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REF| 412488/423787
ETEST® Vancomycin (VA) (0.016-256 pg/mL)
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Destinatia utilizarii

ETEST® este o tehnicd manuala de tip cantitativ pentru determinarea sensibilitatii antimicrobiene a bacteriilor aerobe
nepretentioase si a bacteriilor pretentioase Gram-negative si Gram-pozitive. Sistemul este alcatuit dintr-un gradient
predefinit de antibiotic care este utilizat pentru a determina Concentratia Minima Inhibitorie (CMI, in ug/ml) a diferitilor
agenti antimicrobieni asupra microorganismelor testate pe mediu cu agar dupa incubarea peste noapte.

Indicatii de utilizare

ETEST® VA poate fi utilizat pentru a stabili valoarea CMI a vancomicinei asupra urmatoarelor microorganisme:

* Aerobe:
o Microorganisme aerobe Gram-pozitive: Staphylococcus, Enterococcus

« Streptococcus spp.
 Streptococcus pneumoniae

Principiu

ETEST® este un strip din plastic subtire, inert si neporos, —
care pe o parte prezinta scala de citire a CMI, exprimata in Ale B
pg/ml (A), iar pe partea cealalta poarta un gradient Cod | AB|
predefinit de antibiotic (B). ANUDICHE a

Atunci cand stripul este aplicat pe o suprafata de agar

inoculatad, gradientul de antibiotic preformat se transfera

imediat in matricea cu agar, formand un gradient de

concentratii de antibiotic stabil, continuu si exponential

direct sub strip. Cresterea bacteriana devine vizibila in Scala
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utilizand scala exprimata in pyg/ml, la inhibarea completa a
cresterii bacteriene, acolo unde capétul ascutit al zonei
eliptice se intersecteaza cu stripul.
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Desi este prelucrat ca metoda difuzimetrica cu discuri
(preparare similara a inoculului si alegere similara a
mediului cu agar si a conditiilor de incubare), ETEST® nu Exemplu de strip ETEST®

este o metoda difuzimetrica si difera total, ca si concept, de e e . . .
metodele conventionale cu discuri. Gradientul de (scale de citire diferite disponibile in funcfie de
concentratie antimicrobiana al ETEST® este preformat, medicament)

predefinit si stabil si nu este dependent de difuzie.
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Continutul kitului

Pachet simplu: 30 de stripuri de testare | Fiecare strip contine:
412488 * Interval CMI pentru vancomicina*: 0,016 —

Pachet multiplu: 256 ug/ml
423787 + 10 cartuse, fiecare cu cate o~ . L

10 stripuri de testare si 1 agent Origine: microbiana.
desicant

* 1 capac

1 insert tehnic, care poate fi descarcat de pe www.biomerieux.com

Materiale necesare, dar nefurnizate

Materiale
» Echipament general de laborator de microbiologie.
» Tampoane (sterile, netoxice si cu fir nu foarte strans) si eprubete de test.
+ Aplicator manual [de exemplu, Mini Grip-It (Ref. 411200), stilou vacuumatic NEMA C88™ (Ref. 559804), o pensa sau
un dispozitiv similar].
* McFarland Standard (Ref. 70900) sau un echivalent.
* Incubator (+35 °C £ 2 °C).
+ Microorganisme de control al calitatii.
+ Inoculator RETRO C80™ (optional) (Ref. 559803).
« Aplicator SIMPLEX C76™ (optional) (Ref. 559802).

Medii de cultura recomandate

Utilizati un mediu bine definit si de Tnalta calitate pentru testarea sensibilitatii antimicrobiene (TSA), care sprijina o
crestere buna (consultati Tabelul 1 de la sfarsitul sectiunii instructiunilor de utilizare din acest insert tehnic). Marca
aleasa trebuie sa aiba o buna reproductibilitate de la lot la lot pentru a asigura obtinerea de valori CMI exacte si fiabile.

Pentru verificarea calitatii mediului, testati tulpinile corespunzatoare pentru controlul calitatii. Consultati insertul tehnic
furnizat de producatorul mediului.

Asigurati-va ca placa cu agar are o adancime de 4,0 + 0,5 mm si un pH de 7,3 £ 0,1.

Atentionari si masuri de precautie

+ Destinat numai diagnosticarii in vitro.
+ A se utiliza numai de catre personal calificat. Acest test este destinat utilizarii de catre personal de laborator
instruit.

« Utilizati intotdeauna proceduri aseptice atunci cand manipulati specimene bacteriene. Respectati cu strictete
masurile de precautie stabilite privind riscurile microbiologice.
+ Stripul este numai de unica folosinta si nu trebuie reutilizat.

Conditiile de pastrare si stabilitatea

Pentru pachete simple:
+ Depozitati in functie de temperatura specificata pe ambalaj.
* Nu utilizati reactivii dupa data de expirare indicata pe ambalaj.
+ Protejati intotdeauna stripurile ETEST® de umezeala, caldura si expunere directa la lumina puternica.
« Nu pastrati stripuri ETEST® provenite din pachete simple care au fost deschise.

Pentru pachete multiple:
+ Depozitati cartusele nedeschise si pe cele deschise in functie de temperatura specificata pe ambalaj.

* Nu utilizati cartusele nedeschise dupé data de expirare indicata pe ambalaj.
« Stripurile ETEST® rdmase dintr-un cartus deschis trebuie pastrate uscate. Nu indepartati agentul desicant dupa
deschidere si resigilati cartusul (folosind capacul furnizat in ambalaj) imediat dupa utilizare.
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+ Protejati intotdeauna stripurile ETEST® de umezeal, caldura si expunere directa la lumina puternica.

* Dupa deschidere, cartusul poate fi stocat in conformitate cu numarul de zile indicat pe lateral. Notati data la care a
fost deschis cartusul langa simbolul [1i. nainte de utilizarea stripurilor ramase, verificati ca durata de depozitare
dupa deschidere (14 sau 31 de zile, in functie de molecule) sa nu depaseasca data de expirare indicatad pe ambalaj.

+ Dupa deschiderea pentru prima data, cartusul poate fi redeschis si resigilat de mai multe ori, fara a fi afectata
stabilitatea, n cazul unei stocéri si manipulari corespunzéatoare. Numarul de casete albe din patratul imprimat in
partea dreapta indicad numarul maxim de deschideri ale cartusului, inclusiv deschiderea initiala (de 3 ori EE sau de
4 ori 55, in functie de molecule). Pentru a nota acest numar, colorati una dintre casetele albe atunci cand deschideti
cartusul si apoi colorati cate o caseté alba de fiecare data cand cartusul este redeschis/resigilat.

Exemple (etichetele afisate mai jos sunt furnizate doar in scop informativ):

ETEST® XXX 0.016-256 pug/mL ETEST® XXX 0.016-256 ug/mL
- - <140 WO I:m - - < 3p QOO
I:Iﬂ— —_ =— — = — nogggo-01 ][] ——— = = e 08989901 (1

* Dupa atingerea numarului maxim de deschideri ale cartusului, orice stripuri rdmase trebuie eliminate.

+ Capacul furnizat in cutie trebuie utilizat doar pentru cartusele din acea cutie. Nu utilizati capacele de la diferite loturi/
produse.

+ Capacul trebuie eliminat dupa ce a fost utilizat pentru cele 10 cartuse din cutie.

Manipulare

+ Tnainte de a utiliza stripurile ETEST® dintr-un ambalaj nedeschis, verificati vizual ambalajul pentru a va asigura ca
acesta este intact. Nu utilizati daca ambalajul a fost deteriorat.

» Dupa scoaterea din frigider/congelator, lasati cartusul din pachetul simplu sau multiplu sa ajunga la temperatura
ambianta Tnainte de a-l deschide (timp de aproximativ 15 minute daca este pastrat la +4 °C sau timp de
aproximativ 30 de minute daca este pastrat la -20 °C) si scoateti stripul din ambalaj imediat Thainte de a-|
utiliza.Inainte de a deschide ambalajul, asigurati-va c& umezeala condensaté pe suprafata exterioard a acestuia s-a
evaporat complet.

* Nu atingeti suprafata stripului care contine gradientul (partea opusa scalei CMI). Se recomanda utilizarea unui
aplicator manual [de exemplu, Mini Grip-It (Figura 1), stiloul vacuumatic NEMA C88™ (Figura 2), o pensa sau un
dispozitiv similar] pentru a prelua stripurile ETEST®. Atunci cand manipulati manual stripuri ETEST® cu o pensa sau
un dispozitiv similar, apucati numai de capatul stripului (zona in care apare codul din 2 sau 3 litere).

‘u

.

Figura 1 Figura 2
Indepértarea stripului ETEST® din pachetul simplu folosind indepartarea stripului ETEST® din cartus folosind stiloul
Mini Grip-It vacuumatic NEMA C88™

* Instructiuni pentru pachetele simple:

Loviti usor ambalajul pe o suprafata dura pentru a va asigura ca stripul se afla in partea
inferioara a ambalajului Tnainte de deschidere, apoi tineti ambalajul intre degetul mare si cel
aratator, punand varful degetului mare pe zona proeminenta din spate.
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Apasati inainte cu degetul mare si inapoi cu degetul aratator pentru a rupe pelicula de aluminiu,
asigurandu-va ca desicantul raméane n partea superioara a ambalajului.

Tndoit,i partea superioara pentru a deschide complet ambalajul.

Scoateti stripul ETEST® din ambalaj utilizand o pensa sau un alt aplicator.

Ridicati folia de pe partea superioara a cartusului si trageti-o Thapoi pentru
indepartarea completa.

Observatie: Va rugam sa verificati sa nu raméana folie pe cartus dupa deschidere,
deoarece acest lucru va impiedica fixarea corespunzatoare a capacului.

Cartusul contine un agent desicant cu un capat ingust si o parte rotunda. Nu indepartati agentul desicant dupa

deschidere.
* Metoda de manipulare manuala: * Metoda de manipulare automata

o Tn cazul utiliz&rii stiloului folosind aplicatorul automat
vacuumatic NEMA C88™ sau SIMPLEX C76™:
Mini Grip-It (metode > Tncarcati cartusele care contin
recomandate): stripurile ETEST® direct in
Preluati stripul ETEST® din aplicatorul automat
partea de sus, fara a atinge SIMPLEX C76™ (pentru
agentul desicant. instructiuni, consultati Manualul

o Tn cazul utilizarii unei pense sau de utilizare al aplicatorului

SIMPLEX C767).

a unui dispozitiv similar:

Apasati cu degetul aratator pe
capatul ingust al agentului
desicant pentru a ridica stripurile.
Nu apasati pe partea rotunda.

in timp ce mentineti degetul pe
agentul desicant, scoateti din
ambalaj stripul ETEST® din
partea de sus folosind o pensa
sau un dispozitiv similar.

‘ (=
|

Imediat dupa utilizare, asezati capacul pe cartus (in mod corect) si depozitati-I
conform indicatiilor din sectiunea CONDITIILE DE PASTRARE S| STABILITATEA.

054384-01
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Instructiuni de utilizare

Prepararea inoculului si inocularea

1. Aduceti mediul si stripurile ETEST® |a temperatura ambianta.

2. Consultati Tabelul 1 de la sfarsitul acestei sectiuni.

3. Preparati inoculul: emulsionati coloniile bine izolate de pe o placa cu agar lasaté peste noapte. In cazul
microorganismelor pretentioase, precum pneumococi, streptococi, gonococi, anaerobi si Haemophilus spp., utilizati
suspensia preparata in bulion in decurs de 15 minute. Asigurati-va ca suspensia de inocul are numarul corect de
UFC/ml (unitati formatoare de colonii) pentru a se potrivi cu standardul McFarland corespondent; acest lucru este
important in special in cazul microorganismelor pretentioase si mucoide. Daca inoculul este corect, dupéa incubare se
va obtine o cultura cu o zona de crestere confluenta sau aproape confluenta.

4. Standardele de turbiditate McFarland nu garanteaza ca numarul de celule viabile din suspensie este corect. Efectuati
regulat numaratori ale coloniilor pentru a verifica daca procedura de efectuare a inoculului are ca rezultat numarul
corect de celule viabile, exprimat in UFC/mI. Consultati sectiunea CONTROLUL DE CALITATE.

5. Inoculati: inmuiati in suspensia de inocul un tampon steril, netoxic si cu fir nu prea strans. indepartati excesul de
lichid presand tamponul pe interiorul peretelui eprubetei de test. Scoateti mai mult lichid atunci cand descarcati pe o
placd de 90 mm si mai putin lichid in cazul unei placi de 150 mm. Tnsdmantati cu tamponul intreaga suprafata de
agar de trei ori, rotind placa cu aproximativ 60 de grade de fiecare data pentru a asigura o distributie uniforma a
inoculului. Ca alternativa, utilizati inoculatorul RETRO C80™ pentru a Tnsamanta prin striere in mod eficient inoculul
pe toata suprafata de agar (Figura 3) (pentru instructiuni, consultati Manualul de utilizare al inoculatorului
RETRO C80™). Lasati excesul de lichid sa fie absorbit timp de aproximativ 15 pana la 20 de minute, astfel incat
suprafata sa fie complet uscata inaintea aplicarii stripului cu gradient ETEST®.

Figura 3

Insé@mantarea prin striere a plécii cu agar utilizand inoculatorul RETRO C80™

Aplicare si incubare

1. Verificati daca suprafata de agar inoculata este complet uscata.

2. Deschideti ambalajul ETEST asa cum este indicat in instructiunile de manipulare si deschidere.

3. Stripurile ETEST® pot fi aplicate pe suprafata de agar inoculaté utilizadnd un aplicator manual [Mini Grip-It, stiloul
vacuumatic NEMA C88™ (Figura 4), o pensa sau un dispozitiv similar] sau aplicatorul automat SIMPLEX C76™
(Figura 5). Pozitionati stripul cu gradient ETEST® cu scala CMI orientata in sus (catre deschizatura placii) si cu
concentratia cea mai ridicata cel mai aproape de marginea placii (Figurile 4 si 5).

N
=
Q

Figura 4 Figura 5
Aplicarea stripului ETEST® pe suprafata de agar utilizand stiloul Aplicarea stripului ETEST® pe suprafata de agar utilizand
vacuumatic NEMA C88™ aplicatorul automat SIMPLEX C76™

bioMérieux SA Roména -5



® .
ETEST® Vancomycin (VA) (0.016-256 pg/mL) 051670 - 03 - 2023-01 - ro

4. Pentru a pozitiona in mod optim stripurile ETEST® conform unui model echidistant pe o placa cu agar se poate folosi
un sablon. Pe o placa cu agar de 150 mm pot fi pozitionate pana la sase stripuri ETEST® (Figura 6a), iar pe o placa
cu agar de 90 mm pané la doud stripuri (Figura 6b). in cazul microorganismelor de la care se asteapta o sensibilitate
ridicata, utilizati mai putine stripuri pe fiecare placa de 150 mm si numai un strip pe o placa de 90 mm.

Figura 6a Figura 6b

Sablon pentru 6 stripuri pe o placa de 150 mm Sablon pentru 2 stripuri pe o placa de 90 mm

5. Asigurati-va ca intregul strip se afla in contact deplin cu suprafata de agar. Nu pozitionati stripul cu fata in jos,
deoarece nu se va forma nicio zona eliptica de inhibitie, din moment ce antibioticul nu va difuza prin stripul neporos
din plastic. Daca observati bule de aer sub strip, indepartati-le apasand usor pe strip (fara a-l misca) cu ajutorul
varfului aplicatorului sau al pensei, actionand de la concentratia cea mai mica in sus. Bulele mici nu vor afecta
rezultatele. Odata aplicat, stripul nu trebuie miscat din cauza eliberarii instantanee a antibioticului in agar.

6. Incubati placile cu agar intr-o pozitie inversata (cu capacul in jos) in stive de maximum 5 placi, respectand conditiile
subliniate Tn ghidul urméator:

Tabel 1. Ghid privind mediul de cultura, inoculul si incubarea

Inocul Incubare
Grup Mediu cu agar 2) T Te
i i iditati tura
microorganisme Suspensie ). ©) urbiditate empeza ura Atmosfera Duraté (ore) 9)
(McFarland) (x2°C)
_ NaCl 0,85% (sau solutie o 24°)
Aerobe Mueller Hinton L 0,5 +35°C Ambianta
salind) 487
Streptococcus Mueller Hinton + | Bulion Mueller Hinton (sau 05
pneumoniae i 5% sange (CLSI) solutie salina, ori (1 pentru +35°C 5% CO, 20-24
streptococi 9) MHF (EUCAST) bulion BHI) mucoide)

Note:
+ a) Continutul inerent de calciu din agarul Mueller Hinton poate varia in functie de marca si lot. Efectuati controlul
calitatii a placilor cu agar pentru fiecare lot in parte pentru calificarea acestora in vederea utilizarii.

* b) Solutia salind (Ref. V1204) s-a dovedit a fi compatibila cu ETEST®.

+ ¢) Bulionul infuzie de cord-creier (BHI) (Ref. 42081) s-a dovedit a fi compatibil cu ETEST®.

+ d) Asigurati-va ca, inainte de citirea rezultatului, placa cu agar este incubata pe durata recomandata, in special in
cazul manifestarii intarziate a rezistentei si a cresterii lente, precum si in cazul microorganismelor pretentioase.

+ e) Pentru a asigura o detectare precisa a rezistentei, incubati placile timp de 24 de ore inainte de citirea valorilor
CMI.

+ f) Doar in cazul Enteroccocus faecium, timpul de incubare trebuie crescut la 48 de ore atunci cand valoarea CMI
obtinuta cu ETEST® VA este de 3 sau 4 pg/ml dup 24 de ore.

* @) Include streptococi 3-hemolitici de grup A, B, C si G si grupul viridans S. mutans, S. mitis, S. sanguis si S. bovis.

Rezultatele si interpretarea

Citirea

+ Cand cresterea bacteriana este vizibila in mod clar, cititi valoarea CMI acolo unde zonele eliptice de inhibitie
respective se intersecteaza cu stripul. Punctele finale ale CMI ETEST® sunt, de obicei, clar conturate, desi se pot
observa modele diferite de crestere/inhibitie. Consultati ilustratiile de mai jos (Figurile 7, 8 si 9).

+ Nu efectuati citirea placii Tn cazul in care cultura apare amestecata sau daca zona de crestere este prea slaba sau
prea densa; repetati testul.

+ Tn cazul medicamentelor bactericide precum vancomicina, cititi extremitatea CMI in momentul inhibitiei complete a
cresterii. Zonele opace si macrocoloniile sau microcoloniile situate la o distantd mai mica de 3 mm de strip trebuie
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citite ca si crestere (Figura 10). Zonele eliptice de inhibitie ale vancomicinei pot fi inguste. Cititi intersectia efectiva
cu stripul si nu cresterea care ,,imbratiseaza” marginea stripului.

» O crestere prezenta de-a lungul intregului gradient (lipsa zonei eliptice de inhibitie) indica faptul ca CMI este mai
mare decat sau egala cu cea mai mare valoare de pe scala de citire. O zona eliptica de inhibitie sub gradient indica
o valoare CMI mai mica decat cea mai mica valoare de pe scald. Nu cititi extremitatea pentru vancomicina ca efect
de panta (Figura 11).

» Placile excesiv de ude Tnaintea inocularii, uscarea insuficienta tnaintea aplicarii stripurilor si/sau suprafetele
fnsamantate neuniform prin striere pot avea ca rezultat cresteri non-confluente sau margini zimtate ale zonei eliptice.
Repetati testul daca extremitatile CMI sunt greu de citit. In cazul intersectiilor neuniforme ale CMI, se va citi valoarea
mai mare. Daca dilutia > 1, repetati testul.

« Tn cazul pneumococilor, streptococilor si enterococilor, inclinati placa si/sau utilizati o lupa pentru a examina cu
atentie extremitatile.

+ Tn caz de crestere in tunel, ignorati linia find de crestere de-a lungul stripului.

» Anumite tulpini de VanB Enteroccocus faecium ce exprima rezistenta de nivel scazut la vancomicina, pot
genera valori CMI ale vancomicinei ce se incadreaza in categoria ,,Sensibil”, conform definitiilor EUCAST si
CLSI. Pentru imbunatatirea detectarii acestora cu ETEST® VA, perioada de incubare ar trebui extinsa la 48 de
ore pentru toate izolatele de Enteroccocus faecium ce genereaza CMI de 3 sau 4 ug/ml dupa 24 de ore.

Exemple de citire
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S. aureus E. faecalis S. pneumoniae
ATCC® 29213™ ATCC® 29212" ATCC® 49619™
CMI =1 pg/ml CMI = 3 pg/ml CMI = 0,38 pg/ml
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Figura 10

Figura 11

Zona eliptica Tngusta. Nu cititi extremitatea pentru
vancomicina ca efect de panta.

CMI = 0,38 pg/ml

Cresteri nedefinite (zone opace, microcolonii,
macrocolonii).

CMI = 3 pg/mi

Interpretare
Valorile critice (breakpoint-uri) ale CMI pentru definirea categoriilor interpretative, asa cum sunt publicate de FDA/CLSI,
EUCAST si/sau comitetul dumneavoastra national de referinta, pot fi folosite pentru interpretarea valorilor CMI ETEST®.

Accesati urmatoarele site-uri web pentru a consulta valorile critice actuale: https://www.fda.gov si/sau https:/
clsi.orgsi/sauwww.eucast.org.

Fiind o metoda de stabilire a CMI in intregime cantitativa, ETEST® ii permite laboratorului s& raporteze valoarea CMI
exactd impreuna cu categoria interpretativd. ETEST® genereaza valori CMI pentru o scalé continué si poate genera
rezultate intre dilutii duble conventionale (jumétati de dilutji). Tnainte de clasificare, o valoare CMI ETEST® care se
incadreaza intre dilutii duble standard trebuie rotunjitd in sus pana la urmatoarea dubla valoare superioara.

Exemplu de valori critice ale CMI EUCAST (ug/ml):

S
Sensibild, regim de dozare s / « .R <
Sensibild, expunere crescuta Rezistenta
standard
<0,06 0,12—-1 22

O valoare CMI ETEST® de 1 ug/ml este raportata ca fiind sensibil&, expunere crescuté (1), in timp ce valoarea 1,5 este rotunjité la
2 pg/ml, iar categoria este raportata ca fiind rezistenta (R).

Controlul de calitate

Pentru a verifica performanta reactivilor ETEST®, calitatea mediului, a inoculului si a procedurii utilizate, testati tulpinile
pentru controlul calitatii (CC) enumerate in urmatorul tabel. Se considera ca reactivii si procedura de testare sunt la nivel
satisfacator daca valorile CMI obtinute se Thcadreaza in specificatiile privind controlul calitatii furnizate mai jos:

il ANT(L“g}rCn':;OB'ANA CcoD TULPINI CC ETEST® INTERVALE CMI CC ETEST® (ug/mi)
Vancomicina VA S. aureus ATCC® 29213™ 0,5-22.b
0,016 — 256 E. faecalis ATCC® 29212" 1_4a.0)
S. pneumoniae ATCC® 49619™ 0,125-0,52)b)

Note:

+ a) CLSI M100: Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing, 28" Edition (CLSI M100: Standarde
de performanta pentru testarea sensibilitatii antimicrobiene, Editia 28).
* b) EUCAST: European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing, version 8.0, valid from 2018-01-01
(Comitetul european pentru Testarea susceptibilitatii antimicrobiene, versiunea 8.0, valabil de la 01.01.2018).

bioMérieux SA
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Nu raportati rezultate ale pacientilor atunci cand rezultatele controlului calitatii se afla in afara intervalelor CC mentionate.
Frecventa testarii pentru controlul calitatii trebuie stabilitd de laboratorul individual. Liniile directoare sunt furnizate in
documentele CLSI privind testarea sensibilitatii antimicrobiene, seriile MO7 si M100.1: 2

Intervalele CC ETEST® pot s& nu fie identice cu specificatiile CLSI si/sau EUCAST in toate cazurile.Intervalele CC
ETEST® se bazeaza pe date complexe generate de testarea CC a unui numar mare de loturi de reactivi pe parcursul mai
multor ani si includ date provenite din studii efectuate in centre multiple.

Tn cazul tulpinilor CC, rezultatele CMI care se situeaza la o jumatate de dilutie sub IimitaACC inferioara trebuie rotunijite in
sus pana la urmatoarea valoare dubla superioara nainte de a stabili conformitatea CC. In mod similar, rezultatele CMI
care se afla la o jumatate de dilutie peste limita superioara indica neconformitatea CC.

Efectuati regulat numaratori de colonii pentru a verifica densitatea suspensiei de inocul exprimata in UFC/ml de celule
viabile. Un inocul acceptabil trebuie sa aiba ca rezultat aproximativ 1,5 x 108 UFC/m.

Standardele de turbiditate McFarland nu garanteaza ca numarul de celule viabile exprimat in UFC/ml este corect.

Valori asteptate

Nivelurile sensibilitatii la antibiotice Tn cazul diferitelor populatii biologice de bacterii nu mai sunt predictibile din cauza
dezvoltarii progresive a rezistentei. Prin urmare, laboratorul trebuie sa utilizeze valorile CMI asteptate ale diferitelor
antibiotice pentru tulpinile de control de calitate, astfel incat s& garanteze ca procedurile de testare sunt satisfacatoare si
ca rezultatele clinice obtinute sunt corecte Tn mod rezonabil.

Caracteristici de performanta

Caracteristicile de performanta ale ETEST® in cazul vancomicinei au fost stabilite utilizand evaluari comparative. Aceste
studii au aratat ca valorile CMI obtinute cu ETEST® VA se coreleaza cu metoda de referintd CLSI M07.' ETEST® este
considerat a fi echivalent in mod substantial cu metodele CLSI atunci cand valorile CMI din ambele proceduri arata o
concordanta esentiala (EA) =2 90% in limitele unei dilutii de + 1.

Caracteristicile de performanta sunt furnizate mai jos:

Microorganism Tulpini (N) % concordanta esentiala (EA) 2): P)
Microorganisme aerobe Gram-pozitive 357 99
S. pneumoniae 9 200 100
Streptococcus spp. 9 111 100

Note:

+ a) EA = % din valorile CMI in limitele unei dilutii de + 1 din metoda de referinta.

 b) Din cauza prevalentei scazute sau a absentei acestora in epidemiologia actuala, nu au fost testate tulpinile cu un
interval CMI pentru vancomicina cuprins intre 0,016 pg/ml si 0,125 pg/ml. Prin urmare, capacitatea testului
ETEST® Vancomycin de a determina cu precizie CMI in cadrul acestui interval este necunoscuta.

+ ¢) Au fost documentati unii stafilococi intermediari de vancomicina (VIS) si cateva bacterii S. aureus rezistente la
vancomicind (VRSA). ETEST® a detectat rezistenta la vancomicina in S. aureus si alti stafilococi (S. epidermidis,
S. haemolyticus, S. hominis si S. warneri) pana acum. Capacitatea de detectare a rezistentei la alte specii de
stafilococi este necunoscuta, din cauza numarului limitat de tulpini disponibile. Toate tulpinile cu valoare CMI a
vancomicinei 2 4 pug/ml trebuie trimise la un laborator de referinta pentru testare suplimentara.

+ d) Tulpinile care nu sunt ,sensibile” ar trebui trimise la un laborator de referinta pentru testari suplimentare.

Reproductibilitatea
Un set de 36 de tulpini din diferite grupuri de microorganisme (consultati sectiunea Indicatii de utilizare) a fost testat in
triplicat folosind trei loturi de productie diferite si a indicat o raté de reproductibilitate de 100% (324/324).

Observatii importante

1. Ocazional, anumite combinatii antibiotic/bacterie pot determina rezultate neobisnuite. in aceste cazuri, determinarea
extremitatii CMI poate fi dificila pentru personalul neexperimentat. Totugi, persoanele pot fi instruite prin intermediul
utilizarii regulate a tulpinilor de control al calitatii si a comparatiilor cu personalul experimentat, in vederea evaluarii
corecte a punctelor finale ale CMI.

2. Lafel ca in cazul tuturor datelor TSA, rezultatele ETEST® sunt doar valori in vitro si pot furniza o indicatie a
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fie decizia si responsabilitatea exclusiva a medicului curant. Decizia acestuia trebuie sa se bazeze pe istoricul
medical si datele pacientului, pe farmacocinetica/farmacodinamica antibioticului si pe experienta clinica in tratarea
infectiilor cauzate de anumiti agenti patogeni bacterieni. Antibioticul, doza si regimul de dozare trebuie luate in
considerare, de asemenea.

3. Pentru detalii privind limitarile interpretative si/sau limitarile specifice referitoare la utilizarea clinica a unui antibiotic in
diferite situatii terapeutice, consultati tabelele si notele de subsol ale standardelor de interpretare a CMI din cele mai
recente versiuni ale recomandarilor EUCAST sau ale documentelor CLSI privind TSA pentru proceduri de dilutie

(seriile MO7 si M100).". 2.3

indepartarea deseurilor

Eliminati reactivii folositi sau nefolositi, precum si orice alte materiale de unica folosinté contaminate respectand
procedurile pentru produse infectioase sau potential infectioase.

Este responsabilitatea fiecarui laborator de a manipula deseurile si scurgerile produse conform tipului si gradului de
periculozitate al acestora si de a le trata si elimina (sau de a dispune tratarea si eliminarea acestora) in conformitate cu

orice reglementari aplicabile.

Bibliografie

1. CLSI M07: Methods for Dilution Antimicrobial Susceptibility Tests for Bacteria That Grow Aerobically (Latest edition)
(CLSI MO7: Metode de dilutie pentru testarea sensibilitatii antimicrobiene a bacteriilor aerobe (Cea mai recenta
editie)).

2. CLSI M100: Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing (Latest edition) [CLSI M100: Standarde
de performanta pentru testarea sensibilitatii antimicrobiene (Cea mai recenta editie)].

3. EUCAST: European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (Latest edition) (EUCAST: Comitetul european
pentru testarea sensibilitatii antimicrobiene (Cea mai recenta editie)).
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Garantie limitata

bioMérieux garanteaza performanta produsului pentru destinatia de utilizare mentionata cu conditia ca toate procedurile
referitoare la utilizare, depozitare si manipulare, durata de depozitare (daca este cazul) si masuri de precautie sa fie
urmate cu strictete, conform descrierii din Instructiunile de utilizare.

Cu exceptia celor expres mentionate mai sus, bioMérieux declina prin prezenta orice garantii, incluzand orice garantii
implicite de vandabilitate si compatibilitate pentru un anumit scop sau o anumita utilizare, si declina orice responsabilitate
directa, indirecta sau pe cale de consecinta, pentru orice utilizare a reactivului, aplicatiei software, a instrumentului si
consumabilelor (,Sistemul”) diferitd de cea exprimata in Instructiunile de utilizare.

Istoricul reviziilor

Categoriile tipurilor de modificari

N/A Neaplicabil (Prima publicare)

Corectura Corectarea anomaliilor de documentare

Modificare tehnica Completari, revizuiri si/sau indepartarea de informatii legate de produs
Administrativa Implementarea de schimbari non-tehnice importante pentru utilizator

Nota: Modificadrile minore de tipar, gramaticale sau de format nu sunt incluse in istoricul reviziilor.

Data versiunii Cod componenta Tipul modificarii Sumarul maodificarilor
2018-11 051670-01 Prima publicare N/A

Imbunatétiri pentru a respecta sabloanele si ghidul stilistic
bioMérieux si Regulamentul privind dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro (IVDR) (UE) 2017/746.

2020-09 051670-02 Modifi tehnica
odificare tehnica Continutul kitului, Conditiile de pastrare si stabilitatea,
Manipularea, Instructiuni de utilizare (noul ambalaj pentru
pachet multiplu ETEST)
Administrativa Continutul kitului
Corectura Caracteristici de performanta
2023-01 051670-03 Tmbupé}tét,iri pentru a respecta _$:_:\bloa_nele SI ghidul sti_listic
- . bioMérieux si Regulamentul privind dispozitivele medicale
Modificare tehnica pentru diagnostic in vitro (IVDR) (UE) 2017/746.

Continutul kitului, Caracteristici de performanta

BIOMERIEUX, logo-ul BIOMERIEUX, ETEST, stripul ETEST, NEMA C88, RETRO C80 si SIMPLEX C76 sunt marci
comerciale utilizate, inregistrate si/sau in curs de inregistrare, care apartin bioMérieux sau uneia dintre filialele sau
companiile sale.

CLSI este o marca comerciala apartinand Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.

Marca si denumirea comerciala ATCC si orice numere de catalog ATCC sunt marci comerciale ale American Type
Culture Collection.

EUCAST reprezinta prescurtarea denumirii European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing. Aceste date au
fost puse la dispozitie, in mod gratuit, de EUCAST si pot fi accesate gratuit pe site-ul EUCAST: www.eucast.org.
Drepturile de autor ale datelor raman ale EUCAST. Recomandarile EUCAST sunt actualizate in mod frecvent si cele mai
recente versiuni sunt disponibile pe site-ul web www.eucast.org.

Oricare alta denumire sau marca comerciala apartine proprietarului respectiv.

Imagini: bioMérieux SA

Pentru utilizatorii din Uniunea European& (Regulamentul (UE) 2017/746) si din tarile cu cerinte similare: In cazul aparitiei
unui incident grav Tn timpul utilizarii acestui dispozitiv sau in urma utilizarii acestuia, va rugam sa raportati acest incident
producatorului si/sau reprezentantului autorizat al acestuia, precum si autoritatii dvs. nationale.
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