
BIOMÉRIEUX

412865
045551- 01  -  2019-05    

VITEK® 2 AST-N204

    

DESTINA IA DE UTILIZARE
Cardul pentru testarea sensibilit ii la bacteriile Gram-negative, VITEK® 2, este conceput pentru a fi utilizat împreun  cu
VITEK® 2 Systems în laboratoarele clinice ca metod  de testare in vitro, pentru a determina sensibilitatea bacililor Gram-
negativi aerobi cu cea mai mare semnifica ie din punct de vedere clinic la agen ii antimicrobieni, conform instruc iunilor.

SUMAR I EXPLICA IE
Testarea sensibilit ii este indicat  în cazul oric rui microorganism care contribuie la evolu ia unui proces infec ios ce
necesit  chimioterapie antimicrobian . Testele de sensibilitate sunt indicate cel mai adesea în cazurile în care se b nuie te
c  microorganismul implicat în etiologie ar apar ine unei specii capabile s  prezinte rezisten  la agen ii antimicrobieni uzuali.
Coloniile izolate din fiecare tip de microorganism care poate s  aib  un rol în patogenie sunt selectate de pe o plac  cu agar
i apoi sunt testate pentru a li se stabili sensibilitatea. Aceste teste sunt apoi examinate i se stabile te Concentra ia Minim

Inhibitorie (CMI). CMI ob inut  prin utilizarea unui test de dilu ie poate s  îi indice medicului concentra ia de agent
antimicrobian care este necesar  la nivelul zonei de infec ie pentru inhibarea activit ii microorganismului infectant.

CMI-urile au fost stabilite în mod tradi ional prin utilizarea unor concentra ii ale agen ilor antimicrobieni ob inute prin Metoda
dilu iilor succesive seriale în mediu lichid.2 CMI este apoi stabilit  la nivelul celei mai mici concentra ii la care se observ
inhibarea cre terii. Rezultatelor CMI li se poate apoi aloca un criteriu de interpretare (Susceptibil, Intermediar sau Rezistent)
pentru a ajuta la orientarea tratamentului.

Pentru unii agen i antimicrobieni (spre exemplu, nivel ridicat de gentamicin , nivel ridicat de streptomicin ) este generat i un
rezultat calitativ.

Procedurile standard i de referin  sunt bazate pe teste de sensibilitate care necesit  perioade de incuba ie de 16 pân  la
24 de ore pentru bacterii. În prezent au fost puse la punct de c tre mai mul i produc tori metode automatizate menite s
furnizeze mai rapid rezultate prin utilizarea unor perioade mai scurte de incuba ie. Laboratoarele din întreaga lume utilizeaz
pentru stabilirea CMI-urilor pentru microorganismele infec ioase fie varia ii ale procedurii standard de referin , fie produse
disponibile pe pia .

Beta-lactamaze cu spectru extins (ESBL)

ESBL sunt enzime care sunt rezultatul unor muta ii la nivelul genelor responsabile pentru beta-lactamazele obi nuite,
mediate plasmidic. Tulpinile de Klebsiella spp. i de E. coli care produc ESBL pot s  fie clinic rezistente la tratamentul cu
peniciline, cefalosporine sau aztreonam, în ciuda unei aparente sensibilit i in vitro fa  de unii dintre ace ti agen i
antimicrobieni. Unele dintre aceste tulpini vor prezenta CMI-uri mai mari decât popula ia cu sensibilitate normal , dar mai
mici decât valorile critice (breakpoints) standard pentru anumite cefalosporine cu spectru larg sau pentru aztreonam. Înainte
de a raporta o tulpin  ca fiind produc toare de ESBL poate fi efectuat  o procedur  de confirmare. Testul ESBL VITEK® 2
este un test de confirmare pentru acele ESBL care sunt inhibate de acidul clavulanic, care utilizeaz  cefepima, cefotaxima i
ceftazidima, cu sau f r  acid clavulanic, pentru a determina un rezultat pozitiv sau negativ.

CONDI II DE P STRARE
La primire, depozita i cardurile TSA VITEK® 2 nedeschise, în ambalajul exterior original, la o temperatur  cuprins  între 2 °C
i 8 °C.

PRINCIPIUL TEST RII
Cardul TSA pentru VITEK® 2 Systems reprezint  o metodologie de testare automatizat  bazat  pe tehnica CMI comunicat
de MacLowry i Marsh i Gerlach.15,16 Cardul TSA este de fapt o versiune miniaturizat  i prescurtat  a tehnicii dublei dilu ii
pentru CMI stabilit  prin metoda microdilu iei.1

Fiecare card TSA prezint  un godeu martor, care con ine numai mediu de cultur  pentru microbiologie. Celelalte
microgodeuri con in cantit i predozate de agen i antimicrobieni specifici în combina ie cu mediu de cultur .

Suspensia de microorganism care urmeaz  s  fie testat  trebuie s  fie diluat  pân  la o concentra ie standardizat  în solu ie
salin  0,45% înainte de a fi utilizat  pentru rehidratarea mediului de cultur  cu agent antimicrobian din interiorul cardului.
Apoi cardul este umplut, sigilat i introdus în incubatorul/sta ia de citire a instrumentului fie în mod automat (în cazul
VITEK® 2 60 sau VITEK® 2 XL), fie manual (în cazul VITEK® 2 Compact). Aparatul monitorizeaz  cre terea din fiecare godeu
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de pe card pentru o perioad  definit  de timp (pân  la 18 de ore pentru cardurile Gram-negative). La încheierea ciclului de
incubare sunt stabilite valorile CMI (sau rezultatele test rii, dup  caz) pentru fiecare agent antimicrobian inclus pe card.

M SURI DE PRECAU IE
� Destinat numai diagnostic rii in vitro.
� Numai pentru S.U.A.: Aten ie: Legisla ia federal  din S.U.A. restric ioneaz  vânzarea acestui dispozitiv de c tre sau la

recomandarea unui medic specializat.
� A se utiliza numai de c tre personal calificat.
� Suspensiile care nu se g sesc în zona adecvat  de pe VITEK® 2 DensiCHEK� Plus or VITEK® 2 DensiCHEK� pot

compromite func ionarea cardului.
� Nu utiliza i cardul dup  expirarea datei de pe ambalajul exterior.
� Depozita i cardul nedesf cut în interiorul ambalajului exterior. Nu utiliza i cardul în cazul în care ambalajul de protec ie

exterior este deteriorat sau în cazul absen ei desiccant-ului.
� L sa i cardul s  ajung  la temperatura camerei înainte de a deschide ambalajul exterior.
� Nu utiliza i m nu i pe care s-a aplicat pudr . Pudra poate s  interfereze cu sistemele optice.
� Utilizarea altor medii de cultur  în afara celor recomandate trebuie s  fie validat  de laboratorul beneficiar pentru o

func ionare acceptabil .
� Cardurile func ioneaz  corect numai dac  sunt utilizate împreun  cu VITEK® 2 Systems, urmând instruc iunile din aceste

Instruc iuni de utilizare.
� Este recomandat s  urma i i Bunele practici de laborator ( ex. FDA, CLSI, ISO, etc.), în conformitate cu recomand rile

sau cerin ele de la nivel local.
� Nu utiliza i tuburi din sticl . Utiliza i numai tuburile din material plastic transparent (polistiren). Exist  varia ii între tuburi

cu diametru standard. Pozi iona i cu grij  tubul în caset . În cazul în care se întâmpin  rezisten , arunca i tubul i
încerca i o alta care nu necesit  aplicarea de presiune pentru introducere.

� Înainte de inoculare, inspecta i cardurile pentru fisuri ale benzii sau pentru deterior ri ale acesteia i arunca i-le pe toate
cele care ridic  suspiciuni. Verifica i nivelul solu iei saline din tuburi dup  procesarea casetei pentru a asigura o umplere
corect  a cardurilor.

VITEK® 2 60 sau VITEK® 2 XL: Ejecta i cardurile umplute incorect.
VITEK® 2 Compact: Nu înc rca i carduri umplute incorect.

� Acorda i o aten ie deosebit  sursei de prelevare a probei i regimului terapeutic al pacientului. Cardurile TSA pot s
con in  o serie de agen i antimicrobieni care nu i-au dovedit eficacitatea în tratamentul infec iilor provocate de toate
microorganismele care pot s  fie testate. Pentru interpretarea i raportarea rezultatelor la agen ii antimicrobieni care s-au
dovedit a fi activi împotriva grupurilor de microorganisme, atât in vitro, cât i în cazul infec iilor clinice, consulta i eticheta
fiec rui produs farmaceutic antimicrobian în parte sau recomand rile terapeutice locale.

� Interpretarea rezultatelor testelor necesit  discern mântul i abilit ile unei persoane calificate în efectuarea TSA. Poate
fi necesar  efectuarea de test ri suplimentare.17

Avertizare: Toate probele prelevate de la pacient, culturile microbiene i cardurile VITEK® 2, împreun  cu materialele
asociate, sunt poten ial infec ioase i trebuie tratate prin aplicarea m surilor de precau ie universale.18,20

REACTIVI
Atunci când este utilizat cu aparatul VITEK® 2, cardul TSA reprezint  un sistem complet pentru testarea de rutin  a
sensibilit ii. Fiecare card TSA con ine concentra ii diferite din agen ii antimicrobieni ale i, afla i în stare uscat  pe un mediu
de cultur  pentru microbiologie.

Tabel 1. Con inutul cardului

Antimicrobian Cod Concentra ie § Domeniul
valorilor

Domeniul
valorilor

Indica ii FDA pentru
utilizare

Amicacin an01n 8, 16, 64 2 64 **CSAGNB

Amoxicilin /Acid
clavulanic

amc01n 4/2, 16/8, 32/16 2/1 32/16 **CSAGNB

Ampicilin am01n 4, 8, 32 2 32 **CSAGNB
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Antimicrobian Cod Concentra ie § Domeniul
valorilor

Domeniul
valorilor

Indica ii FDA pentru
utilizare

Cefepim fep02n 2, 8, 16, 32 1 64 **CSAGNB

Cefotaxim ctx01n 1, 4, 16, 32 1 64 **CSAGNB

Ceftazidim caz01n 1, 2, 8, 32 1 64 **CSAGNB

Ciprofloxacin cip01n 0,5, 2, 4 0,25 4 **CSAGNB

Ertapenem etp01nc 0,5, 1, 6 0,5 8 E. coli, K.
pneumoniae, C.
freundii, C. koseri, E.
aerogenes, E.
cloacae, **Kox(-
ESBL), M. morganii, P.
mirabilis, P. vulgaris,
S. marcescens

ESBL esb01n FEP 1, CTX 0,5,
CAZ 0,5, FEP/CA

1/10, CTX/CA 0,5/4,
CAZ/CA 0,5/4

NEG POS E. coli, K.
pneumoniae, K.
oxytoca

Fosfomicin fos02n 8, 16, 32 16 256 **N/A

Gentamicin gm01n 4, 16, 32 1 16 **CSAGNB

Imipenem ipm04n 1, 2, 6, 12 0,25 16 Acinetobacter spp.,
Citrobacter spp.,
Enterobacter spp., E.
coli, Klebsiella spp.,
M. morganii, P.
vulgaris, P. rettgeri, P.
aeruginosa, S.
marcescens, P. stuartii

Meropenem mem02n 0,5, 2, 6, 12 0,25 16 E. coli, K.
pneumoniae, P.
aeruginosa, P.
mirabilis,
Acinetobacter spp., C.
freundii, E. cloacae, K.
oxytoca, M. morganii,
P. vulgaris, S.
marcescens, A.
hydrophila, C.
diversus, H. alvei, P.
multocida, Salmonella
spp.,
Shigella spp.

Nitrofurantoin ft01n 16, 32, 64 16 512 **CSAGNB

Norfloxacin nor01n 1, 8, 32 0,5 16 **CSAGNB
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Antimicrobian Cod Concentra ie § Domeniul
valorilor

Domeniul
valorilor

Indica ii FDA pentru
utilizare

Piperacilin /Tazobactam tzp03nc 2/4, 8/4, 24/4, 32/4,
32/8, 48/8

4/4 128/4 A. baumannii, E. coli,
K. pneumoniae, P.
aeruginosa, C. koseri,
M. morganii, P.
mirabilis, P. vulgaris,
P. rettgeri, P. stuartii,
S. enterica

Trimetoprim/
Sulfametoxazol

sxt02n 1/19, 4/76, 16/304 20 (1/19) 320 (16/304) Klebsiella spp.,
Enterobacter spp., M.
morganii, P. vulgaris,
P. mirabilis, S. sonnei,
S. flexneri,
**Eco(+ETEC), C.
sakazakii

Valorile numerice sunt exprimate în µg/ml.

§ Metod  de concentra ie standard echivalent în eficacitate.

**CSAGNB = Bacili Gram-negativi aerobi cu cea mai mare semnifica ie din punct de vedere clinic
c = Concordan a de categorie a fost stabilit  în momentul aviz rii de c tre FDA. Concordan a esen ial  nu a fost determinat ,
întrucât testul con ine mai pu in de cinci dilu ii discrete.

**Kox(-ESBL) = K. oxytoca (cu excep ia tulpinilor produc toare de ESBL)

Observa ie: Pentru ESBL, FEP este Cefepima, CTX este Cefotaxima, CAZ este Ceftazidima, iar CA este Acidul Clavulanic.

NEG = Negativ

POS = Pozitiv

Rezultatul negativ al unui test ESBL nu exclude prezen a unui ESBL mascat de AmpC beta-lactamaz .

**N/A = Nu exist  indica ii de utilizare FDA specifice
,  etc. = Consulta i caracteristicile de performan  identficate de codul medicamentului de pe acest simbol.

**Eco(+ETEC) = E. coli (inclusiv tulpinile enterotoxigenice sensibile care provoac  diareea c l torului)

INSTRUMENT
Instrumentele VITEK® 2 formeaz  o familie de dispozitive pentru diagnosticul in vitro, concepute pentru evaluarea rapid  a
sensibilit ii bacteriilor i fungilor patogeni la agen ii antimicrobieni disponibili. Pentru informa ii detaliate referitoare la
utilizarea i func ionarea acestor dispozitive, consulta i Manualul de utilizare corespunz tor al fiec rui instrument.
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PREG TIREA PROBELOR

Tabel 2. Tabelul de cerin e pentru culturi

Card VITEK® 2 Mediul de
cultur

Vârsta culturii Condi iile de
incubare

Standarde
McFarland

Dilu ia pentru
TSA (Testul de
sensibilitate la

agen i
antimicrobieni)

Vechimea
suspensiei
înainte de
înc rcarea
aparatului

TSA Gram-
negativi

TSAB

CBA

MAC

CPS ID

8 pân  la 24 de
ore

între 35 °C i
37 °C în condi ii
de aerobioz ,
f r  CO2

Între 0,50 i
0,63

145 µl în 3,0 ml
de solu ie salin
0,45%

VITEK® 2
Compact:  30
de minute

VITEK® 2:  1
or

GN i pereche
TSA GN

CBA1

MAC1

TSAB

CPS ID

18 pân  la 24
de ore

între 35 °C i
37 °C în condi ii
de aerobioz ,
f r  CO2

Între 0,50 i
0,63

145 µl în 3,0 ml
de solu ie salin
0,45%

 30 de minute

1 Aceste medii de cultur  au fost utilizate pentru dezvoltarea bazei de date pentru produsul de identificare i vor asigura
performan e optime.

Tabelul de cerin e pentru culturi � Abrevieri pentru mediile de cultur

CBA = Agar Columbia cu sânge de oaie

MAC = Agar MacConkey

CPS ID = chromID� CPS (Agar CPS ID)

TSAB = Agar Trypticase soia cu 5% sânge de oaie

PROCEDURA TESTULUI
Avertizare: Imposibilitatea de a urma cu stricte e instruc iunile i recomand rile furnizate în aceast  sec iune pentru
desf urarea sarcinilor de laborator pot duce la rezultate eronate sau întârziate.

Materiale

Materialele livrate sunt:

� Kit VITEK® 2 DensiCHEK�Kit VITEK® 2 DensiCHEK� PlusVITEK® 2 DensiCHEK®

� Kit de standarde VITEK® 2 DensiCHEK�kit de standarde VITEK® 2 DensiCHEK� PlusVITEK® 2 DensiCHEK® Plus
� Caset  VITEK® 2
� Pipet  cu volum reglabil pentru solu ia salin
� Tuburi de unic  folosin  din material plastic transparent (polistiren) de 12 mm x 75 mm
� Numai VITEK® 2 60 sau VITEK® 2 XL: Pipetorul/Trusa de accesorii pentru dilu ie VITEK® 2 (care con ine vârfuri de

pipetare pentru aparat i o conexiune pentru solu ia salin ) i o punga de solu ie salin  de 0,45%

Materiale necesare, dar care nu sunt livrate, sunt:

� Solu ie salin  steril  (solu ie apoas  de NaCl 0,45% � 0,50%, pH între 4,5 i 7,0)
� Anse, be iga e cu vat  sau tampoane sterile
� Mediu agar adecvat (consulta i Tabelul de cerin e pentru culturi.)
� Materiale izolate pentru CC
� Carduri TSA VITEK® 2
� Micropipetoare pentru introducerea a 145 µl
� Micropipetoare pentru introducerea a 280 µl
� Vârfuri de pipet  de unic  folosin
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Accesorii op ionale:

� Tuburi preumplute cu solu ie salin  (solu ie apoas  cu NaCl între 0,45% i 0,50%, pH între 4,5 i 7,0)
� C p cele pentru tuburi
� Vortex

Procedura de configurare a cardului de testare

Procedura care urmeaz  con ine informa ii generale care sunt aplicabile pentru toate produsele de testare a sensibilit ii.
(Pentru informa ii specifice produsului, consulta i Tabelul de cerin e pentru culturi.)

Observa ie: Preg ti i inoculul dintr-o cultur  pur , în conformitate cu bunele practici de laborator. În cazul culturilor
amestecate, este necesar un pas de reizolare. Este recomandat  realizarea unui card de verificare a purit ii pentru a v
asigura de faptul c  a fost utilizat  o cultur  pur  pentru testare.

1. Efectua i una din urm toarele op iuni:
� Selecta i coloniile izolate dintr-un card primar în cazul în care sunt îndeplinite cerin ele de cultur .
� Reîns mân a i microorganismul care urmeaz  s  fie testat pe un mediu agar adecvat i incuba i-l în mod

corespunz tor.

2. Transfera i în condi ii de asepsie 3,0 ml de solu ie salin  steril  (solu ie apoas  cu NaCl între 0,45% i 0,50%, pH între
4,5 i 7,0) într-o tub din material plastic transparent (polistiren) (12 mm x 75 mm).

3. Utilizând o tehnic  steril , preg ti i o suspensie omogen  de microorganism cu o densitate echivalent  cu standardul
McFarland adecvat sau cu referin a McFarland, utilizând un densiometru pentru masa de lucru compatibil (consulta i
Tabelul de cerin e pentru culturi).
Observa ie: Vechimea suspensiei înainte de înc rcarea aparatului pentru testarea TSA trebuie s  fie sub o or  atunci
când se utilizeaz  VITEK® 2 60 sau VITEK® 2 XL i sub 30 de minute atunci când se utilizeaz  VITEK® 2 Compact.

4. Alege i una din urm toarele op iuni:
� Pentru o diluare automat  (numai pentru VITEK® 2 60 sau VITEK® 2 XL): Introduce i tubul cu suspensia preg tit

în pasul 3 în caset  cu sau f r  un card de identificare. În slotul urm tor al casetei, introduce i un tub gol i un card
TSA. Aparatul va dilua în mod automat suspensia bacterian  pentru a prepara un inocul adecvat pentru cardul de
testare a sensibilit ii.

� Pentru o diluare manual  (VITEK® 2 Compact, VITEK® 2 60 sau VITEK® 2 XL): În al doilea tub care con ine 3,0 ml
de solu ie salin , transfera i 145 l de suspensie preparat  la pasul 3. Apoi introduce i acest tub în caset  împreun
cu un card de testare a sensibilit ii. Tubul cu suspensia bacterian  ini ial  poate s  fie, de asemenea, utilizat  i
pentru inocularea unui card de identificare.

Observa ie: Verifica i nivelul solu iei saline din tuburi dup  ciclul de umplere. Atunci când, dup  nivelul de ser fiziologic
din tub, este evident c  un card nu a fost umplut corect, nu înc rca i cardul dac  utiliza i VITEK® 2 Compact; sau,
ejecta i-l în cazul în care utiliza i VITEK® 2 60 sau VITEK® 2 XL.

Observa ie: Consulta i Manualul de utilizare corespunz tor aparatului, pentru informa ii detaliate referitoare la
introducerea datelor, procesare etc.

5. Urma i recomand rile agen iei dvs. locale de inspec ie referitoare la eliminarea de eurilor periculoase.

CONTROLUL CALIT II
Microorganismele pentru controlul calit ii trebuie procesate conform procedurii de configurare a cardului de testare.

Tabel 3. Controlul calit ii

Rezultate CLSI® privind microorganismele pentru controlul calit ii pe aparatul VITEK® 2

Antimicrobian Cod E. coli ATCC®

25922�
P. aeruginosa

ATCC® 27853�
E. coli ATCC®

35218�
K. pneumoniae

ssp. pneumoniae
ATCC® 700603�

Amicacin an01n  2 � 4  2 � 4 - -

Amoxicilin /Acid
clavulanic

amc01n  2/1 � 8/4 - 4/2 � 16/8 -

Ampicilin am01n  2 � 8 -  32� -

Cefepim fep02n  1  1 � 8 - -
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Rezultate CLSI® privind microorganismele pentru controlul calit ii pe aparatul VITEK® 2

Antimicrobian Cod E. coli ATCC®

25922�
P. aeruginosa

ATCC® 27853�
E. coli ATCC®

35218�
K. pneumoniae

ssp. pneumoniae
ATCC® 700603�

Cefotaxim ctx01n  1 8 � 32 - -

Ceftazidim caz01n  1  1 � 4 - -

Ciprofloxacin cip01n  0,25  0,25 � 1 - -

Ertapenem etp01n  0,5 2 �  8 - -

ESBL esb01n NEG - - POS

Fosfomicin fos02n  16 - - -

Gentamicin gm01n  1  1 � 2 - -

Imipenem ipm04n  0,25 1 � 4 - -

Meropenem mem02n  0,25  0,25 � 1 - -

Nitrofurantoin ft01n  16 - - -

Norfloxacin nor01n  0,5 1 � 4 - -

Piperacilin /
Tazobactam

tzp03n  4/41  4/4 � 8/42  4/43 -

Trimetoprim/
Sulfametoxazol

sxt02n  20 (1/19) 160 (8/152) � 
320 (16/304)

- -

Valorile numerice sunt exprimate în µg/ml.

� Escherichia coli ATCC® 35218� nu este destinat  test rii de rutin  pentru CC a ampicilinei, piperacilinei sau
ticarcilinei. Acest microorganism este recomandat doar pentru testarea de rutin  pentru CC a combina iilor de inhibitori ai ß-
lactamazei. Totu i, având în vedere c  aceast  tulpin  con ine o ß-lactamaz  codificat  plasmidic (non-ESBL), este
rezistent  la numero i agen i antimicrobieni labili fa  de penicilinaz , dar sensibil  la ß-lactamaz /combina ii de inhibitori de
ß-lactamaz . Pentru a v  asigura de prezen a plasmidei, poate fi efectuat  testarea unui antibiotic ß-lactamului (de ex., AM,
PIP, TIC), pe lâng  ß-lactamaz /combina ii de inhibitori de ß-lactamaz  (de ex., AMC, SAM, TZP, TCC). Dac  tulpina a
pierdut plasmida, va fi sensibil  doar la antibiotice ß-lactam ( i anume, AM, PIP, TIC), ceea ce indic  faptul c  testarea CC
nu este valid  i c  trebuie utilizat  o nou  cultur  de Escherichia coli ATCC® 35218�.

Observa ie: Pentru ESBL, FEP este cefepima, CTX este cefotaxima, CAZ este ceftazidima, iar CA este acidul clavulanic.

NEG = Negativ

POS = Pozitiv

Rezultatul negativ al unui test ESBL nu exclude prezen a unui ESBL mascat de AmpC beta-lactamaz .
1Interval CC preconizat pentru microdilu ia în bulion conform FDA/CLSI = 1/4 � 4/4 g/ml
2Interval CC preconizat pentru microdilu ia în bulion conform FDA/CLSI = 1/4 � 8/4 g/ml
3Interval CC preconizat pentru microdilu ia în bulion conform FDA/CLSI = 0,5/4 � 2/4 g/ml

Declara ia de certificare

Aceasta certific  faptul c  bioMérieux se conformeaz  cerin elor ISO 13485 i FDA Quality System Regulation
(Regulamentul FDA pentru sistemele de calitate) (QSR) cu privire la designul, dezvoltarea i fabricarea sistemelor de testare
a sensibilit ii la agen i antimicrobieni.

Frecven a test rii pentru CC

Consulta i Metodele de dilu ie a testelor pentru determinarea sensibilit ii la agen i antimicrobieni pentru bacteriile care cresc
în condi ii de aerobioz , CLSI® i/sau recomand rile la nivel local.2

Preg tirea microorganismelor pentru CC

1. Rehidrata i microorganismul în conformitate cu instruc iunile produc torului.
2. Reîns mân a i pe agar Trypticase soia cu 5% sânge de oaie (TSAB).
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3. Incuba i la 35 °C timp de 24 de ore.
4. Verifica i puritatea.
5. Reîns mân a i pe o plac  cu mediu TSAB.
6. Incuba i timp de 16 pân  la 18 ore la o temperatur  de 35 °C.

Condi ii de p strare pe termen scurt

1. Îns mân a i prin striere pe mediu TSAB turnat în plac  sau în pant .
2. Incuba i timp de 24 de ore.
3. Refrigera i la o temperatur  cuprins  între 2 °C i 8 °C pentru o perioad  de pân  la dou  s pt mâni.
4. Reîns mân a i o dat  în modul descris mai sus i utiliza i pentru CC.

Condi ii de p strare pe termen lung

1. Realiza i o suspensie grea într-un mediu de cultur  de Bulion de tripticaz  cu soia (TSB) cu 15% glicerol.
2. Congela i la -70 °C.
3. Reîns mân a i de dou  ori pe mediu TSAB înainte de a efectua CC.

Observa ie: Evita i decongelarea urmat  de recongelare fie prin congelarea microorganismului preparat pentru o singur
utilizare, fie prin extragerea unei mici por iuni din preparatul congelat de microorganism cu un be iga  de aplicare steril.

REZULTATE
Tehnicile analitice de testare a sensibilit ii

Sistemul evalueaz  modelul de cre tere al fiec rui microorganism în prezen a agentului antimicrobian comparativ cu godeul
martor de cre tere. Mai mul i parametri baza i pe caracteristicile de cre tere sunt utiliza i pentru a determina CMI sau
rezultatul calitativ (de exemplu, ESBL POS/NEG). Rezultatul CMI trebuie s  fie asociat cu identificarea unui microorganism
pentru a fi stabilit  interpretarea categoriei. Identificarea corect  este de importan  critic , în special în cazul unor anumite
combina ii microorganism/agent antimicrobian (spre exemplu, Staphylococcus aureus/oxacilin ).

În cazurile în care identificarea unui microorganism este pus  sub semnul întreb rii, este necesar  efectuarea de test ri de
confirmare pentru a se asigura o interpretare corect  a rezultatelor testelor de sensibilitate.

Va fi raportat  o interpretare de categorie împreun  cu o CMI, în conformitate cu interpret rile definite de Agen ia pentru
alimente i medicamente a SUA (FDA), de CLSI® sau de Comité de l'Antibiogramme de la Société Française de
Microbiologie (CASFM), Comitetul european pentru testarea sensibilit ii la agen i antimicrobieni (EUCAST) sau cu o
adaptare a set rilor generale în conformitate cu alte recomand ri locale.

Observa ie: În cazurile în care valorile critice (breakpoints) FDA difer  de cele ale CLSI®, testele TSA VITEK® 2 Systems
sunt setate s  pun  în aplicare valorile critice (breakpoints) ale FDA.

Combina iile de agen i antimicrobieni

Valorile CMI pentru combina iile de agen i antimicrobieni sunt trecute în buletinele (rapoartele) de rezultate de laborator ale
pacien ilor ca prim  concentra ie (de ex., ampicilin /sulbactam  8/4 µg/ml este raportat ca  8 µg/ml). Concentra iile reale
pentru fiecare valoare din gama de dilu ii sunt dup  cum urmeaz :

� amoxicilin /acid clavulanic (amc01n) (µg/ml) 2/1, 4/2, 8/4, 16/8, 32/16
� piperacilin /tazobactam (µg/ml) 4/4, 8/4, 16/4, 32/4, 64/4, 128/4
� trimetoprim/sulfametoxazol: Observa ie de excep ie � Acest medicament este trecut în buletinele (rapoartele) de

rezultate de laborator ale pacien ilor ca suma concentra iilor celor doi agen i antimicrobieni: 20 µg/ml = 1/19, 40 µg/ml =
2/38, 80 µg/ml = 4/76, 160 µg/ml = 8/152, 320 µg/ml = 16/304

Deduc ia agen ilor antimicrobieni

Agen ii antimicrobieni care au fost dedu i nu vor fi raporta i decât cu un rezultat de interpretare i vor fi nota i cu un +.

Eficacitate clinic  i Indica ii de utilizare

Cardurile TSA pot s  con in  o serie de agen i antimicrobieni care nu i-au dovedit eficacitatea în tratamentul infec iilor
provocate de toate microorganismele care pot s  fie testate. Pentru interpretarea i raportarea rezultatelor agen ilor
antimicrobieni care s-au dovedit a fi activi împotriva grupurilor de microorganisme, atât in vitro cât i în cazul infec iilor clinice,
consulta i eticheta fiec rui produs farmaceutic antimicrobian în parte sau recomand rile terapeutice locale.

Agen ii antimicrobieni cu utilizare exclusiv  pentru aparatul urinar
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Utilizarea anumitor agen i antimicrobieni se limiteaz  numai la tratamentul infec iilor urinare. În consecin , nu este necesar
raportarea ac iunii acestor agen i terapeutici împotriva germenilor patogeni recolta i de la nivelul altor focare de infec ie decât
cele de la nivelul tractului urinar (cu excep ia situa iilor identificate ca atare). Pentru informa ii suplimentare, consulta i cea
mai recent  edi ie a Standarde de performan  CLSI pentru testarea sensibilit ii, M100 i/sau recomand rile locale.3

Numai pentru urin , conformCLSI®:3

� Enterobacteriaceae: lomefloxacin  sau ofloxacin , norfloxacin , nitrofurantoin , sulfisoxazol, trimetoprim, cefazolin
� Pseudomonas aeruginosa: lomefloxacin  sau ofloxacin , norfloxacin
� Alte non-Enterobacteriaceae: lomefloxacin  sau ofloxacin , norfloxacin , sulfisoxazol, tetraciclin

LIMIT RI
Cardul TSA VITEK® 2 nu poate s  fie utilizat direct cu un prelevat sau cu un specimen clinic ori cu alte surse care con in o
flor  bacterian  mixt . Orice schimbare sau modificare a procedurii poate influen a rezultatele.

Este posibil  suprimarea de la raportare a unui rezultat pentru o combina ie antibiotic/microorganism pentru care poate s
existe o limitare. Acest lucru se poate realiza folosind regulile bioART din software-ul VITEK® 2 Systems. Pentru instruc iuni,
consulta i manualul de utilizare al software-ului.

Efectua i o metod  alternativ  de testare înainte de a raporta rezultatele pentru urm toarele combina ii de antibiotice/
microorganisme:

� Amicacin  (an01n): Acinetobacter baumannii
� Amoxicilin /Acid clavulanic (amc01n): Providencia spp.
� Ampicilin  (am01n): Citrobacter spp., Enterobacter spp., Pantoea spp., Serratia spp., Cronobacter sakazakii
� Imipenem (ipm04n): Serratia marcescens
� Piperacilin /Tazobactam (tzp03n): Serratia marcescens

Efectua i o metod  alternativ  de testare înainte de a raporta rezultatele, atunci când un rezultat intermediat sau de
rezisten  este ob inut folosind urm toarele combina ii de antibiotice/microorganisme:

� Amoxicilin /Acid clavulanic (amc01n): Proteus spp.

Efectua i o metod  alternativ  de testare înainte de a raporta rezultatele, atunci când un rezultat de rezisten  este ob inut
folosind urm toarele combina ii de antibiotice/microorganisme:

� Imipenem (ipm04n): Aeromonas spp.
� Meropenem (mem02n): Aeromonas spp.
� Piperacilin /Tazobactam (tzp03n): Pseudomonas aeruginosa

Capacitatea cardului TSA de a detecta rezisten a cu urm toarele combina ii nu este cunoscut , deoarece la momentul
test rii comparative nu erau disponibile tulpini rezistente:

� Ertapenem (etp01n): E. coli, K. pneumoniae, C. freundii, C. koseri, E. aerogenes, E. cloacae, K. oxytoca (cu excep ia
tulpinilor produc toare de ESBL), M. morganii, P. mirabilis, P. vulgaris, S. marcescens

Limit rile EUCAST

În cazul în care se aplic  valorile critice EUCAST, este recomandat ca regulile existente de suprimare bioART s  fie activate,
sau s  fie create noi reguli i apoi activate pentru aceste limit ri.

Efectua i o metod  alternativ  de testare înainte de a raporta rezultatele pentru urm toarele combina ii de antibiotice/
microorganisme:

� Amikacin  (an01n): Acinetobacter spp.
� Amoxicilin /Acid clavulanic (amc01n): Providencia spp.
� Ampicilin  (am01n): Citrobacter spp., Enterobacter spp., Pantoea spp., Serratia spp., Cronobacter sakazakii
� Imipenem (ipm04n): Serratia marcescens

Capacitatea cardului TSA de a detecta rezisten a cu urm toarele combina ii nu este cunoscut , deoarece la momentul
test rii comparative nu erau disponibile tulpini rezistente:

� Ertapenem (etp01n): Enterobacteriaceae

 
 

VITEK® 2 AST-N204
 

045551- 01  -  ro -  2019-05

bioMérieux  -  Român  -  9

 



VALORILE A TEPTATE
Rezultatele a teptate pentru testele de sensibilitate vor diferi în func ie de loca ie i de institu ie. VITEK® 2 Systems a fost
testat în mai multe centre cu loca ii geografice diferite pentru a se asigura faptul c  tendin ele de varia ie influen ate de
loca ie au fost integrate în caracteristicile de performan  ale sistemului. Modelele de rezisten  ale microorganismelor vor
diferi în func ie de institu ie; pentru acest motiv, valorile a teptate vor fi în mod direct asociate popula iei de microorganisme
din fiecare centru.

CARACTERISTICI DE PERFORMAN
Caracteristicile de performan  ale agen ilor antimicrobieni inclu i în cardurile TSA VITEK® 2 au fost stabilite prin utilizarea
modurilor manual i de autodilu ie (pe un VITEK® 2 System) în mai multe laboratoare clinice. Rezultatele ob inute cu cardul
TSA VITEK® 2 au fost comparate cu rezultatele unei metode de referin  CLSI®. Concordan a esen ial  (EA) reprezint
rezultatele VITEK® 2 care corespund exact sau se încadreaz  în ± o dilu ie succesiv  (± dou  dilu ii duble pentru antifungice)
fa  de rezultatul de referin .

Concordan a de categorie (CA) se înregistreaz  atunci când rezultatele VITEK® 2 i rezultatele interpret rii de referin  sunt
în acord (Sensibil, Intermediar i Rezistent). Exist  situa ii în care concordan a de categorie pentru agen ii antimicrobieni este
mai mic  decât concordan a esen ial . Aceasta se poate întâmpla atunci când un num r semnificativ de CMI-uri se adun  în
jurul unei valori critice (breakpoint) în timpul test rilor din cadrul unui studiu clinic, fapt care conduce la erori de interpretare.
Pentru o descriere a erorilor de interpretare, consulta i notele de subsol ale tabelului care urmeaz  (Caracteristici de
performan ). În cazul în care majoritatea erorilor sunt minore, un procent ridicat de coresponden  a concordan ei esen iale
demonstreaz  faptul c  agentul antimicrobian î i men ine un nivel acceptabil de eficacitate.

Exist  situa ii în care performan a este bazat  exclusiv pe concordan a de categorie (CA) deoarece la momentul stabilirii
performan elor au fost evaluate mai pu in de cinci dilu ii succesive discrete. Sunt necesare minimum cinci dilu ii pentru
calcularea concordan ei esen iale (EA) pe baza a ± o dilu ie succesiv . Aceste situa ii sunt indicate printr-o not  de subsol
marcat  cu �c� în tabelul Con inutul cardului. Tabelele de performan  prezentate în continuare con in valori pentru CA numai
în cazurile în care nu a fost stabilit  EA pân  în momentul eliber rii autoriza iei din partea FDA.

Reproductibilitatea rezultatelor sistemului VITEK® 2 a fost stabilit  prin testarea unui set de microorganisme în diferite
concentra ii.*

*Date existente în fi ele de la bioMérieux, Inc

Tabel 4. Caracteristicile de performan  pentru testarea sensibilit ii la agen i antimicrobieni a microorganismelor
Gram-negative

Agent antimicrobian Codul
agentului

antimicrobi
an

Versiune
antibiotic

Bp1 Observa ie2 Concordan a esen ial Concordan a de categorie % Repro-
ductibilita-

te
% Eroare % Eroare

% EA VME ME mE % CA VME ME mE

Amicacin AN an01n CLSI #, E 98,0 0,0 0,4 0,0 96,5 0,0 0,4 2,9 100

CA-
SFM

I 96,1 4,2 0,6 1,4 � � � �

Amoxicilin /Acid
clavulanic

AMC amc01n CLSI #, E 96,3 0,8 0,0 2,4 92,1 0,8 0,0 6,5 100

Ampicilin AM am01n CLSI #, E 93,3 1,3 0,0 0,8 90,9 1,3 0,0 7,8 99,3

CA-
SFM

I 94,9 0,6 2,2 4,3 � � � �

Cefepim FEP fep02n CLSI #, E 94,2 4,0 1,4 6,3 92,1 � � � 98,6

Cefotaxim CTX ctx01n CLSI #, E 95,8 1,1 0,2 2,6 92,9 1,1 0,2 6,7 98,1

CA-
SFM

I 94,0 0,4 0,1 3,5 � � � �

Ceftazidim CAZ caz01n CLSI #, E 97,5 1,1 0,2 1,0 97,3 1,1 0,2 3,5 95,4

CA-
SFM

I 92,3 5,1 0,0 4,1 � � � �

Ciprofloxacin CIP cip01n CLSI #, E 97,9 0,0 0,0 0,5 96,6 0,0 0,0 3,8 98,9

CA-
SFM

E 97,9 0,0 0,0 0,5 96,6 0,0 0,0 3,8

Ertapenem ETP etp01n CLSI #, E � � � � 98,8 0,0 0,0 1,2 97,8
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Agent antimicrobian Codul
agentului

antimicrobi
an

Versiune
antibiotic

Bp1 Observa ie2 Concordan a esen ial Concordan a de categorie % Repro-
ductibilita-

te
% Eroare % Eroare

% EA VME ME mE % CA VME ME mE

Beta-lactamaze cu
spectru larg (ESBL)

ESBL esb01n CLSI #, E N/A N/A N/A N/A 97,7 2,7 1,9 N/A 100

Fosfomicin FOS fos02n CA-
SFM

E 92,0 14,9 3,6 � 90,1 24,8 5,4 � 99,6

Gentamicin GM gm01n CLSI #, E 97,1 1,9 0,0 0,6 96,4 1,9 0,0 2,9 100

CA-
SFM

E 97,1 1,9 0,0 0,6 96,4 1,9 0,0 2,9

Imipenem IPM ipm04n CLSI #, E 95,7 2,4 0,3 0,4 94,8 2,4 0,3 4,4 99,6

Meropenem MEM mem02n CLSI #, E 97,6 1,4 0,0 0,3 96,8 1,4 0,0 2,8 99,6

Global #, E 97,6 0,0 0,0 0,5 97,7 0,0 0,0 2,3

Nitrofurantoin FT ft01n CLSI #, E 93,6 0,0 0,0 4,3 78,8 0,0 0,0 17,9 100

CA-
SFM

I 94,8 0,2 0,4 4,0 � � � �

Norfloxacin NOR nor01n CLSI #, E 97,4 3,1 0,0 1,3 95,7 3,1 0,0 3,8 100

CA-
SFM

I 95,1 1,5 0,3 3,5 � � � �

Piperacilin /
Tazobactam*

TZP tzp03n CLSI #, E N/A N/A N/A N/A 93,2 0,9 2,2 5,0 96,7

Trimetoprim/
Sulfametoxazol

SXT sxt02n CLSI #, E � � � � 100 0,0 0,0 N/A 100

CA-
SFM

E 99,5 0,0 0,0 0,0 100 0,0 0,0 0,0

Trimetoprim/
Sulfametoxazol

SXT sxt02n CLSI3 #, E  Se
aplic  pentru
V2S SW PC
versiunea
5.02 i
versiuni mai
recente

- - - - 100 0,0 0,0 N/A 97,8

1 Abrevieri � Bp = comitetul pentru valori critice (breakpoint); EA = concordan  esen ial ; CA = concordan  de categorie;
VME = eroare foarte mare (rezultat de sensibilitate cu rezultat de referin  de rezisten ); ME = eroare major  (rezultat de
rezisten  cu rezultat de referin  de sensibilitate); mE = eroare minor  (rezultat de sensibilitate sau de rezisten  cu un
rezultat de referin  intermediar, sau un rezultat intermediar cu un rezultat de referin  de sensibilitate sau de rezisten ).
2 Observa ie � Grupele de microorganisme specifice sunt indicate ca P. aeurg. pentru Pseudomonas aeruginosa, altele
pentru alte specii în afar  de Pseudomonas aeruginosa i Acineto. pentru Acinetobacter.
3 În cadrul Standardului de interpretare CLSI (comitetul pentru valori critice (breakpoint)) sunt utilizate valorile critice
(breakpoints) FDA în aplica ia software a VITEK® 2 Systems.

* Concordan a esen ial  general  pentru piperacilin /tazobactam pe sistemul VITEK® 2 nu a fost calculat , având în vedere
c  testul con ine mai pu in de cinci concentra ii discrete.  Totu i, dintre 2.453 de izolate testate, 348 (14,2%) au generat o
scar  de valori CMI pe VITEK® 2 ( i anume, rezultate de 8, 16, 32 i 64 µg/ml).  Rezultatele respective au fost evaluate în
ceea ce prive te tendin a CMI, iar rezultatele urm toare au fost ob inute la compararea VITEK® 2 cu metoda microdilu iei în
bulion CLSI; 74,4% (259/348) dintre valorile CMI de pe VITEK® s-au situat în interiorul unui domeniu +/- o dilu ie dubl ;
18,4% (64/348) dintre valorile CMI de pe VITEK® au fost mai ridicate cu mai mult de o dilu ie dubl ; i 7,2% (25/348) dintre
valorile CMI de pe VITEK® au fost mai mici cu mai mult de o dilu ie dubl .

Explica ie:

# = Agen ia pentru alimente i medicamente a S.U.A. 510(k)
CLSI® = Clinical and Laboratory Standards Institute
CA-SFM = Comitetul pentru Antibiogram  al Societ ii Franceze de Microbiologie
E = Date de performan  externe
I = Date de performan  interne
� = Nu este disponibil
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  = Simbol pentru identificarea caracteristicilor de performan  pentru o anumit  versiune de agent antimicrobian.
Ref. = Metod  de referin  pentru studiu clinic de performan .

Tabel 5. Caracteristicile de performan  EUCAST pentru testarea sensibilit ii la agen i antimicrobieni a
microorganismelor Gram-negative

Agent antimicrobian Cod agent
antimicrobian

Versiune
antibiotic

Observa ie1 Concordan a esen ial Concordan a de categorie

% Eroare % Eroare

% EA2 VME ME mE % CA VME ME mE

Amicacin AN an01n (exclude:
Acinetobacter)

98,5 0,0 0,0 0,6 96,7 0,0 0,0 3,3

Amoxicilin /Acid clavulanic AMC amc01n Enterobacteriaceae
(exclude:
Providencia)

90,0 9,4 3,5 0,0 93,1 10,6 4,0 0,0

Ampicilin AM am01n Enterobacteriaceae
(exclude:
Citrobacter,
Enterobacter,
Pantoea, Serratia
spp.)

93,2 2,7 0,9 0,0 96,6 4,3 1,8 0,0

Cefepim FEP fep02n Enterobacteriaceae,
Pseudomonas

97,0 2,0 1,3 0,8 93,9 9,0 2,6 2,4

Cefotaxim CTX ctx01n Enterobacteriaceae 95,9 7,4 0,8 0,9 94,1 7,4 0,8 3,8

Ceftazidim CAZ caz01n Enterobacteriaceae,
Pseudomonas

96,7 3,0 0,3 0,8 97,9 3,0 1,0 1,3

Ciprofloxacin CIP cip01n N/A 98,1 0,0 0,3 0,2 95,3 0,0 0,3 4,5

Ertapenem ETP etp01n Enterobacteriaceae 99,5 0,0 0,0 0,5 98,9 0,0 0,0 1,1

Fosfomicin FOS fos02n Enterobacteriaceae 92,0 14,9 3,6 � 90,1 24,8 5,4 �

Gentamicin GM gm01n N/A 98,3 0,4 0,0 0,8 96,8 0,0 0,0 3,2

Imipenem IPM ipm04n N/A 95,8 1,0 0,4 0,8 92,2 1,0 0,4 7,3

Meropenem MEM mem02n 97,6 0,5 0,0 0,6 95,9 0,5 0,0 3,9

Nitrofurantoin FT ft01n Doar E. coli 95,7 3,8 0,6 0,0 96,6 7,7 2,6 0,0

Norfloxacin NOR nor01n Enterobacteriaceae 98,8 0,0 0,7 0,0 96,6 0,0 0,7 2,8

Piperacilin /Tazobactam TZP tzp03n Enterobacteriaceae,
Pseudomonas

96,2 0,8 0,9 1,0 94,8 1,2 1,5 3,8

Trimetoprim/
Sulfametoxazol

SXT sxt02n (include i S.
maltophilia) 

98,4 0,0 0,0 0,4 99,5 0,0 0,0 0,5

1 Observa ie � Dac  nu se specific  altfel, performan a este pentru Enterobacteriaceae, Pseudomonas i Acinetobacter.
2 Abrevieri � Bp = comitetul pentru valori critice (breakpoint); EA = concordan  esen ial ; CA = concordan  de categorie;
VME = eroare foarte mare (rezultat de sensibilitate cu rezultat de referin  de rezisten ); ME = eroare major  (rezultat de
rezisten  cu rezultat de referin  de sensibilitate); mE = eroare minor  (rezultat de sensibilitate sau de rezisten  cu un
rezultat de referin  intermediar, sau un rezultat intermediar cu un rezultat de referin  de sensibilitate sau de rezisten ).

Explica ie:
# = EUCAST = Comitetul european pentru testarea sensibilit ii la agen i antimicrobieni

  = Simbol pentru identificarea caracteristicilor de performan  pentru o anumit  versiune de agent antimicrobian.

LISTA MICROORGANISMELOR CARE POT S  FIE IDENTIFICATE
Observa ie: În cazul în care microorganismul nu se afl  în baza de date pentru sensibilitate a VITEK® 2, rezultatele nu vor fi
raportate.

Observa ie: Microorganismele care sunt marcate cu un asterisc (*) indic  faptul c  ele sunt identificate prin AES. Nu va fi
afi at un asterisc pentru un grup; cu toate acestea, dac  într-un grup este inclus  o anumit  specie (cu un asterisc), aceasta
este expertizat .

Microorganismele gram-negative care pot fi identificate de TSA-GN (Cheie de identificare)

� Achromobacter denitrificans
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� Achromobacter xylosoxidans
� Acinetobacter baumannii*
� Complexul Acinetobacter baumannii*
� Acinetobacter calcoaceticus*
� Acinetobacter haemolyticus
� Acinetobacter johnsonii
� Acinetobacter junii
� Acinetobacter lwoffii
� 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*
� Grupul Cronobacter sakazakii *
� Cronobacter sakazakii*
� Delftia acidovorans
� Edwardsiella hoshinae*
� Edwardsiella tarda*
� Elizabethkingia meningoseptica (cunoscut  anterior ca Chryseobacterium meningosepticum)
� Enterobacter aerogenes*
� Enterobacter asburiae*
� Enterobacter cancerogenus*
� Enterobacter cloacae*
� Complexul Enterobacter cloacae*
� Enterobacter cloacae ssp. cloacae*
� Enterobacter cloacae ssp. dissolvens *
� Escherichia coli*
� Escherichia coli ATCC® 25922�

� Escherichia coli ATCC® 35218�

� Escherichia fergusonii
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� Escherichia hermannii*
� Escherichia vulneris*
� Ewingella americana
� Hafnia alvei*
� Hafnia paralvei*
� Klebsiella 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 (cunoscut  anterior ca Enterobacter intermedius)*
� Leclercia adecarboxylata*
� Lelliottia amnigena (cunoscut  anterior ca Enterobacter amnigenus)*
� Lelliottia amnigena 1 (cunoscut  anterior ca Enterobacter amnigenus 1)*
� Lelliottia amnigena 2 (cunoscut  anterior ca Enterobacter amnigenus 2)
� Mannheimia haemolytica
� Grupul 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 (cunoscut  anterior ca Enterobacter gergoviae)*
� Proteus hauseri*
� Proteus mirabilis*
� Proteus penneri*
� 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
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� Pseudomonas putida
� Pseudomonas spp.
� Pseudomonas stutzeri
� Ralstonia pickettii
� Raoultella ornithinolytica*
� Raoultella planticola*
� Raoultella terrigena*
� Salmonella enterica ssp. arizonae
� Salmonella enterica ssp. enterica*
� Grupul Salmonella*
� Salmonella ser. Enteritidis*
� Salmonella ser. Paratyphi A*
� Salmonella ser. Paratyphi B*
� Salmonella ser. Paratyphi C*
� Salmonella ser. Typhi*
� Salmonella ser. Typhimurium*
� Salmonella spp.*
� Serratia ficaria*
� Serratia fonticola*
� Serratia grimesii*
� Serratia liquefaciens*
� Grupul Serratia liquefaciens*
� Serratia marcescens*
� Serratia odorifera*
� Serratia plymuthica*
� Serratia proteamaculans
� Serratia rubidaea*
� Shewanella putrefaciens
� Grupul Shewanella putrefaciens
� Shigella boydii*
� Shigella dysenteriae*
� Shigella flexneri*
� Grupul Shigella*
� Shigella sonnei*
� Shigella spp.
� Sphingobacterium multivorum
� Sphingobacterium spiritivorum
� Sphingomonas paucimobilis
� Stenotrophomonas maltophilia*
� Vibrio alginolyticus
� Vibrio fluvialis
� Vibrio harveyi
� Vibrio metschnikovii
� Vibrio mimicus
� Vibrio parahaemolyticus
� Vibrio vulnificus
� Yersinia aldovae
� Yersinia enterocolitica*
� Grupul Yersinia enterocolitica*
� Yersinia frederiksenii*
� Yersinia intermedia*
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� Yersinia kristensenii*
� Yersinia pseudotuberculosis*
� Yersinia ruckeri
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informa ional) în instrumentarul i sistemul de microbiologie clinic  bioMérieux a fost acordat  de CLSI®. Standardul curent i
complet rile acestuia pot fi ob inute de la CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne, PA 19087, USA.

INDEX AL SIMBOLURILOR

Simbol Semnifica ie

Num r de catalog

Dispozitiv medical pentru
diagnosticare in vitro

Produc tor legal

Limitare de temperatur

 
 

VITEK® 2 AST-N204
 

045551- 01  -  ro -  2019-05

bioMérieux  -  Român  -  16

 



Simbol Semnifica ie

A se utiliza pân  la data de

Cod lot

A se consulta instruc iunile de
utilizare

Data fabrica iei

Con inut suficient pentru <n> teste

Reprezentan  autorizat  în
Comunitatea European

Numai pentru S.U.A.: Aten ie:
Legisla ia federal  din S.U.A.
restric ioneaz  vânzarea acestui
dispozitiv de c tre sau la
recomandarea unui medic
specializat

Instruc iuni de utilizare furnizate în kit sau care pot fi desc rcate de pe www.biomerieux.com/techlib.

CODURI DE BARE
Utilizatorul TREBUIE s  introduc  urm toarele coduri de bare în programul �Introducere în panoul flexibil�, înainte de utiliza
pentru prima dat  cardul de sensibilitate.

GARAN IE LIMITAT
bioMérieux garanteaz  performan a produsului pentru destina ia de utilizare men ionat  cu condi ia ca toate procedurile
referitoare la utilizare, depozitare i manipulare, durat  de depozitare (dac  este cazul) i m suri de precau ie s  fie urmate
cu stricte e, conform descrierii din Instruc iunile de utilizare.

 
 

VITEK® 2 AST-N204
 

045551- 01  -  ro -  2019-05

bioMérieux  -  Român  -  17

 



Cu excep ia celor expres men ionate mai sus, bioMérieux declin  prin prezenta orice garan ii, incluzând orice garan ii
implicite de vandabilitate i compatibilitate pentru un anumit scop sau o anumit  utilizare, i declin  orice responsabilitate
direct , indirect  sau pe cale de consecin , pentru orice utilizare a reactivului, aplica iei software, a instrumentului i
consumabilelor (�Sistemul�) diferit  de cea exprimat  în Instruc iunile de utilizare.

ELIMINAREA DE EURILOR
Toate de eurile periculoase trebuie eliminate în conformitate cu recomand rile agen iei dvs. locale de inspec ie.

TABEL PRIVIND ISTORICUL REVIZIILOR

Categoriile tipurilor de modific ri:

N/A Neaplicabil (Prima publicare)

Corectur Corectarea anomaliilor de documentare

Modificare tehnic Complet ri, revizuiri i/sau îndep rtarea de informa ii legate de produs

Administrativ Implementarea de schimb ri non-tehnice importante pentru utilizator

Observa ie: Modific rile minore de tipar, gramaticale sau de format nu sunt incluse în
istoricul revizuirilor.

Data lans rii Num r de referin Tipul modific rii Rezumatul modific rii

2019-05 045551-01 Administrative � Formatting changes do
not affect the fit, form, or
function of the product

Technical change � Combined product
package insert content
with VITEK® 2 Product
Information Manual AST
content

� Updated Limited
Warranty section

� Updated with RX only
information

� Updated with EUCAST
limitations

BIOMERIEUX, logo-ul BIOMERIEUX, VITEK, API, Count-TACT, chromID, DensiCHEK si bioLiaison sunt marci comerciale
utilizate, inregistrate si/sau in curs de inregistrare apartinand bioMérieux sau uneia dintre filialele sale, sau uneia dintre
companiile sale.

Acest produs poate fi protejat de unul sau mai multe patente, a se vedea http://www.biomerieux-usa.com/patents.

Marca i denumirea comercial  ATCC i orice numere de catalog ATCC sunt m rci comerciale ale American Type Culture
Collection.

CLSI este o marc  comercial  apar inând Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.

Oricare alt  denumire sau marc  comercial  apar ine proprietarului respectiv.
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