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ATB™ FUNGUS 3 VD

Test lekowrazliwosci na srodki przeciwgrzybicze dla drozdzakow

WPROWADZENIE

Pasek ATB FUNGUS 3 pozwala na okreslenie lekowrazliwosci gatunkéw z rodzaju Candida i gatunku Cryptococcus
neoformans na $rodki przeciwgrzybicze w potptynnym podtozu w warunkach podobnych do referencyjnej metody
mikrorozcienczen (wedtug zalecen EUCAST (1, 6, 8) i CLSI® (2, 6)).

ZASADA DZIALANIA

Pasek ATB FUNGUS 3 skfada sie z 16 par studzienek. Pierwsza para nie zawiera zadnego $rodka przeciwgrzybiczego
i stuzy jako dodatnia kontrola wzrostu. Kolejnych 15 par zawiera 5 srodkdéw przeciwgrzybiczych w kilku stezeniach
pozwalajgcych na okreslenie MIC i/lub wyznaczenie klinicznych kategorii lekowrazliwosci.

Z badanych szczepow drozdzakoéw sporzgdza sie zawiesine, nastepnie przenosi sie jg do podtoza wzrostowego i nanosi
na pasek. Po inkubacji wzrost mozna odczyta¢ wizualnie albo automatycznie przy uzyciu aparatu ATB. Wyniki sg
podawane w postaci MIC (Amfoterycyna B [AMB], Flukonazol [FCA], Itrakonazol [ITR], Worikonazol [VRC]) i/lub kategorii
Wrazliwy, Sredniowrazliwy lub Oporny (Flucytozyna [5FC]).

ZAWARTOSC ZESTAWU (Zestaw na 25 testow lekowrazliwosci):

- 25 paskow ATB FUNGUS 3 pakowanych osobno ze srodkiem odwadniajacym

- 25 pokrywek inkubacyjnych

- 25 amputek ATB F2 Medium

- 25 kart wynikow

- 1 ulotka techniczna zawarta w zestawie lub dostgpna do pobrania na stronie www.biomerieux.com.

SKLAD

Paski

Sktad paska ATB FUNGUS 3 podano w tabeli ,Kontrola jakosci” na koncu niniejszej instrukcji.

Podtoze

ATB F2 Medium Podstawa drozdzowo-azotowa 6,7 g

Glukoza 6,59
Asparagina 159
Fosforan disodowy 2549
Cytrynian trisodowy 259
Azotan potasu 5509
Agar 15¢
woda demineralizowana 1000 ml
pH: 6,5-6,8

UWAGA: Kolor podioza ATB F2 Medium moze rézni¢ sie nieznacznie w przypadku poszczegélnych amputek. Nie ma to wptywu na jego
wydajnosc¢.

WYPOSAZENIE WYMAGANE NIE NALEZACE DO ZESTAWU
Odczynniki i aparatura

- API NaCl 0.85 % Medium (nr kat. 20070 lub 20040 lub 20230) lub
API Suspension Medium (nr kat. 70700 lub 70640 lub 20150)

- McFarland Standard (nr kat. 70900) lub
DENSIMAT (nr kat. 99234)

- ATB™ Electronic Pipette and Tips (nr kat. 15710) lub ATB™ VIAFLO Pipette (lub odpowiednik): skontaktowac sie
z firmg bioMérieux

- Aparat ATB z oprogramowaniem (skontaktowac sie z firmg bioMérieux)

Materialy
- Pipety
- Ostona na amputke
- Statyw do amputek
- Hermetyczny pojemnik, np. pojemnik ,GENbox” (bioMérieux)
- Wyposazenie zazwyczaj stosowane w laboratorium mikrobiologicznym

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Wylacznie do diagnostyki in vitro.

Do stosowania wylgcznie przez profesjonalistow.

Wszystkie probki pobrane od pacjentdow, hodowle drozdzakéw i wykorzystane produkty sg potencjalnie zakazne
i powinny by¢ traktowane zgodnie z zalecanymi srodkami ostroznosci. Nalezy stosowac¢ techniki aseptyczne i zwykte
procedury obowigzujgce przy pracy ze szczepami bakteryjnymi. Patrz ,CLSI M29-A, Protection of Laboratory Workers
From Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline — Current revision” (,CLSI M29-A, Ochrona pracownikdw
laboratoryjnych przed zakazeniami nabytymi w miejscu pracy, Zatwierdzone wytyczne — Biezaca wersja”). Dodatkowe
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$rodki ostroznosci zawarte sg w dokumencie ,Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories - CDC/NIH -
Latest edition” (,Bezpieczenstwo biologiczne w laboratoriach mikrobiologicznych i biomedycznych — CDC/NIH —
najnowsze wydanie”) lub regulowane przepisami wtasciwymi dla poszczegoinych panstw.
Nie uzywac¢ odczynnikéw przeterminowanych.
Przed uzyciem sprawdzi¢, czy opakowania i zawarto$¢ sg nienaruszone.
Nie uzywac uszkodzonych paskéw: na przyktad z odksztatconymi studzienkami, otwartg saszetkg ze Srodkiem
odwadniajgcym itp.
Pasek jednorazowego uzytku — nie nalezy stosowa¢ ponownie.
Przed uzyciem doprowadzi¢ podtoza do temperatury pokojowe;.

o Ampuiki otwiera¢ ostroznie w nastepujgcy sposob:

Umiesci¢ amputke w ostonie.

Trzymacé ostonieta amputke w jednej rece w pozycji pionowej (biatg plastikowg nasadka do gory).

Wcisngé nasadke do dotu tak daleko, jak to mozliwe.

Umiesci¢ kciuk na wyztobionej cze$ci nasadki
i nacisng¢ od siebie tak, aby odtamac
koncowke amputki.

&

Wyja¢ amputke z ostony i odtozy¢ ostone do kolejnego uzycia.

Ostroznie zdjaé nasadke.

e W celu osiggnigcia odpowiednich wynikéw nalezy stosowaé procedure zawartg w ulotce technicznej. Kazda
modyfikacja procedury moze wptywac na wyniki.

e W interpretacji i zatwierdzaniu wynikéw testu lekowrazliwosci na srodki przeciwgrzybicze nalezy wzig¢ pod uwage

historie choroby pacjenta, miejsce pobrania materiatu, identyfikacje szczepu oraz, jesli bedzie konieczne, wyniki innych

przeprowadzonych testéw i odpowiednie lokalne zalecenia. Korzystanie z systemu ATB Expert utatwia interpretacje

i walidacje.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Paski i podtoza powinny by¢ przechowywane w temperaturze +2°C/+8°C, w ciemnos$ci do konca daty waznosci podane;j
na opakowaniu.

MATERIAL DO BADAN (POBIERANIE | OPRACOWANIE)

Paski ATB FUNGUS 3 nie sg przeznaczone do bezposrednich badan materiatu klinicznego lub innych probek.
Identyfikowane mikroorganizmy muszg by¢ najpierw wyizolowane na wiasciwym podtozu hodowlanym zgodnie ze
standardowymi technikami mikrobiologicznymi. Mozna uzywac nastepujgcych podtozy firmy bioMérieux:

- Agar BCP (BCP)

- Agar Columbia + 5% krwi baraniej (COS)

- Agar czekoladowy + PolyViteX (PVX)

- Agar CHROMID® CPS® ELITE (CPSE i CPSO)

- Agar CHROMID® Candida (CAN2)

- Agar CHROMID® CPS®? Elite / Columbia CNA + 5% krwi baraniej (CPSE_CNA)

- Agar CHROMID® Candida / Sabouraud Gentamicin Chloramphenicol 2 (CAN2_SGC2)

- Agar Sabouraud Gentamicin Chloramphenicol 2 (SGC2)

- Agar dekstrozowy Sabouraud (SDA)

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Przygotowanie paska

o Wyjac¢ pasek z opakowania.
e Zanotowac numer szczepu drozdzaka na wydtuzonej czgsci paska.

Przygotowanie inokulum

e Otworzy¢é amputke API® NaCl 0.85% Medium (lub API Suspension Medium) zgodnie z paragrafem ,Ostrzezenia
i Srodki ostroznosci” zawartym w instrukcji tych podtozy.

e Przy uzyciu pipety pobra¢ kilka kolonii, ktére nie sg starsze niz 4 dni. Przygotowa¢ zawiesine 0 zmetnieniu
odpowiadajgcym 2 w skali McFarland.

e Poréwna¢ z kontrolg zmetnienia zawartg w zestawie McFarland Standard lub uzy¢ DENSIMAT (zgodnie
z Podrecznikiem uzytkownika)

Zawiesine te uzy¢ natychmiast po sporzgdzeniu.

UWAGA: zaleca sig¢ prowadzenie kontroli czystosci inokulum i powtérng izolacje w przypadku stwierdzenia hodowli

mieszane;.

o Uzywajgc pipety, przeniesé¢ 20 ul zawiesiny do amputki z ATB F2 Medium.

Napetnianie paska
e Wymiesza¢ podtoze ATB F2 Medium za pomocg pipety ATB Electronic Pipette lub ATB™ VIAFLO Pipette (lub
odpowiednika), unikajgc tworzenia pecherzykow.
¢ Napefni¢ pasek, umieszczajgc 135 pl podtoza ATB F2 Medium w kazdej studzience, uzywajgc pipety ATB Electronic
Pipette lub ATB™ VIAFLO Pipette (lub odpowiednika) (okoto 3 x 10* drozdzakow/ml Ilub 4 x 103
drozdzakow/studzienke).
o Przykry¢ pasek pokrywka.
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e Wilozy¢ pasek do szczelnie zamykanego pojemnika lub pojemnika typu GENbox zawierajgcego papier pochtaniajacy
wilgo¢.

¢ Inkubowa¢ gatunek Candida przez 24 godziny (2 godziny), a gatunek Cryptococcus neoformans przez 48 godzin
(26 godzin) w temperaturze +35°C (£2°C) w warunkach tlenowych.

ODCZYT | INTERPRETACJA

Sprawdzi¢, czy wzrost w studzienkach kontrolnych jest wystarczajgcy. W przypadku szczepdw z rodzaju Candida, jesli
w obu tych studzienkach wzrost jest niewystarczajacy lub nie ma wzrostu, co powoduje, ze pasek jest trudny lub
niemozliwy do odczytu po 24 godzinach inkubacji, mozna przedtuzyé inkubacje w tych samych warunkach o kolejne 24
godziny.

Brak wzrostu lub niewystarczajgcy wzrost w jednej z dwoch studzienek kontrolnych po 24 lub 48 godzinach inkubaciji czyni
test niewaznym i nalezy go powtorzyc.

1. Okreslanie MIC (AMB, FCA, ITR, VRC):

e Obserwowac i oceniac ilosciowo wzrost w kazdej studzience odczytujgc wizualnie lub automatycznie przy uzyciu
aparatu ATB (zgodnie z Podrecznikiem uzytkownika).

e Przed wykonaniem odczytu wizualnego umiesci¢ pasek na czarnym tle (pomoc do wizualnego odczytu
ATB FUNGUS 3 jest dostepna w firmie bioMérieux). Dla kazdego $rodka przeciwgrzybiczego rozpoczyna¢ odczyt
od najnizszego stezenia i notowa¢ wzrost w punktach na karcie wynikéw dla kazdej studzienki, poréwnujac ze
studzienkami kontrolnymi:

Definicja Punkty
Brak zahamowania wzrostu 4
Stabe zahamowanie wzrostu 3
Wyrazne zahamowanie wzrostu 2
Bardzo staby wzrost 1
Brak wzrostu 0

- W przypadku amfoterycyny B (AMB) wartos¢ MIC odpowiada najnizszemu stezeniu powodujgcemu catkowite
zahamowanie wzrostu (ilos¢ punktow = ,0”).

Uwaga: jedng (lub kilka) wyizolowanych kolonii lub oznaki wzrostu peryferyjnego w studzience nalezy interpretowac
jako ,1”.

- W przypadku flukonazolu (FCA), itrakonazolu (ITR) i worikonazolu (VRC) mozliwe jest wystepowanie sladowego
wzrostu, warto$¢ MIC odpowiada wiec najnizszemu stezeniu srodka przeciwgrzybiczego, dla ktérego ilo$¢ punktow
wynosi 2", ,1” lub ,,0".

Uwaga: oznaki wzrostu peryferyjnego w studzience nalezy interpretowac jako ,0” lub ,1”.

2. Interpretacja flucytozyny (5FC):

Obserwowac i ocenia¢ ilosciowo wzrost w kazdej studzience, odczytujgc wizualnie lub automatycznie przy uzyciu aparatu
ATB (zgodnie z Podrecznikiem uzytkownika).

W przypadku flucytozyny badanie wykonywane jest w dwdch stezeniach:

Wzrost w punktach Wyniki Szczep jest:
c C c C
0/1/2 0/1/2 - - S WRAZLIWY
3/4 0/1/2 + - I SREDNIOWRAZLIWY
3/4 3/4 + + R OPORNY
Uwagi:

- Okreslanie wzrostu w punktach jest takie samo jak w przypadku wartosci MIC.
- Oznaki wzrostu peryferyjnego w studzience nalezy interpretowac jako ,0” lub ,1”.

3. Stosowane stezenia graniczne:

Zalecane przez CLSI/NCCLS stezenia graniczne
(w mg/l) dlarodzaju Candida spp. (2, 3)

S I R
Flucytozyna <4 8-16 =32
Amfoterycyna B* ND ND ND
Flukonazol <8 16-32 =64
Itrakonazol <0,125 0,25-0,5 =1
Worikonazol <1 2 >4

ND: Brak formalnego zdefiniowania przez CLSI/NCCLS
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Uwagi:

- Poniewaz gatunek Candida krusei wykazuje naturalng opornos¢ na flukonazol, wynik testu nalezy zawsze
interpretowac jako R.

- *: w przypadku amfoterycyny B wartos¢ MIC = 2 mg/l sugeruje opornosé (2).

Dane wyfgcznie dla celéw informacyjnych (brak oficjalnych zalecen):

Stezenia graniczne (w mg/l) dla gatunku Cryptococcus neoformans
S I R
Flucytozyna (10) <4 8-16 =232
Amfoterycyna B* ND ND ND
Flukonazol (5) <4 8 216
Itrakonazol ND ND ND
Worikonazol ND ND ND

ND: Nie okreslono

(): PiSmiennictwo

Uwaga:

— * w przypadku amfoterycyny B warto$¢ MIC = 2 mg/l sugeruje opornos¢ (wartosci MIC uzyskiwane zazwyczaj dla
gatunku Cr. neoformans wynosza 0,5 i 1 mg/l).

UWAGI:

e Przy automatycznym odczycie paska:
— sprawdzi¢, czy srodkowa cze$c¢ paska jest czysta i mozliwe jest rozpoznanie kodu paska przez czytnik.
— sprawdzi¢, czy wydrukowana na pasku nazwa odpowiada wyswietlonej przez oprogramowanie.
Brak wzrostu w jednej lub obu studzienkach kontrolnych uniewaznia test, ktory nalezy powtérzyé.
Pasek, na ktérym studzienki po inkubacji ulegly czesciowemu wyschnieciu moze dawac fatszywe wyniki. Test nalezy
powtorzyc.

e W przypadku amfoterycyny B (AMB) i w przypadku odczytu automatycznego zaleca sie wizualne sprawdzenie braku
pojedynczych kolonii i wzrostu peryferyjnego (interpretowanych jako ,1”).

e W przypadku flukonazolu (FCA), itrakonazolu (ITR) i worikonazolu (VRC), kategoria Sredniowrazliwy (1) otrzymana
przy uzyciu testu ATB FUNGUS 3 odpowiada kategorii SDD (Wrazliwos¢ zalezna od dawki) definiowanej przez
CLSI/NCCLS (2).

e Pasek ATB™ FUNGUS 3 jest zasadniczo zgodny z wytycznymi CLSI i EUCAST 2020 przy zastosowaniu ponizszych
uwag:

— Zgodnie z normg CLSI:

Wartosci MIC interpretuje sie z zastosowaniem nastepujgcych stezen granicznych CLSI M60, drugie wydanie 2020 r.
dla gatunkéw z rodzaju Candida.

Stezenia graniczne (mg/l) — CLSI M60 — wydanie 2,
czerwiec 2020 r.
Gatunek Flukonazol Worikonazol
C. albicans <228 <0,12521
C. glabrata <32*264 -
C. krusei *x <0522
C. parapsilosis <228 <0,125=21
C. tropicalis <228 <0,12521

* SDD, wrazliwos¢ zalezna od dawki
(-): Nie okreslono
** Poniewaz gatunek Candida krusei wykazuje naturalng opornos¢ na flukonazol, wynik testu nalezy zawsze interpretowac jako R.

Stosowac epidemiologiczne wartosci odciecia ECV CLSI M59 wyd. 3 2020 r. dla gatunkéw z rodzaju Candida
i gatunku Cryptococcus neoformans bez stezeh granicznych.

ECV mg/l - CLSI M59 — wydanie 3, czerwiec 2020 r.

Gatunek Amfoterycyna B Flukonazol Itrakonazol Worikonazol Flucytozyna
C. albicans 2 - - - -
C. dubliniensis 0,5 0,5 0,25 - -
C. glabrata 2 - 4 0,25 -
C. guillermondii 2 8 2 - -
C. kefyr 2 1 0,5 - -
C. krusei 2 - 1 - -
C. lusitaniae 2 1 1 - -
C. parapsilosis 1 0,5 - -
C. tropicalis 2 - 0,5 - -
Cryptococcus 05 8 0,25 0.25 8
neoformans

: Nie okreslono

'
~
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- Jesli dla gatunku nie ma stezen granicznych CLSI, to nie definiuje sie zadnej kategorii.

- Jesli ECV nie zawiera stezen granicznych CLSI, wartos¢ MIC > wzgledem ECV sugeruje opornosc.

— Zgodnie z normg EUCAST:

Wartosci MIC interpretuje sie z zastosowaniem nastgpujgcych stezen granicznych EUCAST V10.0 2020 dla

gatunkéw z rodzaju Candida i gatunku Cryptococcus neoformans.

Stezenia graniczne (mg/l) - EUCAST V10.0 2020
Gatunek Amfoterycyna B Flukonazol ltrakonazol Worikonazol
C. albicans <1>1 <2>4 <0,06 > 0,06 <0,06 > 0,25
C. dubliniensis <1>1 <2>4 <0,06 > 0,06 <0,06 > 0,25
C. glabrata <1>1 <0,001>16 IE IE
C. krusei <1>1 - IE IE
C. parapsilosis <1>1 <2>4 <0,125>0,125 |<0,125>0,25
C. tropicalis <1>1 <2>4 <0,125>0,125 |<0,125>0,25
C. guillermondii IE IE IE IE
Cryptococcus <1>1 IE IE IE
neoformans

(-): Nie okreslono
IE: Niewystarczajgce dowody

Stosowac epidemiologiczne wartosci odciecia ECOFF EUCAST 2020 dla gatunkéw z rodzaju Candida i gatunku
Cryptococcus neoformans bez stezen granicznych.

ECOFF mg/l - EUCAST wersja 2.0, 24.09.2020 r.
Gatunek Amfoterycyna Flukonazol Itrakonazol Worikonazol
B

C. glabrata - - 2 1

C. krusei - 128 1 1

C. guillermondii [0,5] [16] 2 -

C. lusitaniae [0,5] - 0,125 -

C. kefyr [1] [1] - -
Cryptococcus ) ) ) 05
neoformans j

(-): Nie okreslono
Wartosci ECOFF wskazane w nawiasach [ ] sg niepewne

- Jesli nie ma stezenia granicznego EUCAST dla gatunkoéw, nie definiuje sie zadnej kategorii.

- Jesli istniejg wartosci ECOFF bez stezen granicznych EUCAST, to MIC > wzgledem ECOFF sugeruje opornosc.

KONTROLA JAKOSCI

W celu zapewnienia standaryzacji opisywanej metody nalezy prowadzi¢ kontrole jakosci z uzyciem szczepoéw wskazanych
dla tego paska (zgodnie z tabelg Kontrola jakosci na koncu niniejszej ulotki).
Uzytkownik jest zobowigzany do prowadzenia kontroli jakosci zgodnie z lokalnymi przepisami.

OGRANICZENIA METODY

Zbyt dtugie przerwy miedzy poszczegolnymi etapami (od przygotowania inokulum do inkubacji paska) mogg wptywac
niekorzystnie na wyniki.

Nalezy uzywac wytgcznie czystych hodowli jednego mikroorganizmu. Mieszane lub zanieczyszczone hodowle moga
wplywac¢ na wyniki.

Gatunek Candida haemulonii nie powinien by¢ badany na pasku ATB FUNGUS 3 z uwagi na rézny wzrost, ktory
sprawia, ze interpretacja wartosci MIC dla srodkéw przeciwgrzybiczych jest niepewna.

Gatunki C. albicans, C. dubliniensis i C. tropicalis mogg wykazywac¢ zjawisko wzrostu peryferyjnego, co przyczynia sie
do podwyzszenia wartosci MIC dla $srodkéw azolowych (flukonazol, itrakonazol i worikonazol), szczegdlnie, jesli pasek
ATB FUNGUS 3 jest odczytywany automatycznie. W zwigzku z tym, w przypadku tych gatunkow zaleca sie wizualne
sprawdzenie wartosci MIC dla azoli, szczegdlnie, jesli zaobserwuje sie opornosé na worikonazol (poniewaz opornosé
na ten srodek jest bardzo rzadka).

W przypadku szczepu C. glabrata, ktéry dat Wrazliwy (S) wynik dla flukonazolu i/lub itrakonazolu, zaleca sie
interpretacje jako Sredniowrazliwy (1), biorgc pod uwage naturalng obnizong wrazliwo$é tego gatunku na te $rodki.

bioMérieux SA Polski - 5



ATB™ FUNGUS 3 13363 F - pl - 2022/12

ZAKRES SPODZIEWANYCH WYNIKOW

Profil opornosci na srodki przeciwgrzybicze rézni sie w zaleznosci od potozenia geograficznego, dlatego spodziewane
wyniki zalezg bezposrednio od lokalnych uwarunkowan ekologii mikroorganizmow (gatunki / mechanizmy opornosci).

OCENA TESTU

Ocene paska ATB FUNGUS 3 wykonano przy uzyciu 3 kolekcji szczepdw, wigczajgc w to nastepujgce gatunki
drozdzakow:

- Candida albicans

- Candida dubliniensis

- Candida famata

- Candida glabrata

- Candida guilliermondii

- Candida kefyr

- Candida krusei

- Candida lusitaniae

- Candida norvegensis

- Candida parapsilosis

- Candida tropicalis

- Cryptococcus neoformans

Pierwsza kolekcja szczepdw pozwolita na okreslenie wspotczynnika zgodnosci MIC lub kategorii (5FC) dla kazdego $rodka
przeciwgrzybiczego. Referencyjne wartosci MIC zostaty wyznaczone zgodnie z zaleceniami CLSI/NCCLS (2) i EUCAST
(1), z wyjatkiem amfoterycyny B i gatunku Cryptococcus neoformans, dla ktérych brak jest zalecen EUCAST.
Doktadnos¢ wskazuje, ze wartosci MIC otrzymane przy uzyciu testu ATB FUNGUS 3 byly identyczne (+2 rozcienczenia)
z tymi okreslonymi metodami referencyjnymi.

Druga kolekcja szczepdw umozliwita sprawdzenie ekspresji mechanizméw opornosci. Mechanizm opornosci ulega
ekspresji, jezeli wyniki opornosci w MIC lub kategoriach dla kluczowych s$rodkéw przeciwgrzybiczych odpowiadajg
spodziewanemu profilowi.

Trzecia kolekcja szczepdw pozwolita na zbadanie powtarzalnosci paska ATB FUNGUS 3. Wynik uznaje sie za
powtarzalny, jezeli wyniki 3 oznaczen wartosci MIC przeprowadzonych niezaleznie sg identyczne (x1 rozcienczenie).

Doktadnosé

Wspotczynnik zgodnosci dla paska ATB FUNGUS 3 dla 120 szczep6w wynosi 97,5% dla odczytu wizualnego i 91% dla
odczytu automatycznego przy uzyciu metody CLSI/NCCLS. W przypadku metody EUCAST wynosi on 94,3% dla odczytu
wizualnego i 88,3% dla odczytu automatycznego.

Wspétczynniki doktadnosci MIC (%) dla FCA, ITR, AMB i VRC oraz wspétczynnik zgodnosci kategorii (%) dla 5FC podano
W ponizszej tabeli:

5FC | FCA | ITR | AMB | VRC
Odczyt wizualny
(CLSIINCCLS) 95 96 97 | 100 | 97
Odczyt
automatyczny 93 86 89 100 | 89
(CLSI/NCCLS)
Odczyt wizualny
(EUCAST) 89 94 92 NA 97
Odczyt
automatyczny 89 85 92 NA 88
(EUCAST)

NA: brak zalecen EUCAST

Ekspresja mechanizméw opornosci
Badania przeprowadzone na 20 szczepach potwierdzity, ze gtdwne mechanizmy opornosci na azolowe $rodki
przeciwgrzybicze byty odzwierciedlane na pasku ATB FUNGUS 3 przy obu sposobach odczytu.

Powtarzalnos¢
Ogolny wspétczynnik powtarzalnosci dla paska ATB FUNGUS 3 wynosi 98,4% dla odczytu wizualnego i 99% dla odczytu
automatycznego (badania przy uzyciu 29 szczepdw).

bioMérieux SA Polski - 6
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UTYLIZACJA ODPADOW

Niewykorzystane odczynniki mozna uznaé¢ za odpady nie zagrazajgce bezpieczenstwu i odpowiednio je utylizowacé.
Utylizowanie uzytych odczynnikéw, jak réwniez wszelkich innych zanieczyszczonych materiatéw nalezy przeprowadzaé
zgodnie z procedurami dotyczgcymi produktdw zakaznych lub potencjalnie zakaznych.

Obowigzkiem kazdego laboratorium jest pozbywanie sie zuzytych testéw i wytworzonych sciekéw w zaleznosci od ich typu
i stopnia zabezpieczenia laboratorium oraz dezynfekowanie ich i utylizacja (lub zlecenie dezynfekc;ji i utylizacji) zgodnie
z zatwierdzonymi procedurami.

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 materiatdow eksploatacyjnych (,System”) w sposéb inny niz wskazano w instrukcji uzycia
(IFU).

HISTORIA ZMIAN

Kategorie zmian

Nd. Nie dotyczy (pierwsze wydanie)

Poprawka Poprawka nieprawidtowosci w dokumentaciji

Zmiana techniczna Uzupetnienie, korekta i/lub usunigcie 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 wydania Typ zmiany Podsumowanie zmiany
MATERIAt. DO BADAN
2022/12 13363F Zmiana techniczna (POBIERANIE | OPRACOWANIE)
UWAGI

OGRANICZONA GWARANCJA
HISTORIA ZMIAN

MATERIAL DO BADAN

2022/04 13363E (POBIERANIE | OPRACOWANIE)
Zmiana techniczna INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
ODCZYT | INTERPRETACJA
PISMIENNICTWO

Zmiana administracyjna

KONTROLA JAKOSCI str. |
TABELA SYMBOLI str.ll
PISMIENNICTWO str.lll
KARTA WYNIKOW str.lvV

BIOMERIEUX, logo BIOMERIEUX, APl oraz ATB sg znakami towarowymi uzywanymi, w trakcie rejestracji i/lub zastrzezonymi,
nalezacymi do firmy bioMérieux, jednego z jej podmiotéw zaleznych lub jednej z jej firm.

Znak towarowy ATCC i nazwa handlowa oraz wszelkie numery katalogowe ATCC sg znakami towarowymi nalezgcymi do American Type
Culture Collection.

CLSI jest znakiem towarowym nalezagcym do Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.

Wszystkie pozostate nazwy i znaki towarowe sa wtasnoscig ich posiadaczy.

M 673 620 399 RCS LYON
bioMérieux SA Tel. 33 (0)4 78 87 20 00
376 Chemin de I'Orme Fax 33 (0)4 78 87 20 90

69280 Marcy-I'Etoile - France www.biomerieux.com
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KONTROLA JAKOSCI
ATB FUNGUS 3 REF| 14 204
Drozdzaki
Pozycja Skrot Srodek przeciwgrzybiczy mag/l
00 KONTROLA KONTROLA
01 5FC 5FC FLUCYTOZYNA FLUCYTOZYNA 4 16
02 0,5 4
03 AMB AMB AMFOTERYCYNA B AMFOTERYCYNA B 1 8
04 2 16
05 1 16
06 2 32
FCA FCA FLUKONAZOL FLUKONAZOL
07 4 64
08 8 128
09 0,125 1
A ITR ITR ITRAKONAZOL ITRAKONAZOL 0,25 2
B 0,5 4
c 0,06 1
D 0,125 2
VRC VRC WORIKONAZOL WORIKONAZOL
E 0,25 4
E 0,5 8
QC1: Candida parapsilosis ATCC® 22019™ QC2: Candida krusei ATCC® 6258™

5FC S 5FC IIR

AMB | MIC <0,5 mg/l AMB MIC <£0,5-2 mg/I

FCA | MIC <1-4 mgl/l FCA MIC = 8-32 mgl/l

ITR MIC £ 0,125-0,25 mg/| ITR MIC <£0,125-0,5 mg/l

VRC | MIC £0,06-0,125 mg/l VRC MIC = 0,125-0,5 mg/I

bioMérieux SA
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TABELA SYMBOLI

Symbol Znaczenie

Numer katalogowy

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Producent

Zakres temperatury

Uzy¢ przed

Kod partii

Sprawdzi¢ w instrukcji uzytkowania

Wystarczy na wykonanie <n> testéw

RI=E sy AEE

/,
\\

Chroni¢ przed $wiattem

Wilgotna atmosfera

Nie uzywac ponownie

3, |6| B2

Data produkciji

bioMérieux SA Il



ATB™ FUNGUS 3 13363 F - xI - pl - 2022/12

PISMIENNICTWO

1. Subcommittee of Antifungal Testing of the European Committee on Antibiotic Susceptibility Testing of the European
Society of Clinical Microbiology and Infectious Diseases.
Method for the Determination of Minimum Inhibitory Concentration (MIC) by Broth Dilution of Fermentative Yeasts.
(2002) EUCAST Discussion document E. Dis 7.1 ESCMID.

2. Reference Method for Broth Dilution Antifungal Susceptibility Testing of Yeasts.
NCCLS M27-A2, August 2002.

CLSI Summary Minutes Subcommittee on Antifungal Susceptibility Tests — Tampa, Florida — 8 January 2005.

ALLER A.l,, MARTIN-MAZUELOS E., GUTIERREZ M.J. et coll.

Comparison of the Etest and microdilution method for antifungal susceptibility testing of Cryptococcus neoformans to
four antifungal agents.

(2000) J. Antimicrob. Chemother., 46, 997-1000.

5. ALLER A.l., MARTIN-MAZUELOS E., LOZANO F. et coll.
Correlation of Fluconazole MICs with Clinical Outcome in Cryptococcal Infection.
(2000) Antimicrob. Agents Chemother., 44, 6, 1544-1548.

6. CUENCA-ESTRELLA M., LEE-YANG W., CIBLAK M. A. et coll.
Comparative Evaluation of NCCLS M27-A and EUCAST Broth Microdilution Procedures for Antifungal Susceptibility
Testing of Candida Species.
(2002) Antimicrob. Agents Chemother., 46,11, 3644-3647.

7. CUENCA-ESTRELLA M., MELLADO E., GOMEZ-LOPEZ A. et coll.
Evaluation of the Commercial Method ATB FUNGUS 2 for the Detection in Vitro of Antifungal Resistance and its
Correlation with the Reference Method of the European Committee on Antibiotic Susceptibility Testing (EUCAST),
and the Micromethod of the NCCLS.
Poster 1514, 45th Annual ICAAC, New Orleans, September 2005.

8. CUENCA-ESTRELLA M., MOORE C.B., BARCHIESI F., et coll.
Multicenter evaluation of the reproducibility of the proposed antifungal susceptibility testing method for fermentative
yeasts of the Antifungal Susceptibility Testing Subcommittee of the European Committee on Antimicrobial
Susceptibility Testing (AFST-EUCAST).
(2003) Clin. Microbiol. Infect., 9, 6, 467.

9. DURUSSEL C., PARRENO D., NOUGIER L., MONNIN V., ZAMBARDI G., BILLE J.
Comparative Study of various Methods (NCCLS M27-A2, EUCAST) and ATB FUNGUS 2 (bioMérieux) for the In Vitro
Antifungal Susceptibility Testing of Candida sp.
Poster P-1628, PRAHA 2004 14th ECCMID.

10. REX. J.H., PFALLER M.A., WALSH T.J. et coll.
Antifungal Susceptibility Testing: Practical Aspects and Current Challenges.
(2001) Clin. Microbiol. Reviews, 14, 4, 643-658.

11. TORRES-RODRIGUEZ J.M., MORERA-LOPEZ Y., JIMENEZ-CABELLO T., NOUGIER L., BOSSY G.,
ZAMBARDI G.
ATB FUNGUS 2 for In Vitro Antifungal Susceptibility Testing of Yeasts. Comparative Study with Sensititre Yeast One
and the Reference M27-A Method.
Poster P-037, ECMM Congress, Juin 2004, Wroclaw, Poland.

12. CLSI M60 2" Edition 2020, performance standards for Antifungal Susceptibility Testing of yeasts and CLSI M59 3th
Edition, june 2020, Epidemiological Cutoff Values for Antifungal Susceptibility Testing.

13. EUCAST Antifungal Clinical Breakpoint Table V10.0 from 2020-02-04 and EUCAST Overview of antifungal ECOFFs
and clinical breakpoints for yeasts, moulds and dermatophytes using the EUCAST E.Def 7.3, E.Def 9.3 and E.Def
11.0 procedures - Version 2, 2020.

bioMérieux SA 1]



ATB™ FUNGUS 3

13363 F - xl - pl - 2022/12

KARTA WYNIKOW

ATB™ FUNGUS 3 REF| 14 204
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