodnos$¢ zasadnicza Zgodnos¢ kategorii Odtwarzal
antyllojlotyk antyl:lotyk % bledu % bledu nos¢ (%)
% EA | VME | ME mE | % CA | VME | ME mE
Amfoterycyna B AB ab01n Globaln | E, Csp, Ref. = | 99,1 33,3 [0,0 0,5 86,4 100 0,0 12,9 100
y 24 godz.
E, Csp,Ref. = 96,7 |62,5 |0,0 2,1 39,4 | 100 0,0 58,7
48 godz.
E, Cne, Ref.={98,6 |0,0 1,6 0,0 89,9 (0,0 1,6 8,7
48 godz.
E, Cne, Ref.=|98,6 |0,0 1,9 0,0 78,3 (0,0 1,9 20,3
72 godz.
Kaspofungina CAS cas02n CLSI E, Csp,Ref= (996 |0,0 0,0 0,2 87,2 |455 |0,3 12,0 | 100
24 godz.
# E 99,7 333 |00 0,0 97,0 |66,7¢ (0,0 0,0
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Antybiotyk Kod Wersja Bp1 Komentarz2 Zgodnos$¢ zasadnicza Zgodnos¢ kategorii Odtwarzal
antybiotyk | antybiotyk % bledu % bledu nos¢ (%)
u u
% EA | VME | ME mE | % CA | VME | ME mE
Flukonazol FLU fluo2n CLSI E, Csp, Ref. = | 96,3 |4,0 2,1 1,0 93,7 |8,0 2,8 3,2 100
24 godz.
CLSI #, E, Csp, 96,1 |0,0 0,4 2,2 943 |0,0 0,4 5,3
(FDA) Ref. =
24 godz.
Flucytozyna FCT fct02n CLSI #, E, CSP, 98,8 |3,2 0,0 1,0 98,5 |3,2 0,0 1,3 100
(FDA) Ref. =
24 godz.
Mikafungina MCF mcf02n CLSI E, Csp, Ref. = 98,9 |0,0 0,3 0,4 96,6 |16,7 |03 3,0 100
24 godz.
#, ES 98,9 | nd. nd. nd. 96,6 |16,7 (0,3 3,0
Worikonazol VRC vrc01n CLSI #, E, Csp, 99,2 |0,0 0,2 0,0 99,2 |0,0 0,3 0,5 98,2
Ref. =
24 godz.
#, E, Csp, 96,9 |16,7 |03 0,0 98,7 |16,7 |03 0,8
Ref. =
48 godz.

* = jeden btad zostat rozwigzany podczas powtérnego badania.

1 Skroty — Bp = komitet ds. wartosci granicznych (breakpoint committee); EA = zgodno$¢é zasadnicza (essential agreement);
CA = zgodno$¢ kategorii (category agreement); VME = bardzo duzy btad (Very Major Error), wynik wskazujgcy na wrazliwosé
z wynikiem wzorcowym wskazujgcym na oporno$¢; ME = duzy btad (Major Error), wynik wskazujgcy na opornos¢ z wynikiem
wzorcowym wskazujgcym na wrazliwo$¢; mE =maty btad (minor Error), wynik wskazujgcy na wrazliwos$¢ lub oporno$c

z posrednim wynikiem wzorcowym badz wynik posredni z wynikiem wzorcowym wskazujgcym na wrazliwosc lub opornosé.

2 Komentarz — nazwy okreslonych grup mikroorganizméw oznaczajg: Csp oznacza gatunki Candida (Candida species), Cne
oznacza Cryptococcus neoformans.

3Wartosci MIC mikafunginy (mcf02n) uzyskane w systemie VITEK® 2 dla C. albicans i C. glabrata wykazywaty tendencje do
jednego podwdjnego rozcienczenia (lub wiekszej liczby podwaojnych rozcienczen) wiekszego niz w przypadku referencyjnej
pozywki bulionowej. Wartosci MIC mikafunginy (mcf02n) uzyskane w systemie VITEK® 2 dla C. krusei i C. parapsilosis
wykazywaty tendencje do jednego podwadjnego rozcienczenia nizszego niz w przypadku referencyjnej pozywki bulionowej.
Legenda:

# = dopuszczone przez amerykanskg Agencje ds. Zywnosci i Lekéw (Food and Drug Administration, FDA), 510(k)
CLSI® = Clinical and Laboratory Standards Institute
E = zewnetrzne dane dotyczace oceny dziatania
| = wewnetrzne dane dotyczgce oceny dziatania
— = niedostepny
nd. = nie dotyczy
Ref. = metoda referencyjna do oceny dziatania w badaniach klinicznych,
SPIS IDENTYFIKACJI

Uwaga: Jezeli dane dotyczgce mikroorganizmu nie sg dostepne w bazie danych wrazliwosci systemu VITEK® 2, wyniki nie
zostang podane w raporcie.

Mikroorganizmy drozdzakéw identyfikowane w przypadku kart AST-YS (keyID)

» Candida albicans

 Candida ciferrii (znany poprzednio jako Stephanoascus ciferrii)
» Candida dubliniensis

» Candida duobushaemulonii

» Candida glabrata

» Candida guilliermondii

 Candida haemulonii
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Candida inconspicua
Candida intermedia

Candida kefyr

Candida krusei

Candida krusei ATCC® 6258™
Candida lipolytica

Candida lusitaniae

Candida norvegensis
Candida parapsilosis
Candida parapsilosis ATCC® 22019™
Candida pelliculosa

Candida rugosa

Candida tropicalis

Candida utilis

Cryptococcus neoformans
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KODY KRESKOWE
Przed pierwszym uzyciem tej karty wrazliwosci uzytkownik MUSI wprowadzi¢ nastepujace kody kreskowe w programie ,Flex
Panel Entry” (Wprowadzanie karty Flex Panel).
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Urzagdzenie medyczne do
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Legalny producent

Przestrzega¢ zakresu temperatury

Data przydatnosci do uzycia
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Kod partii
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Zapoznac sie z instrukcjami
uzytkowania

Data produkcji

Zawiera ilo$¢ wystarczajacg do
przeprowadzenia <n> testow
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Autoryzowane przedstawicielstwo
we Wspdlnocie Europejskiej
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Symbol Znaczenie

Ry only Dotyczy wytagcznie 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 rodzajow zmian

nd. Nie dotyczy (pierwsza publikacja)

Korekta Korekta nieprawidtowosci w dokumencie

Zmiana techniczna Uzupenienie, korekta i/lub usuniecie informacji dotyczgcych produktu
Administracyjne 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

2016-12 046699-01 Administracyjne * Zmiany formatowania nie
wplywajg na stan, posta¢
ani funkcje produktu

Zmiana techniczna * Potgczenie tresci ulotki
informacyjnej z trescia
Podrecznika informacji
o produktach VITEK® 2
dotyczacag kart AST

» Aktualizacja czesci
Ograniczona gwarancja

» Dodanie wytgcznie
informacji dotyczacych
RX

» Dodanie informaciji
0 ograniczeniach
EUCAST
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Data wydania

Numer czesci

Typ zmiany

Podsumowanie zmiany

2020-01

046699-02

Zmiana techniczna

W ponizszych czesciach
zaktualizowano ostrzezenia
oraz informacje dotyczace
wersji 8.01:
« Srodki ostroznosci
» Procedura badania
» Kontrola jakosci >
Oswiadczenie dotyczace
certyfikatow
* Wyniki > Skutecznos¢
kliniczna oraz wskazania
do stosowania
» Ograniczenia >
Ograniczenia EUCAST
* Charakterystyka
dziatania
* PiSmiennictwo
» Tabela historii korekty

BIOMERIEUX, logo BIOMERIEUX, VITEK, API, Count-TACT, chromID, DensiCHEK oraz bioLiaison sg znakami towarowymi
uzywanymi, w trakcie rejestraciji i/lub zastrzezonymi, nalezacymi 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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