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Zastosowanie

Karta wrazliwosci dla bakterii Gram-ujemnych VITEK® 2 jest przeznaczona do stosowania z urzgdzeniem VITEK® 2 Systems
w laboratoriach klinicznych jako badanie in vitro do okreslania wrazliwosci klinicznie istotnych tlenowych pateczek Gram-
ujemnych na srodki przeciwbakteryjne, pod warunkiem stosowania zgodnie z instrukcjami.

Wprowadzenie

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 wykazujacego wtasciwosci
chorobotwércze pobiera sie z plytki z pozywka agarowg i wykonuje oznaczenie wrazliwosci. Nastepnie prowadzi sie analize
wykonanych oznaczen i okresla sie warto$¢ najmniejszego stezenia hamujgcego (MIC). Wartos¢ MIC otrzymana w wyniku
oznaczenia prowadzonego metodg rozcienczen informuje lekarza o stezeniu antybiotyku, ktéry nalezy zastosowaé w miejscu
infekciji, aby zahamowac¢ proces zakazny w organizmie.

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

W przypadku niektérych antybiotykéw (np. ESBL) uzyskuje sie wynik jakosciowy.

Procedury standardowe i wzorcowe opierajg sie na testach wrazliwosci wymagajgcych czasu inkubacji bakterii od 16 do
24 godzin. Obecnie wielu producentéw opracowato zautomatyzowane procedury do szybszego generowania wynikow przy
krétszych czasach inkubacji. Laboratoria na catym Swiecie stosujg zaréwno odmiany standardowych procedur
referencyjnych, jak i dostepne w handlu produkty do okreslania wartosci MIC dla mikroorganizmoéw bedacych przyczyna
zakazen.

System AES (Advanced Expert System)

System AES (Advanced Expert System) jest narzedziem programowym, ktére dostarcza informacji na temat badanego
izolatu klinicznego. System AES okresla poziom spéjnosci wynikdow AST, a takze ostrzega uzytkownika o nietypowych
wynikach. System AES proponuje fenotypy dla kazdej klasy badanego leku przeciwdrobnoustrojowego i stosuje wartosci
korekty terapeutycznej (TC) w oparciu o proponowane fenotypy oraz zastosowany zestaw parametréw AES.

Poniewaz system AES proponuje fenotyp w oparciu o kazdg klase badanych lekéw przeciwdrobnoustrojowych, wyniki moga
rézni¢ sie w zaleznosci od konfiguracji karty. Nalezy zauwazy¢, ze zaproponowanie fenotypu przez system AES nie jest
uznawane za potwierdzenie obecnosci okreslonego mechanizmu opornosci. Uzytkownicy sg odpowiedzialni za uzyskiwane
w ich laboratorium wyniki i mogg zatrzymywac niektére fenotypy do przegladu (patrz Instrukcja obstugi oprogramowania
VITEK® 2 Systems). System AES moze dostarczaé informacji na temat badanego izolatu, ale nie zastepuje przegladu
wynikéw przez wykwalifikowany personel laboratoryjny.

Firma bioMérieux weryfikuje wszystkie zmiany w bazie wiedzy (KB) AES, a kazda aktualizacja bazy wiedzy (KB) AES
poddawana jest weryfikacji biologicznej. Poniewaz propozycje fenotypéw w systemie AES moga rozni¢ sie w zaleznosci od
konfiguracji karty, zaleca sie, aby przy aktualizacji z jednej wersji oprogramowania do nastepnej lub przy zmianie na nowg
konfiguracje kart uzytkownicy przeprowadzali przeglad wynikéw, zgodnie z ich wewnetrznymi procedurami. Przeglad taki
pozwoli zapewni¢, ze system AES bedzie dostarczat oczekiwane wyniki dla stosowanych kart, lub pozwoli na wprowadzenie
zmian w ustawieniach przegladu AES w stosownych przypadkach.
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Beta-laktamazy o rozszerzonym spektrum substratowym (ESBL)

Beta-laktamazy o rozszerzonym spektrum substratowym (ESBL) sg enzymami syntetyzowanymi ze zmutowanych genéw
kodujacych czesto wystepujace beta-laktamazy z mediatorem plazmidowym. Szczepy Klebsiella spp. i E. coli, wytwarzajgce
beta-laktamazy o rozszerzonym spektrum substratowym, w warunkach klinicznych mogg wykazywa¢ opornos¢ na terapie
penicylinami, cefalosporynami badz aztreonamem — mimo pozornej wrazliwosci in vitro na niektore z tych lekow. Niektore

z tych szczepdw wykazujg stezenia MIC powyzej wartosci dla typowej populacji wrazliwej, ale ponizej standardowych
wartosci progowych dla niektérych cefalosporyn o rozszerzonym spektrum substratowym lub preparatu aztreonam. Zanim
dany szczep zostanie okreslony jako wytwarzajgcy ESBL nalezy zastosowaé metode potwierdzajgca. Test VITEK® 2 ESBL
stuzy jako test potwierdzajacy w przypadku szczepow wytwarzajgcych ESBL, ktérych wzrost jest hamowany przez kwas
klawulanowy; w celu okreslenia dodatniego lub ujemnego wyniku wykorzystuje sie w nim cefepim, cefotaksym i ceftazydym z
dodatkiem lub bez dodatku kwasu klawulanowego.

Epidemiologiczna wartos¢ odciecia (ECOFF)

Wartos¢ ECOFF stuzy do rozrozniania pomigdzy izolatami typu dzikiego (WT) a izolatami innymi niz typu dzikiego (NWT)
przy wykorzystaniu rozktadow wartosci MIC. Wartosci ECOFF nie powinny by¢ stosowane jako kliniczne wartosci graniczne.
Firma bioMérieux stosuje je do celéw nadzoru (np. oddzielania WT od NWT), gdy wartosci graniczne nie sg zdefiniowane.
Kilka antybiotykéw do zastosowan weterynaryjnych nie ma powigzanych wartosci granicznych. Wartosci ECOFF pomagajg
zatem w rozréznianiu izolatéw typu dzikiego i innych niz typu dzikiego.

Warunki przechowywania

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

Zasada badania

Karta AST do urzgdzen 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 podwdjnych 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 mikroorganizmow przeznaczona do analizy zostanie uzyta do uwodnienia podtoza z antybiotykiem

w karcie, nalezy jg rozciefnczy¢ do normatywnego stezenia w roztworze soli fizjologicznej 0,45%. Nastgpnie karte napetnia
sie, szczelnie zamyka i umieszcza w inkubatorze/czytniku aparatu, automatycznie (w aparacie VITEK® 2 60 lub VITEK® 2 XL)
albo recznie (w aparacie VITEK® 2 Compact lub VITEK® COMPACT PRO). Aparat monitoruje wzrost w kazdym dotku karty
przez zadany czas (do 18 godzin w przypadku bakterii Gram-ujemnych). Po zakonczeniu cyklu inkubacji wyznaczane sg
wartosci najmniejszego stezenia hamujacego (lub wyniki testu, w zaleznosci od sytuaciji) dla kazdego antybiotyku
znajdujgcego sie w karcie.

Srodki ostroznosci

* Wytgcznie do zastosowania w diagnostyce in vitro.

» Dotyczy wytgcznie terytorium Standéw Zjednoczonych: Przestroga: Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych dopuszcza
sprzedaz tego wyrobu wytgcznie licencjonowanym lekarzom lub na ich zlecenie.

» Wylgcznie do uzytku przez wykwalifikowany personel.

+ Zawiesiny poza odpowiednimi zakresami w urzadzeniu VITEK® 2 DENSICHEK®, VITEK® 2 DENSICHEK® Plus lub
VITEK® DENSICHEK® moga powodowaé nieprawidtowe dziatanie karty.

» Zgodnie z uznang przez FDA witryng dotyczaca kryteriow interpretacji testu wrazliwosci bezpieczenstwo
i skutecznos¢ lekdw przeciwdrobnoustrojowych, pod kgtem ktérych za pomocg tego urzadzenia AST badana jest
wrazliwo$¢ mikroorganizmdw, mogty lub nie mogty zosta¢ ustalone w odpowiednich i dobrze kontrolowanych badaniach
klinicznych dotyczacych leczenia zakazen klinicznych spowodowanych przez drobnoustroje inne niz te, ktére znajdujg
sie we wskazaniach i zastosowaniach umieszczonych na etykiecie leku. Kliniczne znaczenie informacji na temat
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wrazliwosci jest w tych przypadkach nieznane. Na zatwierdzonych etykietach okreslonych lekow
przeciwdrobnoustrojowych podano zastosowania, dla ktérych dany lek przeciwdrobnoustrojowy jest zatwierdzony.

» Nie wolno uzywac karty, jesli uptyneta data waznosci podana na opakowaniu.

» Karte nalezy przechowywa¢ w zamknietym opakowaniu. Nie wolno uzywac karty, jesli opakowanie zabezpieczajace jest
uszkodzone lub brak jest Srodka odwadniajgcego.

» Przed otwarciem opakowania nalezy pozostawic¢ karte do uzyskania przez nig temperatury pokojowe;.

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

» Stosowanie podtoza hodowlanego innego niz zalecane wymaga jego weryfikacji przez laboratorium klienta pod
wzgledem poprawnosci dziatania karty.

+ Karta dziata prawidtowo wytgcznie w przypadku jej stosowania razem z urzgdzeniami VITEK® 2 Systems, zgodnie
z instrukcjami podanymi w niniejszej instrukcji uzycia.

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

* Nie wolno stosowac¢ probéwek szklanych. Nalezy uzywac¢ wytacznie przezroczystych probéwek plastikowych
(polistyrenowych). Istniejg roznice pomiedzy probéwkami o standardowej srednicy. Nalezy ostroznie umieszczaé
probowke w kasecie. W razie napotkania oporu probowke nalezy wyrzuci¢ i uzy¢ innej, niewymagajgcej stosowania sity
podczas wktadania.

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

> VITEK® 2 60 lub VITEK® 2 XL: nalezy wyjgé niewtasciwie napetnione karty.
> VITEK® 2 Compact lub VITEK® COMPACT PRO: nie nalezy tadowaé¢ do aparatu niewtasciwie napetnionych kart.

» Nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na pochodzenie probki oraz schemat leczenia pacjenta. W kartach AST moga
znajdowac sie pewne antybiotyki o niepotwierdzonej skutecznosci w leczeniu zakazen wszystkich mikroorganizmow,
ktére mogg by¢ badane. Informacje dotyczace interpretacji i sporzgdzania raportéw z wynikéw badan wrazliwosci na
antybiotyki o potwierdzonej aktywnosci przeciwko danym grupom mikroorganizmow, zaréwno in vitro, jak
i w zakazeniach klinicznych, mozna znalez¢ na etykietach poszczegdlnych antybiotykow lub w miejscowych wytycznych.

* Interpretacja wynikow badania wymaga odpowiedniej wiedzy, umiejetno$ci oraz doswiadczenia w zakresie stosowania
kart AST. Moze byé wymagane przeprowadzenie dodatkowych badan.!”

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

Odczynniki

Karta AST stosowana z urzagdzeniem VITEK® 2 stanowi kompletny system do rutynowych oznaczer wrazliwo$ci. Kazda karta
AST zawiera wybrane antybiotyki w roznych stezeniach, w formie suchej, w mikrobiologicznych podtozach hodowlanych.

Tabela 1: Zawartos¢ karty

Antybiotyk Kod Stezenie § Zakres sygnatow | Zakres sygnatow Wskazania do
< > stosowania wg FDA
Ceftazydym/awibaktam cza02n 0,06/4, 0,25/4, 0,12 16 C. freundii, E. cloacae,
1/4, 4/4, 8/4 E. coli, K. oxytoca, K.

pneumoniae, P.
mirabilis, P,
aeruginosa, C. koseri,
Klebsiella
(Enterobacter)
aerogenes, M.
morganii, P. stuartii, S.
marcescens
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Antybiotyk

Kod

Stezenie §

Zakres sygnatéw
<

Zakres sygnatéw
>

Wskazania do
stosowania wg FDA

Ceftolozan/tazobaktam

ct0O1n

0,5/4, 1/4, 4/4,
8/4,32/4

0,25

32

E. cloacae, E. coli, K.
oxytoca, K.
pneumoniae, P.
mirabilis, P,
aeruginosa, C. freundii,
C. koseri, Klebsiella
(Enterobacter)
aerogenes, P. vulgaris,
P. stuartii, S.
liquefaciens

Ceftriakson

cro02n

0,12,0,25, 1, 4,
16

0,25

64

Klebsiella
(Enterobacter)
aerogenes, E. coli, K.
oxytoca, K.
pneumoniae, P.
mirabilis, S.
marcescens, C. koseri,
C. freundii, Shigella
spp., Providencia spp.
(w tym Puv. rettgeri),
Salmonella spp. (w tym
S. typhi)

Chloramfenikol

cO01n

4,16, 32

64

**nd.

Kolistyna

cs02n

0,125,0,5, 2, 8

0,25

**nd.

Fosfomycyna

fos03n

2,8,16,64

256

E. coli

Imipenem/relebaktam

iprO1n

0,25/4, 1/4, 4/4,
16/4

0,25/4

16/4

Klebsiella
(Enterobacter)
aerogenes, E. cloacae,
E. coli, K. pneumoniae,
P. aeruginosa, C.
freundii, K. oxytoca, C.
koseri, E. asburiae

Meropenem/waborbaktam

mev01n

0,5/8, 2/8, 8/8,
32/8

0,5

64

Kompleks
Enterobacter cloacae,
E. coli, K. pneumoniae,
C. freundii, C. koseri,
Klebsiella
(Enterobacter)
aerogenes, K. oxytoca,
M. morganii, P.
mirabilis, Providencia
spp., S. marcescens

Temocylina

tem01n

4,8, 24

32

**nd.

Tetracyklina

te01n

2,4,8

16

**CSAGNB

Tikarcylina

ticO1n

16, 32, 64

128

**CSAGNB

Trimetoprim

tmp01n

05,2,8

0,5

16

**nd.

Wartos$ci numeryczne wyrazono w pg/mil.

§ Réwnowazne stezenie stosowane w standardowej metodzie wedtug skutecznosci.
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**Nd. = Brak dostepnych szczegdlnych wskazan do stosowania wydanych przez Agencje ds. Zywnosci i Lekéw (FDA)

**CSAGNB = istotne klinicznie tlenowe pateczki Gram-ujemne

Urzadzenie

Linia produktéw VITEK® 2 Systems obejmuje aparaty VITEK® 2, VITEK® 2 Compact i VITEK® COMPACT PRO. Aparaty
VITEK® 2 stanowig rodzine aparatéw stuzgcych do diagnostyki in vitro, ktérej celem jest szybkie okreslenie stopnia
wrazliwosci patogendw nalezgcych do bakterii i drozdzakéw na dostepne antybiotyki. Szczegdtowe informacje na temat

uzytkowania i obstugi tych aparatow zawiera odpowiedni Podrecznik uzytkownika aparatu.

Przygotowanie proébki

Tabela 2: Tabela wymogow dotyczacych hodowli

Karta VITEK® 2 Podtoza .Wiek” hodowli Warunki Wzorce Rozcienczenie | Wiek zawiesiny
inkubaciji McFarlanda dla kart AST przed
umieszczeniem
w aparacie
AST Gram- TSAB od 8 od 35°C do 0d 0,50 do 0,63 | 145 pyl w 3,0 ml | VITEK® 2 Comp
ujemne CBA do 24 godzin 37°C roztworu soli act lub
w warunkach fizjologicznej VITEK® COMP
MAC tlenowych, bez 0,45% ACT PRO:
CPS ID CO, < 30 minut
VITEK® 2:
<1 godzina
GN i para AST- | CBA od 18 od 35°C do od 0,50 do 0,63 | 145 plw 3,0 ml | < 30 minut
GN 1 do 24 godzin 37°C roztworu soli
MAC . . .
w warunkach fizjologicznej
TSAB tlenowych, bez 0,45%
CPS ID CO,

1 Podtoza te stosowano podczas tworzenia bazy danych produktdéw stuzgcych do identyfikaciji; zapewniajg one optymalne

dziatanie kart.

Tabela wymogoéw dotyczacych hodowli — skroty nazw podtozy

CBA = agar Columbia z krwig owczg

MAC = agar MacConkeya
CPS ID = podtoze chromogenne chromID™ CPS (agar CPS ID)

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 wynikoéw.

Materialy

Dotaczone sg nastepujgce materiaty:

+ Zestaw VITEK® 2 DENSICHEK®, zestaw VITEK® 2 DENSICHEK® Plus lub zestaw VITEK® DENSICHEK®

« Zestaw wzorcow VITEK® 2 DENSICHEK®, zestaw wzorcéw VITEK® 2 DENSICHEK® Plus lub zestaw wzorcow
McFarlanda VITEK® DENSICHEK®

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

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

+ Wytgcznie VITEK® 2 60 lub VITEK® 2 XL: zestaw akcesoridw do urzadzenia pipetujgcego/rozcienczajgcego VITEK® 2
(zawierajgcy koncéwki do pipet oraz element mocujagcy do podwieszania worka) i worek na 0,45% roztwor soli

Materiaty wymagane, ale niedotgczone:

+ Jatlowa sdl fizjologiczna (wodny roztwér NaCl od 0,45% do 0,50%, pH od 4,5 do 7,0)
» Ezy, jatowe patyczki lub waciki

» Odpowiednia pozywka agarowa (patrz Tabela wymogow dotyczgcych hodowli)

* |zolaty do kontroli jakosci

+ Karty VITEK® 2 AST

» Mikropipety do dozowania objetosci 145 pl

+ Jednorazowe koncowki do pipet

Wyposazenie dodatkowe:

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

Procedura konfiguracji ustawien karty testowej

W ponizszej procedurze zawarto ogdlne informacje dotyczace wszystkich produktéw do oznaczania wrazliwosci. (Informacje
dotyczace poszczegdinych produktéw zawiera Tabela wymogéw dotyczacych 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. Aby ulepszaé i wspiera¢ dobre praktyki laboratoryjne, firma bioMérieux zaleca
utworzenie plytki czystosci przy uzyciu probéwki/stomki po napetieniu karty w systemie VITEK® 2. Nalezy pamietaé, ze
wzrost lub inne typy kolonii na ptytce czystosci mogg nie by¢ tatwo widoczne.

Uwaga: Aby upewnic¢ sie, ze instrukcje konserwacji sg przestrzegane, nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi danej marki
dozownika. Jedyna zalecana procedura czyszczenia dozownikoéw to czyszczenie za pomocg autoklawu. Stosowanie
chemikaliow lub srodkéw czyszczgcych (takich jak wybielacz lub mydto) moze negatywnie wptyng¢ na funkcjonalnosé
dozownika, a takze na wyniki. Firma bioMérieux zaleca rutynowe czyszczenie za pomocg autoklawu, przynajmniej po
rozpoczeciu nowej butelki soli fizjologiczne;.

Uwaga: Aby ulepszac i wspiera¢ dobre praktyki laboratoryjne, firma bioMérieux zaleca rutynowe sprawdzanie niskiego
poziomu zanieczyszczenia soli fizjologicznej poprzez dozowanie 1 ml soli fizjologicznej do probéwki z pozywkg bulionowg
(np. bulion tryptonowo-sojowy, wycigg moézgowo-sercowy i tioglikolan) i inkubacje w temperaturze 35-37°C przez 2-3 dni.
Sprawdzaé codziennie pod katem wzrostu. Jesli powyzszy proces nie jest mozliwy, wyrzuci¢ otwartg butelke soli
fizjologicznej i uzy¢ nowej. Czyszczenie dozownika za pomocg autoklawu jest konieczne przy rozpoczynaniu nowej butelki
soli fizjologicznej i powinno byé wykonywane rutynowo. Niewykryte zanieczyszczenie soli fizjologicznej moze prowadzi¢ do
zgtaszania niewtasciwych wynikow.

1. Wykonac jedna z nastepujgcych czynno$ci:
» Pobrac z plytki pierwotnej wyizolowane kolonie, o ile spetnione sg wymogi dotyczace hodowli.
* Wykona¢ posiew oznaczanego mikroorganizmu na odpowiednig pozywke agarowg i inkubowac zgodnie
z zaleceniami.

2. W sposob sterylny przeniesé 3,0 ml jatowej soli fizjologicznej (wodny roztwér NaCl od 0,45% do 0,50%, pH od 4,5 do 7,0)
do przezroczystej plastikowej (polistyrenowej) probéwki (12 mm x 75 mm).

3. Przy uzyciu techniki aseptycznej i kompatybilnego densytometru laboratoryjnego przygotowac jednorodng zawiesing
mikroorganizmow o gestosci rownowaznej z odpowiednim wzorcem McFarlanda (patrz Tabela wymogéw dotyczacych
hodowli).

Uwaga: Czas pomiedzy przygotowaniem zawiesiny do badania AST a jej zatadowaniem do aparatu powinien by¢ krotszy
niz godzina w przypadku uzywania aparatu VITEK® 2 60 lub VITEK® 2 XL, albo krétszy niz 30 minut w przypadku
uzywania aparatu VITEK® 2 Compact lub VITEK® COMPACT PRO.

4. Wybra¢ jedna z nastepujgcych czynnosci:
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+ W przypadku rozcieficzania 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. Urzgdzenie automatycznie wykona rozcienczenie zawiesiny
bakteryjnej w celu przygotowania inokulum odpowiedniego dla karty do oznaczania wrazliwosci.

+ W przypadku recznego rozcienczania (aparaty VITEK® 2 Compact lub VITEK® COMPACT PRO, VITEK® 2 60
lub VITEK® 2 XL): Do drugiej probéwki zawierajgcej 3,0 ml roztworu soli przeniesé 145 pl zawiesiny przygotowane;j
w punkcie 3. Nastepnie umiesci¢ probodwke w kasecie zawierajgcej karte do oznaczania wrazliwosci. Poczgtkowej
zawiesiny bakterii rowniez mozna uzy¢ do inokulacji testowej karty identyfikacyjne;j.

Uwaga: Po napetnieniu nalezy sprawdzi¢ poziom roztworu soli fizjologicznej w probéwkach. Jezeli poziom roztworu soli
fizjologicznej w probéwce wskazuje jednoznacznie, ze karta zostata napetniona nieprawidtowo, nie wolno tadowac¢ karty
w przypadku uzywania aparatu VITEK® 2 Compact lub VITEK® COMPACT PRO albo nalezy karte wyja¢ w przypadku

uzywania aparatu VITEK® 2 60 lub VITEK® 2 XL.

Uwaga: Instrukcje dotyczace wprowadzania danych, przetwarzania itp. mozna znalez¢ w odpowiednim podreczniku
uzytkownika urzgdzenia.
5. Odpady niebezpieczne nalezy utylizowa¢ zgodnie z wytycznymi lokalnego organu kontrolnego.

Kontrola jakosci

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

Uwaga: Jesli w tabeli kontroli jakosci dla szczepu do kontroli jakosci nie podano oczekiwanych wynikéw, oznacza to, ze

wykonywanie kontroli jakosci tego leku przeciwdrobnoustrojowego z uzyciem tego szczepu nie ma zastosowania.

Tabela 3: Kontrola jakosci

Mikroorganizmy do kontroli jakosci cLsi®— wyniki w urzadzeniu VITEK® 2

Antybiotyk Kod E. coli ATTCh%C® P. aeruginosa | E. coli AT%C® K. pneumoniae | K. pneumoniae | K. pneumoniae | E. coliNCTC P. aeruginosa
25922 ATCC® 35218 sSp. ATCC® ATCC® 13846+ ATCC®
27853 pneumoniae BAA-1705 BAA-2814 BAA-3144
ATCC®,
700603
Ceftazydym/ cza02n <0,12-0,5 0,54 <0,12 0,25-2TT -
awibaktam (oczekiwany (oczekiwany
zakres kontroli zakres kontroli
jakosci jakosci
mikrorozciencz mikrorozciericz
enia enia
W pozywce W pozywce
bulionowej wg bulionowej wg
wytycznych wytycznych
FDA/CLSI = FDA/CLSI =
0,06— 0,03-
0,5 pg/ml) 0,12 pg/ml)
Ceftolozan/ cto1n <0,25-0,5 <0,25-1 <0,25 0,5-2 -
tazobaktam (FDA/ (FDA/
CLSloczekiwa CLSloczekiwa
ny zakres ny zakres
kontroli jakosci kontroli jako$ci
mikrorozciencz mikrorozciencz
enia enia
w pozywce W pozywce
bulionowej wg bulionowej wg
wytycznych = wytycznych =
0,12/4— 0,06/4—
0,5/4 pg/ml) 0,25/4 ug/ml)
bioMérieux - Polski- 7
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Mikroorganizmy do kontroli jakosci cLsi®— wyniki w urzadzeniu VITEK® 2

Antybiotyk Kod E. coli AT%C® P. aeruginosa | E. coli AT%C® K. pneumoniae | K. pneumoniae | K. pneumoniae | E. coliNCTC P. aeruginosa
25922 ATCC® 35218 sSp. ATCC® ATCC® 13846+ ATCC®
27853 pneumoniae BAA-1705 BAA-2814 BAA-3144
ATCC®,
700603
Ceftriakson cro02n <0,25 8-264 - - - - - -
(FDA/
CLSloczekiwa
ny zakres
kontroli jakosci
mikrorozciencz
enia
W pozywce
bulionowej wg
wytycznych =
0,03-0,12
ug/mi)
Chloramfenikol c01n <2-8 - - - - - - -
Kolistyna cs02n <0,25-2 0,54 - - - - 2-28 -
Fosfomycyna fos03n <4 - - - - 16-128"""" - -
Imipenem/ ipr01n - - - - < 0,25/4A°° <0,25/4— - 2/4-8/4
relebaktam (Oczekiwany 0,5/48
zakres kontroli (Oczekiwany
jakosci zakres kontroli
mikrorozciencz jakosci
enia mikrorozciencz
W pozywce enia
bulionowej wg W pozywce
wytycznych bulionowej wg
FDA/CLSI = wytycznych
0,03/4— FDA/CLSI =
0,25/4 pg/ml) 0,06/4—
0,5/4 pg/ml)
Meropenem/ mev01n <0,5/8° <0,5/8-1/8° <0,5/8° <0,5/8° <05/8 <0,5/8° - -
waborbaktam (Oczekiwany (Oczekiwany Tttt (Oczekiwany Tt Tt
zakres kontroli | zakres kontroli (Oczekiwany zakres kontroli (Oczekiwany (Oczekiwany
jakosci mikro- | jakosci mikro- | zakres kontroli | jakosci mikro- | zakres kontroli | zakres kontroli
rozcienczenia rozcienczenia jakosci rozcienczenia jakosci jakosci
W pozywce W pozywce mikrorozciencz W pozywce mikrorozciencz | mikrorozciencz
bulionowej wg | bulionowej wg enia bulionowej wg enia enia
wytycznych wytycznych W pozywce wytycznych W pozywce W pozywce
FDA/CLSI = FDA/CLSI = bulionowej wg FDA/CLSI = bulionowej wg | bulionowej wg
0,008— 0,12—1 pg/ml) wytycznych 0,015— wytycznych wytycznych
0,06 ug/ml) FDA/CLSI = 0,06 ug/ml) FDA/CLSI = FDA/CLSI =
0,008- 0,008- 0,12—
0,06 pg/ml) 0,06 pg/ml) 0,5 pg/ml)
Temocylina tem01n <4-16 - - - - - - -
Tetracyklina te01n <1-2 8-216 - - - - - -
Tikarcylina ticO1n <8-16 <8-32 > 1281 - - - - -
Trimetoprim tmp01n <0,5-2 216 - - - - - -

Wartosci numeryczne wyrazono w ug/ml.

1 Zgodnie z normg CLSI M100, mikroorganizméw Escherichia coli ATCC® 35218™ nie nalezy stosowaé w rutynowych
badaniach kontroli jakosci ampicyliny, piperacyliny ani tikarcyliny. Zaleca sie stosowanie tych mikroorganizméw wytgcznie

w rutynowych badaniach kontroli jako$ci kombinacji inhibitorow beta-laktamazy. Jednakze, zwazywszy na fakt, ze ten szczep
zawiera beta-laktamaze kodowang przez plazmid (nie-ESBL), jest oporny na wiele antybiotykdéw nieopornych na
penicylinaze, lecz wrazliwy na kombinacje beta-lakmataz / inhibitoréw beta-lakmataz. Aby zapewni¢ obecno$¢ plazmidu,
oprocz badania kombinacji beta-lakmataz / inhibitoréw beta-lakmataz (np. AMC, SAM, TZP, TCC) mozna przeprowadzi¢
badanie samego antybiotyku beta-laktamowego (np. AM, PIP, TIC). Jezeli szczep utracit plazmid, bedzie wrazliwy na sam
antybiotyk beta-laktamowy (np. AM, PIP, TIC), tym samym wykazujac, ze badanie kontroli jako$ci jest nieprawidtowe i nalezy
uzyé nowej hodowli Escherichia coli ATCC® 35218™.

11 Zgodnie z normg CLSI M100, mikroorganizm K. pneumoniae ATCC 700603 nalezy zbada¢ pod katem wrazliwosci na
ceftazydym/awibaktam i sam ceftazydym w celu potwierdzenia aktywnosci awibaktamu w tej kombinacji oraz aby upewnié
sie, ze szczep nie utracit plazmidu kodujgcego beta-laktamazy. Dopuszczalny zakres dla samego ceftazydymu przekracza 16

pg/mil.
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111 Aby upewnic sig, ze E. coli ATCC 35218, K. pneumoniae ATCC BAA-1705 i/lub K. pneumoniae ATCC BAA-2814 nie
utracity odpowiedniego plazmidu opornosci na -laktamaze, przed przeprowadzeniem kontroli jako$ci nalezy zapoznac sie
z tabelg Nonfastidious QC for 3-Lactam Combination Agents (Kontrola jakoSci mikroorganizméw niewymagajgcych pod
katem skojarzonych lekéw beta-laktamowych) w aktualnym dokumencie CLSI M100.

“Meropenem/waborbaktam nie obejmuje petnych zalecanych przez CLSI/FDA zakreséw rozcienczen do przeprowadzania
kontroli jakosci; uwzgledni¢ ten mikroorganizm w kontroli jakosci.

ANie zawiera petnego, zalecanego przez CLSI/FDA zakresu rozcienczen do przeprowadzania kontroli jako$ci
z zastosowaniem tego mikroorganizmu.

F NCTC = National Collection of Type Cultures, Public Health England (Narodowa Kolekcja Szczepéw Wzorcowych, agencja
Public Health England)

« Zgodnie z normg CLSI M100, przebada¢ imipenem lub meropenem podczas kontroli jakosci imipenemu/relebaktamu

w celu sprawdzenia integralnosci odpowiedniego szczepu kontroli jakosci, aby upewnic¢ sie, ze plazmid kodujacy B-laktamaze
nie zostat utracony. Wyniki mieszczgce sie w zakresie dla pojedynczego srodka wskazuja, ze szczep kontroli jakosci jest
wiarygodny dla kontroli jakosci skojarzonych srodkéw B-laktamowych.

Fkk,

W przypadku korzystania z oprogramowania VITEK® 2 w wersji 9.04, szczepy bakterii K. pneumoniae ATCC® BAA-2814™
z wartoscig MIC dla fosfomycyny (fos03n) wynoszaca 128 ug/ml nalezy traktowacé jako wynik kontroli jakosci wykraczajgcy
poza zakres i powinny zosta¢ ocenione przez laboratorium procedury rozwigzywania problemow. Wyniki kontroli jakosci

z wartos$cig MIC wynoszacg 128 ug/ml NIE zostang oznaczone jako odchylenia w programie kontroli jakosci VITEK® 2.

Oswiadczenie dotyczace certyfikatow

Niniejszym zaswiadcza sie, ze systemy do badania wrazliwosci drobnoustrojéw 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.?

Przygotowanie mikroorganizméw do kontroli jakosci

Rozpusci¢ mikroorganizm zgodnie ze wskazéwkami producenta.

Wykona¢ posiew na agar sojowy Trypticase z zawartoscig 5% krwi owczej (TSAB).

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

Skontrolowa¢ czystos¢.

Wykona¢ posiew na ptytke z pozywkag TSAB.

W przypadku bakterii Gram-ujemnych inkubowaé przez 8—24 godzin w temperaturze 35°C.

oakrwON=

Warunki przechowywania kréotkookresowego

1. Wykonac posiew liniowy na plytke lub skos z pozywka TSAB.

2. Inkubowac przez 24 godziny.

3. Przechowywa¢ w lodéwce w temperaturze od 2 °C do 8 °C przez okres do dwdch tygodni.

4. Wykona¢ jeden posiew materiatu, zgodnie z opisem przedstawionym powyzej, a nastepnie uzy¢ do badan kontroli
jakosci.

Warunki przechowywania dtugookresowego

1. Wykonac gesta zawiesing w bulionie tryptozowo-sojowym (TSB) z zawartoscig 15% glicerolu.

2. Zamrozi¢ w temperaturze =70 °C.

3. Przed przeprowadzeniem kontroli jakosci dwukrotnie wykonaé¢ posiew na podtoze TSAB.
Uwaga: Nalezy unika¢ wielokrotnego rozmrazania i zamrazania — materiat mozna zamrazac¢ w porcjach do
jednorazowego uzycia bgdz pobierac jatowym patyczkiem niewielkg porcje zamrozonego materiatu.

Wyniki

Analityczne techniki oznaczania wrazliwosci

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

W razie watpliwosci co do identyfikacji mikroorganizmu konieczne jest wykonanie badan potwierdzajgcych w celu uzyskania
poprawnej interpretacji wynikdw 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 Francaise de
Microbiologie (CASFM), Europejskiego Komitetu Badania Wrazliwosci Drobnoustrojéw (European Committee for
Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST) badz zgodnie z innymi miejscowymi wytycznymi opartymi na normach
Swiatowych.

Uwaga: Poniewaz definicje interpretacji niektdrych kategorii r6znig sie miedzy US FDA, CLSI i EUCAST, nalezy zapoznac¢
sie z odpowiednimi publikacjami, witrynami internetowymi i/lub instrukcjg obstugi oprogramowania VITEK® 2 (Rozdziat:
Konserwacja stacji roboczej), aby uzyskac bardziej szczegdtowe informacije.

Uwaga: W przypadku réznic wartosci progowych FDA i CLSI® w urzadzeniach VITEK® 2 Systems badania AST mozna
stosowaé z warto$ciami podawanymi przez Agencije ds. Zywnosci i Lekow.

Kombinacja antybiotykow
Wartos¢ MIC dla kombinacji antybiotykow jest podawana w raporcie laboratoryjnym oraz w raporcie pacjenta jako pierwsza

wartos¢ stezenia (np. ampicylina/sulbaktam < 8/4 ug/ml podaje sie jako < 8 ug/ml). Ponizej przedstawiono rzeczywiste
stezenia dla kazdej warto$ci w zakresie sygnatow antybiotykow:

+ ceftazydym/awibaktam (ug/ml) 0,12/4, 0,25/4, 0,5/4, 1/4, 2/4, 4/4, 8/4, 16/4, 32/4
« ceftolozan/tazobaktam (ug/ml) 0,25/4, 0,5/4, 1/4, 2/4, 4/4, 8/4, 16/4, 32/4

* imipenem/relebaktam (ug/ml) 0,25/4, 0,5/4, 1/4, 2/4, 4/4, 8/4, 16/4

* meropenem/waborbaktam (ug/ml) 0,5/8, 1/8, 2/8, 4/8, 8/8, 16/8, 32/8, 64/8

Antybiotyki, dla ktérych wyniki uzyskano w drodze dedukcji

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

Skutecznosé kliniczna i wskazania do stosowania

W kartach AST moga sie znajdowaé pewne antybiotyki o niepotwierdzonej skutecznosci w leczeniu zakazen wszystkich
mikroorganizméw, ktére moga byé badane. Informacje dotyczace interpretacji i sporzadzania raportéw z wynikéw badan
wrazliwosci na antybiotyki o potwierdzonej aktywnosci przeciwko danym grupom mikroorganizmow, zaréwno in vitro, jak
i w zakazeniach klinicznych, mozna znalez¢ na etykietach poszczegdélnych antybiotykoéw lub w miejscowych wytycznych.

Wskazania do stosowania wydane przez Agencje ds. Zywnosci i Lekéw sg podane w ulotce informacyjnej karty VITEK® 2
AST w kolumnie o nazwie ,Wskazania do stosowania Agencji ds. Zywnosci i Lekéw”. Lista ta zawiera kombinacje antybiotyk/
mikroorganizm, ktére zostaty zatwierdzone przez Agencje ds. Zywnosci i Lekéw do badania i raportowania przy uzyciu
systemu VITEK® 2. Zatwierdzenie Agenciji ds. Zywnosci i Lekdw zostato wydane zgodnie z zatwierdzonym przez Agencje ds.
Zywnosci i Lekéw oznakowaniem farmaceutycznym i danymi pozyskanymi w trakcie badania klinicznego karty VITEK®

2 AST. Aby raportowac wytacznie mikroorganizmy wymienione w czesci Wskazania do stosowania wydane przez Agencje
ds. Zywnosci i Lekéw w ulotce informacyjnej, nalezy wigczyé reguly zakrywania wskazan do stosowania w bioART.

Antybiotyki stosowane wylacznie w zakazeniach drég moczowych

Niektore antybiotyki sg stosowane wytgcznie w leczeniu zakazen drog moczowych. Zgodnie z tym w raporcie nie wolno
wymieniac¢ takich preparatéw w zastosowaniach przeciwko patogenom pobranym z innego miejsca zakazenia niz drogi
moczowe (z wyjatkiem podanych przypadkoéw). Dodatkowe informacje na ten temat mozna znalez¢ w dokumencie CLS/
Performance Standards for Susceptibility Testing, M100 (Normy dziatania CLSI w przypadku badania wrazliwosci, M100)
i/lub miejscowych wytycznych.3

Antybiotyki zastrzezone wytgcznie do leczenia zakazen drég moczowych, zgodnie z wytycznymi CLSI®:3
» Enterobacteriaceae: lomefloksacyna lub ofloksacyna, norfloksacyna, nitrofurantoina, sulfizoksazol, trimetoprim

» Pseudomonas aeruginosa: lomefloksacyna lub ofloksacyna, norfloksacyna

* Inne bakterie nienalezgce do Enterobacteriaceae: lomefloksacyna lub ofloksacyna, norfloksacyna, sulfizoksazol,
tetracyklina
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Uwaga: Zgodnie z kryteriami interpretacyjnymi testu wrazliwosci (ang. Susceptibility Test Interpretive Criteria, STIC) i CLSI
uznanymi przez agencje FDA w Stanach Zjednoczonych, nie nalezy zgtaszac¢ cefazoliny przeciwko bakteriom
Enterobacteriaceae z niepowiktanych zakazen drég moczowych.

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 wylgczy¢
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:

» Ceftazydym/awibaktam (cza02n): Providencia rettgeri

+ Ceftolozan/tazobaktam (ct01n): Morganella morganii, Providencia rettgeri, Serratia marcescens

+ Ceftriakson (cro02n): Enterobacter cloacae, kompleks E. cloacae, Morganella spp., Proteus vulgaris

 Kolistyna (cs02n): Pseudomonas aeruginosa, gdy wartos¢ MIC wynosi < 2 pg/ml

» Fosfomycyna (fos03n): Klebsiella pneumoniae (przy stosowaniu wartosci granicznych <32 S, = 64 R)

* Imipenem/relebaktam (ipr01n): Proteus spp., Providencia spp., Morganella spp., Serratia spp.

» Temocylina (tem01n): Morganella morganii, Proteus vulgaris, Serratia marcescens (przy stosowaniu wartosci
granicznych<8 S, 2 16 R)

Ze wzgledu na niedostepnosé¢ probek szczepdw opornych w momencie wykonywania badan poréwnawczych zdolnosé¢ karty
AST do wykrywania opornosci w przypadku nastepujgcych kombinacji nie jest znana:

+ Ceftriakson (cro02n): Shigella spp., Providencia rettgeri, Salmonella spp.
Ze wzgledu na niewystarczajgca liczbe szczepdw opornych w momencie wykonywania badan poréwnawczych zdolnos¢
karty AST do wykrywania opornosci w przypadku ponizszych kombinacji nie jest znana:

* Imipenem/relebaktam (iprO1n): C. freundii, C. koseri, E. asburiae
Ze wzgledu na niewystarczajgcg liczbe szczepdw opornych w momencie wykonywania badan poréwnawczych zdolnosé
karty AST do wykrywania opornosci w przypadku ponizszych kombinaciji nie jest znana:

W przypadku zaobserwowania wystgpienia takiego szczepu prébke nalezy przesta¢ do laboratorium referencyjnego w celu
przeprowadzenia dalszych badan.

+ Ceftolozan/tazobaktam (ctO1n): Citrobacter koseri, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Serratia liquefacians
Ze wzgledu na niedostepnosé odpowiedniej liczby szczepdw opornych lub ich brak w momencie wykonywania badan
poréwnawczych nieznana jest zdolno$¢ karty AST do wykrywania opornosci w przypadku nastepujgcych kombinacji.
» Meropenem/waborbaktam (mev01n): kompleks E. cloacae, C. freundii, C. koseri, K. (Enterobacter) aerogenes,
K. oxytoca, M. morganii, P. mirabilis, Providencia spp. i S. marcescens.

Chociaz miesci sie to w zakresie zgodnosci zasadniczej (EA), w przypadku braku kategorii posredniej wykryto duze i/
lub bardzo duze btedy w poréwnaniu do metody referencyjnej. Nalezy powtorzy¢ badanie przy wykorzystaniu alternatywnej
metody badawczej/odniesienia przed raportowaniem wynikéw dla nastepujgcych kombinacji mikroorganizm/antybiotyk:

+ Ceftazydym/awibaktam (cza02n): Pseudomonas aeruginosa, gdy, ze wzgledu na wykrycie duzych btedéw (4,1%),
wartos¢ MIC w systemie VITEK®™ 2 wynosi = 16 pyg/ml, a dostosowany wskaznik duzych btedéw dotyczgcych kategorii
wynosi 1,2%.

Ograniczenia EUCAST

Zaleca sie wigczenie istniejgcych regut zakrywania bioART lub utworzenie nowych regut dla tych ograniczen w przypadku
stosowania wartosci granicznych EUCAST.
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Przed raportowaniem wynikéw dla nastepujgcych kombinacji mikroorganizm/antybiotyk nalezy przeprowadzi¢ badanie inng
metoda:

+ Ceftazydym/awibaktam (cza02n): Providencia rettgeri

+ Ceftolozan/tazobaktam (ct01n): Providencia rettgeri

* Chloramfenikol (cO1n): Serratia spp.

 Kolistyna (cs02n): Pseudomonas aeruginosa, gdy wartos¢ MIC wynosi < 2 pg/ml

» Fosfomycyna (fos03n): Klebsiella pneumoniae (przy stosowaniu wartosci granicznych < 32 S, = 64 R)

 Imipenem/relebaktam (iprO1n): Proteus spp., Providencia spp., Serratia spp., Morganella spp. (SW V2S 9.02 i 9.03)

+ Tikarcylina (ticO1n): Pseudomonas spp.

Przed zgtoszeniem wynikéw w przypadku otrzymania wyniku wskazujgcego opornosé dla nastepujgcych kombinaciji
mikroorganizm/antybiotyk nalezy przeprowadzi¢ badanie inng metoda:

* Kolistyna (cs02n): Acinetobacter junii

Spodziewane wartosci

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

w zaleznosci od instytucji, a zatem wartosci oczekiwane bedg bezposrednio zwigzane z populacjg mikroorganizmow

w miejscu wykonywania badania.

Charakterystyka robocza

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$é
zasadnicza (EA) oznacza, ze wyniki uzyskane przez system VITEK® 2 sg doktadnie zgodne z wynikami wzorcowymi lub
zawierajg sie w przedziale £ dwukrotne rozcienczenie (+ dwa podwajne 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 wypada
ponizej zakresu zgodnosci zasadniczej. Moze do tego doj$¢, gdy podczas prowadzenia badania klinicznego wystgpi znaczna
liczba wartosci MIC zblizonych do warto$ci progowej. Spowoduje to wystgpienie btedéw w interpretacji. Opis btedéw w
interpretacji mozna znalez¢ w przypisach pod zamieszczong ponizej tabelg (Charakterystyka dziatania). Jesli wiekszosc¢
btedéw nalezy do typu btedéw mniejszych, wysoka zgodnos$¢ zasadnicza, wyrazona w procentach, bedzie oznaczac, ze
dany antybiotyk zachowuje dopuszczalng og6lng skutecznosc.

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 wéwczas, gdy w czasie autoryzacji przez FDA nie ustalono zgodnos$ci zasadniczej
(EA).

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

*Dane zarchiwizowane w firmie bioMérieux, Inc
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Tabela 4: Charakterystyka dziatania w przypadku badania wrazliwosci mikroorganizmoéw Gram-ujemnych na

antybiotyki

Antybiotyk

Kod
antybiotyk
u

Wersja
antybiotyk
u

Bp1 Komentarz 2 Zgodnos$¢ zasadnicza Zgodnos¢ kategorii

% bledu % bledu

% EA | VME | ME mE [ %CA | VME | ME mE

%
powtarzalno
Sci

Ceftazydym/
awibaktam

CZA

cza02n

Globaln | E
e CLSI/
Globaln

e

europej
skie

94,5 (0,0 0,5 0,0 98,9 (0,0 1,2 0,0

99,6

CLSI
(FDA)

# E 94,5 |[nd. nd. nd. 98,7 (0,0 1,4* 10,0

. *Ogélny taczny wskaznik duzych btedéw dotyczacych kategorii dla
Enterobacteriaceae i Pseudomonas aeruginosa wynosit 1,4% (14/998).

Dziewie¢ (9) duzych btedéw réznito sie od metody referencyjnej o jedno
rozcienczenie, co miesci sie w zakresie zgodnosci zasadniczej. Na podstawie
zgodnosci zasadniczej i braku posredniej wartosci granicznej dla ceftazydymu/
awibaktamu dostosowany wskaznik duzych btedéw dotyczacych kategorii wynosi
0,5% (5/998).

* Wartosci MIC ceftazydymu/awibaktamu uzyskane z uzyciem karty VITEK® 2 AST-
GN wykazywaty tendencje do Scistej zgodnosci lub zazwyczaj byty o co najmniej
jedno podwdjne rozcienczenie wyzsze w przypadku badan pod katem
Enterobacteriaceae lub Pseudomonas aeruginosa w poréwnaniu do referencyjnego
mikrorozcienczenia w pozywce bulionowe;j.

» Charakterystyka robocza karty AST w odniesieniu do ceftazydymu/awibaktamu nie
jest znana ze wzgledu na niedostepno$c¢ charakterystyki grupy enzymoéw dla
nastepujgcych mikroorganizméw w momencie wykonywania badan
poréwnawczych: Enterobacteriaceae (OXA, metalo-beta-laktamazy);
Pseudomonas aeruginosa (metalo-beta-laktamazy).

» Nie wykazano aktywnosci ceftazydymu/awibaktamu przeciwko bakteriom, ktére
wytwarzajg metalo-beta-laktamazy. Srodki te moga takze nie wykazywaé
aktywnosci przeciwko bakteriom Gram-ujemnym, u ktérych wystepuje
nadekspresja pomp efflux lub mutacje poryn.

99,6

Ceftolozan/tazobaktam

CT

ct01n

CLSI
(FDA)

# E 94,8 |[nd. nd. nd. 984 (14 0,4 1,0

Uwagi:

» Nie wykazano aktywnosci ceftolozanu/tazobaktamu przeciwko bakteriom
Enterobacteriaceae, ktére wytwarzajg metalo-beta-laktamazy.

» Charakterystyka robocza karty AST w odniesieniu do ceftolozanu/tazobaktamu nie
jest znana ze wzgledu na niedostepnos¢ charakterystyki grupy enzymow dla
nastepujacych mikroorganizméw w momencie wykonywania badan
poréwnawczych: Enterobacteriaceae (OXA).

+ Charakterystyka robocza karty AST w odniesieniu do ceftolozanu/tazobaktamu nie
jest znana ze wzgledu na niedostepno$c¢ charakterystyki grupy enzymoéw dla
nastepujgcych mikroorganizméw w momencie wykonywania badan
poréwnawczych: Pseudomonas aeruginosa (zwigkszenie ekspresji MexXY oraz
MexAB).

* W przypadku jednego z izolatéw Pseudomonas aeruginosa poddanych analizie
podczas oceny klinicznej stwierdzono brak poryny OprD oraz obecno$¢ enzymu
OXA-101, co oznaczono jako oporno$¢ na ceftolozan/tazobaktam. W wyniku tego
zanotowano bardzo duzy btad testu pod katem ceftolozanu/tazobaktamu z uzyciem
karty VITEK® 2 AST-GN.

» Wartosci MIC ceftolozanu/tazobaktamu w systemie VITEK® 2 wykazywaty
tendencje do Scistej zgodnosci lub zazwyczaj byty o co najmniej jedno podwdjne
rozcienczenie wyzsze w przypadku badan pod katem P. aeruginosa w poréwnaniu
do referencyjnego mikrorozcienczenia w pozywce bulionowe;j.

100

CLSI E

|96,7 |0,0 |o,o |0,3 |99,0 |0,0 |o,o |1,0

100
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* Analiza trendéw zostata przeprowadzona przy uzyciu potgczonych danych (klinicznych
i prowokacyjnych) dla kompleksu Acinetobacter calcoaceticus-baumannii (kompleks
Acinetobacter baumannii w systemie VITEK® 2 Systems), Enterobacteriaceae

i Pseudomonas aeruginosa. Analiza trendéw wykazata, ze wyniki testu VITEK® 2
Imipenem/Relebactam, w poréwnaniu z referencyjnym mikrorozcienczeniem w pozywce
bulionowej, byty o co najmniej jedno podwdjne rozcienczenie nizsze w przypadku
Citrobacter koseri, kompleksu Acinetobacter calcoaceticus-baumannii, Klebsiella
pneumoniae i o co najmniej jedno podwdjne rozcienczenie wyzsze w przypadku
Enterobacter cloacae.

067224- 01 - pl- 2024-01
Antybiotyk Kod Wersja Bp1 Komentarz 2 Zgodnos$¢ zasadnicza Zgodnos¢ kategorii %
antyl:iotyk antyll::iotyk % bledu % bledu powtz:;izalno
% EA | VME | ME mE [ %CA | VME | ME mE
Ceftriakson CRO cro02n CLSI E 94,5 (1.1 0,6 2,3 94,8 (1,1 0,6 4,6 100
FDA #E 97,5* nd. nd. nd. 99,0 (0,0 0,2 0,8
** Uwaga: Ze wzgledu na niewystarczajgca liczbe izolatéw w obrebie przyjetej skali
dostepnych do badania poréwnawczego dziatanie ceftriaksonu na bakterie Gram-
ujemne w systemie VITEK® 2 nie zostato sprawdzone dla izolatéw z warto$ciami MIC
w zakresie od 1 do 4 pg/ml. Jezeli ma to newralgiczne znaczenie w opiece nad
pacjentem, badania izolatéw o wartosciach MIC od 1 do 4 nalezy powtorzy¢
z zastosowaniem innej metody.
Chloramfenikol C c01n CLSI | 953 (0,8 0,0 3,0 86,2 (0,8 0,0 13,4 (96,1
CA- | 953 (0,8 0,0 3,0 86,2 (0,8 0,0 13,4
SFM
Kolistyna Cs cs02n CLSl/g |E (732/ | nd. nd. (25/7 | (747/ | nd. nd. (46/7 | 100
lobalne 793) 93) 793) 93)
zgodne 92,3 3,2 94,2 5,8
z CLSI
CA- E (736/ | (5/10 [ (16/6 |nd. (757/ | (15/1 | (21/6 |nd.
SFM 793) |2)4,9 | 91) 793) |02) 91)
92,8 23 955 (14,7 |3,0
Fosfomycyna FOS fos03n CLSI # E 377/ | nd. nd. nd. (379/ | (0/14) | (0/36 | (1/38 | 100,0
(FDA) E. coli 380) 380) (0,0 5)0,0 (0)0,3
99,2 99,7
Globalni | E (377/ | (0/14) | (0/36 | (0/38 | (379/ |(0/14) | (0/36 |(1/38
e E. coli 380) (0,0 5)0,0 (0)0,0 | 380) (0,0 5)0,0 (0)0,3
zgodne 99,2 99,7
z CLSI
Imipenem/relebaktam | IPR iprO1n CLSI |#E (529/ | nd. nd. nd. (541/ | (0/96) | (1/44 | (10/5 | 99,3
(FDA) Wszystkie 3228) 3220) 0,0 5)0,2 11328)
grupy ’ ’ ’
mikroorganiz
mow tgcznie
Enterobacteri | (347/ | nd. nd. nd. (360/ | (0/43) | (1/31 | (3/36
aceae 364) 364) (0,0 9)0,3 (4)0,8
95,3 98,9
P. aeruginosa | (127/ | nd. nd. nd. (126/ | (0/18) | (0/10 | (6/13
132) 132) |0,0 5)0,0 [2)4,5
96,2 95,5
Kompleks (55/5 | nd. nd. nd. (55/5 | (0/35) | (0/21) | (1/56)
Acinetobacter | 6) 6) 0,0 0,0 1,8
baumannii 98,2 98,2
Globalni | E (474/ | (0/61) | (1742 | (3/49 | (486/ |(0/61) | (1/42 |(9/49
e 496) (0,0 4)0,216)0,6 |496) |0,0 4)0,216)1,8
zgodne 95,6 98,0
z CLSI
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Antybiotyk Kod Wersja Bp' Komentarz 2 Zgodno$¢ zasadnicza Zgodnos¢ kategorii %
antybiotyk | antybiotyk % bledu % bledu powtarzalno
u u Sci
% EA | VME | ME mE | % CA| VME | ME mE
Meropenem/ MEV mev01n CLsI #E (441/ | nd. nd. nd. (443/ | (0/33) | (0/41 | (6/44 | 97,78
waborbaktam (FDA) 449) 449) (0,0 3) 9)
98,2 98,7 0,0 1,3
Globaln | E (441/ | (0/0) | (0/0) |(4/44 | (443/ |(0/33)|(0/41 | (6/44
e 449) |0,0 0,0 9)0,9 [449) (0,0 3)0,0(9)1,3
zgodne 98,2 98,7
z CLSI

*Charakterystyka robocza karty AST-GN meropenem/waborbaktam nie jest znana ze wzgledu na niedostepnos$¢ charakterystyki
nastepujacej grupy enzymoéw dla Enterobacteriaceae w momencie wykonywania badan poréwnawczych: SME, CMY, ACT i mutacje poryn
w potgczeniu z nadekspresjg pomp efflux.

Temocylina TEM temO1n Globalni | E 96,9 |29 1,3 - 97,3 |44 2,1 - 100
e
zgodne
z
CA- E 97,1 |55 1,2 - 94,1 (11,1 |53 -

SFM Enterobacteri
aceae

Tetracyklina TE teO1n CLSI #,E 955 (14 0,0 1,0 940 (14 0,0 55 100
Tikarcylina TIC tic01n CLSI #,E 97,2 |0,0 0,5 1,4 91,7 |04 2,6 7,5 97,8
CA- | 926 |14 0,2 4,5 - - - -
SFM
Trimetoprim/ TMP tmp01n CLSI | 93,7 |1,6 1,0 nd. 96,4 |3,0 4,0 0,0 100
CA- | 93,7 1,0 1,1 1,2 934 (1,0 1,1 57
SFM

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

z posrednim wynikiem wzorcowym badz wynik po$redni z wynikiem wzorcowym wskazujgcym na wrazliwo$c¢ lub opornoscé.

2 Komentarz — poszczegoélne grupy mikroorganizméw sg oznaczane jako ,P. aerug.”, co oznacza Pseudomonas aeruginosa,
,Inne”, co oznacza gatunki inne niz Pseudomonas aeruginosa, oraz ,Acineto.”, co oznacza Acinetobacter.

Legenda:

# = dopuszczone przez amerykanskg Agencje ds. Zywnosci i Lekéw (Food and Drug Administration, FDA), 510(k)

CLSI® = Clinical and Laboratory Standards Institute

CA-SFM = (Comité de I’Antibiogramme de la Société Frangaise de Microbiologie)

E = zewnetrzne dane dotyczace oceny dziatania

| = wewnetrzne dane dotyczace oceny dziatania

— = niedostepny

0 0 = symbol oznaczajgcy charakterystyke dziatania w przypadku okreslonej wersji antybiotyku.

Ref. = metoda referencyjna do oceny dziatania w badaniach klinicznych,

nd. = nie dotyczy

ECOFF = epidemiologiczna warto$¢ odciecia dla rézniczkowania typu dzikiego i innego niz dziki
W przypadku zakazen ogdlnoustrojowych aminoglikozydy (AMG) nalezy zawsze stosowac w potgczeniu z srodkiem czynnym
lub terapig. Ogdlnoustrojowe wartosci graniczne sg oparte na epidemiologicznych wartosciach odciecia (ECOFF) i majg na
celu rozréznienie organizméw z mechanizmami opornosci nabytej od tych bez (odpowiednio typu innego niz dziki i typu
dzikiego). W przypadku zakazen pochodzgcych z drog moczowych wartosci graniczne sg oparte na rozktadach wartosci MIC
odpowiednich mikroorganizmow i obliczeniach PK/PD. Obliczenia zaktadajg, ze AMG sg przepisywane w monoterapii.
Dodatkowe informacje znajdujg sie w dokumencie EUCAST Aminoglycoside Guidance Document (Wytyczne EUCAST
dotyczace aminoglikozydéw), 2020.
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Tabela 5: Charakterystyka dziatania (EUCAST) w przypadku badania wrazliwosci mikroorganizméw Gram-ujemnych
na antybiotyki

Antybiotyk Kod Wersja Komentarz 1 Zgodnos$¢ zasadnicza Zgodnos¢ kategorii
antybiotyku antybioty % bledu % bledu
ku
% EA2 | VME ME mE %CA | VME ME mE
Ceftazydym/awibaktam CZA cza02n Enterobacteriaceae, | 94,5 0,0 0,5 0,0 98,9 0,0 1,2 0,0
Pseudomonas
aeruginosa
Ceftolozan/tazobaktam CT ct01n Enterobacterales, (984/1 | (1/61) | (5/970) | nd. (1023/ | (2/61) | (6/970) | nd.
Pseudomonas spp. | 031) 1,6 0,5 1031) |3,3 0,6
95,4 99,2
Ceftriakson CRO cro02n Enterobacteriaceae | 96,3 0,0 0,6 0,4 98,9 0,0 0,6 0,5
Chloramfenikol C cO01n Enterobacteriaceae | 97,2 2,3 3,1 0,0 89,1 4.1 14,8 0,0
(z wyjatkiem:
Serratia)
Kolistyna CS cs02n Acinetobacter spp., (736/7 | (5/102) | (16/69 | nd. (757/7 | (15/10 | (21/69 | nd.
Enterobacteriaceae, | 93) 49 1)2,3 93) 2)14,7 | 1) 3,0
Pseudomonas 92,8 95,5
aeruginosa
Fosfomycyna FOS fos03n Enterobacterales (468/4 | (0/27) | (1/447) | nd. (469/4 | (0/27) | (5/447) | nd.
(V) 74) 0,0 0,2 74) 0,0 1,1
98,7 98,9
E. coli (Infekcja (377/3 | (2/32) | (0/348) | nd. (377/3 | (2/32) | (1/348) | nd.
droga doustng) 80) 6,3 0,0 80) 6,3 0,3
99,2 99,2
Imipenem/relebaktam IPR ipr01n Enterobacterales (z | (600/6 | (1/96) | (2/535) | nd. (622/6 | (5/96) | (4/535) | nd.
wyjatkiem 31) 1,0 0,4 31) 5,2 0,7
Morganella spp.), 95,1 98,6
Acinetobacter spp.,
Pseudomonas
aeruginosa
Meropenem/waborbaktam | MEV mev01n | Enterobacteriaceae, | (512/5 | (0/45) | (1/481) | nd. (523/5 | (1/45) | (2/481) | nd.
Pseudomonas 26) 0,0 0,2 26) 2,2 0,4
aeruginosa 97,3 99,4
Gatunki . (34/36) | nd. nd. nd. nd. nd. nd. nd.
Acinetobacter 94,4
*Wartosci graniczne dla Acinetobacter spp. majg wartosci IE. Podana zostanie wylgcznie
warto$¢ MIC.
Tikarcylina TIC tic01n Enterobacterales (385/3 | (3/246) | (0/140) | (4/396) | (379/3 | (3/246) | (0/140) | (14/39
96) 1,2 0,0 1,0 96) 1,2 0,0 6) 3,5
97,2 95,7
Acinetobacter spp.* (14/14) | nd. nd. nd. nd. nd. nd. nd.
100
*Wartosci graniczne dla Acinetobacter spp. majg wartosci IE. Podana zostanie wytacznie
warto$¢ MIC.
Trimetoprim/ TMP tmp01n | Enterobacterales (509/5 | (6/159) | (3/379) | nd. (523/5 | (11/15 | (4/379) | nd.
38) 3.8 0,8 38) 9)6,9 |1,1
94,2 97,2

1 Komentarz — jezeli nie stwierdzono inaczej, dziatanie dotyczy szczepéw Enterobacteriaceae, Pseudomonas
i Acinetobacter.

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

z posrednim wynikiem wzorcowym badz wynik posredni z wynikiem wzorcowym wskazujgcym na wrazliwos$¢ lub opornos$e.

Legenda:
nd. = nie dotyczy
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# = EUCAST = Europejski Komitet Badania Wrazliwosci Drobnoustrojéw (European Committee on Antimicrobial
Susceptibility Testing)
0 0 = symbol oznaczajgcy charakterystyke dziatania w przypadku okreslonej wersji antybiotyku.

Spis identyfikaciji

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

Uwaga: Gwiazdka (*) przy nazwie mikroorganizmu oznacza, ze zostat on zidentyfikowany za pomocg systemu AES.
W przypadku grupy gwiazdka nie jest wyswietlana; jesli jednak pojedynczy gatunek (oznaczony gwiazdka) nalezy do grupy,
jest on poddawany ekspertyzie.

Mikroorganizmy Gram-ujemne identyfikowane w przypadku kart AST-GN (keyID)

» Achromobacter denitrificans

» Achromobacter xylosoxidans
 Acinetobacter baumannii*
 Acinetobacter baumannii complex*
» Acinetobacter calcoaceticus®
 Acinetobacter haemolyticus

* Acinetobacter johnsonii

* Acinetobacter junii
 Acinetobacter Iwoffii

» Acinetobacter pittii*

» Acinetobacter spp.

* Aeromonas caviae

» Aeromonas hydrophila

» Aeromonas hydrophila/caviae
» Aeromonas sobria

» Alcaligenes faecalis ssp. faecalis
» Bordetella avium

» Bordetella bronchiseptica

* Brevundimonas diminuta

* Brevundimonas diminuta/vesicularis
* Brevundimonas vesicularis

* Burkholderia cepacia*

» Cedecea davisae*

» Cedecea lapagei*

» Cedecea neteri*

» Chryseobacterium gleum

» Chryseobacterium indologenes
 Citrobacter amalonaticus™
 Citrobacter braakii*

« Citrobacter farmeri*

« Citrobacter freundii*
 Citrobacter koseri*
 Citrobacter youngae*

» Comamonas testosteroni

» Cronobacter muytjensii*

» Grupa Cronobacter sakazakii*
» Cronobacter sakazakii*
 Delftia acidovorans

» Edwardsiella hoshinae*
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» Edwardsiella tarda*

* Elizabethkingia meningoseptica (dawniej: Chryseobacterium meningosepticum)
 Enterobacter asburiae*

» Enterobacter cancerogenus*

 Enterobacter cloacae*

» Kompleks Enterobacter cloacae*

» Enterobacter cloacae ssp. cloacae*

» Enterobacter cloacae ssp. dissolvens*

* Escherichia coli*

+ Escherichia coli ATCC® 25922™

+ Escherichia coli ATCC® 35218™

 Escherichia fergusonii

 Escherichia hermannii*

 Escherichia vulneris*

* Ewingella americana

* Hafnia alvei*

» Hafnia paralvei*

* Kilebsiella (Enterobacter) aerogenes

* Kilebsiella oxytoca*

* Klebsiella pneumoniae*

* Klebsiella pneumoniae ssp. ozaenae*

* Klebsiella pneumoniae ssp. pneumoniae*

+ Klebsiella pneumoniae ssp. pneumoniae ATCC® 700603 ™
* Klebsiella pneumoniae ssp. rhinoscleromatis*

* Klebsiella spp.*

* Kluyvera ascorbata*

* Kluyvera cryocrescens*

* Kluyvera intermedia (dawniej: Enterobacter intermedius)*
* Leclercia adecarboxylata*

* Lelliottia amnigena (znane poprzednio jako Enterobacter amnigenus)*
* Lelliottia amnigena 1 (znany poprzednio jako Enterobacter amnigenus 1)*
* Lelliottia amnigena 2 (znany poprzednio jako Enterobacter amnigenus 2)
* Mannheimia haemolytica

» Grupa Moraxella

* Moraxella lacunata

» Moraxella nonliquefaciens

* Moraxella osloensis

* Morganella morganii*

» Morganella morganii ssp. morganii*

» Morganella morganii ssp. sibonii*

* Myroides ssp.

» Pantoea agglomerans

* Pantoea dispersa

» Pasteurella aerogenes

* Pasteurella multocida*

» Pasteurella pneumotropica

» Plesiomonas shigelloides

* Pluralibacter gergoviae (znany poprzednio jako Enterobacter gergoviae)*
* Proteus hauseri*

* Proteus mirabilis*

* Proteus penneri*
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* Proteus vulgaris*

* Providencia alcalifaciens*

* Providencia rettgeri*

* Providencia rustigianii*

* Providencia stuartii*

» Pseudomonas aeruginosa*

+ Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™
* Pseudomonas alcaligenes

* Pseudomonas fluorescens

* Pseudomonas luteola

* Pseudomonas mendocina

* Pseudomonas oleovorans

* Pseudomonas oryzihabitans

* Pseudomonas putida

* Pseudomonas spp.

* Pseudomonas stutzeri

* Ralstonia pickettii

* Raoultella ornithinolytica*

* Raouiltella planticola*

* Raoultella terrigena*

» Salmonella enterica ssp. arizonae
» Salmonella enterica ssp. enterica*
» Grupa Salmonella*

 Serotyp Salmonella Enteritidis*
 Serotyp Salmonella Paratyphi A*
 Serotyp Salmonella Paratyphi B*
 Serotyp Salmonella Paratyphi C*
 Serotyp Salmonella Typhi*

» Serotyp Salmonella Typhimurium*
» Salmonella spp.*

* Serratia ficaria*

* Serratia fonticola*

 Serratia grimesii*

 Serratia liquefaciens®

» Grupa Serratia liquefaciens*
 Serratia marcescens*

* Serratia odorifera*

* Serratia plymuthica*

 Serratia proteamaculans
 Serratia rubidaea*

» Shewanella putrefaciens

» Grupa Shewanella putrefaciens
* Shigella boydii*

 Shigella dysenteriae*

+ Shigella flexneri*

» Grupa Shigella*

 Shigella sonnei*

+ Shigella spp.

» Sphingobacterium multivorum

» Sphingobacterium spiritivorum

» Sphingomonas paucimobilis
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Stenotrophomonas maltophilia*
Vibrio alginolyticus

Vibrio fluvialis

Vibrio harveyi

Vibrio metschnikovii

Vibrio mimicus

Vibrio parahaemolyticus
Vibrio vulnificus

Yersinia aldovae

Yersinia enterocolitica*

Grupa Yersinia enterocolitica*
Yersinia frederiksenii*
Yersinia intermedia*

Yersinia kristensenii*

Yersinia pseudotuberculosis*
Yersinia ruckeri
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Zgoda na wigczenie fragmentéw M100 (Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing: Informational
Supplement) w systemie i oprzyrzagdowaniu do badan klinicznych firmy bioMérieux zostata wydana przez CLSI®. Aktualne
normy i zatgczniki sg dostepne w CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne, PA 19087, USA.

Kody kreskowe

Przed pierwszym uzyciem tej karty wrazliwosci uzytkownik MUSI wprowadzi¢ nastepujgce kody kreskowe w programie ,Flex
Panel Entry” (Wprowadzanie karty Flex Panel).

A3106UMOGE--RP

BAST-XN3531T

C---7322-2X8

D1A3M4H3J3KF

E1Q0-ON1600OG

F1T-NS790UJE

G1T-NS80OOUKZ

H1T-NS810ULI

W przypadku zainstalowanego czytnika kodow kreskowych do kodow kreskowych 2D (np. model Honeywell 2D 1400g)
nalezy przeskanowac ponizszy kod kreskowy 2D zamiast poszczeg6lnych kodow.
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Tabela symboli

Symbol Znaczenie

Numer katalogowy

Urzadzenie medyczne do
diagnostyki in vitro

Legalny producent

Przestrzega¢ zakresu temperatury

Data przydatnosci do uzycia

Kod partii

Zapozna¢ sie z instrukcjami
uzytkowania

Data produkciji

Zawiera ilos¢ wystarczajgcg do
przeprowadzenia <n> testéw

Autoryzowane przedstawicielstwo
we Wspdlnocie Europejskiej

Dotyczy wytgcznie terytorium
Stanéw Zjednoczonych:
Przestroga: Prawo federalne
Stanéw Zjednoczonych dopuszcza
sprzedaz tego wyrobu wytgcznie
licencjonowanym lekarzom lub na
ich zlecenie

7 B <L EErd~LER

Importer

&

Instrukcja uzytkowania dotgczona do zestawu lub dostepna do pobrania ze strony http://www.biomerieux.com.

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 srodkow 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 odpowiedzialno$¢, bezposrednig, posrednig lub wynikowa, za jakiekolwiek uzycie odczynnika,
oprogramowania, urzadzenia i materiatow eksploatacyjnych (,System”) w sposéb inny niz wskazano w instrukcji uzycia (IFU).
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Utylizacja odpadow

Wszystkie odpady niebezpieczne nalezy utylizowa¢ zgodnie z wytycznymi lokalnego organu kontrolnego.

Historia zmian

Kategorie typéw zmian

nd. Nie dotyczy (pierwsze wydanie)
Poprawka Poprawka nieprawidtowosci w dokumentac;ji
Zmiana techniczna Uzupetnienie, korekta i/lub usuniecie informacji dotyczacych produktu

Zmiana administracyjna  Wdrozenie zmian innych niz techniczne, istotnych dla uzytkownika

Uwaga: Historia zmian nie zawiera drobnych zmian graficznych, gramatycznych oraz dotyczgcych

formatowania.
Data wydania Numer partii Typ zmiany Podsumowanie zmiany
2024-01 067224-01 nd. Nie dotyczy (pierwsza
publikacja)

BIOMERIEUX, logo BIOMERIEUX, VITEK, API, COUNT-TACT, CHROMID, DENSICHEK oraz BIOLIAISON sg znakami
towarowymi uzywanymi, w trakcie rejestracji i/lub zastrzezonymi, nalezagcymi do bioMérieux, jednego z jego podmiotow
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.
© BIOMERIEUX 2024

Informacje dla uzytkownikéw znajdujacych sie w Unii Europejskiej (norma (EU) 2017/746) i w krajach, w ktorych obowigzujg
podobne wymogi: W przypadku wystgpienia powaznego incydentu podczas stosowania niniejszego wyrobu lub na skutek
jego uzytkowania nalezy zgtosi¢ tego rodzaju zdarzenie producentowi i/lub jego autoryzowanemu przedstawicielowi, a takze
lokalnym wtadzom.

bioMérieux SA
“ E 376 Chemin de I'Orme
bioMérieux, Inc. 69280 Marcy-I'Etoile - France
100 Rodolphe Street 0459 % 673 620 399 RCS LYON

Durham, North Carolina 27712 - USA Tel. 33 (0)4 78 87 20 00
www.biomerieux.com Fax 33 (0)4 78 87 20 90
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