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THERMO SCIENTIFIC SENSITITRE YEASTONE SUSCEPTIBILITY PLATES - YO10

& ITAMYUCC
For in vitro Diagnostic Use

Sensititre plates are 96-well microtitre plates, available in both standard and custom formats. Multiple
antimicrobials/antifungals are available in various dilution ranges (on a wide variety of plate formats). Sensititre
YeastOne Plates are used to determine MIC (Minimum Inhibitory Concentration).

After inoculation with a standardised suspension of organisms, the plate is covered with an adhesive seal, and
incubated at 35°C for 24 hours. The MICs for the test organisms are read visually with respect to a colourimetric
change in order to determine the lowest antifungal concentration that inhibits the growth of the isolate.

This instruction for use (IFU) document covers two plates from the Sensititre YeastOne range, YO10 and
ITAMYUCC, which will be referred to as ‘the plate’. Unless specifically stated, all information is applicable to both
plates.

Intended Use

YO10 and ITAMYUCC are in vitro diagnostic devices intended for use with cultured samples from patients suspected
of having yeast infection.

The plate is a semi-quantitative test for susceptibility testing of clinical isolates of Candida spp. Used in a diagnostic
workflow to aid clinicians in determining potential treatment options for patients suspected of having a yeast infection,
the device is not automated and requires a pure, agar grown culture. This device is for professional use only and is
not a companion diagnostic.

Principles of Method

The clinical specimen, once isolated and purified from the patient specimen, is inoculated at a known cell density into
a growth medium and incubated for 24 hours in the presence of a suitable range of antifungal concentrations. The
lowest concentration of the log dilution range that does not show colour change is considered to be the MIC. This MIC
can then be linked to a positive therapeutic treatment, utilizing regulatory approved breakpoint concentrations, based
on the identification of the organism and body site of the infection. The intended user can then use this information to
decide the best course of action based on this and other patient specific information.

Materials Provided

e 10 x Sensititre plates
e 10 x Adhesive seals

Plate layouts
Please refer to figures 1 and 2 for antimicrobial positioning and concentration (ug/ml). For drug abbreviations please
refer to table 1.
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Figure 1: Drug layout and concentrations in Sensititre YO10

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
A POS AND AND AND AND AND AND AND AND | AND | AND | AB
0.015 0.03 0.06 0.12 0.25 0.5 1 2 4 8 0.12
B MF MF MF MF MF MF MF MF MF MF MF AB
0.008 | 0.015 0.03 0.06 0.12 0.25 0.5 1 2 4 8 0.25
C CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS | AB
0.008 | 0.015 0.03 0.06 0.12 0.25 0.5 1 2 4 8 0.5
D FC FC FC FC FC FC FC FC FC FC FC AB
0.06 0.12 0.25 0.5 1 2 4 8 16 32 64 1
E Pz Pz Pz 74 74 74 74 Pz Pz Pz Pz AB
0.008 | 0.015 0.03 0.06 0.12 0.25 0.5 1 2 4 8 2
F VOR VOR VOR VOR VOR VOR VOR VOR VOR | VOR | VOR | AB
0.008 | 0.015 0.03 0.06 0.12 0.25 0.5 1 2 4 8 4
G 1z 1z 1z 1z 1z 1z 1z (V4 1z (V4 (V4 AB
0.015 0.03 0.06 0.12 0.25 0.5 1 2 4 8 16 8
H FZ FZ FZ FzZ FzZ FzZ Fz FzZ FZ FzZ FzZ FzZ
0.12 0.25 0.5 1 2 4 8 16 32 64 128 | 256

Figure 2: Drug layout and concentrations in Sensititre ITAMYUCC

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

N POS AND AND AND AND AND AND AND AND | AND | AND | AB

0.015 0.03 0.06 0.12 0.25 0.5 1 2 4 8 0.12

B MF MF MF MF MF MF MF MF MF MF MF AB

0.008 | 0.015 0.03 0.06 0.12 0.25 0.5 1 2 4 8 0.25

C CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS | CAS | CAS AB
0.008 | 0.015 0.03 0.06 0.12 0.25 0.5 1 2 4 8 0.5

D ISA ISA ISA ISA ISA ISA ISA ISA ISA ISA ISA AB
0.008 | 0.015 0.03 0.06 0.12 0.25 0.5 1 2 4 8 1

E Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz AB
0.008 | 0.015 0.03 0.06 0.12 0.25 0.5 1 2 4 8 2

F VOR VOR VOR VOR VOR VOR VOR VOR VOR | VOR | VOR AB
0.008 | 0.015 0.03 0.06 0.12 0.25 0.5 1 2 4 8 4

G 1z 1z 1z 1z (V4 1z 1z (V4 1z 1z 1z AB
0.015 | 0.03 0.06 0.12 0.25 0.5 1 2 4 8 16 8

H Fz 4 Fz Fz Fz Fz Fz Fz Fz Fz Fz Fz

0.12 0.25 0.5 1 2 4 8 16 32 64 128 | 256

Table 1: Abbreviations of antimicrobics used in YO10 and ITAMYUCC

Abbreviation Antimicrobics
POS Positive Control
MF Micafungin
CAS Caspofungin
FC 5-Flucytosine
Pz Posaconazole
VOR Voriconazole
1Z Itraconazole
Fz Fluconazole
AND Anidulafungin
AB Amphotericin B
ISA Isavuconazole
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Materials Required But Not Provided

For a list of materials not provided with the device but required to correctly operate Sensititre YeastOne YO10 &
ITAMYUCC plates, please refer to table 2.

Table2: Description of materials not provided with Sensititre YeastOne plates

Component Product Description
code
Sensititre YeastOne Y3462 11ml Yeast broth for use with Sensititre YeastOne plates
Broth
Sensititre T3339 5ml demineralised water for use with Sensititre plates.
Demineralised Water
0.5 McFarland E1041 Standard used for preparing bacterial suspensions
Turbidity Standard
Bacteriological Loop N/A Inoculating loop for use in bacterial culture & preparation
20ul Pipette and N/A A laboratory tool commonly used to transport and dispense a
Disposable Tips measured volume of liquid within a disposable tip
Sterile Inoculm N/A Sterile reservoir to hold microbial suspensions
Reservoir
100pl Pipette and N/A A laboratory tool commonly used to transport and dispense a
Disposable Tips measured volume of liquid within a disposable tip

Optional Instruments Not Provided

Instruments that can be used with Sensititre YeastOne plates, but are not essential, are listed below:

Table 3: Optional Instruments that may be used with Sensititre YeastOne Plates

Component Product Description
Code
Sensititre V3011 The Sensititre Nephelometer is used for standardizing the inoculum
Nephelometer density of a fungal suspension. Light from an ultra-bright light emitting

diode (LED) is scattered by particles or microbial cells in suspension
and detected by a photodiode. The quantity of scattered light is
compared with a reference value obtained by calibrating the
Nephelometer with a 0.5 McFarland turbidity standard

Thermo Scientific V3020 The Sensititre AIM is a microprocessor-controlled instrument that

Sensititre AIM™ rapidly delivers inoculum in multiples of 50ul to a 96-well microtitration
(Automated Inoculation plate.

Delivery System)

Thermo Scientific E3010 Disposable used with the AIM to deliver inoculum to each well of the

Sensititre Dosing Sensititre plate.

Heads
Manual Viewer V4007 Mirrored manual viewbox for performing simple visual reads of
Sensititre plates

Thermo Scientific V2021 The Vizion is an instrument that takes a digital image of a Sensititre
Sensititre Vizion™ susceptibility plate and sends it to the SWIN software so that the
Digital MIC Viewing results are displayed at a SWIN PC and can be read by the
System user. The Vizion is linked via a supplied cable to a USB port on a

computer (PC) running the SWIN software.

Storage, Shelf Life and Handling Conditions

Plates should be stored at room temperature (15-25°C) away from direct sunlight and direct heat. Each plate is
packaged in foil with a silica gel desiccant. Do not use the plate if (1) the desiccant colour is not orange, (2) the
expiration date has passed, or (3) the foil pouch is damaged. Inoculate plate within 5 hours of removal from pouch.
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Warning and Precautions

Results should be used as an aid in selecting the drug of choice for treatment. Only trained personnel should operate
the system. Proper organism handling and disposal methods should be used. If the foil packaging is damaged or the
desiccant is not orange, do not use the device.

When applying the adhesive seal, avoid creasing as this may cause erroneous result or “well skips”. A blue well in a
series of pink growth wells indicates a skip/erroneous result and should be ignored. The MIC should be read above any
skipped wells. If there is more than one skipped well, the antifungal should not be reported.

Follow incubation procedures listed below as incubation temperatures over 35°C may affect performance.

There are no reasonably foreseeable external influences that will impact the correct working of this device during routine
use. The device is sensitive to humidity and temperature and should be used in accordance with the proper storage
and handling conditions stated in this IFU and on the packaging.

There is some residual risk of user or environment being exposed to toxic/hazardous/ infectious materials. These risks
are mitigated by trained clinical professionals using the device, following established precautions for microbial hazards
and the warnings listed in the Safety Data Sheet (SDS) and IFU.

The device does not contain CMR, endocrine disrupting substances or materials likely to result in an allergic reaction
under normal use.

There is no infectious material included with the device. Cultures, containers and other contaminated materials must
be sterilised after use in accordance with guidelines for the handling and disposal of biohazardous waste.

Refer to the SDS available at www.trekds.com/techinfo for safe handling and disposal of the product.
Interfering substances and limitations

1. Sensititre YeastOne Plates YO10 and ITAMYUCC are for use with Candida species only. They are not
intended for Cryptococcus species, Aspergillus species and miscellaneous rapid growing yeast species. They
are not intended for fastidious or slow growing yeast such as Histoplasma species or Blastomyces species,
and filamentous fungi.

2. Due to the low performance of fluconazole, anidulafungin and voriconazole with C. tropicalis, isolates of

C. tropicalis should be tested with an alternate method.

Comparison between the Sensititre YeastOne System at 24 hours and the CLSI reference method at 48 hours

was evaluated. However, due to the difficulty in correlating end points of trailing organisms (C. albicans) at 48

hours incubation, high error rates were observed. The CLSI official standards, M27-Ed4 2017 recommends

that readings should be performed at 24 hours for clinical isolates and QC strains.

Testing of fungi and antifungal agents is inherently less precise than testing bacteria.

For additional guidance, refer to CLSI Antifungal Susceptibilities for yeast, Standard M27.

Colour change is the indicator of the end point, not turbidity. This feature helps address concerns with the

interpretation of certain Candida species because of 'trailing’. Trailing is more commonly seen with isolates

other than those of blood and other sterile body fluids.

6. Do not read at 24 hours if the control well has not undergone a complete colour change from blue to pink.

7. Use only with Sensititre System approved yeast susceptibility inoculum broth. The use of other broths could
result in error.

8. As with any in vitro susceptibility testing method, the results of testing should be correlated with the patient's
clinical response to prescribed therapy.

9. Correlation of the MIC for caspofungin to the treatment outcome following caspofungin use has not been fully
established®.

10. Only instruments supported by the Sensititre system, i.e. a simple mirror viewer, Sensititre Vizion, must be
used to report results with Sensititre products. Any other system used will not be supported.

11. ltraconazole can occasionally come out of solution at concentrations 24 ug/ml. This can result in the affected
well exhibiting growth and turning pink.

arw
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Antifungal limitations

Antifungal Agent(s)

Organism

Limitation

Caspofungin

Candida spp. excluding Candida
glabrata

The ability of the Sensititre plate
containing caspofungin to
determine resistant strains has not
currently been established due to
testing an insufficient number of
resistant isolates.

Fluconazole

Candida glabrata

The ability of the Sensititre plate
containing fluconazole to
determine resistant strains has not
currently been established due to
testing an insufficient number of
resistant isolates.

Caspofungin

Candida tropicalis and Candida
albicans

MIC values with the Sensititre
YeastOne Susceptibility System
with caspofungin in the dilution
range of 0.015-16 pg/mL tended to
be in exact agreement or at least
one doubling dilution higher for C.
tropicalis, C. albicans, and C.
glabrata compared to the CLSI
broth microdilution reference
method.

Anidulafungin
Fluconazole

Voriconazole

Candida tropicalis

Due to poor performance of the
Sensititre YeastOne Susceptibility
System with anidulafungin,
fluconazole and voriconazole in
the comparator study, C. tropicalis
isolates should be tested with an
alternative method.

Caspofungin

Candida glabrata

Due to categorical agreement
below 90% with the Sensititre
YeastOne Susceptibility System
when compared to the CLSI
antifungal broth microdilution
method caused by the occurrence
of categorical errors and to avoid
potential false susceptible results,
perform an alternative method of
testing prior to reporting results for
caspofungin and C. glabrata when
the MIC is < 0.12ug/ml.

Itraconazole

Candida lusitaniae

Due to the low performance (EA
<90%) of itraconazole with C.
lusitaniae, isolates of C. lusitaniae
should be tested with an
alternative method.
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Serious Incidents

Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and the relevant
regulatory authority in which the user and/or the patient is established.

Handling and preparation of the specimen

Specimens should be collected, transported, stored and plated onto primary isolation medium using standard
procedures?.

Inoculation Procedure

Allow all broths to come to room temperature before use. Plates should be inoculated within 5 hours of removal from
the pouch. A final organism density of approximately 1.5 — 8 x 10° CFU/ml is recommended. Sensititre System approved
broths are performance tested for use with the Sensititre System. The Sensitre YeastOne System is currently only
suitable for MIC determinations using CLSI reference methods and standards.

Steps 1 and 2 should be completed within 15 minutes.

1. Pick several well isolated colonies of >1mm diameter from a pure 24-hour culture (Sabouraud Dextrose Agar) of
the yeast isolate and emulsify into demineralised water. Mix well ensuring the suspension is uniform, vortex if
required. If clumping occurs, allow the suspension to settle before adjusting the density. Adjust to a 0.5
McFarland standard visually or with a Sensititre Nephelometer.

2. Transfer 20 pl of the suspension into 11 ml of Sensititre YeastOne Broth to give a final inoculum of 1.5 — 8 x 10°
CFU/ml.

3. Transfer 100pl of the final suspension to the Sensititre YeastOne Plate within 15 minutes of completing step 2
using either:

a. Sensititre AIM- Replace the tube cap with a single-use Sensititre dosing head and inoculate the plate
according to the Sensititre AIM user manual. Remove the test tube dosing head combination from the
Sensititre AIM System within 30 seconds of dosing a plate and store inverted in a rack or discard.

b. Manual pipette — Pour the broth into a sterile seed trough and inoculate the plate using an appropriate
pipette.

4. A check of the colony count should be done by removing 10pl from the positive control well and plating onto
Sabouraud Dextrose Agar (SDA). A correct inoculum will produce 15-80 colonies.

5. Cover all wells with the adhesive seal. Avoid creases when applying the adhesive seal.

Incubation

After inoculation, incubate plates at 35 °C in a non-CO: incubator for 24 to 25 hours. Incubation temperatures over 35°C
may affect performance.

Interpretation of results and calculation of analytical result

Plates may be read visually under normal laboratory lighting, using a manual mirror viewer or by using the Sensititre
Vizion System (refer to the Sensititre Vizion System user manual for additional information).

Yeast growth in the antifungal solutions will be evident as a change in the colorimetric growth indicator from blue
(negative) to pink (positive). Some yeast species may not change the indicator completely to pink but display an
intermediate purple colour. Some organisms may exhibit purple colours with fluconazole, itraconazole, ketoconazole,
posaconazole and voriconazole. A colour change to a bleached pink or purple is associated with good growth and
should be read as positive.

To interpret results:

1. Examine the positive growth well after incubation.
2. If the positive growth well is pink, the endpoints for the antifungals can be determined. If the well is blue or faint
purple, re-incubate for an additional 24 hours and re-examine.
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Do not read turbidity in the Sensititre YeastOne plate, read only colour change.

3. The MIC is the lowest concentration of an antifungal agent that substantially inhibits growth of the organism as
detected by a colour change from pink to blue.
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Interpretation of Results

Table 4. Examples of typical test results and how to interpret them.

Well Concentration pg/ml P = PINK: Positive growth indication
1 2 4 8 16 32 B = BLUE: Negative growth indication

A. P P P B B B Typical growth pattern; MIC endpoint is
8 pg/mil.

B. P P P P P P Growth in all wells; MIC endpoint is
>32 pg/ml.

C. B B B B B B No growth in any well; MIC endpoint is
<1 pg/ml.

D. P P P B P P “Skipped Well”. MIC endpoint is
>32 pg/ml. Disregard “skip” when wells
on either side have growth. If more than
one “skip” should occur in a column, the
test results are invalidated”

E. P P B B P P Double “Skipped Well”. The test should
be repeated *

"With careful technique, these occurrences are not common.

If MICs for Candida spp. are measured using a scale that yields results falling between categories, the next higher
category is implied. Thus, an isolate with a fluconazole MIC of 12.5 ug/mL would be placed in the S-DD category
(29).

Reading Notes

Amphotericin B.

For amphotericin B at 24 hours, the endpoints are typically well defined, and the MIC is read as the lowest drug
concentration that prevents any discernible colour change. Trailing endpoints with Amphotericin B are not usually
encountered.

The first well showing a distinct colour change as compared to the positive growth well is the MIC.

Flucytosine and Azole Antifungals

Candida albicans, C. glabrata and C. tropicalis with flucytosine and azoles, such as fluconazole, itraconazole,
ketoconazole, voriconazole and posaconazole may give endpoints that are typically less sharp because of trailing
growth, and may be a significant source of variability. Trailing occurs when a slight colour change persists and it is often
identical for all drug concentrations above the MIC. The MIC should be read as the first well showing a less intense
colour change (indicating a 50% decrease in growth) compared to the positive growth control well.



http://www.thermoscientific.com/contactus

Reference strains of defined susceptibility may also help to train personnel. Isolates of Candida krusei are assumed to
be intrinsically resistant to fluconazole and their MICs should not be interpreted!. A comment should accompany the
test result reported.

Trailing endpoint: This occurs when a slight colour change persists and is often identical in several concentrations.
The MIC should be read as the first well showing a less intense colour change compared to the positive growth
control well (well after a complete pink colour change).

NN PN\ TN " "\
| 8 \
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Echinocandins

MIC end points should be determined after 24 hours of incubation at 35°C. The MIC should be read as the first well
showing a less intense colour change as compared to the positive control well.

- ~ P

ltraconazole

Itraconazole can occasionally precipitate at concentrations 24 pg/ml (well highlighted with the black square). This can
result in the affected well exhibiting growth and turning pink.

Occasionally unexpected growth in the higher concentrations of Itraconazole on the Sensititre YeastOne plates may
be observed which results in pinking of these wells.

This paradoxical effect, known as the Eagle phenomenon?®, occurs when an increase in the antimicrobial
concentration results in an increase in the number of micro-organisms that survive. This may be due a self-
antagonising effect with the associated binding receptor (e.g. penicillin binding proteins in the case of a penicillin).

Resolution

The growth in the high concentration should be ignored unless you have growth in all of the other concentrations of
Itraconazole. In the example below the well highlighted with the black square is where the MIC result should be
recorded.

10
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If you have any other questions or concerns, please contact the technical support department on Phone: +44 (0)
1256 694287 | Fax: +44 (0) 1256 463388 or below for a list of contact email addresses.
Contamination & Skips

Note that a pink (growth) well between blue (no growth) wells may be indicative of contamination. Sub-culture well
contents to ascertain the cause.

A blue well in a series of pink growth wells indicates a “skip” and should be ignored. The MIC should be read above
any skip wells. If there is more than one skipped well, the antifungal should not be reported.

Quality Control Procedures
Frequency of quality control testing should be conducted according to local guidelines?.

Inoculum should be cultured onto a suitable medium to check for purity. Test results are invalid if a mixed culture is
detected.

All Sensititre plates include positive control wells. Tests are invalid unless there is distinct growth in the positive
control well.

Control Materials/Strains
The following cultures from the American Type Culture Collection (ATCC™) are recommended for user quality control:

e Issatchenkia orientalis (Candida krusei) - ATCC 6258
e Candida parapsilosis - ATCC 22019

Clinical results should not be reported if QC results are not in the expected range.

The inoculation, reading and interpretation of Sensititre YeastOne susceptibility plates when testing for user quality
control should be performed as described in the preceding section.

Table 5. Recommended 24 and 48 hour MIC limits for two quality control strains as per Broth Microdilution CLSI M272,
Ranges that are different from or additional to published quality control ranges are underlined.

Antifungal Agent Issatchenkia orientalis Candida parapsilosis
ATCC6258™ ATCC 22019™
24 hours 48 hours 24 hours 48 hours
5-Flucytosine 4-16 8-32 0.12-0.5* 0.12-0.5
Amphotericin B 0.5-2 1-4 0.25-2 0.5-4
Anidulafungin 0.03-0.12 - 0.25-2 -
Caspofungin 0.12-1 0.25-1 0.25-1 0.5-4
Fluconazole 8-64 16-128 0.5-4 2-8
Itraconazole 0.12-1 0.25-1 0.06-0.5 0.06-0.5
Micafungin 0.06-0.5* 0.12-0.5 0.5-2 0.5-4
Posaconazole 0.06-0.5 0.12-1 0.03-0.25 0.06-0.25
Voriconazole 0.06-0.5 0.12-1 0.015-0.12 0.03-0.25
Isavuconazole 0.06-0.5 0.12-1.0* 0.015-0.06 0.03-0.12*

* Sensititre range (an internally generated QC range generated at the point of product development using CLSI M27

methodology)

Expected QC values are provided in CLSI M27M44S19,

Please refer to CLSI* for more information concerning interpretation of results.

1"
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Specific Performance Characteristics

Panels read manually are designed to give comparable performance to CLSI reference microbroth procedure.
Comparable performance is defined as > 90% essential and categorical agreement to within two doubling dilutions of
the reference MICZ.

Precision of Measurement:

Essential agreement when testing QC organisms on Sensititre plates can be found in table 6. Essential agreement is
reported when results are within 2 wells (serial dilution) of the model MIC or frozen reference result.

Table 6: Essential agreement of QC organisms in Sensititre plates

Antimicrobial Number of tests Results showing
Essential Agreement
Amphotericin B 126 126 (100%)
Anidulafungin 154 154 (100%)
Caspofungin 32 32 (100%)
Fluconazole 123 123 (100%)
5-Flucytosine 155 155 (100%)
Itraconazole 135 135 (100%)
Micafungin 22 22 (100%)
Posaconazole 32 32 (100%)
Voriconazole 40 40 (100%)
Isavuconazole 144 144(100%)

Repeatability & Reproducibility:

Repeat daily testing conducted over three separate time periods is summarised in table 7. Repeatability and
reproducibility of Sensititre plates is 295% when comparing to the CLSI M27M44S QC ranges or in-house Sensititre
QC ranges.

12
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Table 7: Manual data from Sensititre plates over three separate time periods

Antimicrobial Number of repeats Results falling within the
CLSI M27M44S or in-
house Sensititre QC
ranges.

Amphotericin B 67 67 (100%)
Anidulafungin 35 35 (100%)
Caspofungin 112 112 (100%)
Fluconazole 53 53 (100%)
5-Flucytosine 35 35 (100%)
Itraconazole 35 35 (100%)

Micafungin 30 30 (100%)

Posaconazole 96 96 (100%)
Voriconazole 35 35 (100%)
Isavuconazole 144 144 (100%)

Analytical sensitivity
Manual susceptibility tests performed with QC organisms on Sensititre plates show 295% agreement with CLSI
M27M44S QC ranges or in-house Sensititre ranges.

Table 8: Results from manual susceptibility testing performed on QC organisms.

Antimicrobial Number of Tests Results falling within the
CLSI M27M44S or in-
house Sensititre QC
ranges.

Amphotericin B 126 126 (100%)
Anidulafungin 154 154 (100%)
Caspofungin 112 112 (100%)
Fluconazole 123 123 (100%)
5-Flucytosine 155 155 (100%)
Itraconazole 135 135 (100%)

Micafungin 100 100 (100%)

Posaconazole 112 112 (100%)
Voriconazole 115 115 (100%)
Isavuconazole 144 144 (100%)

Analytical Specificity
Analytical specificity is not applicable for this device as a pure culture is used and there is no cross reactivity and/or
endogenous/exogenous interference sources.

13
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Limit of Detection
The limit of detection for the plate is 1 log dilution in pg/ml (e.g. 0.03 — 0.06). Anything in between these concentrations
would not be detected.

Table 9: Clinical performance characteristics for the Sensititre plates containing the following antifungals assessed
using the CLSI reference method and breakpoints.

Category Category
Antimicrobial Number of
Agreement Agreement (%) VME % ME % mE%
Agent Isolates
9 Tested
CLSI CLSI
Amphotericin B N/A* N/A* N/A* N/A* N/A* N/A*
Anidulafungin? 449 424 99.3% 0.0 0.0 3.0
Caspofungin 573 572 99.8% 0.0 1.0 0.0
Fluconazole? 1019 667 92.6% 1.89 0.92 3.53
5-Flucytosine N/A* N/A* N/A* N/A* N/A* N/A*
Itraconazole N/A* N/A* N/A* N/A* N/A* N/A*
Micafungin 315 314 99.7 0.0 0.0 0.3
Posaconazole N/A* N/A* N/A* N/A* N/A* N/A*
Voriconazole? 298 204 94.7% 5.0° 0.0 4.7
Isavuconazole N/A* N/A* N/A* N/A* N/A* N/A*

*CLSI M60 (now M27M44S) 2nd edition breakpoints (BP) are no longer available.

a — Due to the low performance of fluconazole, voriconazole and anidulafungin with C. tropicalis, isolates of
C. tropicalis should be tested with an alternate method.

b — There was one very major error for C. albicans which was considered to be related to incorrect interpretation of the
reference method because of trailing endpoints and was therefore considered a random error.

c- The performance characteristics of the stated antifungals was only assessed against CLSI regulatory criteria. The
data available was insufficient or incompatible to determine compliance with the EUCAST method.

Another source of clinical data was also collected from 2015-2021 with the performance characteristics
described in table 10. below. This was initially conducted to assess the antifungals on Sensititre plates
against EUCAST methodology, however changes to EUCAST guidelines and methodologies regarding
tissue-treated plates resulted in the data being incompatible for this purpose. The data obtained were also
assessed using the CLSI methodology and reference method. This assessment is presented below.

Table 10. Clinical performance characteristics for the Sensititre plates containing the following antifungals
obtained from a 2015-2021 assessment using the CLSI reference method and breakpoints.

14
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Antimicrobial Number of Category Category Fesentil Fesentil
Isolates Agreement Agreement (%)
Agent Tested Agreement Agreement (%)

Anidulafungin? 1150 940 95.6 1072 93.2
Caspofungin 499 401 93.9 493 98.8
Fluconazole® 1150 727 91.9 1116 97.0
5-Flucytosine 498 N/A* N/A* 493 99.0
Itraconazole 1148 N/A* N/A* 1082 94.3

Micafungin 651 545 98.0 646 99.2

Posaconazole 499 N/A* N/A* 481 96.4
Voriconazole? 1151 674 89.2° 1112 96.6
Isavuconazole 499 N/A* N/A* 484 97.0

*CLSI M60 (now M27M44S) 2nd edition breakpoints (BP) are no longer available.

a — Due to the low performance of fluconazole, voriconazole and anidulafungin with C. tropicalis, isolates of
C. tropicalis should be tested with an alternate method.

b — The category agreement for voriconazole falls just under the >90% CLSI criterion due to C. tropicalis isolates
performing poorly (74.3%), reducing the overall CA for this antifungal. As C. tropicalis isolates have a limitation for
testing with voriconazole this CA can be justified.
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Manufacturer Contact Information

The latest information can be obtained from www.trekds.com\techinfo or by contacting Thermo Fisher Scientific
Microbiology Technical Services.

wl

TREK Diagnostic Systems Ltd
Units 17-19,

Birches Industrial Estate,
East Grinstead,

West Sussex RH19 1XZ,
United Kingdom

Tel: +44 13423 18777

ATCC Licensed ) The ATCC Licensed Derivative® Emblem, the ATCC Licensed Derivative® word mark, and the
_) s ATCC catalog marks are trademarks of ATCC. Thermo Fisher Scientific Inc. is licensed to use these
trademarks and to sell products derived from ATCC® cultures.

© 2021 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved. ATCC is a trademark of ATCC. All other trademarks
are the property of Thermo Fisher Scientific Inc. and its subsidiaries.

2797
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Austria

Belgium

Czech Republic

Denmark

France

Finland

Germany

Italy

Netherlands

Norway

Spain

Sweden

UK Technical Support

Technical Support email addresses

microbiology.techsupport.de@thermofisher.com

microbiology.techsupport.benelux@thermofisher.com

mikrobiologie.tech.podpora.cz@thermofisher.com

microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com

microbiologie.techsupport.fr@thermofisher.com

mikrobiologia.tekninentuki.fi@thermofisher.com

microbiology.techsupport.de@thermofisher.com

microbiologia.supportotecnico.it@thermofisher.com

microbiology.techsupport.benelux@thermofisher.com

microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com

microbiologia.soporte.es@thermofisher.com

microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com

microbiology.techsupport.uk@thermofisher.com
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Glossary of symbols

Symbol/Label | Meaning

Manufacturer

In Vitro Diagnostic Medical Device

Temperature limitation (storage temp.)

~ 5k

Lot / Batch Number

-
o
-

Catalogue Number

Do not re-use

Consult Instructions for Use

Contains sufficient for 10 tests

Expiry Date

Period after opening

N9 = [

USA: Caution: Federal law restricts this device
to sale by or on order of a Physician

o
3
=

Do not use if package is damaged. Consult
instructions for use.

®

-

)
SN

\_x

Keep away from sunlight

Authorized Representative in the European
Community

Importer - To indicate the entity importing the
medical device into the locale. Applicable to
the European Union

& ]

Wiade I tne Made in the United Kingdom
United Kingdom
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PLACAS DE SENSIBILIDAD SENSITITRE YEASTONE - YO10 E ITAMYUCC

DE THERMO SCIENTIFIC
Para uso diagndstico in vitro

Las placas Sensititre son placas de microtitulacion de 96 pocillos, disponibles en formato estandar y personalizado.
Hay disponibles multiples antimicrobianos/antifingicos en diferentes rangos de dilucién (en una amplia variedad de
formatos de placa). Las placas Sensititre YeastOne se utilizan para determinar la CIM (concentracion inhibitoria
minima).

Tras la inoculacion con una suspension normalizada de organismos, se cubre la placa con un sello adhesivo y se
incuba a 35 °C durante 24 horas. Las CIM para los organismos de prueba se leen visualmente con respecto a un
cambio colorimétrico para determinar la concentracién antifingica mas baja que inhibe el crecimiento del aislado.

Este documento de instrucciones de uso (IFU) hace referencia a dos placas de la gama Sensititre YeastOne, YO10
e ITAMYUCC, a las que nos referiremos como «la placa». Excepto si se indica de forma especifica, toda la
informacion es aplicable a ambas placas.

Uso previsto

YO10 e ITAMYUCC son productos sanitarios para diagnéstico in vitro disefiados para su uso con muestras cultivadas
de pacientes con sospecha de infeccion fangica (por hongos).

La placa es una prueba semicuantitativa de sensibilidad de aislados clinicos de Candida spp. Se utiliza en un flujo
de trabajo de diagnéstico para ayudar a los médicos a determinar las posibles opciones de tratamiento para los
pacientes con sospecha de infeccién microbiana; el dispositivo no esta automatizado y requiere un cultivo puro en
agar. Este dispositivo es exclusivamente para uso profesional y no se trata de una prueba diagnéstica
complementaria.

Principios del método

La muestra clinica, una vez aislada y purificada a partir de la muestra del paciente, se inocula a una densidad celular
conocida en un medio de proliferacién y se incuba durante 24 horas en presencia de un intervalo adecuado de
concentraciones de antifingicos. La concentracion mas baja del intervalo de diluciéon logaritmica que no muestra
cambio de color se considera la CIM. A continuacion, esta CIM puede vincularse a un tratamiento terapéutico positivo,
mediante el uso de concentraciones de punto de corte aprobadas por la normativa, en base a la identificacion del
organismo y la localizacion de la infeccion en el cuerpo. A continuacion, el usuario previsto puede utilizar esta
informacion para decidir el mejor curso de accion en funcion de esta y otras informaciones especificas del paciente.

Materiales suministrados

e 10 placas Sensititre
e 10 sellos adhesivos

Disposicion de las placas
Consulte las figuras 1 y 2 para conocer la posicién antimicrobiana y la concentracion (ug/ml). Las abreviaturas de los
farmacos figuran en la tabla 1.
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Figura 1: Presentacion y concentraciones de farmacos en Sensititre YO10

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
A POS AND AND AND AND AND AND AND AND | AND | AND | AB
0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 0,12
B MF MF MF MF MF MF MF MF MF MF MF AB
0,008 | 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 0,25
C CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS | AB
0,008 | 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 0,5
D FC FC FC FC FC FC FC FC FC FC FC AB
0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 16 32 64 1
E Pz Pz Pz 74 74 74 74 Pz Pz Pz Pz AB
0,008 | 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 2
F VOR VOR VOR VOR VOR VOR VOR VOR VOR | VOR | VOR | AB
0,008 | 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 4
G 1z 1z 1z 1z 1z 1z 1z (V4 1z (V4 (V4 AB
0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 16 8
H FZ FZ FZ FzZ FzZ FzZ Fz FzZ FZ FzZ FzZ FzZ
0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 16 32 64 128 | 256

Figura 2: Presentacion y concentraciones de farmacos en Sensititre ITAMYUCC

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
N POS AND AND AND AND AND AND AND AND | AND | AND | AB
0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 0,12
B MF MF MF MF MF MF MF MF MF MF MF AB
0,008 | 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 0,25
C CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS | CAS | CAS AB
0,008 | 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 0,5
D ISA ISA ISA ISA ISA ISA ISA ISA ISA ISA ISA AB
0,008 | 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 1
E Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz AB
0,008 | 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 2
F VOR VOR VOR VOR VOR VOR VOR VOR VOR | VOR | VOR AB
0,008 | 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 4
G 1z 1z 1z 1z (V4 1z 1z (V4 1z 1z 1z AB
0,015 | 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 16 8
H Fz 4 Fz Fz Fz Fz Fz Fz Fz Fz Fz Fz
0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 16 32 64 128 | 256

Tabla 1: Abreviaturas de antimicrobianos utilizados en YO10 e ITAMYUCC

Abreviatura Antimicrobiano
POS Positiva

MF Micafungina
CAS Caspofungina
FC 5-Flucitosina
Pz Posaconazol
VOR Voriconazol

1Z Itraconazol

Fz Fluconazol
AND Anidulafungina
AB Anfotericina B
ISA Isavuconazol
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Materiales necesarios pero no suministrados

Para conocer la lista de los materiales que no se suministran con el dispositivo pero que son necesarios para el
correcto funcionamiento de las placas Sensititre YeastOne YO10 e ITAMYUCC, consulte la tabla 2.

Tabla 2: Descripcion de los materiales no suministrados con las placas Sensititre YeastOne

Componente Cddigo de Descripcion
producto
Caldo Sensititre Y3462 11 ml de caldo de cultivo para su uso con placas Sensititre
YeastOne YeastOne.
Agua desmineralizada T3339 5 ml de agua desmineralizada para su uso con placas Sensititre.
Sensititre
Patron de turbidez de E1041 Patron utilizado para preparar suspensiones bacterianas.
0,5 de McFarland
Asa bacterioldgica N/P Asa de inoculacion para uso en cultivo y preparacion bacteriana.
Pipetade 20 pl y N/P Instrumento de laboratorio utilizado de forma habitual para
puntas desechables transportar y dispensar un volumen medido de liquido dentro de
una punta desechable.
Depésito de indculo N/P Deposito estéril para contener suspensiones microbianas.
estéril
Pipeta de 100 pl y N/P Instrumento de laboratorio utilizado de forma habitual para
puntas desechables transportar y dispensar un volumen medido de liquido dentro de

una punta desechable.

Instrumentos opcionales no suministrados

A continuaciéon se enumeran los instrumentos que pueden utilizarse con las placas Sensititre YeastOne, aunque no
son imprescindibles:

Tabla 3: Instrumentos opcionales que pueden utilizarse con las placas Sensititre YeastOne

Componente Caddigo de Descripcion
producto
Nefel6metro Sensititre V3011 El nefelometro Sensititre se utiliza para normalizar la densidad del

in6culo de una suspension fangica. La luz de un diodo emisor de luz
(LED) ultrabrillante se dispersa por las particulas o células
microbianas en suspension y es detectada por un fotodiodo. La
cantidad de luz dispersada se compara con un valor de referencia
obtenido calibrando el nefelémetro con un patron de turbidez 0,5 de

McFarland.
Thermo Scientific V3020 El Sensititre AIM es un instrumento controlado por microprocesador
Sensititre AIM™ que suministra rapidamente inéculo en mdltiplos de 50 pl a una placa
(sistema automatizado de microtitulacién de 96 pocillos.
de administracion de
inéculo)
Cabezales E3010 Desechable utilizado con el AIM para administrar el inéculo a cada
dosificadores Thermo pocillo de la placa Sensititre.
Scientific Sensititre
Visor manual V4007 Visor manual con espejo para realizar lecturas visuales sencillas de
las placas Sensititre.
Sistema de V2021 Vizion es un instrumento que toma una imagen digital de una placa
visualizacion digital de de sensibilidad Sensititre y la envia al software SWIN™ para que los
CIM Thermo Scientific resultados se muestren en el ordenador con el software SWIN donde
Sensititre Vizion™ puede leerlos el usuario. Vizion se conecta a través del cable provisto

a un puerto USB en un ordenador (PC) que ejecuta el software SWIN.
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Condiciones de almacenamiento, vida util y manipulacion

Las placas deben almacenarse a temperatura ambiente (15-25 °C), protegidas de la luz solar y del calor directos.
Cada placa esta envasada en papel de aluminio con desecante de gel de silice. No usar la placa si (1) el color del
desecante no es naranja, (2) ha pasado la fecha de caducidad o (3) la bolsa de aluminio esta dafiada. Inocular la
placa en las 5 horas siguientes a su extraccion de la bolsa.

Advertencias y precauciones

Los resultados deben usarse como una ayuda para seleccionar el medicamento escogido para el tratamiento. El
sistema debe ser utilizado Unicamente por personal con la formacion apropiada. Deben emplearse métodos adecuados
de manipulacién y eliminacion de microrganismos. Si el acondicionamiento de aluminio estd dafiado o el desecante
no es de color naranja, no utilice el dispositivo.

Al aplicar el sello adhesivo, evite los pliegues, ya que pueden provocar un resultado erréneo o «saltos de pocillo». Un
pocillo azul en una serie de pocillos de proliferacion rosas, indica un salto/error y se debe ignorar. La CIM se debe leer
por encima de cualquier pocillo omitido. Si hay mas de un pocillo omitido, no se debe comunicar el antifangico.

Siga los procedimientos de incubacién que se enumeran a continuacion, ya que las temperaturas de incubacion
superiores a 35 °C pueden afectar al rendimiento.

No existen influencias externas previsibles dentro de lo razonable que afecten al correcto funcionamiento de este
dispositivo durante su uso habitual. El dispositivo es sensible a la humedad y la temperatura y debe utilizarse de
acuerdo con las condiciones adecuadas de almacenamiento y manipulacion indicadas en estas instrucciones de uso
y en el embalaje.

Existe un cierto riesgo residual de exposicion del usuario o del entorno a materiales tdxicos/peligrosos/infecciosos.
Estos riesgos pueden mitigarse si el dispositivo es utilizado por profesionales clinicos formados, siguiendo las
precauciones establecidas para los peligros microbianos y las advertencias que figuran en la ficha de datos de
seguridad (FDS) y en las instrucciones de uso.

El producto no contiene CMR, sustancias que alteren el sistema endocrino ni materiales que puedan provocar una
reaccion alérgica en condiciones normales de uso.

El dispositivo no incluye ningun material infeccioso. Esterilice los cultivos, recipientes y otros materiales contaminados
después de su uso de acuerdo con las normas para la manipulacion y eliminacion de residuos biolégicos peligrosos.

Consulte la FDS disponible en www.trekds.com/techinfo para saber més sobre la manipulacion y la eliminacion seguras
del producto.

Sustancias interferentes y limitaciones

1. Las placas Sensititre YeastOne YO10 e ITAMYUCC se deben utilizar solo con especies de Candida. No estan
indicadas para especies de Cryptococcus, Aspergillus y otras especies de levaduras de crecimiento rapido.
No estan destinadas a las levaduras de cultivo exigente o de baja proliferacion, como Histoplasma o
Blastomyces ni a hongos filamentosos.

2. Debido al bajo rendimiento de fluconazol, voriconazol y anidulafungina con C. tropicalis, los aislados de C.
tropicalis deben analizarse con un método alternativo.
Se evalud la comparacion entre el sistema Sensititre YeastOne a las 24 horas y el método de referencia del
CLSI a las 48 horas. Sin embargo, debido a la dificultad para correlacionar los puntos finales de los
organismos de proliferacion residual (C. albicans) a las 48 horas de incubacion, se han observado tasas de
error elevadas. Las normas oficiales del CLSI, M27-Ed4 2017 recomiendan que las lecturas se realicen a las
24 horas para los aislados clinicos y las cepas de control de calidad.

3. Las pruebas con hongos y agentes antifingicos son intrinsecamente menos precisas que las pruebas con
bacterias.

4. Para obtener orientacion adicional, consulte la norma M27 del CLSI Sensibilidades antifingicas para
levaduras.

5. EIl cambio de color es el indicador del punto final, no la turbidez. Esta caracteristica ayuda a abordar las
preocupaciones con la interpretaciéon de ciertas especies de Candida debido a la proliferacion residual. La
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proliferacién residual se aprecia con mas frecuencia con aislados que no sean de sangre ni de otros liquidos
corporales estériles.

No lea a las 24 horas si el pocillo de control no ha sufrido un cambio de color completo de azul a rosa.

Use solo un caldo de in6culo con sensibilidad a los hongos levaduriformes aprobado para el sistema
Sensititre. El uso de otros caldos podria provocar un error.

Como ocurre con cualquier método de analisis de sensibilidad in vitro, los resultados del analisis se deben
correlacionar con la respuesta clinica del paciente al tratamiento prescrito.

No se ha establecido plenamente la correlacion de la CIM de caspofungina con el resultado del tratamiento
después de la utilizacion de caspofungina®.

Para comunicar los resultados con los productos Sensititre solo deben utilizarse instrumentos compatibles
con el sistema Sensititre, es decir, un visor de espejo simple, Sensititre Vizion. No se admiten otros
instrumentos.

El itraconazol puede aparecer, en ocasiones, en la solucién en concentraciones de 24 ug/ml. Esto puede
dar lugar a que el pocillo afectado muestre proliferacion y se vuelva rosa.
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Limitaciones antifingicas

Agente(s) antifungico(s)

Organismo

Limitacion

Caspofungina

Candida spp. excluyendo Candida
glabrata

Actualmente no se ha establecido
la capacidad de la placa Sensititre
gue contiene caspofungina para
determinar cepas resistentes
debido a que se ha analizado un
numero insuficiente de cepas
aisladas resistentes.

Fluconazol

Candida glabrata

Actualmente no se ha establecido
la capacidad de la placa Sensititre
gue contiene fluconazol para
determinar cepas resistentes
debido a que se ha analizado un
namero insuficiente de cepas
aisladas resistentes.

Caspofungina

Candida tropicalis y Candida
albicans

Los valores de CIM con el sistema
de sensibilidad Sensititre
YeastOne con caspofungina en el
intervalo de dilucion de 0,015-

16 pg/ml tendieron a coincidir
exactamente o al menos una
dilucion al doble mas altos para C.
tropicalis, C. albicans y C. glabrata
en comparacion con el método de
referencia de microdilucion en
caldo del CLSI.

Anidulafungina
Fluconazol

Voriconazol

Candida tropicalis

Debido al bajo rendimiento del
sistema de sensibilidad Sensititre
YeastOne con anidulafungina,
fluconazol y voriconazol en el
estudio de comparacion, los
aislados de C. tropicalis deben
analizarse con un método
alternativo.

Caspofungina

Candida glabrata

Debido a la concordancia
categorica inferior al 90 % con el
sistema de sensibilidad Sensititre
YeastOne en comparacion con el
método de microdilucién en caldo
antifangico del CLSI causado por
la aparicion de errores categoéricos
y para evitar posibles resultados
falsos de sensibilidad, realizar un
método alternativo de andlisis
antes de notificar los resultados de
caspofungina y C. glabrata cuando
la CIM es <0,12 pg/ml.

Itraconazol

Candida lusitaniae

Debido al bajo rendimiento (EA
<90 %) de itraconazol con C.
lusitaniae, los aislados de C.
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lusitaniae deben analizarse con un
método alternativo.

Incidentes graves

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto debera notificarse al fabricante y a la
autoridad reguladora pertinente en la que esté establecido el usuario y/o el paciente.

Manipulacién y preparacion de la muestra

Las muestras deben obtenerse, transportarse, conservarse y colocarse en una placa con medio de aislamiento
primario mediante procedimientos estandar?.

Procedimiento de inoculacién

Deje que todos los caldos de cultivo alcancen la temperatura ambiente antes de utilizarlos. Las placas deben inocularse
en las 5 horas siguientes a su extraccion de la bolsa. Se recomienda una densidad final del organismo de alrededor
de 1,5 — 8 x 10% ufc/ml. El rendimiento de los caldos de cultivo aprobados para el Sistema Sensititre ha sido
comprobado para su uso con el Sistema Sensititre. Actualmente, el sistema Sensitre YeastOne solo es adecuado para
determinaciones de CIM utilizando métodos y estandares de referencia del CLSI.

Los pasos 1y 2 deben completarse en un plazo maximo de 15 minutos.

1. Elijavarias colonias bien aisladas de >1 mm de diametro de un cultivo puro de 24 horas (agar de dextrosa de
Sabauroud) del aislado de hongos levaduriformes y emulsione en agua desmineralizada. Mezcle bien para
asegurarse de que la suspensién sea uniforme, con una agitadora vorticial si fuera necesario. Si se produce
aglutinacion, deje que la suspension se asiente antes de ajustar la densidad. Ajustar a un patrén de
0,5 McFarland visualmente o con un nefelémetro Sensititre.

2. Transfiera 20 pl de la suspension a 11 ml de caldo de cultivo Sensititre YeastOne para obtener un indculo final de
1,5 — 8 x 103 ufc/ml.

3. Transfiera 100 pl de la suspension final a la placa Sensititre YeastOne en un plazo de 15 minutos una vez
completado el paso 2, con uno de los siguientes métodos:

a. Sensititre AIM: vuelva a colocar el tapdn del tubo con un cabezal de dosificacién de un solo uso Sensititre
e inocule la placa de acuerdo con el manual del usuario de Sensititre AIM. Retire la combinacion de tubo
de andlisis y cabezal de dosificacion del Sistema Sensititre AIM en los 30 segundos posteriores a la
dosificacion de una placa y guardela en posicién invertida en una gradilla o deséchela.

b. Pipetamanual: vierta el caldo de cultivo en un in6culo estéril e inocule la placa con una pipeta adecuada.

4. Se deben retirar 10 pl del pocillo de control positivo y cultivarse en agar de dextrosa de Sabouraud (SDA) para
comprobar el nimero de colonias. Un indculo correcto producira entre 15 y 80 colonias.

5. Cubra todos los pocillos con el sello adhesivo. Evite la formacion de pliegues al aplicar el sello adhesivo.

Incubacién

Tras la inoculacién, incube placas a 35 °C en un incubador no de CO2 durante 24 o 25 horas. Las temperaturas de
incubacién superiores a 35 °C pueden afectar el rendimiento.

Interpretacion de resultados y célculo del resultado analitico

Las placas pueden leerse de forma visual con una iluminacién normal de laboratorio, utilizando un visor de espejo
manual o el sistema Sensititre Vizion (consulte el manual del usuario del sistema Sensititre Vizion para obtener
informacion adicional).

La proliferacién de levaduras en las soluciones antifiingicas se manifestara por un cambio en el indicador colorimétrico
de crecimiento de azul (negativo) a rosa (positivo). Algunas especies de levaduras pueden no cambiar completamente
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el indicador a rosa, sino mostrar un color plrpura intermedio. Algunos organismos pueden mostrar colores puarpura
con fluconazol, itraconazol, ketoconazol, posaconazol y voriconazol. Un cambio de color a un rosa palido o parpura se
asocia con un buen crecimiento y debe interpretarse como positivo.

Para interpretar los resultados:

1. Examine el pocillo de proliferacién positiva tras la incubacion.
2. Siel pocillo de proliferacion esta rosa, se pueden determinar los puntos finales de los antiflingicos. Si el pocillo es
azul o parpura tenue, vuelva a incubar durante 24 horas mas y examine de nuevo.

No lea la turbidez en la placa Sensititre YeastOne, lea solo el cambio de color.

3. La CIM es la concentracion minima de un agente antifiingico que inhibe de forma sustancial la proliferacién del
organismo, tal y como se detecta mediante un cambio de color de rosa a azul.
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Interpretacién de los resultados

Tabla 4: Ejemplos de resultados de pruebas tipicos y como interpretarlos.

Concentracion del pocillo pg/ml R = ROSA: indicacion de proliferaciéon
positiva
1 2 4 8 16 32 A = AZUL: indicacion de crecimiento
negativo
A. R R R A A A Patrén de proliferacion tipico; el punto

final de CIM es 8 pg/ml.

B. R R R R R R Proliferacién en ambos pocillos; el punto
final de CIM es >32 ug/ml.

C. A A A A A A Sin proliferaciéon en ninguno de los
pocillos; el punto final de CIM es
<1 pg/ml.

D. R R R A R R «Pocillo saltado». El punto final de CIM

es >32 pg/ml. Desestime el «salto»
cuando los pocillos a ambos lados
presenten proliferacion. En caso de
producirse mas de un «salto» en una
columna, se invalidan los resultados del
analisis.”

E. R R A A R R Doble «pocillo saltado». Se debe repetir
el analisis. *

*Si se emplean técnicas minuciosas, estos casos no son frecuentes.

Si las CIM de Candida spp. se miden usando una escala que ofrece resultados que caen entre categorias, se
sobreentiende que se trata de la siguiente categoria superior. Por tanto, un aislado con una CIM de fluconazol de
12,5 pg/ml se incluiria en la categoria S-DD (19).

Notas de lectura

Anfotericina B.

Para la anfotericina B a las 24 horas, por lo general, los puntos finales quedan bien definidos y la CIM se lee como la
concentracion farmacoldgica minima que impide cualquier cambio de color discernible. Con la anfotericina B no suelen
encontrarse puntos finales de proliferacion residual (trailing).

La CIM se corresponde con el primer pocillo que muestra un cambio de color evidente en comparacion con el pocillo
de proliferacion positiva.

Antifungicos de flucitosinay azol

Candida albicans, C. glabrata y C. tropicalis con flucitosina y azoles, tales como fluconazol, itraconazol, ketoconazol,
voriconazol y posaconazol pueden dar puntos finales habitualmente menos precisos a causa de la proliferacion
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residual (trailing) y pueden ser una fuente importante de variabilidad. La proliferaciéon residual se produce cuando
persiste un ligero cambio de color y con frecuencia es idéntico para todas las concentraciones de farmaco por encima
de la CIM. La CIM debe leerse como el primer pocillo que muestra un cambio de color menos intenso (lo que indica
una disminucion del 50 % de la proliferacién) en comparacion con el pocillo de control de proliferacion positiva.

Las cepas de referencia de sensibilidad definida también pueden ayudar en la formacién del personal. Se asume que
los aislados de Candida krusei son intrinsecamente resistentes a fluconazol y que sus CIM no deben interpretarse?. El
resultado del andlisis debe ir acompafiado de un comentario.

Punto final de proliferacién residual: se produce cuando persiste un ligero cambio de color que suele ser idéntico en
varias concentraciones. La CIM debe leerse como el primer pocillo que muestra un cambio de color menos intenso
en comparacioén con el pocillo de control de proliferacion positiva (pocillo después de un cambio de color rosa
completo).

l//‘ \ A PN ./"_\ ,"'—\

\{/ NI NN \a//\* =7

Equinocandinas

Los puntos finales de la CIM deben determinarse después de 24 horas de incubacién a 35 °C. La CIM debe leerse
como el primer pocillo que muestra un cambio de color menos intenso en comparacion con el pocillo de control positivo.

ltraconazol

En ocasiones, el itraconazol puede precipitar en concentraciones 24 ug/ml (pocillo resaltado con el cuadrado negro).
Esto puede dar lugar a que el pocillo afectado muestre proliferacion y se vuelva rosa.

Ocasionalmente, puede observarse una proliferacion inesperada en las concentraciones mas altas de itraconazol en
las placas Sensititre YeastOne, lo que da lugar al color rosado de estos pocillos.

Este efecto paraddjico, conocido como fenémeno Eagle?, se produce cuando un aumento de la concentracién de
antimicrobianos provoca un aumento del nimero de microorganismos que sobreviven. Esto puede deberse a un
efecto de autoantagonismo con el receptor de unién asociado (p. €j., las proteinas de unién a la penicilina en el caso
de una penicilina).

Resoluciéon

La proliferacion en la concentracién alta se debe ignorar a menos que tenga proliferacion en todas las demas
concentraciones de itraconazol. En el siguiente ejemplo, el pocillo resaltado con el cuadrado negro es el punto donde
debe registrarse el resultado de la CIM.
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Si tiene cualquier otra pregunta o preocupacioén, péngase en contacto con el departamento de asistencia técnica
llamando al teléfono: +44 (0) 1256 694287 | Fax: +44 (0) 1256 463388 o consulte a continuacion para obtener una
lista de direcciones de correo electrénico de contacto.

Contaminacién y saltos

Obsérvese que un pocillo rosa (proliferacién) entre pocillos azules (sin proliferacion) puede ser indicativo de
contaminacién. Realice un subcultivo del contenido del pocillo para determinar la causa.

Un pocillo azul en una serie de pocillos de proliferacion rosas indica un «salto» y se debe ignorar. La CIM se debe
leer por encima de cualquier pocillo saltado. Si hay méas de un pocillo omitido, no se debe comunicar el antiflingico.

Procedimientos de control de calidad
La frecuencia de las pruebas de control de calidad debe seguir las directrices locales?.

El in6culo debe cultivarse en un medio adecuado para comprobar su pureza. Los resultados de la prueba no seran
vélidos si se detecta un cultivo mixto.

Todas las placas Sensititre incluyen pocillos de control positivo. Los andlisis no son validos a menos que haya una
proliferacion clara en todos los pocillos de control positivos.

Materiales/cepas de control

Se recomiendan los siguientes cultivos de la American Type Culture Collection (ATCC™) para el control de calidad del
usuario:

e Issatchenkia orientalis (Candida krusei) - ATCC 6258
e Candida parapsilosis - ATCC 22019

Los resultados no deberan notificarse si los resultados de CC no estan dentro del intervalo oportuno.

La inoculacién, la lectura y la interpretacion de las placas de sensibilidad Sensititre YeastOne al analizar el control de
calidad del usuario deberian realizarse tal y como se describe en la seccion anterior.

Tabla 5: Limites CIM recomendados de 24 y 48 horas para dos cepas de control de calidad atendiendo a la
microdilucion en caldo M27 del CLSI?. Los intervalos diferentes o adicionales a los intervalos de control de calidad
publicados se muestran subrayados.

Agente antifungico Issatchenkia orientalis Candida parapsilosis
ATCC6258™ ATCC® 22019™
24 horas 48 horas 24 horas 48 horas
5-Flucitosina 4-16 8-32 0,12-0,5* 0,12-0,5
Anfotericina B 0,5-2 1-4 0,25-2 0,5-4
Anidulafungina 0,03-0,12 - 0,25-2 -
Caspofungina 0,12-1 0,25-1 0,25-1 0,5-4
Fluconazol 8-64 16-128 0,5-4 2-8
Itraconazol 0,12-1 0,25-1 0,06-0,5 0,06-0,5
Micafungina 0,06-0,5* 0,12-0,5 0,5-2 0,5-4
Posaconazol 0,06-0,5 0,12-1 0,03-0,25 0,06-0,25
Voriconazol 0,06-0,5 0,12-1 0,015-0,12 0,03-0,25
Isavuconazol 0,06-0,5 0,12-1,0* 0,015-0,06 0,03-0,12*
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* Intervalo de Sensititre (un intervalo de control de calidad generado internamente en el punto de desarrollo del
producto utilizando la metodologia M27 del CLSI)

Los valores de control de calidad esperados se proporcionan en el M27M44S del CLSI*®.

Consulte al CLSI! para obtener mas informacion sobre la interpretacién de los resultados.

Caracteristicas de rendimiento especificas

Los paneles que se leen de forma manual estan disefiados para ofrecer un rendimiento comparable con el
procedimiento de microcaldo de referencia del CLSI. El rendimiento comparable se define como una concordancia
esencial y categoérica >90 % en una dilucién doble de la CIM de referencia?.

Precisiéon de medicion:

En la tabla 6 se muestra la concordancia esencial cuando se analizan microorganismos de control de calidad en placas
Sensititre. La concordancia esencial se notifica cuando los resultados estan a 2 pocillos (dilucién en serie) del modelo
de CIM o del resultado de la referencia congelada.

Tabla 6: Concordancia esencial de organismos de control de calidad en placas Sensititre

Agente Numero de Los resultados

pruebas muestran una

concordancia

esencial

Anfotericina B 126 126 (100 %)
Anidulafungina 154 154 (100 %)
Caspofungina 32 32 (100 %)
Fluconazol 123 123 (100 %)
5-Flucitosina 155 155 (100 %)
Itraconazol 135 135 (100 %)
Micafungina 22 22 (100 %)
Posaconazol 32 32 (100 %)
Voriconazol 40 40 (100 %)
Isavuconazol 144 144 (100 %)

Repetibilidad y reproducibilidad:

Las pruebas diarias repetidas realizadas durante tres periodos de tiempo separados se resumen en la tabla 7. La
repetibilidad y reproducibilidad de las placas Sensititre es 295 % en comparacion con los intervalos de CC del CLSI
M27M44S o los intervalos del CC interno de Sensititre.
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Tabla 7: Datos manuales de placas Sensititre durante tres periodos de tiempo separados

Agente Numero de repeticiones | Resultados dentro de los

intervalos del CLSI

M27M44S o del control de

calidad interno de

Sensititre.

Anfotericina B 67 67 (100 %)
Anidulafungina 35 35 (100 %)
Caspofungina 112 112 (100 %)
Fluconazol 53 53 (100 %)
5-Flucitosina 35 35 (100 %)
Itraconazol 35 35 (100 %)
Micafungina 30 30 (100 %)
Posaconazol 96 96 (100 %)
Voriconazol 35 35 (100 %)
Isavuconazol 144 144 (100 %)

Sensibilidad analitica

Las pruebas de sensibilidad manuales realizadas en organismos de control de calidad en placas Sensititre muestran
295 % de conformidad con los intervalos de control de calidad M27M44S del CLSI o los intervalos internos de
Sensititre.

Tabla 8: Resultados de pruebas de sensibilidad manuales realizadas en organismos de control de calidad.

Agente Numero de pruebas Resultados dentro de los

intervalos del CLsSI

M27M44S o del control de

calidad interno de

Sensititre.

Anfotericina B 126 126 (100 %)
Anidulafungina 154 154 (100 %)
Caspofungina 112 112 (100 %)
Fluconazol 123 123 (100 %)
5-Flucitosina 155 155 (100 %)
Itraconazol 135 135 (100 %)
Micafungina 100 100 (100 %)
Posaconazol 112 112 (100 %)
Voriconazol 115 115 (100 %)
Isavuconazol 144 144 (100 %)
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Especificidad analitica
La especificidad analitica no es aplicable para este dispositivo, ya que se utiliza un cultivo puro y no hay reactividad
cruzada y/o fuentes de interferencia endégenas/exdgenas.

Limite de deteccion
El limite de deteccion de la placa es de 1 dilucién logaritmica en pg/ml (p. €j., 0,03 - 0,06). Lo que se encuentre entre
estas concentraciones no se detectara.

Tabla 9: Caracteristicas de rendimiento clinico de las placas Sensititre que contienen los siguientes antifingicos
evaluados mediante el método de referencia del CLSI y los puntos de corte.

. Concordancia
, Concordancia
Ndamero de
Agente d " .
. de categoria € caoegorla % VME % ME % mE
. . aislados (%)
antimicrobiano )
analizados cLs|
CLSI
Anfotericina B N/D* N/D* N/D* N/D* N/D* N/D*
Anidulafungina® 449 424 99,3 % 0,0 0,0 3,0
Caspofungina 573 572 99,8 % 0,0 1,0 0,0
Fluconazol? 1019 667 92,6 % 1,89 0,92 3,53
5-Flucitosina N/D* N/D* N/D* N/D* N/D* N/D*
Itraconazol N/D* N/D* N/D* N/D* N/D* N/D*
Micafungina 315 314 99,7 0,0 0,0 0,3
Posaconazol N/D* N/D* N/D* N/D* N/D* N/D*
Voriconazol? 298 204 94,7 % 5,0° 0,0 4,7
Isavuconazol N/D* N/D* N/D* N/D* N/D* N/D*

*Los puntos de corte (PC) de CLSI M60 (ahora M27M44S) 2.2 edicién ya no estan disponibles.

a —Debido al bajo rendimiento de fluconazol, voriconazol y anidulafungina con C. tropicalis, los aislados de C. tropicalis
deben analizarse con un método alternativo.

b — Se produjo un error muy importante en el caso de C. albicans, que se considerd relacionado con una interpretacion
incorrecta del método de referencia a causa de los puntos finales de proliferacion residual y, por lo tanto, se considerd
un error aleatorio.

c- Las caracteristicas de rendimiento de los antifingicos indicados solo se evaluaron segun los criterios reglamentarios
del CLSI. Los datos disponibles eran insuficientes o incompatibles para determinar el cumplimiento del método
EUCAST.

También se recopil6 otra fuente de datos clinicos entre 2015 y 2021 con las caracteristicas de
rendimiento descritas en la tabla 10 a continuacién. Esto se llevo a cabo inicialmente para evaluar los
antifingicos en las placas Sensititre frente a la metodologia EUCAST; sin embargo, los cambios en las
directrices y metodologias EUCAST con respecto a las placas tratadas con tejido dieron como resultado
que los datos fueran incompatibles para este proposito. Los datos obtenidos también se evaluaron
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utilizando la metodologia y el método de referencia del CLSI. Esta evaluacién se presenta a
continuacion.

Tabla 10: Caracteristicas de rendimiento clinico de las placas Sensititre que contienen los siguientes
antifiingicos, obtenidas a partir de una evaluacién entre 2015 y 2021 utilizando el método de referencia 'y
los puntos de corte del CLSI.

NG d c d . Concordancia Concordancia
Agente umero de Concordancia oncordancia
islad d " . de categoria de categoria (%)
antimicrobiano aistados de categoria € categoria
analizados (%)
Anidulafungina? 1150 940 95,6 1072 93,2
Caspofungina 499 401 93,9 493 98,8
Fluconazol? 1150 727 91,9 1116 97,0
5-Flucitosina 498 N/D* N/D* 493 99,0
Itraconazol 1148 N/D* N/D* 1082 94,3
Micafungina 651 545 98,0 646 99,2
Posaconazol 499 N/D* N/D* 481 96,4
Voriconazol? 1151 674 89,2° 1112 96,6
Isavuconazol 499 N/D* N/D* 484 97,0

*Los puntos de corte (PC) de CLSI M60 (ahora M27M44S) 2.2 edicién ya no estan disponibles.

a —Debido al bajo rendimiento de fluconazol, voriconazol y anidulafungina con C. tropicalis, los aislados de C. tropicalis
deben analizarse con un método alternativo.

b — La concordancia de categoria para el voriconazol se sitla justo por debajo del criterio CLSI de >90 % debido al
bajo rendimiento de los aislados de C. tropicalis (74,3 %), lo que reduce la AC general para este antifingico. Dado
que los aislados de C. tropicalis presentan una limitacion para las pruebas con voriconazol, esta AC puede estar
justificada.
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Informacién de contacto del fabricante

Puede descargar la informacion técnica actualizada en www.trekds.com\techinfo o solicitarla a través del servicio
técnico de microbiologia de Thermo Fisher Scientific.

wl

TREK Diagnostic Systems Ltd
Units 17-19,

Birches Industrial Estate,
East Grinstead,

West Sussex RH19 1XZ,
Reino Unido

Tel.: +44 13423 18777

ATCC Licensed ) El emblema ATCC Licensed Derivative®, la marca ATCC Licensed Derivative® y las marcas de
catadlogo ATCC son marcas comerciales de ATCC. Thermo Fisher Scientific Inc. dispone de las
licencias pertinentes para usar estas marcas comerciales y vender productos derivados de cultivos de ATCC®.

© 2021 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos los derechos reservados. ATCC es una marca comercial de ATCC.
Las demas marcas comerciales son propiedad de Thermo Fisher Scientific Inc. y sus filiales.

2797
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Austria

Bélgica

Republica Checa

Dinamarca

Francia

Finlandia

Alemania

Italia

Paises Bajos

Noruega

Espana

Suecia

Servicio de asistencia técnica en

Reino Unido

Direcciones de correo electrénico del servicio de asistencia técnica

microbiology.techsupport.de@thermofisher.com

microbiology.techsupport.benelux@thermofisher.com

mikrobiologie.tech.podpora.cz@thermofisher.com

microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com

microbiologie.techsupport.fr@thermofisher.com

mikrobiologia.tekninentuki.fi@thermofisher.com

microbiology.techsupport.de@thermofisher.com

microbiologia.supportotecnico.it@thermofisher.com

microbiology.techsupport.benelux@thermofisher.com

microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com

microbiologia.soporte.es@thermofisher.com

microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com

microbiology.techsupport.uk@thermofisher.com
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Glosario de simbolos

Simbolo/etiqueta

Significado

Fabricante

Producto sanitario para diagndstico in vitro

~ 5k

Limite de temperatura (temperatura de
conservacion)

=
(o)
—]

Lote/NUmero de lote

NuUmero de catalogo

No reutilizar

Consulte las instrucciones de uso

Contenido suficiente para 10 pruebas

Fecha de caducidad

N9 5 |3

Periodo maximo una vez abierto el producto

[=]
=
=

EE. UU.: Precaucion: la ley federal de Estados
Unidos solo autoriza la venta de este equipo a
través de un facultativo autorizado o bajo
prescripcion médica

®

No usar si el paquete esta dafiado. Consulte
las instrucciones de uso.

n \\.fi
A

Mantener alejado de la luz solar

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

eg é; ]
m
w

Importador: para indicar la entidad que importa
el producto sanitario a la localidad. Aplicable
en la Union Europea
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PIASTRE PER TEST DI SUSCETTIBILITA THERMO SCIENTIFIC SENSITITRE YEASTONE -

YO10 E ITAMYUCC
Per uso diagnostico in vitro

Le piastre Sensititre sono piastre per microtitolazione da 96 pozzetti, disponibili sia in formato standard sia su misura. Sono
disponibili numerosi antimicrobici/antimicotici in intervalli di diluizione diversi (su un’ampia varieta di formati piastra). Le piastre
Sensititre YeastOne vengono utilizzate per determinare la concentrazione minima inibente (Minimum Inhibitory Concentration, [MIC]).

Dopo l'inoculo con una sospensione standardizzata di microrganismi, la piastra viene coperta con una pellicola adesiva e incubata a
35 °C per 24 ore. Le MIC per gli organismi in esame vengono lette visivamente rispetto a un cambiamento colorimetrico al fine di
determinare la concentrazione piu bassa di antimicotico in grado di inibire la crescita dell'isolato..

Il presente documento di istruzioni per 'uso (Instructions For Use, [IFU]) riguarda due piastre del portafoglio di prodotti di Sensititre
YeastOne, YO10 e ITAMYUCC, che verranno chiamate "la piastra”. Se non diversamente specificato, tutte le informazioni sono
applicabili ad entrambe le piastre.

Uso previsto

YO10 e ITAMYUCC sono dispositivi diagnostici in vitro destinati all’'uso per colture di campioni prelevati da pazienti con sospetta
infezione da lievito.

La piastra & un test semiquantitativo per il test di suscettibilita di isolati clinici di Candida spp. Utilizzato in un flusso di lavoro
diagnostico per aiutare i medici a determinare le potenziali opzioni terapeutiche per i pazienti con sospetta infezione da lieviti, il
dispositivo non & automatizzato e richiede una coltura pura su agar. Questo dispositivo & destinato esclusivamente all’'uso
professionale e non & un test diagnostico di accompagnamento.

Principi del metodo

Il campione clinico, una volta isolato e purificato dal campione del paziente, viene inoculato a una densita cellulare nota in un terreno
di coltura e incubato per 24 ore in presenza di un intervallo adeguato di concentrazioni di antifungini. La concentrazione piu bassa
dellintervallo di diluizione logaritmica che non mostra il cambiamento di colore € considerata la MIC. Questa MIC puo quindi essere
collegata a un trattamento terapeutico positivo, utilizzando concentrazioni di breakpoint approvate dalle normative, in base
all'identificazione del microrganismo e della sede fisica dell'infezione. L’'utente previsto pud quindi utilizzare queste informazioni per
decidere la migliore linea d’azione in base a questa e ad altre informazioni specifiche del paziente.

Materiali forniti

e 10 piastre Sensititre
e 10 pellicole adesive

Configurazione della piastra
Fare riferimento alle Figure 1 e 2 per il posizionamento e la concentrazione dell’antimicrobico (ug/mL). Per le abbreviazioni dei farmaci
fare riferimento alla Tabella 1.
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Figura 1: Disposizione e concentrazioni del farmaco in Sensititre YO10

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
A POS AND AND AND AND AND AND AND AND | AND | AND | AB
0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 0,12
B MF MF MF MF MF MF MF MF MF MF MF AB
0,008 | 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 0,25
C CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS | AB
0,008 | 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 0,5
D FC FC FC FC FC FC FC FC FC FC FC AB
0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 16 32 64 1
E Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz AB
0,008 | 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 2
F VOR VOR VOR VOR VOR VOR VOR VOR VOR | VOR | VOR | AB
0,008 | 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 4
G 1z 1z 1z 1z (V4 (V4 (V4 (V4 (V4 1z (V4 AB
0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 16 8
H FZ FZ FZ FZ FZ FZ FZ FZ FzZ FZ FzZ FZ
0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 16 32 64 128 | 256

Figura 2: Disposizione e concentrazioni del farmaco in Sensititre ITAMYUCC

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

N POS AND AND AND AND AND AND AND AND | AND | AND | AB

0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 0,12

B MF MF MF MF MF MF MF MF MF MF MF AB

0,008 | 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 0,25

C CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS | CAS | CAS AB
0,008 | 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 0,5

D ISA ISA ISA ISA ISA ISA ISA ISA ISA ISA ISA AB
0,008 | 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 1

E 4 Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz AB
0,008 | 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 2

F VOR VOR VOR VOR VOR VOR VOR VOR VOR | VOR | VOR AB
0,008 | 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 4

G 1z 1z 1z 1z 1z (V4 1z (V4 (V4 (V4 1z AB
0,015 | 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 16 8

H Fz 4 Fz 4 Fz Fz Fz Fz Fz Fz Fz Fz

0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 16 32 64 128 | 256

Tabella 1: Abbreviazioni degli antimicrobici utilizzati in YO10 e ITAMYUCC

Abbreviazione | Antimicrobico
POS Controllo positivo
MF Micafungina
CAS Caspofungina
FC 5-Flucitosina
Pz Posaconazolo
VOR Voriconazolo
1Z Itraconazolo
Fz Fluconazolo
AND Anidulafungina
AB Amfotericina B
ISA Isavuconazolo
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Materiali necessari ma non forniti

Per un elenco dei materiali non forniti con il dispositivo ma necessari per il corretto funzionamento delle piastre Sensititre YeastOne
YO10 e ITAMYUCC, fare riferimento alla Tabella 2.

Tabella 2: Descrizione dei materiali non forniti con le piastre Sensititre YeastOne

Componente Codice Descrizione
prodotto
Brodo Sensititre Y3462 11 mL di brodo per lieviti da utilizzare con piastre Sensititre YeastOne
YeastOne Broth
Acqua demineralizzata T3339 5 mL di acqua demineralizzata da utilizzare con piastre Sensititre.
Sensititre
Standard di torbidita E1041 Standard utilizzato per la preparazione di sospensioni batteriche
McFarland 0,5
Ansa batteriologica N/D Ansa di inoculazione per colture e preparazioni batteriche
Pipettada 20 uL e N/D Uno strumento di laboratorio comunemente utilizzato per trasportare e dispensare
puntali monouso un volume misurato di liquido all'interno di un puntale monouso
Contenitore sterile per N/D Serbatoio sterile per contenere le sospensioni microbiche
I'inoculo
Pipetta da 100 uL e N/D Uno strumento di laboratorio comunemente utilizzato per trasportare e dispensare
puntali monouso un volume misurato di liquido all’interno di un puntale monouso

Strumenti opzionali non forniti

Gli strumenti che possono essere utilizzati con le piastre Sensititre YeastOne, ma non sono essenziali, sono elencati di seguito:

Tabella 3: Strumenti opzionali da utilizzare con le piastre Sensititre YeastOne

Componente Codice Descrizione
prodotto
Nefelometro Sensititre V3011 Il nefelometro Sensititre viene utilizzato per uniformare la densita dell'inoculo di una

sospensione fungina. La luce di un diodo a emissione luminosa (Light Emitting
Diode, [LED]) ultraluminoso viene diffusa da particelle o cellule microbiche in
sospensione e rilevata da un fotodiodo. La quantita di luce diffusa viene confrontata
con un valore di riferimento ottenuto calibrando il nefelometro con uno standard di
torbidita McFarland di 0,5.

Sistema di V3020 Sensititre AIM™ & uno strumento controllato da microprocessore progettato per
dispensazione dispensare rapidamente multipli di 50 pL di inoculo in una piastra di microtitolazione
automatica dell’inoculo da 96 pozzetti.

Thermo Scientific
Sensititre AIM™

Teste di dosaggio E3010 Monouso utilizzate con il sistema AIM per somministrare 'inoculo in ciascun
Sensititre Thermo pozzetto della piastra Sensititre.
Scientific
Visualizzatore manuale V4007 Visualizzatore manuale a specchio per eseguire semplici letture visive delle piastre
Sensititre

Sistema di V2021 Il sistema Vizion € uno strumento che acquisisce immagini digitali delle piastre di
visualizzazione digitale suscettibilita Sensititre e le invia al software SWIN, affinché i risultati siano
della  MIC  Thermo visualizzati sul PC SWIN e possano essere letti dall’'utente. Vizion & collegato
Scientific Sensititre tramite il cavo in dotazione a una porta USB di un computer (PC) che esegue il
Vizion™ software SWIN.

Condizioni di conservazione e manipolazione e durata di conservazione in magazzino

Le piastre devono essere conservate a temperatura ambiente (15-25 °C) al riparo dal calore e dalla luce solare diretta. Ogni piastra &
confezionata in un sacchetto in foglio di alluminio con essiccante in gel di silice. Non utilizzare la piastra se (1) il colore
dell’essiccante non € arancione, (2) & trascorsa la data di scadenza o (3) il sacchetto in foglio di alluminio € danneggiato. Una volta
estratta dal sacchetto, inoculare la piastra entro 5 ore.
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Avvertenze e precauzioni

| risultati devono essere utilizzati come ausilio nella scelta del farmaco d’elezione per il trattamento. Il sistema dovra essere utilizzato
unicamente da personale che abbia ricevuto la necessaria formazione. E necessario adottare metodi adeguati di manipolazione e
smaltimento degli organismi. Se la busta in alluminio & danneggiata o I'essiccante non & arancione, non utilizzare il dispositivo.

Quando si applica la pellicola adesiva, evitare la formazione di pieghe poiché potrebbero causare risultati errati o "salti di pozzetto". Un
pozzetto blu in una serie di pozzetti di crescita rosa indica un risultato saltato/errato e deve essere ignorato. La lettura della MIC dovra
essere effettuata su tutti i pozzetti saltati. Se ne viene saltato piu di uno, I'antifungino non deve essere refertato.

Seguire le procedure di incubazione elencate di seguito, poiché temperature di incubazione superiori a 35 °C possono influire sulle
prestazioni.

Durante I'uso di routine non vi sono influenze esterne ragionevolmente prevedibili che potrebbero avere un impatto sul corretto
funzionamento di questo dispositivo. Il dispositivo &€ sensibile all’'umidita e alla temperatura e deve essere utilizzato in conformita con
le condizioni di conservazione e manipolazione adeguate indicate nelle presenti Istruzioni per I'uso e sulla confezione.

Esiste un rischio residuo che l'utilizzatore o 'ambiente sia esposto a materiali tossici/pericolosi/infettivi. Questi rischi vengono mitigati
limitando l'uso del dispositivo solo a clinici professionisti addestrati, seguendo le precauzioni stabilite per i rischi microbici e le
avvertenze elencate nella scheda dati di sicurezza (Safety Data Sheet, [SDS]) e nelle Istruzioni per I'uso.

Il dispositivo non contiene CMR, sostanze che alterano il sistema endocrino o materiali che potrebbero provocare una reazione allergica
in condizioni di utilizzo normali.

Il dispositivo non contiene materiale infettivo. Colture, contenitori e altri materiali contaminati devono essere sterilizzati dopo I'uso in
conformita alle linee guida per lo smaltimento di rifiuti a rischio biologico.

Per la manipolazione e lo smaltimento sicuri del prodotto, fare riferimento alla scheda di sicurezza disponibile su
www.trekds.com/techinfo.

Sostanze interferenti e limitazioni

1. Le piastre Sensititre YeastOne YO10 e ITAMYUCC sono destinate all'uso unicamente con il genere Candida spp. Non sono
destinate alle specie Cryptococcus, Aspergillus e altre specie di lieviti a crescita rapida. Non devono essere utilizzate per lieviti
esigenti o0 a crescita lenta, quali le specie Histoplasma o Blastomyces e funghi filamentosi.

2. Acausadelle basse prestazioni di fluconazolo, anidulafungina e voriconazolo conC. tropicalis, gli isolati di C. tropicalis devono

essere testati con un metodo alternativo.

E stato valutato il confronto tra il sistema Sensititre YeastOne a 24 ore e il metodo di riferimento CLSI a 48 ore. Tuttavia, a

causa della difficolta nel correlare gli endpoint dei microrganismi caratterizzati dal fenomeno di inibizione della crescita (trailing)

come C. albicans dopo 48 ore di incubazione, sono stati osservati tassi di errore elevati. Gli standard ufficiali CLSI, M27-Ed4

2017, raccomandano che le letture vengano eseguite ogni 24 ore per gli isolati clinici e i ceppi di controllo qualita (Quality

Control, [QC]).

| test su funghi e agenti antifungini sono, per loro stessa natura, meno precisi dei test sui batteri.

Per maggiori indicazioni sulla suscettibilita agli antifungini, consultare lo standard CLSI M27 per i lieviti.

Il cambiamento di colore & indicatore dell’endpoint, non la torbidita. Questa caratteristica aiuta a risolvere i problemi relativi

all'interpretazione di alcune specie di Candida dovuti al fenomeno di trailing. Il trailing si osserva piu comunemente con isolati

diversi da quelli ematici e di altri fluidi organici sterili.

6. Non eseguire la lettura a 24 ore, se il pozzetto di controllo non ha subito un completo viraggio del colore da blu a rosa.

7. Utilizzare solo con brodo di inoculo per suscettibilita dei lieviti approvato per il sistema Sensititre. L'uso di altri brodi puo
causare errori.

8. Come con qualsiasi metodo di test di suscettibilita in vitro, i risultati dei test dovrebbero essere correlati alla risposta clinica
del paziente alla terapia prescritta.

9. La correlazione tra la MIC della caspofungina e I'esito del trattamento successivo all'uso di caspofungina non & stata
completamente stabilita®.

10. Per refertare i risultati ottenuti con i prodotti Sensititre devono essere utilizzati solo gli strumenti supportati dal sistema
Sensititre, ovvero un semplice visualizzatore a specchio, Sensititre Vizion. L'utilizzo di qualsiasi altro sistema non & supportato.

11. L’itraconazolo pud talvolta separarsi dalla soluzione a concentrazioni =24 pg/mL. In questi casi il pozzetto interessato pud
mostrare una crescita e assumere un colore rosa.

ok ow
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Limitazioni degli antimicotici

Agente/i antimicotico/i Organismo Limitazione
Caspofungina Candida spp. esclusa Candida La capacita della piastra Sensititre
glabrata contenente caspofungina di

determinare i ceppi resistenti non
e stata attualmente stabilita a
causa del test di un numero
insufficiente di isolati resistenti.

Fluconazolo Candida glabrata La capacita della piastra Sensititre
contenente fluconazolo di
determinare i ceppi resistenti non
€ stata attualmente stabilita a
causa del test di un numero
insufficiente di isolati resistenti.

Caspofungina Candida tropicalis e Candida | valori della MIC con il sistema di
albicans suscettibilita Sensititre YeastOne
con caspofungina nell’intervallo di
diluizione di 0,015-16 pg/mL
tendevano a essere in esatto
accordo o almeno una diluizione al
raddoppio superiore per C.
tropicalis, C. albicans e C. glabrata
rispetto al metodo di riferimento
della microdiluizione in brodo

CLSI.
Anidulafungina Candida tropicalis A causa delle scarse prestazioni
del sistema di suscettibilita
Fluconazolo Sensititre YeastOne con

anidulafungina, fluconazolo e
voriconazolo nello studio di
confronto, gli isolati di C. tropicalis
devono essere analizzati con un
metodo alternativo.

Voriconazolo

Caspofungina Candida glabrata A causa della concordanza
categorica inferiore al 90% con il
sistema di suscettibilita Sensititre
YeastOne rispetto al metodo di
microdiluizione in brodo
antimicotico CLSI causata dal
verificarsi di errori categorici e per
evitare potenziali risultati di falsa
suscettibilita, eseguire un metodo
alternativo di test prima di refertare
i risultati per caspofungina e C.
glabrata quando la MIC &

<0,12 pg/mL.

Itraconazolo Candida lusitaniae A causa delle basse prestazioni
(EA < 90%) di itraconazolo con gl
isolati di C. lusitaniae, C. lusitaniae
deve essere testata con un
metodo alternativo.
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Incidenti gravi

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all’autorita normativa competente
del Paese in cui risiede l'utilizzatore e/o il paziente.

Manipolazione e preparazione del campione

| campioni devono essere raccolti, trasportati, conservati e inoculati su piastra su un terreno di isolamento primario utilizzando
procedure standard?.

Procedura di inoculazione

Prima dell’'utilizzo & necessario che tutti i brodi abbiano raggiunto la temperatura ambiente. Le piastre devono essere inoculate entro
5 ore dall’'estrazione dal sacchetto. Si consiglia una densita finale degli organismi di circa 1,5 — 8 x 108 CFU/mL. Per i brodi approvati
per il sistema Sensititre € stata testata la prestazione per I'uso con il sistema Sensititre. Il sistema Sensitre YeastOne & attualmente
adatto solo per le determinazioni della MIC utilizzando i metodi e gli standard di riferimento CLSI.

Le fasi 1 e 2 devono essere completate entro 15 minuti.

1. Scegliere diverse colonie ben isolate di >1 mm di diametro da una coltura pura di 24 ore (Agar Destrosio Saboraud) dell’isolato
di lievito ed emulsionare in acqua demineralizzata. Mescolare bene, accertandosi che la sospensione sia uniforme, se
necessario utilizzare il vortex. In caso di agglutinazione, lasciar stabilizzare la sospensione prima di regolare la densita. Regolare
rispetto a uno standard McFarland 0,5 visivamente o utilizzando un nefelometro Sensititre.

2. Trasferire 20 pL della sospensione in 11 mL di brodo Sensititre YeastOne Broth per ottenere un inoculo finale di 1,5 - 8 x
103 CFU/mL.

3. Trasferire 100 pL della sospensione finale nella piastra Sensititre YeastOne entro 15 minuti dal completamento della fase 2 tramite:

a. Sensititre AIM - Sostituire il tappo della provetta con una testa di dosaggio Sensititre monouso e inoculare la piastra
secondo il manuale d’'uso del Sensititre AIM. Rimuovere il gruppo provetta/testa di dosaggio dal sistema Sensititre AIM
entro 30 secondi dal dosaggio di una piastra e posizionarlo in posizione capovolta in una griglia o eliminarlo.

b. Pipetta manuale — Versare il brodo in un’area di semina sterile e inoculare la piastra utilizzando una pipetta adeguata.

4. Per effettuare un controllo della conta delle colonie, rimuovere 10 pL dal pozzetto di controllo positivo e inoculare su Agar Destrosio
Saboraud (Sabouraud Dextrose Agar, [SDA]). Se I'inoculo & corretto si otterranno 15-80 colonie.

5. Coprire tutti i pozzetti con la pellicola adesiva. Evitare pieghe durante I'applicazione delle pellicole adesive.

Incubazione

Dopo l'inoculazione, incubare le piastre a 35 °C in un incubatore non a CO2 per 24-25 ore. L'incubazione a temperature superiori a
35 °C pud compromettere le prestazioni delle piastre.

Interpretazione dei risultati e calcolo del risultato analitico

Le piastre possono essere lette visivamente in normali condizioni di illuminazione in laboratorio utilizzando un Sensititre Vizion System
(per ulteriori informazioni, fare riferimento al manuale d'uso del Sensititre Vizion System).

La crescita dei lieviti nelle soluzioni antifungine sara evidenziata dal cambiamento nell’indicatore colorimetrico di crescita da blu
(negativo) a rosa (positivo). Alcune specie di lievito potrebbero non cambiare completamente I'indicatore in rosa, ma mostrare un colore
viola intermedio. Alcuni microrganismi possono presentare colorazioni viola con fluconazolo, itraconazolo, ketoconazolo, posaconazolo
e voriconazolo. Un cambiamento di colore in un rosa o viola sbiadito &€ associato a una buona crescita e deve essere letto come
positivo.

Per interpretare i risultati:

1. Esaminare il pozzetto di controllo della crescita positivo dopo I'incubazione.
2. Se il pozzetto del controllo della crescita positivo € rosa, € possibile determinare gli endpoint per gli antifungini. Se il pozzetto &
blu o viola chiaro, incubare nuovamente per altre 24 ore e riesaminare.
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Non leggere la torbidita nella piastra Sensititre YeastOne, leggere solo il cambiamento di colore.

3. La MIC ¢ la concentrazione piu bassa di un agente antifungino in grado di inibire sostanzialmente la crescita del microrganismo,
come rilevato dal cambiamento di colore da rosa a blu.
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Interpretazione dei risultati

Tabella 4. Esempi di risultati di test tipici e come interpretarli.

Concentrazione del pozzetto in pg/mL R = ROSA: indicazione di crescita positiva
1 5 4 8 16 32 B = BLU: indicazione di crescita negativa

A. R R R B B B Schema tipico di crescita; I'endpoint MIC &
8 pg/mL.

B. R R R R R R Crescita in tutti i pozzetti; 'endpoint MIC &
>32 pg/mL.

C. B B B B B B Nessuna crescita in nessuno dei pozzetti;
I'endpoint MIC & <1 pg/mL.

D. R R R B R R "Salto di un pozzetto". L'endpoint MIC &
>32 pg/mL. Ignorare il "salto" quando i
pozzetti su ambo i lati presentano crescita. Se
in una colonna si verifica piu di un "salto", i
risultati del test non sono validi*

E. R R B B R R Doppio "salto di pozzetto". Ripetere il test

“Con tecniche accurate, questi eventi sono rari.

Se le MIC per Candida spp. vengono misurate utilizzando una scala che produce risultati intermedi tra categorie, € implicata la
categoria immediatamente superiore. Pertanto, un isolato con una MIC del fluconazolo pari a 12,5 pg/mL verrebbe inserito nella
categoria S-DD (19).

Note sulla lettura

Amfotericina B.

Per 'amfotericina B a 24 ore, gli endpoint sono generalmente ben definiti e la MIC viene letta come la concentrazione piu bassa del
farmaco che impedisce qualsiasi cambiamento di colore percepibile. Di solito non si riscontrano endpoint con il fenomeno di trailing per
I'amfotericina B.

Il primo pozzetto che mostra un netto cambiamento di colore rispetto al pozzetto di crescita positivo e la MIC.

— rm% @

¥
|

s —

Flucitosina e antifungini azolici

Candida albicans, C. glabrata e C. tropicalis con flucitosina e azoli, quali fluconazolo, itraconazolo, ketoconazolo, voriconazolo e
posaconazolo possono dare endpoint tipicamente meno netti a causa del fenomeno di inibizione della crescita (trailing) e rappresentare
un’importante fonte di variabilita. Il trailing si verifica quando persiste un lieve cambiamento di colore ed € spesso identico per tutte le
concentrazioni di farmaco superiori alla MIC. La MIC deve essere letta come il primo pozzetto con cambiamento di colore meno intenso
(che indica una diminuzione della crescita del 50%) rispetto al pozzetto di controllo di crescita positivo.

Ceppi di riferimento di suscettibilita definita possono essere utili per la formazione del personale. Isolati di Candida krusei sono ritenuti
intrinsecamente resistenti al fluconazolo e le relative MIC non devono essere interpretate!. Un commento dovrebbe accompagnare il
risultato del test refertato.
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Endpoint con fenomeno di trailing: si verifica quando persiste un leggero cambiamento di colore che spesso € identico a piu
concentrazioni. La MIC deve essere letta come il primo pozzetto con un cambiamento di colore meno intenso rispetto al pozzetto di
controllo di crescita positivo (pozzetto successivo a un cambio di colore rosa completo).

/' ..‘rf/' 0 R i )

//\,{/’ \J\\S,// \\i/ \\a//\‘ e

Echinocandine

Gli endpoint della MIC devono essere determinati dopo 24 ore di incubazione a 35 °C. La MIC deve essere letta come il primo pozzetto
con un cambiamento di colore meno intenso rispetto al pozzetto di controllo positivo.

ltraconazolo

Itraconazolo pud occasionalmente precipitare a concentrazioni 24 pg/mL (ben evidenziato con il quadrato nero). In questi casi il
pozzetto interessato pud mostrare una crescita e assumere un colore rosa.

Occasionalmente si pud osservare una crescita inaspettata alle concentrazioni piu elevate di itraconazolo sui pannelli Sensititre
YeastOne che determina la colorazione rosa di questi pozzetti.

Questo effetto contraddittorio, noto come fenomeno Eagle'8, si verifica quando un aumento della concentrazione antimicrobica
determina un aumento del numero di microrganismi che sopravvivono. Cid puo essere dovuto a un effetto auto-antagonizzante del
recettore legante associato (ad es. proteine leganti la penicillina nel caso di una penicillina).

Risoluzione

La crescita ad alta concentrazione deve essere ignorata a meno che non si abbia una crescita in tutte le altre concentrazioni di
itraconazolo. Nell’esempio seguente il pozzetto evidenziato dal quadrato nero corrisponde al risultato MIC da refertare.

In caso di domande o dubbi, rivolgersi al Servizio di Assistenza tecnica al numero telefonico: +44 (0) 1256 694287, Fax: +44 (0) 1256
463388 oppure di seguito € indicato un elenco di indirizzi e-mail di contatto.
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Contaminazione e salti

Si noti che un pozzetto rosa (crescita) tra pozzetti blu (crescita zero) puo essere indicativo di una contaminazione. Sottoporre il
contenuto del pozzetto a subcultura per stabilire la causa.

Un pozzetto blu in una serie di pozzetti di crescita rosa indica un “salto” e dovrebbe essere ignorato. La lettura della MIC dovra
essere effettuata su tutti i pozzetti saltati. Se ne viene saltato piu di uno, I'antifungino non deve essere refertato.

Procedure di controllo qualita
La frequenza dei test di controllo qualita deve essere conforme alle linee di guida locali?.

La coltura dellinoculo deve essere eseguita su un terreno adatto per verificare la purezza. | risultati del test non sono validi se si
rileva la presenza di una coltura mista.

Tutte le piastre Sensititre includono pozzetti di controllo positivo. | test non sono validi se non € presente una crescita ben definita in
tutti i pozzetti di controllo positivi.

Materiali/ceppi di controllo
Per il controllo qualita dell’utente, si consigliano le seguenti colture dell’American Type Culture Collection (ATCC™):

e Issatchenkia orientalis (Candida krusei) - ATCC 6258
e Candida parapsilosis - ATCC 22019

| risultati clinici non devono essere refertati, se i risultati QC non rientrano nellintervallo atteso.

L’inoculazione, la lettura e l'interpretazione delle piastre di suscettibilita Sensititre YeastOne per il controllo qualita dell’'utente devono
essere eseguite come descritto nella sezione precedente.

Tabella 5. Limiti MIC consigliati a 24 e 48 ore per due ceppi di controllo qualita secondo le raccomandazioni del Clinical and Laboratory
Standards Institute (CLSI) M27 per microdiluizione in brodo?. Gli intervalli diversi o aggiuntivi rispetto agli intervalli di controllo qualita
pubblicati sono sottolineati.

Agente antifungino Issatchenkia orientalis Candida parapsilosis
ATCC 6258™ ATCC 22019™
24 ore 48 ore 24 ore 48 ore
5-Flucitosina 4-16 8-32 0,12-0,5* 0,12-0,5
Amfotericina B 0,5-2 1-4 0,25-2 0,5-4
Anidulafungina 0,03-0,12 - 0,25-2 -
Caspofungina 0,12-1 0,25-1 0,25-1 0,5-4
Fluconazolo 8-64 16-128 0,5-4 2-8
ltraconazolo 0,12-1 0,25-1 0,06-0,5 0,06-0,5
Micafungina 0,06-0,5* 0,12-0,5 0,5-2 0,5-4
Posaconazolo 0,06-0,5 0,12-1 0,03-0,25 0,06-0.25
Voriconazolo 0,06-0,5 0,12-1 0,015-0,12 0,03-0,25
Isavuconazolo 0,06-0,5 0,12-1,0* 0,015-0,06 0,03-0,12*

* Intervallo Sensititre (un intervallo QC generato internamente al momento dello sviluppo del prodotto utilizzando la metodologia CLSI

M27)

I valori QC attesi sono forniti in CLSI M27M44S1°,

Fare riferimento al CLSI! per ulteriori informazioni sull’interpretazione dei risultati.
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Caratteristiche prestazionali specifiche

| pannelli letti manualmente sono progettati per fornire prestazioni paragonabili alla procedura con microbrodo CLSI di riferimento. Si
definisce prestazione comparabile quella con >90% di concordanza essenziale e concordanza categorica entro due diluizioni al
raddoppio della MIC di riferimento?.

Precisione della misurazione:

La concordanza essenziale durante I'analisi dei microrganismi di controllo qualita sulle piastre Sensititre € riportata nella Tabella 6. La
concordanza essenziale € riportata quando i risultati sono entro 2 pozzetti (diluizione seriale) della MIC modello o del risultato di
riferimento congelato.

Tabella 6: Concordanza essenziale dei microrganismi di controllo qualita nelle piastre Sensititre

Agente Numero di test Risultati che
mostrano una
concordanza

essenziale
Amfotericina B 126 126 (100%)
Anidulafungina 154 154 (100%)
Caspofungina 32 32 (100%)
Fluconazolo 123 123 (100%)
5-Flucitosina 155 155 (100%)
Itraconazolo 135 135 (100%)
Micafungina 22 22% (100%)
Posaconazolo 32 32 (100%)
Voriconazolo 40 40 (100%)
Isavuconazolo 144 144 (100%)

Ripetibilita e riproducibilita:

La ripetizione dei test giornalieri condotti in tre periodi di tempo separati € riassunta nella Tabella 7. La ripetibilita e la riproducibilita
delle piastre Sensititre sono 295% rispetto agli intervalli di controllo qualita CLSI M27M44S o agli intervalli di controllo qualita interni
Sensititre.
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Tabella 7: Dati manuali dalle piastre Sensititre su tre periodi di tempo separati

Agente Numero di ripetizioni Risultati che rientrano
negli intervalli di
controllo qualita CLSI
M27M44S o Sensititre
interni.

Amfotericina B 67 67 (100%)
Anidulafungina 35 35 (100%)
Caspofungina 112 112 (100%)
Fluconazolo 53 53 (100%)
5-Flucitosina 35 35 (100%)
Itraconazolo 35 35 (100%)
Micafungina 30 30 (100%)
Posaconazolo 96 96 (100%)
Voriconazolo 35 35 (100%)
Isavuconazolo 144 144 (100%)

Sensibilita analitica
| test manuali di suscettibilita eseguiti su microrganismi di controllo qualita su piastre Sensititre indicano una concordanza =95% con
gli intervalli di controllo qualita CLSI M27M44S o gli intervalli Sensititre interni.

Tabella 8: Risultati dei test di suscettibilita manuali eseguiti su organismi di controllo qualita.

Agente Numero di test Risultati che rientrano
negli intervalli di
controllo qualita CLSI
M27M44S o Sensititre
interni.

Amfotericina B 126 126 (100%)
Anidulafungina 154 154 (100%)
Caspofungina 112 112 (100%)
Fluconazolo 123 123 (100%)
5-Flucitosina 155 155 (100%)
Itraconazolo 135 135 (100%)
Micafungina 100 100 (100%)
Posaconazolo 112 112 (100%)
Voriconazolo 115 115 (100%)
Isavuconazolo 144 144 (100%)

Specificita analitica
La specificitd analitica non & applicabile a questo dispositivo, poiché viene utilizzata una coltura pura e non sono presenti reattivita
crociata e/o fonti di interferenza endogene/esogene.

54 www.thermoscientific.com/contactus


http://www.thermoscientific.com/contactus

Limite di rilevabilita
Il limite di rilevabilita per la piastra € 1 diluizione logaritmica in pg/mL (ad es. 0,03 — 0,06). Qualsiasi valore compreso tra queste
concentrazioni non verrebbe rilevato.

Tabella 9: Caratteristiche delle prestazioni cliniche per le piastre Sensititre contenenti i seguenti antimicotici valutate utilizzando il
metodo di riferimento e i breakpoint CLSI.

. Concordanza Concordanza
Agente Numero di
isolati categorica categorica (%) VME % ME % mE%
antimicrobico isolatl
analizzati
CLSI CLSI
Amfotericina B N/D* N/D* N/D* N/D* N/D* N/D*
Anidulafungina® 449 424 99,3% 0,0 0,0 3,0
Caspofungina 573 572 99,8% 0,0 1,0 0,0
Fluconazolo? 1.019 667 92,6% 1,89 0,92 3,53
5-Flucitosina N/D* N/D* N/D* N/D* N/D* N/D*
Itraconazolo N/D* N/D* N/D* N/D* N/D* N/D*
Micafungina 315 314 99,7 0,0 0,0 0,3
Posaconazolo N/D* N/D* N/D* N/D* N/D* N/D*
Voriconazolo? 298 204 94,7% 5,0° 0,0 4,7
Isavuconazolo N/D* N/D* N/D* N/D* N/D* N/D*

*| breakpoint (BP) CLSI M60 (ora M27M44S) 2a edizione non sono piu disponibili.

a — A causa della bassa prestazione di fluconazolo, voriconazolo e anidulafungina con C. tropicalis, gli isolati di C. tropicalis devono
essere testati con un metodo alternativo.

b — Si e verificato un errore molto grave (Very Major Error, [VME]) per C. albicans che & stato considerato correlato a un’errata
interpretazione del metodo di riferimento a causa di endpoint con fenomeno di trailing ed é stato pertanto considerato un errore casuale.
c- Le caratteristiche prestazionali degli antimicotici indicati sono state valutate solo in base ai criteri regolatori del CLSI. | dati disponibili
erano insufficienti o incompatibili per determinare la conformita al metodo EUCAST.

E stata raccolta anche un’altra fonte di dati clinici nel periodo 2015-2021 con le caratteristiche prestazionali descritte
nella Tabella 10 di seguito. Questa € stata inizialmente condotta per valutare gli antimicotici sulle piastre Sensititre
rispetto alla metodologia EUCAST, tuttavia le modifiche alle linee guida e alle metodologie EUCAST relative alle piastre
trattate per tessuto hanno reso i dati incompatibili per questo scopo. | dati ottenuti erano stati valutati anche utilizzando
la metodologia e il metodo di riferimento CLSI. Questa valutazione € presentata di seguito.

Tabella 10. Caratteristiche delle prestazioni cliniche per le piastre Sensititre contenenti i seguenti antimicotici ottenute
da una valutazione dal 2015 al 2021 utilizzando il metodo di riferimento CLSI e i breakpoint.
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SCIENTIFIC
N di Concordanza Concordanza
Agente umero di Concordanza Concordanza
isolati essenziale essenziale (%)
antimicrobico isofati categorica categorica (%)
analizzati
Anidulafungina?® 1.150 940 95,6 1.072 93,2
Caspofungina 499 401 93,9 493 98,8
Fluconazolo? 1.150 727 91,9 1.116 97,0
5-Flucitosina 498 N/D* N/D* 493 99,0
Itraconazolo 1.148 N/D* N/D* 1.082 94,3
Micafungina 651 545 98,0 646 99,2
Posaconazolo 499 N/D* N/D* 481 96,4
Voriconazolo? 1.151 674 89,2° 1.112 96,6
Isavuconazolo 499 N/D* N/D* 484 97,0

*| breakpoint (BP) CLSI M60 (ora M27M44S) 2a edizione non sono piu disponibili.

a — A causa della bassa prestazione di fluconazolo, voriconazolo e anidulafungina con C. tropicalis, gli isolati di C. tropicalis devono
essere testati con un metodo alternativo.

b — La concordanza categorica (category agreement, [CA]) per voriconazolo rientra appena sotto il criterio CLSI >90% a causa delle
scarse prestazioni degli isolati di C. tropicalis (74,3%), riducendo la CA complessiva per questo antimicotico. Considerato che gl
isolati di C. tropicalis hanno una limitazione per i test con voriconazolo, questa CA puo essere giustificata.
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Informazioni di contatto del Produttore

E possibile ottenere le informazioni pitl aggiornate scaricandole all'indirizzo www.trekds.com\techinfo oppure contattando il Servizio
di assistenza tecnica di microbiologia di Thermo Fisher Scientific.

wl

TREK Diagnostic Systems Ltd
Units 17-19,

Birches Industrial Estate,
East Grinstead,

West Sussex RH19 1XZ,
Regno Unito

Tel:+44 (13423) 18777

ATCC Licensed ) L’emblema ATCC Licensed Derivative®, il marchio denominativo ATCC Licensed Derivative® e i marchi del
_) catalogo ATCC sono marchi di fabbrica di ATCC. Thermo Fisher Scientific Inc. & autorizzata a utilizzare questi
marchi e a vendere prodotti derivati dalle colture di ATCC®.

© 2021 Thermo Fisher Scientific Inc. Tutti i diritti riservati. ATCC & un marchio di ATCC. Tutti gli altri marchi sono di proprieta di
Thermo Fisher Scientific Inc. e delle sue consociate.

2797
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Austria

Belgio

Repubblica Ceca

Danimarca

Francia

Finlandia

Germania

Italia

Paesi Bassi

Norvegia

Spagna

Svezia

Assistenza tecnica Regno Unito

Indirizzi e-mail dei centri di assistenza tecnica

microbiology.techsupport.de@thermofisher.com

microbiology.techsupport.benelux@thermofisher.com

mikrobiologie.tech.podpora.cz@thermofisher.com

microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com

microbiologie.techsupport.fr@thermofisher.com

mikrobiologia.tekninentuki.fi@thermofisher.com

microbiology.techsupport.de@thermofisher.com

microbiologia.supportotecnico.it@thermofisher.com

microbiology.techsupport.benelux@thermofisher.com

microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com

microbiologia.soporte.es@thermofisher.com

microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com

microbiology.techsupport.uk@thermofisher.com
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Spiegazione dei simboli

Simbolo/Etichetta

Significato

Fabbricante

Dispositivo medico-diagnostico in vitro

~ Bk

Limite di temperatura (temp. di conservazione)

=
o
-

Numero di lotto/partita

Numero di catalogo

Non riutilizzare

Consultare le istruzioni per I'uso

Contenuto sufficiente per 10 test

Data di scadenza

N5 | &

Durata dopo l'apertura

o
3
=

Stati Uniti — Attenzione: le leggi federali
limitano la vendita di questo dispositivo a
medici autorizzati o su prescrizione medica

®

Non utilizzare se la confezione € danneggiata.
Consultare le Istruzioni per l'uso.

IV

| \\\*{r

Tenere lontano dalla luce diretta del sole

Rappresentante autorizzato nella Comunita
Europea

ég @; ]
m
u

Importatore: indicare I'entita che importa il
dispositivo medico nel mercato locale.
Applicabile allUnione europea

Made in the
United Kingdom

Prodotto nel Regno Unito
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THERMO SCIENTIFIC SENSITITRE YEASTONE PLATTEN FUR

EMPFINDLICHKEITSTESTS - YO10 & ITAMYUCC
Fur die In-vitro-Diagnostik

Sensititre Platten sind 96-Well-Mikrotiterplatten, die sowohl im Standardformat als auch im kundenspezifischen
Format erhéltlich sind. Mehrere antimikrobielle Mittel/Antimykotika sind in unterschiedlichen Verdiinnungsbereichen
(auf einer Vielzahl von Plattenformaten) erhéltlich. Sensititre YeastOne Platten werden zur Bestimmung der MHK
(minimale Hemmkonzentration) verwendet.

Nach der Beimpfung mit einer standardisierten Organismensuspension wird die Platte mit einer selbstklebenden
Abdeckfolie abgedeckt und 24 Stunden lang bei 35 °C inkubiert. Die MHKSs fiir die Testorganismen werden visuell
anhand einer kolorimetrischen Veréanderung abgelesen, um die niedrigste antimykotische Konzentration zu
bestimmen, die das Wachstum des Isolats hemmt..

Diese Gebrauchsanweisung (instruction for use, IFU) beschreibt zwei Platten aus der Sensititre YeastOne Reihe,
YO10 und ITAMYUCC, die im Folgenden als ,die Platte“ bezeichnet werden. Sofern nicht ausdriicklich angegeben,
gelten alle Informationen fiir beide Platten.

Verwendungszweck

YO10 und ITAMYUCC sind In-vitro-Diagnostika zur Verwendung mit Kulturproben von Patienten, bei denen der
Verdacht auf eine Infektion mit dem Hefepilz besteht.

Die Platte ist ein semiquantitativer Empfindlichkeitstest klinischer Isolate von Candida spp. Das Produkt wird in einem
diagnostischen Arbeitsablauf eingesetzt, um Arzten dabei zu helfen, potenzielle Behandlungsoptionen fiir Patienten
mit Verdacht auf eine Hefeinfektion zu ermitteln. Die Platte ist nicht automatisiert und erfordert eine reine, auf Agar
geziichtete Kultur. Dieses Produkt ist nur fir den professionellen Gebrauch bestimmt und stellt kein
Begleitdiagnostikum dar.

Methodenprinzip

Sobald die klinische Probe aus der Patientenprobe isoliert und gereinigt wurde, wird sie mit einer bekannten Zelldichte
in ein Wachstumsmedium geimpft und 24 Stunden lang in Gegenwart eines geeigneten Bereichs antimykotischer
Konzentrationen inkubiert. Als MHK gilt die niedrigste Konzentration im logarithmischen Verdinnungsbereich, die keine
Farbanderung zeigt. Diese MHK kann dann im Rahmen einer positiven Therapie eingesetzt werden, wobei behoérdlich
zugelassene Grenzwerte verwendet werden, basierend auf der Identifizierung des Organismus und der infizierten
Kdrperstelle. Der vorgesehene Benutzer kann diese Informationen dann verwenden, um auf der Grundlage dieser und
anderer patientenspezifischer Informationen die beste Vorgehensweise zu bestimmen.

Lieferumfang

e 10 x Sensititre Platten
e 10 x selbstklebende Abdeckfolien

Platten-Layout
Informationen zur Positionierung und Konzentration (ug/ml) des antimikrobiellen Wirkstoffs entnehmen Sie bitte den
Abbildungen 1 und 2. Die Abkirzungen der Wirkstoffe finden Sie in Tabelle 1.
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Abbildung 1: Anordnung und Konzentrationen der Wirkstoffe in Sensititre YO10

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
A POS AND AND AND AND AND AND AND AND | AND | AND | AB
0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 0,12
B MF MF MF MF MF MF MF MF MF MF MF AB
0,008 | 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 0,25
C S S S S S S S S S S S AB
0,008 | 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 0,5
D FC FC FC FC FC FC FC FC FC FC FC AB
0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 16 32 64 1
E Pz Pz Pz 74 74 74 74 Pz Pz Pz Pz AB
0,008 | 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 2
F VOR VOR VOR VOR VOR VOR VOR VOR VOR | VOR | VOR | AB
0,008 | 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 4
G 1z 1z 1z 1z 1z 1z 1z (V4 1z (V4 (V4 AB
0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 16 8
H FZ FZ FZ FzZ FzZ FzZ Fz FzZ FZ FzZ FzZ FzZ
0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 16 32 64 128 | 256

Abbildung 2: Anordnung und Konzentrationen der Wirkstoffe in Sensititre ITAMYUCC

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
N POS AND AND AND AND AND AND AND AND | AND | AND | AB
0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 0,12
B MF MF MF MF MF MF MF MF MF MF MF AB
0,008 | 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 0,25
C S S S S S S S S S S S AB
0,008 | 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 0,5
D ISA ISA ISA ISA ISA ISA ISA ISA ISA ISA ISA AB
0,008 | 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 1
E Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz AB
0,008 | 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 2
F VOR VOR VOR VOR VOR VOR VOR VOR VOR | VOR | VOR AB
0,008 | 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 4
G 1z 1z 1z 1z (V4 1z 1z (V4 1z 1z 1z AB
0,015 | 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 16 8
H Fz 4 Fz Fz Fz Fz Fz Fz Fz Fz Fz Fz
0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 16 32 64 128 | 256

Tabelle 1: Abkirzungen fir antimikrobielle Mittel, die in YO10 und ITAMYUCC verwendet werden

Abkurzung Antimikrobielles
Mittel

POS Positivkontrolle

MF Micafungin

S Caspofungin

FC 5-Flucytosin

Pz Posaconazol

VOR Voriconazol

1z Itraconazol

Fz Fluconazol

AND Anidulafungin

AB Amphotericin B

ISA Isavuconazol
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Erforderliche, jedoch nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien

Eine Liste der Materialien, die nicht im Lieferumfang des Produkts enthalten sind, aber fiir den ordnungsgemafen
Betrieb der Sensititre YeastOne YO10 und ITAMYUCC Platten erforderlich sind, finden Sie in Tabelle 2.

Tabelle 2: Beschreibung der Materialien, die nicht im Lieferumfang der Sensititre YeastOne Platten enthalten sind

Komponente Produktcode Beschreibung
Sensititre YeastOne Y3462 11 ml Hefe-N&ahrlésung zur Verwendung mit Sensititre YeastOne
Nahrldsung Platten
Sensititre T3339 5 ml entmineralisiertes Wasser zur Verwendung mit Sensititre
entmineralisiertes Platten.
Wasser
0,5-McFarland- E1041 Standard zur Vorbereitung von Bakteriensuspensionen
Tribungsstandard
Bakteriologische n.z Impfose zur Verwendung bei der Bakterienkultur und -vorbereitung
Impfése
20-pl-Pipette und n.z Ein Laborgerat, das haufig verwendet wird, um ein abgemessenes
Einwegspitzen Flussigkeitsvolumen innerhalb einer Einwegspitze zu
transportieren und abzugeben.
Steriler n.z Steriler Behélter zur Aufnahme von mikrobiellen Suspensionen
Inokulumbehélter
100-pl-Pipette und n.z Ein Laborgerat, das haufig verwendet wird, um ein abgemessenes

Einwegspitzen

Flissigkeitsvolumen innerhalb einer Einwegspitze zu
transportieren und abzugeben.

Optionale, nicht im Lieferumfang enthaltene Geréate

Geréte, die mit Sensititre YeastOne Platten verwendet werden kénnen, aber nicht unbedingt erforderlich sind, sind

unten aufgefihrt:

Tabelle 3: Optionale Gerate, die mit Sensititre YeastOne Platten verwendet werden kdnnen

Komponente Produktcode Beschreibung
Sensititre V3011 Das Sensititre Nephelometer wird zur Standardisierung der
Nephelometer Inokulumdichte einer Pilzsuspension verwendet. Das Licht einer
ultrahellen Leuchtdiode (LED) wird von Partikel oder mikrobiellen
Zellen in Suspension gestreut und von einer Fotodiode erfasst. Die
Streulichtmenge wird mit einem Referenzwert verglichen, der durch
Kalibrierung des Nephelometers mit einem 0,5-McFarland-
Trubungsstandard erhalten wird.

Thermo Scientific V3020 Das Sensititre AIM ist ein mikroprozessorgesteuertes Gerat, das zur
Sensititre AIM™ Abgabe von Inokulum in einem Vielfachen von 50 pl auf eine 96-
(Automatisiertes Well-Mikrotiterplatte bestimmt ist.

Abgabesystem fur die

Inokulation)
Thermo Scientific E3010 Einmalartikel, der mit dem AIM verwendet wird, um Inokulum in jede

Sensititre Dosierkdpfe Vertiefung der Sensititre-Platte zu Ubertragen..

Manueller Betrachter V4007 Ein manueller Spiegelbetrachter zum einfachen visuellen Ablesen

von Sensititre Platten

Thermo Scientific V2021 Bei Vizion handelt es sich um ein Gerét, das ein digitales Bild einer
Sensititre Vizion™ Sensititre Platte fur Empfindlichkeitstests aufnimmt und es an die
Digitales MHK- SWIN-Software sendet, sodass die Ergebnisse auf einem SWIN-PC
Betrachtungssystem angezeigt und vom Benutzer gelesen werden kénnen. Vizion wird

Uber das mitgelieferte Kabel mit einem USB-Anschluss an einem
Computer (PC) verbunden, auf dem die SWIN-Software ausgefihrt
wird.
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Lagerung, Haltbarkeit und Handhabungsbedingungen

Die Platten sind bei Raumtemperatur (15 bis 25 °C) vor direktem Sonnenlicht und direkter Warme geschiitzt
aufzubewahren. Jede Platte ist zusammen mit einem Silikagel-Trockenmittel folienverpackt. Die Platte nicht
verwenden, wenn (1) die Farbe des Trockenmittels nicht orange ist, (2) das Verfallsdatum abgelaufen ist oder (3) der
Folienbeutel beschéadigt ist. Die Platte nach Entnahme aus dem Beutel innerhalb von 5 Stunden beimpfen.

Warnungen und SicherheitsmaRhahmen

Die Ergebnisse sollten die Wahl des geeigneten Arzneimittels fir die Behandlung lediglich stutzen. Das System darf
nur von geschultem Personal verwendet werden. Es sind geeignete Handhabungs- und Entsorgungsverfahren
anzuwenden. Wenn die Folienverpackung beschadigt ist oder das Trockenmittel nicht orange ist, das Produkt nicht
verwenden.

Beim Anbringen der selbstklebenden Abdeckfolie Faltenbildung vermeiden, da dies zu fehlerhaften Ergebnissen oder
zum Uberspringen von Wells fiihren kann. Ein blaues Well in einer Reihe rosafarbener Wachstums-Wells weist auf ein
Uibersprungenes/fehlerhaftes Ergebnis hin und sollte ignoriert werden. Die MHK sollte oberhalb aller iibersprungenen
Wells abgelesen werden. Wenn mehr als ein Well Gbersprungen wird, sollte das Antimykotikum nicht berichtet werden.

Die unten aufgeflihrten Inkubationsverfahren beachten, da Inkubationstemperaturen tber 35 °C die Leistung
beeintrachtigen kdnnen.

Es sind keine vernlnftigerweise vorhersehbaren aufReren Einflisse zu erwarten, die die ordnungsgemafe Funktion
dieses Produkts im routineméRigen Gebrauch beeintrachtigen. Das Produkt reagiert empfindlich auf Feuchtigkeit und
Temperatur und sollte gemaR den in dieser Gebrauchsanweisung und auf der Verpackung angegebenen
ordnungsgemaRen Lagerungs- und Handhabungsbedingungen verwendet werden.

Es besteht ein gewisses Restrisiko, dass der Benutzer oder die Umwelt giftigen/gefahrlichen/infektiosen Materialien
ausgesetzt wird. Diese Risiken werden durch geschultes klinisches Fachpersonal gemindert, das das Produkt unter
Beachtung der geltenden Vorsichtsmaf3nahmen fur mikrobielle Gefahren und der im Sicherheitsdatenblatt (SDB) und
in der Gebrauchsanweisung aufgefiihrten Warnhinweise verwendet.

Das Produkt enthélt keine CMR-Stoffe, keine endokrin wirkenden Substanzen oder Materialien, die bei normalem
Gebrauch allergische Reaktionen hervorrufen kénnten.

Das Produkt enthalt kein infektioses Material. Kulturen, Behalter und andere kontaminierte Materialien miissen nach
Gebrauch entsprechend den Richtlinien zur Handhabung und Entsorgung biologisch gefahrlicher Abfélle sterilisiert
werden.

Informationen zur sicheren Handhabung und Entsorgung des Produkts finden Sie im Sicherheitsdatenblatt unter
www.trekds.com/techinfo.

Stoérsubstanzen und Einschrankungen

1. Die Sensititre YeastOne Platten YO10 und ITAMYUCC sind ausschlief3lich fiir die Verwendung mit Candida-
Arten bestimmt. Sie sind nicht fir Cryptococcus-Arten, Aspergillus-Arten und verschiedene schnell
wachsende Hefepilzarten geeignet. Sie sind nicht fur anspruchsvolle oder langsam wachsende Hefepilze wie
Histoplasma oder Blastomyces sowie filamentare Pilze geeignet.

2. Aufgrund der geringen Wirksamkeit von Fluconazol, Anidulafungin und Voriconazol bei C. tropicalis sollten

Isolate von C. tropicalis mit einer alternativen Methode getestet werden.

Es wurde ein Vergleich zwischen dem Sensititre YeastOne System nach 24 Stunden und der CLSI-

Referenzmethode nach 48 Stunden durchgefiihrt. Aufgrund der Schwierigkeit, Endpunkte nachlaufender

Organismen (,Trailing“) (C. albicans) zu korrelieren, traten nach 48 Stunden Inkubation hohe Fehlerraten auf.

Die offiziellen CLSI-Standards M27-Ed4 2017 empfehlen, dass fiir klinische Isolate und QK-Stdmme nach

24 Stunden Messwerte ermittelt werden sollten.

Tests von Pilzen und Antimykotika sind immanent weniger prézise als Tests von Bakterien.

Weitere Informationen finden Sie im CLSI-Standard M27, ,Antifungal Susceptibilities for Yeast".

Der Indikator fuir den Endpunkt ist die Farbanderung, nicht die Triibung. Dieser Umstand entkréaftet einige der

Hauptbedenken bei der Interpretation fiir bestimmte Candida-Arten aufgrund von ,Trailing®. Trailing wird

arw
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haufiger bei Isolaten beobachtet, die nicht aus Blutproben oder anderen sterilen Korperflissigkeiten
gewonnen werden.

Fihren Sie die Messung nach 24 Stunden nicht durch, wenn in der Kontrollvertiefung noch kein vollsténdiger
Farbwechsel von Blau nach Rosa erfolgt ist.

Nur mit fir das Sensititre System zugelassener Inokulum-Nahrlésung fur Hefeempfindlichkeit verwenden. Die
Verwendung anderer Nahrlésungen kénnte zu Fehlern fihren.

Wie bei jeder In-vitro-Empfindlichkeitstestmethode sollten die Testergebnisse mit der klinischen Reaktion des
Patienten auf die verschriebene Therapie korreliert werden.

Die Korrelation der MHK fir Caspofungin mit dem Behandlungsergebnis nach der Anwendung von
Caspofungin wurde bisher nicht vollstandig ermittelt®.

Zur Meldung von Ergebnissen mit Sensititre Produkten durfen nur vom Sensititre System unterstltzte Gerate
verwendet werden, z. B. ein einfacher Spiegelbetrachter, Sensititre Vizion. Andere Systeme werden nicht
unterstitzt.

Itraconazol kann gelegentlich bei Konzentrationen von = 4 pg/ml aus der L6sung ausfallen. Dies kann dazu

fuhren, dass das betroffene Well Wachstum zeigt und sich rosa farbt.
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Antimykotische Einschrankungen

Antimykotische Wirkstoffe Organismus Einschrankung
Caspofungin Candida spp. au3er Candida Die Fahigkeit der Caspofungin-
glabrata haltigen Sensititre-Platte,

resistente Stamme zu bestimmen,
ist derzeit nicht erwiesen, da eine
unzureichende Anzahl resistenter
Isolate getestet wurde.

Fluconazol Candida glabrata Die Fahigkeit der Fluconazol-
haltigen Sensititre-Platte,
resistente Stamme zu bestimmen,
ist derzeit nicht erwiesen, da eine
unzureichende Anzahl resistenter
Isolate getestet wurde.

Caspofungin Candida tropicalis und Candida Die MHK-Werte mit dem Sensititre
albicans YeastOne System fur
Empfindlichkeitstests mit
Caspofungin im
Verdiinnungsbereich von 0,015-
16 pg/ml stimmten tendenziell
genau uberein oder lagen
mindestens eine
Verdopplungsverdiunnung héher
fur C. tropicalis, C. albicans und
C. glabrata im Vergleich zur CLSI-
Referenzmethode fiir die
Mikroverdiinnung von

Nahrlésungen.
Anidulafungin Candida tropicalis Aufgrund der schlechten Leistung
des Sensititre YeastOne Systems
Fluconazol fur Empfindlichkeitstests mit

Anidulafungin, Fluconazol und
Voriconazol in der

Voriconazol . :
Vergleichsstudie, sollten
C. tropicalis-Isolate mit einer
alternativen Methode getestet
werden.

Caspofungin Candida glabrata Aufgrund der kategorischen

Ubereinstimmung von weniger als
90 % mit dem Sensititre YeastOne
System fiir Empfindlichkeitstests
im Vergleich zur CLSI-Methode
zur Mikroverdiinnung von
antimykotischen Nahrlésungen,
die durch das Auftreten von
kategorischen Fehlern verursacht
wird, und um potenziell falsche
Empfindlichkeitsergebnisse zu
vermeiden, ist vor der Meldung der
Ergebnisse flur Caspofungin und
C. glabrata eine alternative
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Testmethode durchzufithren, wenn
MHK< 0,12 pg/ml ist.

Itraconazol Candida lusitaniae Aufgrund der niedrigen Leistung
(EA <90 %) von Itraconazol mit
C. lusitaniae, sollten Isolate von
C. lusitaniae mit einer alternativen
Methode untersucht werden.

Schwerwiegende Vorkommnisse

Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, miissen dem
Hersteller sowie der zustandigen Zulassungsbehdorde, in deren Zustandigkeitsbereich der Anwender und/oder Patient
ansassig ist, gemeldet werden.

Handhabung und Vorbereitung der Probe

Proben sollten mithilfe von Standardverfahren gewonnen, transportiert, gelagert und auf priméare Isolationsmedien
plattiert werden?.

Beimpfungsverfahren

Alle N&hrlésungen vor der Verwendung auf Raumtemperatur erwarmen lassen. Nach Entnahme aus dem Beutel sollte
die Beimpfung der Platten innerhalb der néchsten 5 Stunden erfolgen. Es wird eine endgtiltige Organismusdichte von
ca. 1,5 bis 8 x 103 KBE/mlI empfohlen. Die fiir das Sensititre System zugelassenen Nahrlésungen werden hinsichtlich
ihrer Funktion bei Verwendung mit dem Sensititre System geprift. Das Sensititre YeastOne System ist derzeit nur fir
MHK-Bestimmungen unter Verwendung von CLSI-Referenzmethoden und -standards geeignet.

Schritt 1 und 2 sollten innerhalb von 15 Minuten durchgefiihrt werden.

1. Aus einer 24-Stunden-Reinkultur (Sabouraud-Dextrose-Agar) des Hefeisolats mehrere gut isolierte Kolonien mit
einem Durchmesser > 1 mm auswahlen und in entmineralisiertem Wasser emulgieren. Gut durchmischen, um
sicherzustellen, dass die Suspension homogen ist, bei Bedarf einen Vortexmischer verwenden. Falls es zu
Verklumpung kommt, die Klumpen am Boden absetzen lassen, bevor die Dichte angepasst wird. Die Suspension
visuell oder mit einem Sensititre Nephelometer an einen 0,5-McFarland-Standard anpassen.

2. 20 pl der Suspension in 11 ml Sensititre YeastOne-N&hrldsung ubertragen, um ein endgdltiges Inokulum von 1,5
bis 8 x 102 KBE/ml zu erhalten.

3. Innerhalb von 15 Minuten nach Abschluss von Schritt 2 100 yl der endgiiltigen Suspension auf die Sensititre
YeastOne Platte tbertragen. Dazu eines der beiden folgenden Verfahren verwenden:

a. Sensititre AIM — Die Verschlusskappe des Réhrchens durch einen Sensititre Einwegdosierkopf ersetzen
und die Platte gemaR dem Sensititre AIM Benutzerhandbuch beimpfen. Die Testrohrchen/Dosierkopf-
Kombination innerhalb von 30 Sekunden nach der Dosierung einer Platte aus dem Sensititre AIM System
entnehmen und umgedreht in einem Gestell aufbewahren oder entsorgen.

b. Manuelles Pipettieren — Die Nahrlésung in ein steriles Saatgefall gieRen und die Platte mit einer
geeigneten Pipette beimpfen.

4. Die Koloniezahl sollte Giberprift werden, indem 10 pl aus dem Positivkontroll-Well entfernt und auf den Sabouraud-
Dextrose-Agar (SDA) plattiert werden. Ein korrektes Inokulum produziert 15 bis 80 Kolonien.

5. Alle Wells mit der selbstklebenden Abdeckfolie abdecken. Beim Anbringen der selbstklebenden Abdeckfolie darauf
achten, dass sich keine Falten bilden.
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Inkubation

Die Platten 24 bis 25 Stunden lang bei 35 °C in einem Inkubator ohne CO: inkubieren. Eine Inkubation bei
Temperaturen ber 35 °C kann die Leistung der Platten beeinflussen.

Interpretation der Ergebnisse und Berechnung des Analyseergebnisses

Die Platten kénnen bei normaler Laborbeleuchtung mit einem manuellen Spiegelbetrachter oder mithilfe des Sensititre
Vizion Systems visuell ausgewertet werden (weitere Informationen finden Sie im Benutzerhandbuch des Sensititre
Vizion Systems).

Das Hefewachstum in den antimykotischen Losungen ist durch eine Anderung des kolorimetrischen
Wachstumsindikators von blau (negativ) nach rosa (positiv) erkennbar. Bei einigen Hefearten wechselt der Indikator
maoglicherweise nicht vollstandig zu rosa, sondern weist eine mittlere violette Farbe auf. Einige Organismen kdnnen in
der Gegenwart von Fluconazol, Itraconazol, Ketoconazol, Posaconazol und Voriconazol violette Farben aufweisen.
Eine Farbveranderung zu einem gebleichten Rosa oder Violett geht mit einem guten Wachstum einher und sollte als
positiv gewertet werden.

So interpretieren Sie die Ergebnisse:

1. Nach der Inkubation das positive Wachstums-Well Gberprifen.
2. Wenn das positive Wachstums-Well rosa ist, kdnnen die Endpunkte fur die Antimykotika bestimmt werden. Wenn
das Well blau oder schwach violett ist, erneut fir weitere 24 Stunden inkubieren und erneut untersuchen.

Nicht die Tribung, sondern nur die Farbanderung auf der Sensititre YeastOne Platte ablesen.

3. Die MHK ist die niedrigste Konzentration eines Antimykotikums, die das Wachstum des Organismus erheblich
hemmt, erkennbar an einer Farb&nderung von rosa nach blau.
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Interpretation der Testergebnisse

Tabelle 4. Beispiele typischer Testergebnisse und deren Interpretation.

Well-Konzentration pg/ml R = ROSA: Positives Wachstumsindiz

1 2 4 8 16 32 B = BLAU: Negatives Wachstumsindiz

A. R R R B B B Typisches Wachstumsmuster; MHK-
Endpunkt ist 8 pug/mil.

B. R R R R R R Wachstum in allen Wells; MHK-
Endpunkt ist > 32 pg/ml.

C. B B B B B B Kein Wachstum in allen Wells; MHK-
Endpunkt ist < 1 pg/ml.

D. R R R B R R ,Ubersprungenes Well“. MHK-Endpunkt
ist > 32 pg/ml. Ein ubersprungenes Well
sollte ignoriert werden, falls die Wells zu
beiden Seiten Wachstum aufweisen.
Falls in einer Spalte mehrere ,Spriinge®
auftreten, sind die Testergebnisse
ungliltig*

E. R R B B R R Doppeltes ,iibersprungenes Well“. Der
Test sollte wiederholt werden. *

“Bei sorgfaltiger Anwendung der Technik geschieht dies nur selten.

Wenn MHKs fiir Candida spp. mithilfe einer Skala gemessen werden, die Ergebnisse liefert, die zwischen den
Kategorien liegen, gilt die ndchsthéhere Kategorie. Somit wiirde ein Isolat mit einer Fluconazol-MHK von 12,5 pg/ml
in die Kategorie S-DD eingeordnet (19).

Hinweise zur Auswertung

Amphotericin B.

Die Endpunkte fir Amphotericin B nach 24 Stunden kénnen in der Regel einfach bestimmt werden; als MHK wird die
niedrigste Wirkstoffkonzentration abgelesen, die eine sichtbare Farbanderung verhindert. Durch Trailing nachlaufende
Endpunkte kommen bei Amphotericin B gewdhnlich nicht vor.

Das erste Well, das eine deutliche Farbanderung im Vergleich zum Well mit der Wachstums-Positivkontrolle zeigt, ist
die MHK.

Flucytosin- und Azol-Antimykotika

Candida albicans, C. glabrata und C. tropicalis mit Flucytosin und Azolen, wie beispielsweise Fluconazol, Itraconazol,
Ketoconazol, Voriconazol und Posaconazol, kénnen zu Endpunkten fuhren, die typischerweise aufgrund von
nachlaufendem Wachstum (,Trailing“) weniger scharf definiert sind. Dies kann eine bedeutende Quelle fur Variationen
darstellen. Trailing triff auf, wenn eine leichte Farbanderung bestehen bleibt, und ist oftmals fur alle
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Wirkstoffkonzentrationen oberhalb der MHK identisch. Der MHK-Wert sollte so interpretiert werden, dass das erste
Well im Vergleich zum Well mit der Wachstums-Positivkontrolle eine weniger intensive Farbanderung aufweist (was
auf einen Riickgang des Wachstums um 50 % hinweist).

Referenzstamme mit definierter Empfindlichkeit kbnnen ebenfalls dabei helfen, das Personal zu schulen. Bei Isolaten
von Candida krusei wird davon ausgegangen, dass sie von Natur aus resistent gegen Fluconazol sind; ihre MHKs
sollten nicht interpretiert werden?. Das angegebene Testergebnis sollte kommentiert werden.

Durch Trailing nachlaufender Endpunkt: Dies tritt auf, wenn eine leichte Farbéanderung bestehen bleibt und oft in
mehreren Konzentrationen identisch ist. Der MHK-Wert sollte als das erste Well abgelesen werden, das im Vergleich
zum Well mit der Wachstums-Positivkontrolle eine weniger intensive Farbédnderung aufweist (deutlich nach einer
vollstandigen Farbanderung zu Rosa).

o
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Echinocandine

Die MHK-Endpunkte sollten nach 24-stiindiger Inkubation bei 35 °C bestimmt werden. Als MHK sollte das erste Well
abgelesen werden, das eine weniger intensive Farb&nderung im Vergleich zum Positivkontroll-Well aufweist.

ltraconazol

ltraconazol kann bei Konzentrationen von = 4 ug/ml gelegentlich ausfallen (gut hervorgehoben durch das schwarze
Quadrat). Dies kann dazu fiihren, dass das betroffene Well Wachstum zeigt und sich rosa farbt.

Gelegentlich kann bei den hdheren Konzentrationen von ltraconazol auf den Sensititre YeastOne Platten ein
unerwartetes Wachstum beobachtet werden, das zu einer Rosafarbung dieser Wells fiihrt.

Dieser paradoxe Effekt, der auch als Eagle-Phanomen bekannt ist'8, tritt auf, wenn ein Anstieg der antimikrobiellen
Konzentration tber einen bestimmten Punkt hinaus zu einem Anstieg der Anzahl an Mikroorganismen fihrt, die
Uberleben. Dies kann auf eine selbstantagonisierende Wirkung des zugehdrigen Bindungsrezeptors zurlckzufuhren
sein (z. B. Penicillin-bindende Proteine im Fall von Penicillin).

Auflésung

Das Wachstum bei der hohen Konzentration sollte ignoriert werden, es sei denn, es liegt ein Wachstum bei allen
anderen Konzentrationen von Itraconazol vor. Im folgenden Beispiel sollte das MHK-Ergebnis in dem mit dem
schwarzen Quadrat markierten Well abgelesen werden.
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Wenn Sie weitere Fragen oder Bedenken haben, wenden Sie sich wie folgt an den technischen Support: Telefon +44
(0) 1256 694287, Fax: +44 (0) 1256 463388 oder verwenden Sie die unten aufgefuhrten E-Mail-Adressen zur
Kontaktaufnahme.

Kontamination und Ubersprungene Wells

Beachten Sie, dass ein rosafarbenes Well (Wachstum) zwischen blauen Wells (kein Wachstum) ein Hinweis auf eine
Kontamination sein kann. Mit dem Inhalt des Wells eine Subkultur anlegen, um die Ursache festzustellen.

Ein blaues Well in einer Reihe rosafarbener Wachstums-Wells weist auf ein Gibersprungenes Well hin und sollte
ignoriert werden (siehe oben). Die MHK sollte oberhalb aller Gibersprungenen Wells abgelesen werden. Wenn mehr
als ein Well Gibersprungen wird, sollte das Antimykotikum nicht berichtet werden.

Verfahren zur Qualitatskontrolle

Die Haufigkeit der Durchfiihrung von Qualitatskontrollen sollte gemaf den vor Ort geltenden Leitlinien festgelegt
werden?,

Zur Uberprifung der Reinheit sollte eine Kultur des Inokulums auf einem geeigneten Medium angelegt werden. Wenn
eine Mischkultur vorhanden ist, sind die Testergebnisse ungliltig.

Alle Sensititre Platten enthalten Wells zur Positivkontrolle. Die Tests sind nur dann gultig, wenn in allen
Positivkontroll-Wells deutliches Wachstum beobachtet wird.

Kontrollmaterialien/-stamme

Fir die Qualitatskontrolle durch den Anwender werden die folgenden Kulturen der American Type Culture Collection
(ATCC™) empfohlen:

e Issatchenkia orientalis (Candida krusei) - ATCC 6258
e Candida parapsilosis - ATCC 22019

Ergebnisse dirfen nicht berichtet werden, wenn die QK-Ergebnisse nicht im erwarteten Bereich liegen.

Die Beimpfung, Ablesung und Interpretation von Sensititre YeastOne Platten fur Empfindlichkeitstests bei der
Durchfiihrung von Qualitatskontrolltests durch den Anwender ist wie im vorhergehenden Abschnitt beschrieben
durchzufthren.

Tabelle 5. Empfohlene 24- und 48-Stunden-MHK-Grenzwerte fur zwei Qualitdtskontrollstiamme gemanR Nahrlésung-
Mikrodilution CLSI M272. Von den verdffentlichten Qualitatskontrollbereichen abweichende oder zusatzliche Bereiche
sind unterstrichen.

Antimykotikum Issatchenkia orientalis Candida parapsilosis
ATCC6258™ ATCC 22019™
24 Stunden 48 Stunden 24 Stunden 48 Stunden
5-Flucytosin 4-16 8-32 0,12-0,5* 0,12-0,5
Amphotericin B 0,5-2 1-4 0,25-2 0,54
Anidulafungin 0,03-0,12 - 0,25-2 -
Caspofungin 0,12-1 0,25-1 0,25-1 0,54
Fluconazol 8-64 16-128 0,5-4 2-8
Itraconazol 0,12-1 0,25-1 0,06-0,5 0,06-0,5
Micafungin 0,06-0,5* 0,12-0,5 0,5-2 0,54
Posaconazol 0,06-0,5 0,12-1 0,03-0,25 0,06-0,25
Voriconazol 0,06-0,5 0,12-1 0,015-0,12 0,03-0,25
Isavuconazol 0,06-0,5 0,12-1,0* 0,015-0,06 0,03-0,12*

* Sensititre Bereich (ein intern generierter QK-Bereich, der zum Zeitpunkt der Produktentwicklung unter Verwendung
der CLSI M27-Methodik erstellt wurde)
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Die erwarteten QK-Werte sind in CLSI M27M44S?° angegeben..

Weitere Informationen zur Interpretation der Ergebnisse finden Sie in CLSI?.

Spezifische Leistungsmerkmale

Manuell abgelesene Panels sind so konzipiert, dass sie eine vergleichbare Leistung wie das CLSI-Referenzverfahren
fur die Mikronéhrlosung bieten. Vergleichbare Leistung ist definiert als > 90%ige wesentliche und kategorische
Ubereinstimmung mit dem Wert innerhalb von zwei doppelten Verdiinnungen der Referenz-MHK?,

Prazision der Messung:

Die wesentliche Ubereinstimmung beim Testen von QK-Organismen auf Sensititre Platten ist in Tabelle 6 zu finden.
Eine wesentliche Ubereinstimmung wird angegeben, wenn die Ergebnisse innerhalb von 2 Wells (Reihenverdiinnung)
des Ergebnisses der Modell-MHK oder der gefrorenen Referenz liegen.

Tabelle 6: Wesentliche Ubereinstimmung von QK-Organismen auf Sensititre Platten

Antimikrobieller Anzahl der Tests Ergebnisse mit
Wirkstoff _ wesentlicher
Ubereinstimmung
Amphotericin B 126 126 (100 %)
Anidulafungin 154 154 (100 %)
Caspofungin 32 32 (100 %)
Fluconazol 123 123 (100 %)
5-Flucytosin 155 155 (100 %)
Itraconazol 135 135 (100 %)
Micafungin 22 22 (100 %)
Posaconazol 32 32 (100 %)
Voriconazol 40 40 (100 %)
Isavuconazol 144 144 (100 %)

Wiederholprazision und Reproduzierbarkeit:

Tagliche Wiederholungstests, die Uber drei verschiedene Zeitraume durchgefihrt wurden, sind in Tabelle 7
zusammengefasst. Die Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit von Sensititre-Platten ist zu = 95 % gewahrleistet im
Vergleich mit den CLSI M27M44S QK-Bereichen oder den internen QK-Bereichen von Sensititre.

- www.thermoscientific.com/contactus


http://www.thermoscientific.com/contactus

Tabelle 7: Manuelle Daten von Sensititre Platten iber drei verschiedene Zeitraume

Antimikrobieller Anzahl der Ergebnisse, diein die QK-
Wirkstoff Wiederholungen Bereiche von
CLSI M27M44S oder die
internen Sensititre QK-
Bereiche fallen.
Amphotericin B 67 67 (100 %)
Anidulafungin 35 35 (100 %)
Caspofungin 112 112 (100 %)
Fluconazol 53 53 (100 %)
5-Flucytosin 35 35 (100 %)
Itraconazol 35 35 (100 %)
Micafungin 30 30 (100 %)
Posaconazol 96 96 (100 %)
Voriconazol 35 35 (100 %)
Isavuconazol 144 144 (100 %)

Analytische Sensitivitat
Manuelle Empfindlichkeitstests, die an QK-Organismen auf Sensititre Platten durchgefihrt wurden, zeigen eine
Ubereinstimmung von = 95 % mit den QK-Bereichen von CLSI M27M44S oder den internen Sensititre Bereichen.

Tabelle 8: Ergebnisse manueller Empfindlichkeitstests, die an QK-Organismen durchgefiihrt wurden.

Antimikrobieller Anzahl der Tests Ergebnisse, diein die QK-
Wirkstoff Bereiche von
CLSI M27M44S oder die
internen Sensititre QK-
Bereiche fallen.
Amphotericin B 126 126 (100 %)
Anidulafungin 154 154 (100 %)
Caspofungin 112 112 (100 %)
Fluconazol 123 123 (100 %)
5-Flucytosin 155 155 (100 %)
Itraconazol 135 135 (100 %)
Micafungin 100 100 (100 %)
Posaconazol 112 112 (100 %)
Voriconazol 115 115 (100 %)
Isavuconazol 144 144 (100 %)
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Analytische Spezifizitat
Die analytische Spezifitat ist fur dieses Produkt nicht anwendbar, da eine Reinkultur verwendet wird und keine
Kreuzreaktivitat und/oder endogene/exogene Stérquellen vorliegen.

Nachweisgrenze
Die Nachweisgrenze fir die Platte ist 1 Log-Verdiinnung in pg/ml (z. B. 0,03-0,06). Alles, was zwischen diesen

Konzentrationen liegt, gilt als nicht nachgewiesen.

Tabelle 9: Klinische Leistungsmerkmale fur die Sensititre-Platten, die die folgenden Antimykotika enthalten, bewertet
unter Verwendung der CLSI-Referenzmethode und -Breakpoints.

Anzahl d Kategorie Kategorie
Antimikrobieller nzaht der Ubereinsti
Ubereinstimmung erelni \mmung VME % ME % mE %
Wirkstoff getesteten (%)
Isolate
CLSI cLsl
Amphotericin B n.z.x n.z.x n.z.* n.z.x n.z.* n.z.*
Anidulafungin? 449 424 99,3 % 0,0 0,0 3,0
Caspofungin 573 572 99,8 % 0,0 1,0 0,0
Fluconazol? 1019 667 92,6 % 1,89 0,92 3,53
5-Flucytosin n.zx* n.zx* n.zx* n.zx* n.zx n.z*
Itraconazol n.z* n.z.* n.z.* n.z.* n. z.* n.z.*
Micafungin 315 314 99,7 0,0 0,0 0,3
Posaconazol n.z.x* n.z.* n.z.x n.z.* n.z* n.zx
Voriconazol? 298 204 94,7 % 5,0° 0,0 4,7
Isavuconazol n.z* n.z.* n.z.* n.z.* n.z.*x n.z.*x

* Die Breakpoints (BP) gemaR CLSI M60 (nun M27M44S), 2. Ausgabe sind nicht mehr verfugbar.

a — Aufgrund der geringen Wirksamkeit von Fluconazol, Voriconazol und Anidulafungin bei C. tropicalis sollten Isolate
von C. tropicalis mit einer alternativen Methode getestet werden.

b — Es gab einen sehr schwerwiegenden Fehler fir C. albicans, der vermutlich mit einer falschen Interpretation der
Referenzmethode aufgrund nachlaufender (,Trailing“) Endpunkte zusammenhangt und daher als zufélliger Fehler
angesehen wurde.

c — Die Leistungsmerkmale der angegebenen Antimykotika wurden nur anhand der regulatorischen CLSI-Kriterien
bewertet. Die verfiigbaren Daten waren unzureichend oder inkompatibel, um die Ubereinstimmung mit der EUCAST-
Methode festzustellen.

Eine weitere Quelle klinischer Daten wurde ebenfalls zwischen 2015 und 2021 mit den in Tabelle 10
unten beschriebenen Leistungsmerkmalen erhoben. Dies wurde urspringlich durchgefuhrt, um die
Antimykotika auf Sensititre-Platten anhand der EUCAST-Methode zu bewerten, jedoch fuhrten
Anderungen an den EUCAST-Richtlinien und -Methoden in Bezug auf gewebebehandelte Platten dazu,
dass die Daten fur diesen Zweck nicht kompatibel waren. Die erhaltenen Daten wurden ebenfalls unter
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Verwendung der CLSI-Methode und -Referenzmethode bewertet. Diese Beurteilung ist nachfolgend

dargestellt.

Tabelle 10. Klinische Leistungsmerkmale fiir die Sensititre-Platten, die die folgenden Antimykotika
enthalten, aus einer Bewertung von 2015-2021 unter Verwendung der CLSI-Referenzmethode und -

Breakpoints.

. Wesentliche
Anzahl d Kat . Wesentliche
Antimikrobieller nzaht der Kategorie ategorie . L
Ubereinstimmung Ubereinstimmung
. getesteten | .. . . Ubereinstimmung (%)
Wirkstoff Ubereinstimmung
Isolate (%)

Anidulafungin? 1150 940 95,6 1072 93,2
Caspofungin 499 401 93,9 493 98,8
Fluconazol® 1150 727 91,9 1116 97,0
5-Flucytosin 498 n.zx* n.z.x 493 99,0

Itraconazol 1148 n.zx* n.zx* 1082 94,3
Micafungin 651 545 98,0 646 99,2
Posaconazol 499 n.zx n.z* 481 96,4
Voriconazol? 1151 674 89,2° 1112 96,6
Isavuconazol 499 n.zx* n.z.x 484 97,0

* Die Breakpoints (BP) gemaR CLSI M60 (nun M27M448S), 2. Ausgabe sind nicht mehr verfligbar.

a — Aufgrund der geringen Wirksamkeit von Fluconazol, Voriconazol und Anidulafungin bei C. tropicalis sollten Isolate
von C. tropicalis mit einer alternativen Methode getestet werden.

b — Die kategorielle Ubereinstimmung fiir Voriconazol fallt knapp unter das > 90%-CLSI-Kriterium, da C. tropicalis-
Isolate schlecht abschneiden (74,3 %), was die Gesamt-KU fiir dieses Antimykotikum verringert. Da C. tropicalis-
Isolate eine Beschrankung fiir Tests mit Voriconazol haben, kann diese KU gerechtfertigt werden.
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Kontaktinformationen des Herstellers

Die neuesten technischen Informationen sind unter www.trekds.com\techinfo verfiigbar oder kénnen beim
technischen Kundendienst von Thermo Fisher Scientific Microbiology angefragt werden.

wl

TREK Diagnostic Systems Ltd
Units 17-19,

Birches Industrial Estate,
East Grinstead,

West Sussex, RH19 1XZ,
Vereinigtes Konigreich

Tel.: +44 13423 18777

ATCC Licensed )¢ Das ATCC Licensed Derivative®-Emblem, die ATCC Licensed Derivative®-Wortmarke und die
_)E”Vﬂ s ATCC-Katalogmarken sind Marken von ATCC. Thermo Fisher Scientific Inc. ist lizenziert, diese
Marken zu verwenden und Produkte zu verkaufen, die von ATCC®-Kulturen abgeleitet sind.

© 2021 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle Rechte vorbehalten. ATCC ist eine Marke von ATCC. Alle anderen
Marken sind Eigentum der Thermo Fisher Scientific Inc. und ihrer Tochtergesellschaften.

2797
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Osterreich

Belgien

Tschechische Republik

Danemark

Frankreich

Finnland

Deutschland

Italien

Niederlande

Norwegen

Spanien

Schweden

Vereinigtes Konigreich

E-Mail-Adressen des technischen Kundendienstes

microbiology.techsupport.de@thermofisher.com

microbiology.techsupport.benelux@thermofisher.com

mikrobiologie.tech.podpora.cz@thermofisher.com

microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com

microbiologie.techsupport.fr@thermofisher.com

mikrobiologia.tekninentuki.fi@thermofisher.com

microbiology.techsupport.de@thermofisher.com

microbiologia.supportotecnico.it@thermofisher.com

microbiology.techsupport.benelux@thermofisher.com

microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com

microbiologia.soporte.es@thermofisher.com

microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com

microbiology.techsupport.uk@thermofisher.com
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Symbole

Symbol/Kennzeichnung

Bedeutung

Hersteller

In-vitro-Diagnostikum

~ [k

Temperaturgrenze (Lagertemp.)

-
(o)
|

Chargenbezeichnung

Bestellnummer

Nicht wiederverwenden

Gebrauchsanweisung beachten

Inhalt ausreichend fiir 10 Tests

Verfallsdatum

Zeitraum nach dem Offnen

USA: Achtung: In den USA ist der Verkauf
dieses Produkts per Bundesgesetz auf Arzte
oder arztliche Anordnung beschrénkt.

@ FlNw<E R

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden. Gebrauchsanweisung beachten.

Vor Sonnenlicht schiitzen

Bevollmachtigter in der Européischen
Gemeinschaft

Importeur — Zur Angabe des Unternehmens,
welches das Medizinprodukt in die Region
einfihrt. Anwendbar auf die Europaische
Union
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United Kingdom
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DESTICKY PRO TESTOVANI CITLIVOSTI SENSITITRE YEASTONE SPOLECNOSTI
THERMO SCIENTIFIC - YO10 A ITAMYUCC

Urc¢eno pro diagnostické pouziti in vitro

Desticky Sensititre jsou 96jamkové mikrotitrani destiky, které jsou k dispozici ve standardnich i zakazkovych
formatech. K dispozici jsou rdzné antimikrobialni/antimykotické latky v riznych rozsazich fedéni (na Siroké Skale
formatl desti€ek). DestiCky Sensititre YeastOne se pouzivaiji ke stanoveni minimalni inhibiéni koncentrace (MIC).

Po inokulaci standardizovanou suspenzi mikroorganismu se desti¢ky uzavfou pfilnavou félii a inkubuji se pfi teploté
35 °C po dobu 24 hodin. Hodnoty MIC testovanych organism( se odeditaji vizualné s ohledem na kolorimetrickou

Tento dokument navodu k pouziti (IFU) se vztahuje na dvé desti¢ky z Fady Sensititre YeastOne, YO10 a ITAMYUCC,
které budou dale oznacovany jako ,desticka“. Pokud neni vyslovné uvedeno, vSechny informace plati pro obé
desticky.

Urcené pouziti

YO10 a ITAMYUCC jsou diagnostické prostfedky in vitro uréené pro pouziti s kultivovanymi vzorky od pacientli s
podezienim na kvasinkovou infekci.

Desti¢ka predstavuje semikvantitativni test pro testovani citlivosti klinickych izolatli Candida spp. Prostfedek se
pouziva v diagnostickych pracovnich postupech, aby Iékafim pomohl pfi uréovani potencialnich moznosti Ié¢by u
pacientl s podezienim na kvasinkovou infekci, neni automatizovan a vyzaduje Cistou kulturu péstovanou v agaru.
Prostfedek je uréen pouze pro profesionalni pouziti a neni uréen pro doprovodnou diagnostiku.

Principy metody

Klinicky vzorek se po izolovani a vycisténi ze vzorku pacienta naockuje pfi znamé bunécné hustoté do rdstového
média a necha se inkubovat po dobu 24 hodin za pfitomnosti vhodného rozsahu antimykotickych koncentraci. Za
m0ze byt propojena s pozitivni terapeutickou Ié¢bou s vyuzitim hraninich inhibi¢nich koncentraci (breakpointd)
schvalenych regula¢nimi Ufady, na zakladé identifikace organismu a mista infekce v téle. Uréeny uZivatel pak mize
tyto informace pouzit k rozhodnuti o nejlepSim postupu na zakladé téchto a dalSich informaci specifickych pro
pacienta.

Dodavané materidly

e Desticky Sensititre, 10 ks
e Prilnava folie, 10 ks

Rozvrzeni destic¢ek
Umisténi a koncentrace antimikrobialnich latek (ug/ml) jsou uvedeny na obrazcich 1 a 2. Zkratky 1éku naleznete v
tabulce 1.
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Obrazek 1: RozloZeni a koncentrace Iéku v prostfedku Sensititre YO10

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

A POS AND AND AND AND AND AND AND AND | AND | AND | AB

0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 0,12

B MF MF MF MF MF MF MF MF MF MF MF AB

0,008 | 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 0,25

C CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS | AB
0,008 | 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 0,5

D FC FC FC FC FC FC FC FC FC FC FC AB
0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 16 32 64 1

E Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz AB
0,008 | 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 2

F VOR VOR VOR VOR VOR VOR VOR VOR VOR | VOR | VOR | AB
0,008 | 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 4

G 1z 1z 1z (V4 (V4 (V4 (V4 1z V4 1z 1z AB
0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 16 8

H FZ FZ FZ FZ FZ FZ FZ FZ FzZ FZ FZ FZ

0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 16 32 64 128 | 256

Obrazek 2: RozloZeni a koncentrace léku v prostiedku Sensititre ITAMYUCC

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
N POS AND AND AND AND AND AND AND AND | AND | AND | AB
0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 0,12
B MF MF MF MF MF MF MF MF MF MF MF AB
0,008 | 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 0,25
C CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS | CAS | CAS AB
0,008 | 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 0,5
D ISA ISA ISA ISA ISA ISA ISA ISA ISA ISA ISA AB
0,008 | 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 1
E Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz AB
0,008 | 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 2
F VOR VOR VOR VOR VOR VOR VOR VOR VOR | VOR | VOR AB
0,008 | 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 4
G 1z 1z 1z (V4 1z (V4 (V4 1z (V4 (V4 (V4 AB
0,015 | 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 16 8
H 4 Fz 4 Fz Fz Fz Fz Fz Fz Fz Fz Fz
0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 16 32 64 128 | 256

Tabulka 1: Zkratky antimikrobialnich latek pouzitych pro YO10 a ITAMYUCC

Zkratka Antimikrobialni
latky

POS Pozitivni kontrola

MF Mikafungin

CAS Kaspofungin

FC 5-flucytosin

Pz Posakonazol

VOR Vorikonazol

1Z Itrakonazol

Fz Flukonazol

AND Anidulafungin

AB Amfotericin B

ISA Isavukonazol
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Potrebné materialy, které nejsou soucasti dodavky

Seznam materiald, které nejsou dodavany s prostfedkem, ale jsou vyZadovany pro spravnou funkci desti¢ek
Sensititre YeastOne YO10 a ITAMYUCC, naleznete v tabulce 2.

Tabulka 2: Popis materialt, které nejsou dodavany s destickami Sensititre YeastOne

Komponenta Kod vyrobku Popis
Bujon Sensititre Y3462 11 ml kvasinkového bujonu pro pouziti s destickami Sensititre
YeastOne YeastOne
Demineralizovana T3339 5 ml demineralizované vody pro pouziti s destiCkami Sensititre.
voda Sensititre
0,5 McFarlandiiv E1041 Standard pouzivany pro pfipravu bakteridlnich suspenzi
standard zékalu
Bakteriologicka klicka Neplatné Inokulaéni kli¢ka pro pouziti pfi kultivaci bakterii a pfi pfipravé
20ul pipeta a Neplatné Laboratorni nastroj bézné pouzivany k pfepravé a davkovani
jednorazové Spicky odméreného objemu kapaliny v jednorazové Spicce
Sterilni z&sobnik na Neplatné Sterilni zasobnik pro ulozeni mikrobialnich suspenzi
inokulum
100ul pipeta a Neplatné Laboratorni nastroj bézné pouzivany k pfepravé a davkovani
jednorazové $picky odméreného objemu kapaliny v jednorazové Spi¢ce

Volitelné nastroje, které se nedodavaji

Nastroje, které Ize pouzit s destiCkami Sensititre YeastOne, ale nejsou nezbytné, jsou uvedeny nize:

Tabulka 3: Volitelné nastroje, které Ize pouzit s destickami Sensititre YeastOne

Komponenta Kod Popis
vyrobku
Nefelometr Sensititre V3011 Nefelometr Sensititre se pouziva ke standardizaci hustoty inokula

kvasinkové suspenze. Svétlo z ultrajasné svételné diody (LED) je
rozptylovano ¢asticemi nebo mikrobidlnimi burfikami v suspenzi a
detekovano fotodiodou. Mnozstvi rozptyleného svétla se porovnava s
referencni hodnotou ziskanou kalibraci nefelometru s McFarlandovym
standardem zakalu 0,5

Thermo Scientific V3020 Sensititre AIM™ je mikroprocesorem fizeny pfistroj, ktery rychle
Sensititre AIM™ dodava nasobky 50 pl inokula do 96jamkové mikrotitraéni desticky
(Automatizovany Sensititre.
inokulaéni systém)
Davkovace Thermo E3010 Jednorazove, pouzivané s AIM k dodani inokula do kazdé jamky
Scientific Sensititre desticky Sensititre.
Manualni prohlize¢ V4007 Zrcadlovy ru¢ni prohlize¢ pro provadéni jednoduchych vizuélnich

Cteni desticek Sensititre
Digitalni MIC prohlizeci V2021 Vizion je pfistroj, ktery pofidi digitalni snimek desti¢ek pro testovani

systém Thermo citlivosti Sensititre a odesle jej do softwarového systému SWIN, takze
Scientific Sensititre vysledky se zobrazi na PC se softwarem SWIN, kde si je mize
Vizion™ uzivatel precCist. Pristroj Vizion je pfipojen dodanym kabelem k USB

portu na pocitaci (PC), na kterém je spustén SWIN software.

Skladovani, doba pouzitelnosti a podminky manipulace

Desticky je nutno skladovat pfi pokojové teploté (15-25 °C) mimo dosah pfimého slunecniho zareni a tepla. Kazda
desticka je zabalena ve fdlii se silikagelovym vysouSedlem. Desti¢ku nelze pouzit, pokud (1) barva vysouSedla neni
oranzova, (2) uplynula doba pouzitelnosti nebo (3) je poSkozen féliovy obal. Desti¢ku inokulujte do 5 hodin po vyjmuti
z ochranného obalu.
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Varovani a bezpec¢nostni opatreni

Vysledky by mély slouzit jako pomdcka pfi vybéru léku pro l1é€bu. Systém sméji obsluhovat jen vySkoleni pracovnici.
Je tfeba pouzivat spravné metody manipulace s organismy a jejich likvidace. Pokud je féliovy obal poSkozeny nebo
vysousedlo neni oranzové, prostfedek nelze pouzit.

PFi nanaseni prilnavé félie se vyvarujte pomackani, protoZze by to mohlo zplsobit chybny vysledek nebo ,vynechani
jamky". Modra jamka v fadé €ervenych rlistovych jamek znamena vynechani/chybny vysledek a je tfeba ji ignorovat.
Hodnota MIC by se méla odecitat nad pfipadnymi vynechanymi jamkami. Pokud je vynechana vice nez jedna jamka,
antimykotikum by nemélo byt hlaSeno.

Dodrzujte nize uvedené inkubacni postupy, protoze inkubacni teploty nad 35 °C mohou ovlivnit funkénost.

Neexistuji zadné rozumné predvidatelné vnéjsi vlivy, které by ovlivnily spravnou funkci tohoto prostfedku pfi bézném
pouZivani. Prostfedek je citlivy na vihkost a teplotu a je tfeba jej pouzivat v souladu se spravnymi podminkami
skladovani a manipulace uvedenymi v tomto navodu k pouziti a na obalu.

Existuje urcité rezidudlni riziko, zZe uzivatel nebo prostfedi budou vystaveni toxickym/nebezpecnym/infekénim
materiallm. Tato rizika jsou zmirnéna pouzivanim prostfedku vyskolenymi klinickymi pracovniky v souladu se
zavedenymi opatfenimi pro mikrobialni rizika a varovanimi uvedenymi v bezpeénostnim listu (SDS) a navodu k
pouziti.

Prostfedek neobsahuje reprodukéné toxické latky (CMR), latky naruSujici endokrinni systém ani materidly s
pravdépodobnosti vyvolani alergické reakce pfi normalnim pouzivani.

Soucasti prostfedku neni zadny infekEni material. Kultury, nddobky a jiné kontaminované materidly musi byt po
pouziti sterilizovany v souladu s pokyny pro nakladani s biologicky nebezpe¢nym odpadem a jeho likvidaci.

Informace o bezpe¢né manipulaci a likvidaci produktu naleznete v bezpe€nostnim listu dostupném na strankach
www.trekds.com/techinfo.

Interferujici latky a omezeni

1. Desti¢ky Sensititre YeastOne YO10 a ITAMYUCC jsou uréeny pouze pro pouziti u druhd Candida. Nejsou
ureny pro druhy Cryptococcus, Aspergillus ani riizné rychle rostouci druhy kvasinek. Nejsou uréeny pro
narocné nebo pomalu rostouci kvasinky, jako jsou Histoplasma nebo Blastomyces, ani pro vlaknité houby.

2. Vzhledem k nizkému ucinku flukonazolu, anidulafunginu a vorikonazolu u C. tropicalis by mély byt izolaty C.

tropicalis testovany alternativni metodou.
Bylo vyhodnoceno srovnani mezi systétmem Sensititre YeastOne po 24 hodinach a referencni metodou
CLSI po 48 hodinach. Vzhledem k obtizim pfi korelaci koncovych bodu trailingovych organism( (C. albicans)
pfi 48hodinové inkubaci byla v§ak pozorovana vysoka chybovost. Oficialni standardy CLSI, M27-Ed4 2017,
doporucuji, aby se odecty pro klinické izolaty a kmeny QC provadély po 24 hodinach.

3. Testovani mykotickych organismud a antimykotickych Cinidel je ze své podstaty méné pfesné nez testovani
bakterii.

4. DalSi pokyny viz CLSI Citlivost v(¢i antimykotikdm pro kvasinky, standard M27.

5. Zména barvy je indikatorem koncového bodu, nikoli zakal. Tato funkce pomaha feSit problémy s interpretaci
télnich tekutin.

6. Neodecitejte po 24 hodinach, pokud kontrolni jamka nepro$la uplnou zménou barvy z modré na riizovou.

7. Pouzivejte pouze s testovacim inokularnim bujéonem k testovani citlivosti kvasinek, schvalenym pro
Sensititre. Pouziti jinych bujond mize vést k chybé.

8. Stejné jako u jinych metod testovani citlivosti in vitro by vysledky testovani mély korelovat s klinickou
odpovédi pacienta na pfedepsanou lécbu.

9. Souvislost MIC pro kaspofungin s vysledkem lé¢by po pouziti kaspofunginu nebyla zcela stanovena®.

10. Pro hlaseni vysledkl musi byt s produkty Sensititre pouzity pouze prostfedky podporované systémem
Sensititre, tj. jednoduchy zrcadlovy prohlize¢ Sensititre Vizion. Zadny jiny pouZity systém nebude
podporovan.

11. ltrakonazol se muze pfilezitostné uvolfovat z roztoku v koncentracich =4 pg/ml. To muze vést k ristu v
zasazené jamce a jejimu zrizovéni.
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Omezeni pro antimykotika

Antimykotikum (antimykotika) Organismus Omezeni
Kaspofungin Candida spp. kromé Candida Schopnost desticky Sensititre
glabrata obsahuijici kaspofungin stanovit

rezistentni kmeny nebyla v
soucasné dobé stanovena z
dlvodu testovani nedostatec¢ného
poctu rezistentnich izolata.

Flukonazol Candida glabrata Schopnost desticky Sensititre
obsahujici flukonazol stanovit
rezistentni kmeny nebyla v
soucasné dobé stanovena z
ddvodu testovani nedostate¢ného
poctu rezistentnich izolata.

Kaspofungin Candida tropicalis a Candida Hodnoty MIC se systémem
albicans citlivosti Sensititre YeastOne s
kaspofunginem v rozmezi fedéni
0,015-16 pg/ml mély tendenci byt
v pfesné shodé nebo alespori o
jedno zdvojnasobeni fedéni vyssi
pro C. tropicalis, C. albicans a C.
glabrata ve srovnani s mikrodiluéni
bujonovou referenéni metodou

CLSI.
Anidulafungin Candida tropicalis Vzhledem ke Spatné funkénosti
systému pro testovani citlivosti
Flukonazol Sensititre YeastOne s

anidulafunginem, flukonazolem a
vorikonazolem ve srovnavaci
studii by mély byt izolaty C.
tropicalis testovany alternativni
metodou.

Vorikonazol

Kaspofungin Candida glabrata Vzhledem ke kategorialni shodé
pod 90 % u systému pro testovani
citlivosti Sensititre YeastOne ve
srovnani s mikrodilu€ni bujénovou
referencni metodou s
antimykotikem CLSI, ktera byla
zplUsobena vyskytem
kategorialnich chyb, a abyste se
vyhnuli potencialnim faleSné
citlivym vysledkdm, provedte pred
hlasenim vysledk( pro
kaspofungin a C. glabrata
alternativni metodu testovani pfi
< MIC 0,12 pg/ml.

Itrakonazol Candida lusitaniae Vzhledem k nizké funk&nosti (EA
<90 %) itrakonazolu s C. lusitaniae
by mély byt izolaty C. lusitaniae
testovany alternativni metodou.
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Zavazné udalosti

Kazdou zavaznou udalost, ke které v souvislosti s prostfedkem doslo, je tfeba nahlésit vyrobci a pfislusnému
regulaénimu ufadu v misté, kde se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

Manipulace a priprava vzorku

Vzorky je tfeba odebirat, pfepravovat, skladovat a poté nanést na primarni izolaéni médium za pouziti standardnich
postupt?l.

Postup inokulace

Pfed pouzitim nechte v8echny bujony vytemperovat na pokojovou teplotu. DestiCky je tfeba inokulovat do 5 hodin od
vyjmuti z ochranného obalu. Doporu¢uje se koneéna hustota organismt pfiblizné 1,5-8 x 103 KTJ/ml. Bujény
schvalené pro Sensititre jsou testovany s ohledem na funkénost pfi pouziti se systémem Sensititre. Systém Sensititre
YeastOne je v sou€asné dobé vhodny pouze pro stanoveni MIC pomoci referencnich metod a standard(i CLSI.

Kroky 1 a 2 by mély byt dokon&eny do 15 minut.

1. Z cisté 24hodinové kultury (Sabourauddv dextrozovy agar) izolatu kvasinek odeberte nékolik dobfe izolovanych
kolonii o priméru >1 mm a tyto emulgujte do demineralizované vody. Dobfe promichejte a ujistéte se, ze
suspenze je rovnomeérna, v pripadé potreby pouzijte vortex. Pokud dojde ke shlukovani, nechte suspenzi usadit
a teprve poté upravte hustotu. Vizualné nebo pomoci nefelometru Sensititre nastavte na 0,5 McFarlandova
standardu.

2. Preneste 20 pl suspenze do 11 ml bujonu Sensititre YeastOne, tim vznikne kone¢né inokulum 1,5-8 x 10°
KTJ/ml.

3. Preneste 100 pl kone¢né suspenze na desticku Sensititre YeastOne do 15 minut od dokonéeni kroku 2 a
pouzijte jeden z téchto nastrojl:

a. Sensititre AIM — Vyménte uzavér zkumavky za jednorazovy davkovaé Sensititre a inokulujte desticku
podle uzivatelské pfirucky k Sensititre AIM. Kombinaci zkumavky a davkovace vyjméte ze systému
Sensititre AIM do 30 sekund po davkovani a ulozZte ji obracené do stojanu nebo ji zlikvidujte.

b. Manualni pipetu — Nalijte bujon do sterilni vanic¢ky a desti¢ku inokulujte pomoci vhodné pipety.

4. Kontrola poctu kolonii by méla byt provedena odebranim 10 pl z pozitivni kontrolni jamky a nanesenim na
Sabouraudllv dextrézovy agar (SDA). Spravné inokulum vytvofi 15—-80 kolonii.

5. Zakryjte vSechny jamky pfilnavou folii. Dbejte na to, aby se na pfilnavé folii nevytvofily zahyby.

Inkubace

Po naockovani inkubujte desticky pfi 35 “C v inkubatoru bez obsahu CO2 po dobu 24 az 25 hodin. Inkubaéni teploty
nad 35 °C mohou ovlivnit funkénost.

Interpretace vysledkd a vypocet analytickych vysledku

Desti¢ky Ize odecitat vizualné pfi béZzném laboratornim osvétleni pomoci manuainiho zrcadlového prohlize€e nebo
pomoci systému Sensititre Vizion (dalSi informace naleznete v navodu k pouziti systému Sensititre Vizion).

Rist kvasinek v antimykotickych roztocich bude patrny jako zména kolorimetrického ristového indikatoru z modré
(negativni) na rGZovou (pozitivni). Nékteré druhy kvasinek nemusi indikator zcela zménit na rGZovou, ale budou
vykazovat stfedné fialové zabarveni. Nékteré organismy mohou u flukonazolu, itrakonazolu, ketokonazolu,
posakonazolu a vorikonazolu vykazovat fialové zbarveni. Zména barvy na vybledlou rdzovou nebo fialovou je
spojena s dobrym ristem a méla by byt hodnocena jako pozitivni.

Interpretace vysledk:

1. Prozkoumejte pozitivni ristovou jamku po inkubaci.
2. Pokud je rGstova jamka rGzova, Ize urcit koncové body pro antimykotika. Pokud je jamka modra nebo slabé
fialova, inkubujte dalSich 24 hodin a prozkoumejte znovu.
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barvy z rizové na modrou.
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Interpretace vysledku

Tabulka 4. Priklady typickych vysledkd testu a jak je interpretovat.

Koncentrace v jamce pg/ml R = RUZOVA: Indikace pozitivniho rstu

1 5 4 8 16 32 M = MODRA: indikace negativniho rustu

A. R R R M M M Typicky charakter rastu; Koncovy bod MIC
je 8 ug/ml.

B. R R R R R R Rust ve v8ech jamkach; Koncovy bod MIC je
>32 pg/ml.

C. M M M M M M Zadny rast v 2adné jamce; Koncovy bod
MIC je <1 pg/ml.

D. R R R M R R ,Vynechana jamka“. Koncovy bod MIC je
>32 pg/ml. Na ,vynechani“ se nebere ohled,
pokud v jamkéch na obou stranach probiha
rust. Pokud se ve sloupci vyskytne vice nez
jedno ,vynechani®, jsou vysledky testu
zneplatnény.”

E. R R M M R R Dvojita ,vynechana jamka“. Test je tfeba
opakovat.”

"Pii peclivém postupu nejsou tyto pfipady bézné.

Pokud jsou minimalni inhibiéni koncentrace (MIC) pro Candida spp. méfeny pomoci stupnice, ktera poskytuje
vysledky spadajici mezi kategorie, predpoklada se nasledujici vyssi kategorie. Izolat s flukonazolem o hodnoté MIC
12,5 pg/ml by tak byl zafazen do kategorie S-DD (19).

Poznamky k odegitani

Amfotericin B.

koncentrace |éCiva, ktera zabrani jakékoli zfetelné zméné barvy. Trailing v koncovych bodech se u amfotericinu B
obvykle nevyskytuje.

Prvni jamka vykazujici vyraznou zménu barvy ve srovnani s pozitivni rlistovou jamkou je MIC.

Flucytosin a azolova antimykotika

Candida albicans, C. glabrata a C. tropicalis s flucytosinem a azoly, jako jsou flukonazol, itrakonazol, ketokonazol,
vorikonazol a posakonazol, mohou poskytovat koncové hodnoty, které jsou obvykle méné ostré kvuli vieklému rdstu
(trailing growth) a mohou byt vyznamnym zdrojem variability. Trailing nastava, kdyz pfetrvava mirna zména barvy,
ktera je Casto stejna pro vSechny koncentrace IéCiva nad MIC. Hodnota MIC by méla byt odectena jako prvni jamka,
ktera vykazuje méné intenzivni zménu barvy (coz znaci 50% snizeni rlstu) ve srovnani s pozitivni kontrolni jamkou
pro rust.
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Referenéni kmeny s definovanou citlivosti mohou rovnéz pomoci pfi Skoleni personalu. Pfedpoklada se, ze izolaty
Candida krusei jsou inherentné rezistentni na flukonazol, a jejich MIC by nemély byt interpretovany?. K nahladenému
vysledku testu by mél byt pfilozen komentar.

Trailing v koncovém bodu: K tomu dochazi, kdyz pfetrvava mirna zména barvy, ktera je €asto identicka v nékolika
koncentracich. Hodnota MIC by méla byt odectena jako prvni jamka, ktera vykazuje méné intenzivni zménu barvy ve
srovnani s pozitivni kontrolnl'jamkou pro rist (jamka po kompletni zméné na riizovou barvu).
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Echinokandiny

Koncové body MIC by mély byt stanoveny po 24 hodinach inkubace pfi 35 °C. Hodnota MIC by méla byt odectena
jako prvni jamka, ktera vykazuje méné intenzivni zménu barvy ve srovnani s pozitivni kontrolni jamkou.

ltrakonazol

Itrakonazol se muze prilezitostné vysrazet pfi koncentracich =4 ug/ml (jamka zvyraznéna ¢ernym ¢tvereckem). To
muze vést k ristu v zasazené jamce a jejimu zrizoveéni.

PFilezitostné muze byt pozorovan neocekavany rist vy$sich koncentraci itrakonazolu na desti¢kach Sensititre
YeastOne, coz ma za nasledek zrizovéni téchto jamek.

K tomuto paradoxnimu efektu, znamému jako Eagltv fenomén'8, dochazi, kdyz zvyseni koncentrace antimikrobialni
latky vede ke zvyseni poétu mikroorganisma, které preziji. To mlze byt zpusobeno autoantagoniza¢nim uc¢inkem s
pridruzenym vazebnym receptorem (v pfipadé penicilinu napf. penicilin vazajici proteiny).

Rozliseni

Rst vysoké koncentrace by mél byt ignorovan, pokud nedojde k rlistu vSech ostatnich koncentraci itrakonazolu.
V ptikladu niZe je jamka zvyraznéna ¢ernym &tvercem v misté, kde by mél byt zaznamenan vysledek MIC.

V pfipadé jakychkoli dal$ich dotaz(i nebo obav se obratte na oddéleni technické podpory na tel. ¢.: +44 (0) 1256
694287 | fax: +44 (0) 1256 463388 nebo na jednu z kontaktnich e-mailovych adres uvedenych nize.
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Kontaminace a vynechani

Upozorfiujeme, Ze rlzova (rGstova) jamka mezi modrymi (bez rlstu) jamkami mize svédcit o kontaminaci.
Subkultivujte obsah jamky ke zjisténi pficiny.

Modra jamka v fadé rizovych rlistovych jamek znamena ,vynechani a méla by byt ignorovana. Hodnota MIC by se
méla odecitat nad pfipadnymi vynechanymi jamkami. Pokud je vynechéna vice nez jedna jamka, antimykotikum by
nemélo byt hlaseno.

Postupy kontroly kvality
Frekvence testovani kontroly kvality by méla byt provadéna v souladu s mistnimi smérnicemi.*

Ke kontrole Cistoty kultivujte inokulum na vhodném médiu. Jestlize odhalite pfitomnost smé&sné kultury, vysledky testu
nelze pouzit.

Soucasti vSech desticek Sensititre jsou jamky pro pozitivni kontrolu. Pokud v nékteré z jamek pro pozitivni kontrolu
neni patrny rlst bunék, testy jsou neplatné.

Kontrolni materialy/kmeny
Pro kontrolu kvality uzivatelem se doporucuji nasledujici kultury z American Type Culture Collection (ATCC™):

e Issatchenkia orientalis (Candida krusei) - ATCC 6258
e Candida parapsilosis - ATCC 22019

Klinické vysledky by nemély byt hiaseny, pokud vysledky kontroly kvality nejsou v o€ekavaném rozmezi.

Inokulace, odegitani a interpretace desti¢ek Sensititre YeastOne pfi testovani pro kontrolu kvality uzivatelem by mély
byt provadény tak, jak je popsano v predchozi ¢asti.

Tabulka 5. Doporucené 24hodinové a 48hodinové limity MIC pro dva kmeny pro kontrolu kvality podle mikrodilucniho
bujénu CLSI M272. Rozsahy, které se lisi od publikovanych rozsahti kontroly kvality nebo je doplriuji, jsou podtrzeny.

Antimykotikum Issatchenkia orientalis Candida parapsilosis
ATCC6258™ ATCC 22019™
24 hodin 48 hodin 24 hodin 48 hodin
5-flucytosin 4-16 8-32 0,12-0,5* 0,12-0,5
Amfotericin B 0,5-2 1-4 0,25-2 0,5-4
Anidulafungin 0,03-0,12 - 0,25-2 -
Kaspofungin 0,12-1 0,25-1 0,25-1 0,54
Flukonazol 8-64 16-128 0,54 2-8
Itrakonazol 0,12-1 0,25-1 0,06-0,5 0,06-0,5
Mikafungin 0,06-0,5* 0,12-0,5 0,5-2 0,54
Posakonazol 0,06-0,5 0,12-1 0,03-0,25 0,06-0,25
Vorikonazol 0,06-0,5 0,12-1 0,015-0,12 0,03-0,25
Isavukonazol 0,06-0,5 0,12-1,0* 0,015-0,06 0,03-0,12*

* Rada Sensititre (interné generovana fada pro kontrolu kvality, generovana v okamziku vyvoje produktu pomoci
metodiky CLSI M27)

Ocekavané hodnoty QC jsou uvedeny v CLSI M27M44S1°.

Dalsi informace tykajici se interpretace vysledku naleznete v CLSI?.
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Specifické funkéni charakteristiky

Panely odecitané ru¢né jsou navrzeny tak, aby poskytovaly srovnatelnou funkénost jako pfi pouziti referenéniho
postupu CLSI pro mikrobujon. Srovnatelna funkénost je definovana jako > 90% zasadni a kategorialni shoda v ramci

dvojitého fedéni referenéni MIC?.

Presnost méreni:

Zakladni shodu pfi testovani QC organismlG na destiCkach Sensititre 1ze nalézt v tabulce 6. Zasadni shoda je
hlasena, kdyz jsou vysledky v rozmezi 2 jamek (sériové fedéni) oproti MIC modelu nebo zmrazenému referenénimu

vysledku.

Tabulka 6: Zakladni shoda QC organismu na desti¢kach Sensititre

Antimikrobialni
latka

Pocet testl

Vysledky ukazujici
zakladni shodu

Amfotericin B 126 126 (100 %)
Anidulafungin 154 154 (100 %)
Kaspofungin 32 32 (100 %)
Flukonazol 123 123 (100 %)
5-flucytosin 155 155 (100 %)
Itrakonazol 135 135 (100 %)
Mikafungin 22 22 (100 %)
Posakonazol 32 32 (100 %)
Vorikonazol 40 40 (100 %)
Isavukonazol 144 144 (100 %)

Opakovatelnost a reprodukovatelnost:

Opakované denni testovani provadéné ve trech rlznych ¢asovych obdobich je shrnuto v tabulce 7. Opakovatelnost a
reprodukovatelnost destiCek Sensititre je =95 % ve srovnani s QC rozsahy CLSI M27M44S nebo internimi QC

rozsahy Sensititre.
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Tabulka 7: Manualni data z desti¢ek Sensititre za tfi riizna éasova obdobi

Antimikrobialni Pocet opakovani Vysledky  spadaji do

latka rozsahu CLSI M27M44S

nebo interniho rozsahu
Sensititre pro QC.
Amfotericin B 67 67 (100 %)
Anidulafungin 35 35 (100 %)
Kaspofungin 112 112 (100 %)
Flukonazol 53 53 (100 %)
5-flucytosin 35 35 (100 %)
Itrakonazol 35 35 (100 %)
Mikafungin 30 30 (100 %)
Posakonazol 96 96 (100 %)
Vorikonazol 35 35 (100 %)
Isavukonazol 144 144 (100 %)

Analyticka citlivost
Manualni testy citlivosti provadéné s QC organismy na destickach Sensititre vykazuji =95% shodu s rozsahy QC
CLSI M27M44S nebo internimi rozsahy QC Sensititre.

Tabulka 8: Vysledky manuéalniho testovani citlivosti provadéného na QC organismech.

Antimikrobidlni Pocet testl Vysledky spadaji do

latka rozsahu CLSI M27M44S

nebo interniho rozsahu
Sensititre pro QC.
Amfotericin B 126 126 (100 %)
Anidulafungin 154 154 (100 %)
Kaspofungin 112 112 (100 %)
Flukonazol 123 123 (100 %)
5-flucytosin 155 155 (100 %)
Itrakonazol 135 135 (100 %)
Mikafungin 100 100 (100 %)
Posakonazol 112 112 (100 %)
Vorikonazol 115 115 (100 %)
Isavukonazol 144 144 (100 %)

Analyticka specificita
Analytick& specificita neni pro tento prostfedek relevantni, protoZe se pouziva Cista kultura a nevyskytuje se zkfizena
reaktivita a/nebo zdroje endogenni/exogenni interference.
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Mez detekce
Mez detekce pro desticku je 1 log fedéni v ug/ml (napf. 0,03 — 0,06). Cokoli mezi t€émito koncentracemi by nebylo
detekovano.

Tabulka 9: Klinické charakteristiky funkénosti desti¢ek Sensititre obsahujicich nasledujici antimykotika, hodnocené
pomoci referenéni metody CLSI a hrani¢ni hodnoty.

Pocet Kategorialni Kategorialni
Antimikrobialni oce
; shoda shoda (%) VME % ME % mE %
latka testovanych
izolatt
CLSI CLSI
Amfotericin B Neplatné* Neplatné* Neplatné* Neplatné* Neplatné* Neplatné*
Anidulafungin® 449 424 99,3 % 0,0 0,0 3,0
Kaspofungin 573 572 99,8 % 0,0 1,0 0,0
Flukonazol? 1019 667 92,6 % 1,89 0,92 3,53
5-flucytosin Neplatné* Neplatné* Neplatné* Neplatné* Neplatné* Neplatné*
Itrakonazol Neplatné* Neplatné* Neplatné* Neplatné* Neplatné* Neplatné*
Mikafungin 315 314 99,7 0,0 0,0 0,3
Posakonazol Neplatné* Neplatné* Neplatné* Neplatné* Neplatné* Neplatné*
Vorikonazol? 298 204 94,7 % 5,0° 0,0 4,7
Isavukonazol Neplatné* Neplatné* Neplatné* Neplatné* Neplatné* Neplatné*

*Breakpointy (BP) CLSI M60 (nyni M27M44S) 2. edice jiz nejsou k dispozici.

a — Vzhledem k nizké funkénosti flukonazolu, vorikonazolu a anidulafunginu u C. tropicalis by mély byt izolaty C.
tropicalis testovany alternativni metodou.

b — U C. albicans do$lo k jedné velmi zavazné chybé, ktera byla povaZzovana za souvisejici s hespravnou interpretaci
referenéni metody kvuli koncovym bodim, a byla proto povazovana za nahodnou chybu.

¢ — Charakteristiky funk&énosti uvedenych antimykotik byly hodnoceny pouze podle regulaénich kritérii CLSI.
Dostupné udaje byly nedostate¢né nebo nekompatibilni pro uréeni souladu s metodou EUCAST.

DalSi zdroj klinickych udaja byl také ziskan v letech 2015-2021 s charakteristikami funk&nosti popsanymi
v tabulce 10 nize. Pavodné byl vyuzit za u¢elem posouzeni antimykotik na destickach Sensititre podle
metodiky EUCAST, avSak zmény pokynt a metodik EUCAST tykajicich se desti¢ek s tkani vedly k tomu,
Ze udaje byly pro tento u€el nekompatibilni. Ziskana data byla také vyhodnocena pomoci metodiky CLSI
a referencni metody. Toto hodnoceni je uvedeno nize.

Tabulka 10. Klinické charakteristiky funk&nosti destiCek Sensititre obsahujicich nasledujici antimykotika,
hodnocené mezi lety 2015 a 2021 pomoci referenéni metody CLSI a hrani¢ni hodnoty (breakpointt).
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Podet Zéasadni Zasadni
Antimikrobialni oce Kategorialni Kategorialni
test ch shoda shoda (%)
latka estovanyc shoda shoda (%)
izolata
Anidulafungin? 1150 940 95,6 1072 93,2
Kaspofungin 499 401 93,9 493 98,8
Flukonazol? 1150 727 91,9 1116 97,0
5-flucytosin 498 Neplatné* Neplatné* 493 99,0
Itrakonazol 1148 Neplatné* Neplatné* 1082 94,3
Mikafungin 651 545 98,0 646 99,2
Posakonazol 499 Neplatné* Neplatné* 481 96,4
Vorikonazol? 1151 674 89,2° 1112 96,6
Isavukonazol 499 Neplatné* Neplatné* 484 97,0

*Breakpointy (BP) CLSI M60 (nyni M27M44S) 2. edice jiz nejsou k dispozici.

a — Vzhledem k nizké funkénosti flukonazolu, vorikonazolu a anidulafunginu u C. tropicalis by mély byt izolaty C.
tropicalis testovany alternativni metodou.

b — Kategorialni shoda pro vorikonazol spada tésné pod kritérium >90 % CLSI kvli $patné funkénosti izolatu C.
tropicalis (74,3 %), coz snizuje celkovou CA pro toto antimykotikum. Vzhledem k tomu, Ze pro izolaty C. tropicalis
plati omezeni pro testovani vorikonazolem, mdze byt tato CA odGvodnéna.
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Kontaktni informace vyrobce

Nejnovéjsi informace muzete ziskat na strankach www.trekds.com\techinfo nebo od oddéleni technické podpory pro
mikrobiologii spole€nosti Thermo Fisher Scientific.

wl

TREK Diagnostic Systems Ltd
Units 17-19,

Birches Industrial Estate,
East Grinstead,

West Sussex, RH19 1XZ,
Spojené kralovstvi

Tel.: +44- 13423-18777

ATCC Licensed ) Znak ATCC Licensed Derivative®, textova znacka ATCC Licensed Derivative® a katalogové znacky
_) = ATCC jsou ochranné znamky spole&nosti ATCC. Spole&nost Thermo Fisher Scientific Inc. je
opravnéna pouzivat tyto ochranné znamky a prodavat produkty odvozené z kultur ATCC®.

© 2021 Thermo Fisher Scientific Inc. VSechna prava vyhrazena. ATCC je ochranna znamka spolecnosti

ATCC. VSechny dal$i ochranné znamky jsou vlastnictvim spole¢nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jejich
dcefinych spole€nosti.
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Rakousko

Belgie

Ceska republika

Dansko

Francie

Finsko

Némecko

Itélie

Nizozemsko

Norsko

Spanélsko

Svédsko

Oddéleni technické podpory pro

Velkou Britanii

E-mailové adresy oddéleni technické podpory

microbiology.techsupport.de@thermofisher.com

microbiology.techsupport.benelux@thermofisher.com

mikrobiologie.tech.podpora.cz@thermofisher.com

microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com

microbiologie.techsupport.fr@thermofisher.com

mikrobiologia.tekninentuki.fi@thermofisher.com

microbiology.techsupport.de@thermofisher.com

microbiologia.supportotecnico.it@thermofisher.com

microbiology.techsupport.benelux@thermofisher.com

microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com

microbiologia.soporte.es@thermofisher.com

microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com

microbiology.techsupport.uk@thermofisher.com
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Slovni¢ek symbol

Symbol/oznaceni | Vyznam
u Vyrobce
Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro
IVD g y yp

.%.

Omezeni teploty (skladovaci teplota)

—
o
-

Cislo 8arze

Katalogoveé Cislo

Nepouzivejte opakované

Prectéte si navod k pouziti

Obsahuje dostateéné mnozstvi pro 10 testl

Datum pouzitelnosti

N < | E

Doba po otevieni

o
3
=

USA: Upozornéni: Federalni zakony omezuji
prodej tohoto prostiedku na Iékafe nebo na
jeho objednavku

®

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny.
Prectéte si navod k pouziti.

AN

| \\\*{r

Chranite pfed slune¢nim svétlem

Autorizovany zastupce v Evropském
spolecenstvi

ég @; ]
m
u

Dovozce — oznaceni subjektu, ktery dovazi
zdravotnicky prostfedek do dané lokality. Plati
pro Evropskou unii
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Made in the Vyrobeno ve Spojeném kralovstvi
United Kingdom
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NMAAKEZ EYAIZOHZIAZ SENSITITRE YEASTONE - YO10 & ITAMYUCC

THERMO SCIENTIFIC
la in vitro d1ayvwaoTIKA Xpron

O1 TAGKeg Sensititre €ival TTAAKES HIKPOTITAOBOTNONG 96 BoBpiwv, diabéaiueg TOOO O€ TUTTIKA OGO Kal O€
Tpocapuocuévn pop®r). MNMoAAoi avTipikpoBiakoi/avTiyuknTiaaikoi TrTapdyovTeg eival diaBéoipol o didgopa £Upn
apaiwong (o€ peydAn toikiAia yopewv TTAdKag). O1 TTAdkeg Sensititre YeastOne xpnaoigotrolodvTal yia Tov
TPoadiopioud TG MIC (eAdxIOTN avaoTAATIKY CUYKEVTPWON).

MeTd TOV EVOQOAAUIOPO PE Eva TUTTOTTOINUEVO EVAIWPNUO PIKPOOPYAVIGUWY, N TTAGKA KAAUTITETAI JE AUTOKOAANTN
oppdyion kai emwadetal otoug 35°C yia 24 wpeg. O1 MIC yia Toug pIkpoopyaviopoug TTou eEeTAlovTal EpunveUOVTal
OTITIKA O€ OX£ON ME MIO XPWHATOUETPIKA GAAQYH, TTPOKEINEVOU VA TTPOODBIOPIOTEI N KATWTATN CUYKEVTPWON
QVTIMUKNTIOOIKOU TTOPAYOVTa TTOU avaoTEAAEI TNV QVATITUEN TOU OTTOPMOVWHEVOU OTEAEXOUG.

To Tapov €yypago odnyiwv xpnong (IFU) avagépetal oe dUo TTAAKeEG TnG 0€1pdg Sensititre YeastOne, 1ig YO10 kai
ITAMYUCC, o1 ot10ieg Ba avagépovTal wg «n TTAGKa». EKTOG edv avaeépeTal pntd, OAeG o1 TTAnpoQopieg IaXUoUV Kal
yla Tig dUo TTAGKEG.

MpoBAemépevn xpRon

O1 YO10 kai ITAMYUCC c¢ivai in vitro d1ayvWwaoTIKA 10TPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA TTOU TTPoopifovTal yia XPrion HE
KaAAiepynuéva deiypata atrd aoBeveic yia Toug oTroioug uTTdpyel uttowia Aoipwéng atrd (upouUknTa.

H TAdKa gival pia NUITTOGOTIKN SOKIMN yia Tov EAeyX0 TNG euaiodnaiag KAIVIKG atTopovwpévwy oTeAexwyv Candida spp.
XpnaoiyoTrolgital o€ pia dIayVWOTIKN PO EPYACIWY Yia va BonBroel Toug KAIVIKOUG GTOV TTPOadIopIGHS TwV duvNTIKWY
€MAOYWYV BepATTeiag yia agBeVEiG yia TOUG OTTOIOUG UTTAPXE! UTToWia AoipwEng atmé CuhouUknTa. To IATPOTEXVOAOYIKO
TTPOIGV OeV €ival QUTOPATOTTOINKEVO Kal OTTAITEITAI N XPAON KaBaprig KaAAIEpyelag TTou €xel avaTrTuxBei oe ayap. Autd
TO 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPOOPICETAI ATTOKAEIOTIKA YO ETTAYYEAUOTIKA XPrion Kal &ev atToTEAE CUVODEUTIKO
SI1ayVWOTIKO PETO.

Apxn Tng pEBOSoU

To KAIvIKO deiyua, agou attopovwBei kai kabapioTei atrd To deiypa Tou aoBevoug, evopBaApileTal o€ yvwaoTr TTUKVOTNTA
KUTTApWY O€ MPECO avaTTTuéng Kal emwadetal yia 24 wpeg Tapoucia KATAAANAOU €UPOUG CUYKEVTPWOEWY
QVTIHUKNTIAOIKWY TTapayovTwy. H KatwTtatn ouykévipwaon Ttou eupoug diadoxikng apaiwong (log dilution) Tmou dev
ep@avicel alhayr xpwuartog Bewpeital n MIC. Auti n MIC ptropei oTn ouvéxela va ouvdeBei Je pia BETIKR BEPATTEUTIKN
aywyn, XPNOIUOTIOIWVTAG EYKEKPIPEVEG OTTO TIG PUBUIOTIKEG APXEG OUYKEVTPWOEIG TWV Opiwv guaioBnaoiag, pe Baon Tnv
TauToTIOINON TOU opyaviopoU Kai Tn 8éon Tng Aoipwéng aoTtov opyaviopd. O TTPoBAETTOUEVOG XPAOTNG PTTOPE OTN
OUVEXEID VO XPNOIYOTTOINCEl QUTEG TIG TTANPOYOPIES Yia TN ARWn aTTé®aong wg TTPog Tn BEATIOTN evépyela pe Bdon
QUTEG KAl BAAEG €IOIKEG TTANPOYOPIEG YIa TOV aOBEVA.

YAIkd 1TOU TrapéXOoVTal

e 10 x MAGkeg Sensititre
e 10 X aUTOKOAANTEG Talvieg a@pdyiong

Alarageig rAdkag
AvaTpéETe OTIG €IKOVEG 1 KaI 2 yia TNV TOTTOBETNON KAl T GUYKEVTPpWaOn (ug/ml) Tou avTipikpofiakou Trapayovta. MNa Tig
OUVTOUOYPOQIEG @apPUAKWY avaTpEETe oTOV TTivaka 1.
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Eikova 1:AiGraén kar ouykevipwaoeis apudkwy otnv Sensititre YO10

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
A POS AND AND AND AND AND AND AND AND AND | AND AB
0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 0,12
B MF MF MF MF MF MF MF MF MF MF MF AB
0,008 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 0,25
r CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS AB
0,008 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 0,5
A FC FC FC FC FC FC FC FC FC FC FC AB
0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 16 32 64 1
E Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz AB
0,008 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 2
5T VOR VOR VOR VOR VOR VOR VOR VOR VOR VOR VOR AB
0,008 | 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 4
7 1Z 1Z 1Z 1Z 1Z 1Z 1z 1Z 1Z 1Z 1Z AB
0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 16 8
H FZ FZ FZ FZ FZ FZ FZ FZ FZ FZ FZ FZ
0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 16 32 64 128 | 256
Eikéva 2: Aigraén kar ouykevipwaoels gapudkwy atnv Sensititre ITAMYUCC
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
A POS AND AND AND AND AND AND AND AND | AND | AND AB
0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 0,12
B MF MF MF MF MF MF MF MF MF MF MF AB
0,008 | 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 0,25
r CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS AB
0,008 | 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 0,5
A ISA ISA ISA ISA ISA ISA ISA ISA ISA ISA ISA AB
0,008 | 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 1
E Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz AB
0,008 | 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 2
ST VOR VOR VOR VOR VOR VOR VOR VOR VOR | VOR | VOR AB
0,008 | 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 4
7 1Z Iz 1Z 1Z 1Z 1Z 1Z 1Z 1Z 1Z 1Z AB
0,015 | 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 16 8
H FZ FZ FZ FZ FZ FZ FZ FZ FZ FZ FZ FZ
0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 16 32 64 128 256

Mivakag 1: Zuvropoypagics Twv avriuiKpoBIakwy mapayoviwy mmou xpnaoiuorroiouvrar ori¢ YO10 kar ITAMYUCC

ZuvTopoypagia | AvTipiKpoBiaKoi
TTOPAYOVTEG
POS OeTIkdG pdpTUpag
MF Mikagouykivn
CAS KaoTtrogouvykivn
FC 5-@AoukuToaivn
Pz MooakovaloAn
VOR Bopikovalohn
1Z ITpakovaldin
Fz ®AoukovaloAn
AND AvidouAagouvykivn
AB Apgortepikivn B
ISA loaBoukovaloAn
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YAIKA TTOU atraiToUvTal aAAd dev TTapéxovTal

AvaTpé€Te aTOV TTiVAKA 2 YIO TOV KATAAOYO TWV UAIKWYV TToU Oev TTapéXovTal Jadi e TO 1aTpOTEXVOAOYIKS TTPOIOV aAAG
atrairolvTal yia Tn owaoTr Aeitoupyia Twv TTAakWwy Sensititre YeastOne YO10 kai ITAMYUCC.

Mivakag 2: [Mepiypagn uAikwy mou dev mapéxovrai yadli pe 1i¢ mAdkes Sensititre YeastOne

ESapTnua Kwdikog Mepiypagn
TTPOIOVTOg
OpeMTIKO péco Y3462 11 ml ©pemTIKG péco JuuopUKNTa yIa XPrion PE TTAAKES Sensititre
Sensititre YeastOne YeastOne
ATrioviopévo vepo T3339 5 ml atmiovicpévo vepod yia xpron pe TTAdkeg Sensititre
Sensititre
MpéTutro didAupa E1041 MpdTUTTO IGAUPA TTOU XPNOIYOTTOIEITAI VIO TNV TTAPACTKEUR
0oAepoTnTag 0,5 BakTNPIOKWY evaliwpnuaTwy
McFarland
BakTnpioAoyikog Al Kpikog evopBaApiopou yia xprion o€ BokTnpiakr) KaAAIEPYEIQ Kal
Kpikog TTPOETOINATIa
Miméra 20 pl kai Al EpyaoTtnpiokd gpyaAeio TTou xpnoigoTrolgital cuvABwg yia n
avaAwoipya puyxn META®OPA Kal TN dlavour) JETpnUévou OykKou uypoU Péaa o€
avaAwaiyo puyxog
AtrooTeipwpévog Al ATTOOTEIPWPEVOG TTEPIEKTNG YIa TN dIOTAPNGN HIKPORIAKWY
TEPIEKTNG EVaIWPNUATWY
evopBaApioparog
Miréra 100 pl kon Al EpyaoTtnpiokd gpyaAeio TTou xpnoigoTTolgiTal guvhBwg yia Tn
avaAwoipa puyxn META®OPA Kai TN dlavour) JETpnUévou OykKou uypoU Péaa o€

avaAwaIyo puyxog

MpoaipeTIKG 6pyava TTou Sev TTapExXovTal

MapaTiBevTal TTapakdTw 6pyava TTou uTropoulv va XxpnoiyoTtroinBoulv pe Tig TTAdkeg Sensititre YeastOne, aAAd dev eival
amopaitnTa:

Mivakag 3: [poaipeTikd dpyava mou Umopoulv va xpnaipotroinBoulyv ue 1ig mAdkes Sensititre YeastOne

ESapTnua Kwdikog Nepiypagn
TTPOIOVTOG
Ne@eAbpeTpo Sensititre V3011 To vepeAdueTpo Sensititre xpnolpoTroigiTal yia TNV TUTTOTTOINON TNG

TTUKVOTNTAG EVOPBOAUIoHATOG VOGS EVAIWPRAPATOG HUKATWY. TO Qwg
aTTé PIo €EQIPETIKA QWTEIVH Oiod0 eKTTOUTIAG PWTOG (LED) okeddleTal
atd aiwpolueva cwuaTidla A HIKPORIOKA KUTTAPA GTO EVAIWPNKO Kal
avixveuetal atmo pia gwrtodiodo. H moadtnTa Tou okedaloueEvou
QWTOG CUYKPIVETAI PE WIA TIFR ava@opdg TTou AauBAveTal HETW
BaBuovounong Tou Ne@eAdueTpou pe TTPOTUTTO SIGAUNG BOAEPATNTAG
0,5 McFarland

Thermo Scientific V3020 To Sensititre AIM eival éva 6pyavo eAeyxOUEVO aTTd PIKPOETTEEEPYOTTH
Sensititre AIM™ TTOU TTOPEXEl TaXEwG evoeBAaAuiopa ae TToAAaTTAGoIa Twyv 50 pl o€
(auTtopaTotroinpévo TAdKa PIKpoTITAOBOTNONG 96 Bobpiwv.

oUoTNHA EQAPHOYIG
EVOQOAAUIOUOU)

AoCIPETPIKEG KEPAAEG E3010 AvoAwoiuo Tou xpnaoipotroigital e 1o AIM yia Tnv Tapoxn
Thermo Scientific evopBaAuioparog og kGBe BoBpio TNG TTAdKag Sensititre.
Sensititre

Mn autéparto ocUoTNUA V4007 Mn autéparo auoTnua TTPOROANG e KATOTITPA YIa TNV
mPOROAAg TTPAYMOTOTTOINCN ATTAWY OTITIKWY EPUNVEIWY TWV TTAaKWV Sensititre
Ynelako ouoTnua V2021 To Vizion gival éva epyaleio TTou AauBAavel pia yn@iokn €IKOVa JIag
mwpPoBOoAg MIC TAdKag euaioBnaiag Sensititre ka1 TNV aTTOOTEAAEI GTO AOYIOUIKO
Sensititre Vizion™ T1ng SWIN, woTe Ta aTToTEAEGPATA VO ENPAVICTOUV OE £€vav UTTOAOYIOTN
Thermo Scientific SWIN kai va utrop€couyv va epunveuTouv atd Tov Xpriot. To Vizion
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ouvdEeTal HEow evOg TTapexOuevou kaAwdiou og Bupa USB evog
utroloyioTr (PC) 1Tou ekTeAei To Aoyiopikd SWIN.

®UAagn, didpkeia WA KAl GUVOAKEG XEIPICUOU

O1 TAGKeg Ba TrpéTTel va puAdooovTal o€ Beppokpaacia dwpartiou (15-25°C) yakpid armd dueco nAIaKS Gwg Kal Auean
BeppoTnTa. KaBe TTAGKa gival cuokeuaopévn o€ @UAAO aAoupiviou pe ENPavTikr YEAN TTupitiou. Mn XpnoIYOTIOIEITE TNV
TTAGKa €av (1) TO xpwpa Tou EnpavTikou dev gival TTOPTOKAAI, (2) n nuepounvia ARENG éxel TTapéABel i (3) n Brikn ato
@UANO ahoupiviou €xer uttoaTei {nuid. H TTAdka TTpETTel va evo@BaApileTal EVIOg 5 wpwv atrd TNV apaipean ato Tn
OuoKeudaoia TnG.

Mpo&idotroInoeIg Kal TTPo@UAdgelg

Ta amoteAégpata Ba TTPETTEI va XPNOIMOTTOIOUVTAl ETTIKOUPIKA YIQ TNV €TTIAOY TOU KATAGAANAGTEPOU QOPUAKOU YIa TN
Bepatreia. O XEIPIOPOG TOU GUCTAUOTOG Ba TIPETTEl va YiveTal HOVO aTTO eKTTAIOEUPEVO TTPOOWTTIKG. Oa TTPETTEl va
xpnoigotroioUvtal KatdAAnAeg péBodol xeipiopold Kal améppiyng Twv HIKPOOpyaviopwyv. Mn xpnoiyoTrolgite TO
I0TPOTEXVOAOYIKO TTpOidv €4v n cuokeuacia amd @UAANO aloupiviou €xel uttooTei {nuid ) 1o Enpavtikd Bev eivail
TTOPTOKOAI.

Katd tnv epappoyr TG autokOAANTNG o@PAyIoNng, aTTOPEeUYETE TN dnuIoUpYia TITUXWOEWY, KaBWwg autd PTTopei va
odnynael og e0@aApévo atroTéAeopa N «TTapaleiyelg BoBpiwvy. ‘Eva utrAe BoBpio o€ pia ogipd pod fobpiwv avatTuéng
utrodelkvUel TTapaAeiyn/ec@aluévo atrotéAeopa kal Ba Tpétrel va ayvoeital. H epunveia Tng MIC Ba rpétrel va yiveral
Xwpig va AauBdavovTal uréwn Tuxov Bobpia TTou éxouv TTapaleipBei. EGv utrdpxouv TepioadTepa amod éva BoBpia Tou
€XOUV TTAPOAEIPOEi, O AVTINUKNTIACIKOG TTApAyovTag Ogv Ba TIPETTEl va ava@EPETal.

AkoAouBeiTe TIG dladIKACIEG ETTWACNG TTOU AVAQEPOVTAl TTAPAKATW, KaBwG Beppokpacieg emwaong avw Twv 35°C
MTTOPEI va eTTNPEAOOUV TNV aTTOdo0oN.

Agv utrapxouv euloya TTPoRAEYINES eEwTepIKEG €mdpdoelg TTou Ba eTTnpedoouv Tnv opBr AsiToupyia aQuTiAg TNG
OUOKEUNG KaTd Tn ouviAdn xprion. H ouokeun cival euaioBntn otnv uypacia kai Tn Beppokpacia kai 6a TpETTel va
XPNOIYOTTOIEITAI CUUNQWVA PE TIG KATAAANAEG OUVONKeG GUAAENG KAl XEIPICPOU TTOU aVAPEPOVTAl O€ AUTEG TIG 0dnyieg
XPNoNG Kal 0Tn CUOKeUaaia.

YTapxel KATTOI0G UTTOAEITTOUEVOG KivOUVOG €KBEaNG TOU XPAGTN 1 ToU TTEPIBAAAOVTOG O€ TOEIKA/ETTIKIVOUVA/UOAUCUATIKG
UAIKG. AuToi ol Kivduvol TTepIopifovTal OTAV TO IOTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV XPNOIMOTTOIEITAI ATTO EKTTAIBEUPEVOUG KAIVIKOUG
eTTayyeApaTieg, o1 otroiol akoAouBouv TIG KaBIEpWHEVEG TTPOPUAGEEIG yia TOUG MIKPORIAKOUG KIvOUVOUG Kal TIG
TTPOEIOOTTOINCEIG TTOU avagEpovTal 0To OeATIO dedopévwv acg@aleiag (SDS) kai aTig 0dnyieg XprRong.

To 1atpoTexvoAoyiké mpoidv dev mepiExel CMR, ougieg Tou d10TAPACO0UV TO €EVOOKPIVIKO GUCTNUA 1 UAIKG TTOU
evOEXETal va TTPOKAAEGOUV aANEPYIKA avTidpaon uTtd KavovikA xpron.

270 10TPOTEXVOAOYIKO TTpoidv Oev TrepIAapBaveTal Kavéva HoAUoUaTIKO UAIKG. Or KOAIEPYEIEG, O TTEPIEKTEG Kal GAAa
MoAuapéva UAIKG TTPETTEl VO OTTOOTEIPWVYOVTAl PETA atrd TN XprAon oUP@wva UE TIG KATEUBUVTAPIEG 0dNYieg yia Tov
XEIPIOPO Kal TNV aTrOppIyn PIOAOYIKA ETTIKIVOUVWV ATTOBANTWV.

Avarpé€te oto SDS Trou eivar diaBéaipyo otn dietBuvon www.trekds.com/techinfo yia Tov ac@aAf xeIpIopo Kal TNV
ammdéppIYn TOU TTPOIOVTOG.

MapeuBAAAOpEVES OUTIEG KA TTEPIOPICHOI

1. O mAdkeg Sensititre YeastOne YO10 kai ITAMYUCC mrpoopicovTal yia xprion pévo pe €idn Candida. Agv
Tpoopifovtal yia €idn Cryptococcus, €idn Aspergillus kai did@opa €idn TAXEWS QAVATITUOCOUEVWYV
CupopuKATWY. Agv TTpoopifovTal yia aTTaITnTIKOUG | apyd avatmTuooOuevousg CUUOUUKNTEG, OTTWG Ta €idn
Histoplasma i Blastomyces, kai vnuaTo1deic pUKNTEG.

2. NAoéyw Tng xapnAng amédoong Tng @AoukovaldAng, TnNG avidouAagouvykivng kai Tng BopikovaloAng pe 1o C.
tropicalis, Ta ammropovwuéva oteAéXn Tou C. tropicalis Ba TTpéTTel va eAEyxovTal Pe pia eVOANAKTIKA péBodo.
AlohoynBnke n olykpion peTagl Tou cuaTruatog Sensititre YeastOne oTig 24 wpeg kai TG HeBSOOU
avagopdg CLSI oTig 48 wpeg. Qo1d00, Adyw TNG SUCGKOAIOG CUOXETIONG TWV TEAIKWY ONUEiwY OTAdIOKAG
peiwong TG avamTuéng pikpoopyaviouwy (C. albicans) oTig 48 wpeg emwacng, Trapatnenonkav uwnAd
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10.

11.

TT0000TA 6PAAuaTog. Ta emionua TpoTuTra M27-Ed4 2017 tou CLSI cuviaTouv 611 o1 epunveieg Ba TTpéTrel va
TTpAyUaTOTTOI0UVTAl OTIG 24 WPEG YIa KAIVIKA atTopovwuéva oTeAéxn Kal oTeAéxn QC.

H egétaon PUKATWY KAl QVTIJUKNTIOOIKWY TTOPayovTwy gival atmd Tn @uon g Aiyotepo akpIBng ammo tnv
eC€Taon BakTnpiwv.

MNa TpooBeTeg 00nYyieg, avatpééte o1o TPOTUTTO M27 Tou CLSI yia TiIg euaioBnaoieg Twv JUMOMUKNTWY O€
QAVTIJUKNTIAOIKOUG TTAPAYOVTEG.

O &¢ikTng ToUu TEAIKOU anueiou gival N aAAayr] xpwpaTog, 61 N BoAepdTnTa. AuTd TO XOPAKTNPIOTIKG Bondd
aTNV AVTIYETWITION TWV QVNOUXIWV OXETIKA PE TNV gpunveia opiopévwy edwv Candida Adyw Tng «oTadiakng
peiwong NG avamtuéng». H otadiakn peiwon Tng avamTugng TapatnpeitTal ouxvoTepa Je GAAQ atTopovwpéva
OTEAEXN, EKTOG ATTO AUTA TOU QiPATOG KAl GAAWYV OTEIPWY CWHATIKWY UYPWV.

Na pn yivetal epunveia oTig 24 wpeg €dv 10 BoBpio pdpTupa dev £xel UTTOOTEN TTARPN aAAayr XpWHATOG aTTo
MTTAE o€ poC.

Na xpnoigoTroigitTal JOVo PE EYKEKPIYEVO Yia TO cUuaTnua Sensititre uypd BpPeTTTIKO péoo evo@BaApiopaTog
euaiobnaiag CupouuKATWY. H xpAon GAAwV uypwyv BPETTTIKWY JECWV PTTOPEI va 00Ny oegl 0 GRAAUQ.

Omwg 1oxUel yia kaBe péBodo dokipwv euaiobnaiag in vitro, Ta ammoteAéopaTa Twv doKIpwv Ba TTPETTEl va
OuUOYeTICOVTal PE TNV KAIVIKF) avTaTrokpion Tou acBevolg aTn ouvTayoypagouUpevn Beparreia.

H guoyérnion Tng MIC yia Tnv kagTro@ouvykivn oTnv ékBacn Tng Bepatreiag YETE TN XPrON KOOTTOPOUVYKIVNG
dev £xel TeKuNPIWOE TTANPWG.°.

MNa TNV ava@opd Twv aTToTEAECUATWY PE Ta TTPOIOVTa Sensititre TTPETTEl va xpnoigoTTrolouvTal yévo épyava
TToU uTrooTnpifovTal amd 1o cloTnua Sensititre, dnNAadr éva ammAd cluoTnua TTPOROAAG YE KATOTITPA, TO
Sensititre Vizion. O1roiodAToTe GAAO cUoTnua xpnaoiyotroinBei dev Ba uttooTNPIETAl.

To didAupa ItpakovaldAng uTropei TTepioTaaiakd va eEavTAnBei oe cuykevTpwaoelg =4 ug/ml. Auté ptropei va
TTPOKOAEDEl TNV EP@Avion avamTuéng ato TpoofeBAnuévo BoBpio kal TNV aAAayr TOU XpWHATOG O€ POd.
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Meplopiopoi yIO AVTIPUKNTIAOIKOUG TTAPAYOVTES

AVTIHUKNTIQOIKOI TTAOPAYOVTEG Mikpoopyaviopog Mepiopiopodg
KaoTtrogouvykivn Candida spp. e¢aipoupévou Tou H ikavétnta Tng TTAdKag Sensititre
Candida glabrata TTOU TTEPIEXEI KAOTTOPOUVYKIVN va

TTPoodIopifel AVOEKTIKA OTEAEXN
Oev €xel TEKUNPIWOEI €TTi TOU
TTapdvTog Adyw NG SOKIYNAG O€
QAVETTAPKI apIBPSd avOEKTIKWYV
ATTOMOVWHEVWY OTEAEXWV.

dAoukovaloin Candida glabrata H ikavétnta Tng TTAdKag Sensititre
TTOU TTEPIEXEI AOUKOVAZOAN va
TTPoodIopiCel AVOEKTIKA OTEAEXN
Oev €xel TEKUNPIWOEI £TTi TOU
TTapbévTog Adyw TNG SOKIYNAG O€
QAVETTAPKI apIBUd avOEKTIKWY
ATTOMOVWHEVWY OTEAEXWV.

KaoTtrogouvykivn Candida tropicalis kar Candida O1 igég MIC pe 10 Z0oTNPa
albicans EuaioBnaoiag Sensititre YeastOne
ME KAOTTOQOUVYKiVN OTO €UPOG
apaiwong 0,015-16 pug/mL éteivav
va gival atréAuTa CUPPWVEG 1
uWwNAGTEPEG KATA TOUAGXIOTOV dia
apaiwaon diIrAaciacpuou yia Ta C.
tropicalis, C. albicans kai C.
glabrata o€ oUykpion pe TN péBodo
avagopdg PIkpoapaiwong
BpetTiIkoU péaou Tou CLSI.

AvIdouAa@ouvykivn Candida tropicalis AGyw NG aveTTapkoUug atmddoong
TOU OUCTAPATOG guaicOnaiag
dAoukovaloAn Sensititre YeastOne pe

avidouAagouvykivn,
@AoukovaldAn kal BopikovaloAn

Bopikovaloin v !
oTn MEAETN aUyKpIong, Ta
atropovwpéva oTeAéxn Tou C.
tropicalis 8a TrpéTTel va eAéyxovTal
ME p1a evaAAOKTIKY) péB0DO.
KaoTtrogouvykivn Candida glabrata ASYyw KOTNyopnNUOTIKAG

gupQwviag KaTw Tou 90% e TO
ouoTnua guaiobnaoiag Sensititre
YeastOne ae aUykpIon UE TN
MEBODO pIKpOOPaiwong P
QVTIMUKNTIOOIKO BPETTTIKO HECO TOU
CLSI trou rpokaAegital atré Tnv
EMPAVION KATNYOPIKWV
OQOANATWY KAl yIa VO OTTOQUYETE
molavda Yyeudn atroteAéopara
euaioOnaoiag, ekTeAéOTE pIa
eVOANAKTIKA H€BOSO BOKIUAG TTPIV
atrd TNV ava@opd aTTOTEAETUATWY
yIQ TNV KAoTToQouvykivn kai 1o C.
glabrata 6tav n MIC eivai < 0,12
pg/ml.
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ITpakovaloAn Candida lusitaniae Néyw NG xapnAig ammédoong (EA
<90%) Tng ITpakovaloAng pe 1o C.
lusitaniae, Ta atropovwuéva
oteAéxn Tou C. lusitaniae Ba
TIPETTEI VA EAEYXOVTAI PE IO
eVOAAQKTIKA péBodO.

ZoBapd cuppavTa

KdaBe ooBapd cuuBav 1mou €xel TTPOKUWEI OE OXEON KE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV Ba TTPETTEl va ava@EPETal GTOV
KOTOOKEUOOTA KAl OTn OXETIKA PUBUICTIKF apxr] TOU KPATOUG OTO OTIOIO €ival EYKATEOTNUEVOG O XPAOTNG rh/kal o
aoBevng.

XeIpIoMOG Kal TTPOETOINATIN TOU SeiypaTog

Ta deiypara Ba TpEmel va CUAAéyovTal, va PETAQEPOVTAI, VA QUAGCOOVTAl KOl va TOTTOBETOUVTOI OE TTAGKEG ME
TIPWTOYEVEG PECO ATTOPOVWONG, XPNOILOTIOIWVTOG TUTTIKEG Sladikaaieg?.

Aladikaoia evo@OaApIcuOU

Aoprivete 6Aa Ta BpeTTikG péoa va @Tdcouv oe Beppokpaaia dwuatiou TTpiv ammd Tn xpron. Or TTAGKeg Ba TTpéTTel va
evo@BaAyifovtal eviog 5 wpwv amd TNV aQaipecn amd Tn OUOKEUAOia TOUG. ZUVIOTATal TEAIKA TTUKVOTNTA
MIKpoopyaviopwy Trepitou 1,5 — 8 x 108 CFU/ml. Ta eykekpipéva yia 10 ouotnua Sensititre Bpemmikd péoa £xouv
eleyxBei wg pog Tnv amddoon yia xprion pe To ouotnua Sensititre. To olotnua Sensitre YeastOne eival eTmi
ToU TTapd&vTOG KATAAANAO pévo yia Tpoadiopiopous Tng MIC pe xpron Twv peBddwv Kal Twv TTPOTUTTWY ava@opdg
Tou CLSI.

Ta BApaTta 1 kai 2 pETTel va OAOKANPWVOVTal EVTOG 15 AETTTWV.

1.  ZUMAEETE OPKETEG KOAG ATTOUOVWUEVEG OTTOIKIEG DlapETPou >1 mm atrd pia kaBapr] KaAAiépyeia 24 wpwv (dyap
0e€1pACNG Sabauroud) Tou ATTOPMOVWHEVOU OTEAEXOUG TOU QUUOUUKNTA Kal YAAGKTWHATOTIOINOTE OE OTTIOVIOUEVO
vepO. AvapigTe KaAd, diacpalifovTag 0TI TO EvOIWPNUA Eival OPOIOYEVEG Kal TTEPIBIVATTE AV atTaiteital. EGv
TTAPOUCIOCTOUV CUCCWHATWHATA, AQAOTE TO EVAIWPNHKA VO KATAKABIoEl TTpoTOU puBuiceTe TNV TTUKVOTNTA.
PuBuioTe oupgpwva pe 1o mpoTutro didAupa 0,5 McFarland oTrTikd ] pe vepeAopeTpo Sensititre.

2. Meragépere 20 pl Tou evaiwpripatog oe 11 ml BpemTikoU péoou Sensititre YeastOne yia va TpokUyel éva TEAIKO
evo@BdaAuiopa 1,5 — 8 x 10° CFU/m.

3. Mertagépete 100 pl Tou TeAIKOU evaiwprpatog otnv TTAdka Sensititre YeastOne eviog 15 Aemtwv ammd v
0oAoKARpwaon Tou BAUOTOG 2 XPNOIUOTTOIWVTAG £VA OTTO TA TTAPOKATW:

a. Sensititre AIM - AvTIKATAOTAOTE TO TTWHO TOU CWANvapiou pe pia SOCIPETPIKA KEPAAR Sensititre piog
Xprong kai evo@BaAuioTe TNV TTAGKA CUPQWVa PE TO eyXEIPiIdIO Xpriong Tou Sensititre AIM. A@aipéaTe Tov
ouvduaouo SOKIJAOTIKOU OwANVapiou/O0CIUETPIKAG KEPAANG atrd To cuoTnua Sensititre AIM eviég 30
OEUTEPOAETTITWYV aTTd TN X0opriynon 66ang aTnv TTAGKA Kal atroBnkeuoTe o€ KATAAANAN Bacn oThRpIgng e
aveaTpapuévn B€an 1 atToppiYTE.

b. Mn autéparn xpAon wmérag — EvormmoBéote 10 OpemTikd pPECO O ATTOOTEIPWHEVO OIOKAPIO
evoQOaAPIoPOU Kal evo@PBaApioTe TNV TTAGKA, XPNOIMOTTOIWVTAG KATAAANAN TTITTETA.

4. Oa TTpETEl va yiveTal EAeyXog Tou aplBuou Twv atmoikiwy Pe agaipeon 10 pl amd 1o Bobpio BeTikoU papTupa
Kal eTTioTpwon NG ToTroB£TNoNG o€ TTAdKa aTo Ayap 6e&Tpdlng Sabouraud (SDA). ‘Eva owoTtd evo@BaApioua
Ba dnuioupynoel 15-80 aTtToikieg.

5. KoAuyrte 6Aa 1a BoBpia pe TNV autokOAANTN Talvia c@pdyiong. ATTOQUYETE TIG TITUXWOEIG KATA TNV €QAPUOYN TNG
QuUTOKOAANTNG oPPAYIoNG.
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Emrwaon

MeTG Tov evo@BaApIouO, eTTwdaTe TIG TIAGKEG ot Beppokpacia 35 “C og emwaaThipa TTou dev Xpnoiyotrolei CO2 yia 24
£wg 25 wpeg. Oeppokpaaieg emwaong avw Twv 35°C pTropei va eTnpedoouy TNV atrédoan.

Avdyvwon amroTeAEONATWY Kol UTTOAOYIGHOG avaAUTIKOU aTTOTEAECHATOG

H avayvwon Twv TTAaKWY PTTOpEi va Yivel OTTTIKA UTTO QUOIOAOYIKO QWTIONO £pyacTnpiou, hE XPron un autopaTou
OUOTAUOTOG TTPORBOAAG HE KATOTITPA A XPNOIYOTTOIWVTOG TO cUaTnua Sensititre Vizion (yia mpo6cBeTeg TAnpo@opieg
avaTpéETe 0TO €YXEIPIOIO XProNg Tou oUCTANATOG Sensititre Vizion).

H avdmTuén CuUOPUKATWY OTa avTIMUKNTIOOIKG OlaAUpaTta Ba yiveral eu@avAg wg allayry TOu XpWHATOG OTOV
XPWHOTOUETPIKG BEIKTN avATITUENG aTrd PTTAE (apvnTIKG) o€ pol (BeTIKG). Opiopéva €idn CUUOUUKNTWY PTTOPEI va un
peTaTpéwouv Tov OeikTn evTEAWS 0€ pol, aAAG va ep@avioouv éva evdidueco pof xpwua. OpIouévol JIKPOOPYavIGHOI
pTTopei va Trapoucidlouv pwf  XpwHaTIoONd pe TN @AoukovaldAn, Tnv ITpakovalOAn, Tnv KeTokovaloAn, Tnv
TTooakovaloAn kail Tn BopikovaldoAn. H aAAayf xpwpaTtog o€ Aeukaouévo pod ) JoB oxeTiCeTal ge KA avaTTuén Kai
Ba péTTel va epunvelETal WG BETIKN.

MNa TNV epunveia Twv aTTOTEAEOUATWV:

1. E&erdote 10 B0Opio BETIKAG avATITUENG META TNV ETTWACT.
2. Edv 10 BoBpio avamrtuéng eival pog, utropolv va TTpocdIopioToUV Ta TEAIKG ONUEIA Yo TOUG QVTIMUKNTIOGCIKOUG
TapdyovTteg. Edv 1o BoBpio ival YTTAe ) axvo poB, emwdaoTe Eava yia eTTITTAEOV 24 WPEG KAl ETTAVEEETAOTE.

Mnv epunveveTe TN BoAepdTNTa 0TNV TTAdKA Sensititre YeastOne, epunveveTe OVo TRV aAAayr XPWHATOC.

3. H MIC givar n xaunAdTepn OUYKEVIPWAN €VOG OVTIMUKNTIOOIKOU TTapAyovTa TTOU avaoTéAAEl OuCIaoTIKA TNV
avaTTuén Tou opyaviopouU, OTTWG avixveleTal atré TNV aAAayn XpwHaTog atrd pod o€ UTTAE.
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Epunveia ammoteAeopdTwyv

Mivakag 4. MNapadeiyuara TUTTIKWV aTTOTEAECUATWY EEETACEWY Kal TPOTTOS EPUNVEIRS TOUG.

Zuykévtpwon Bobpiou pg/ml P = POZ: O¢TikN évdeIgn avarmrTuéng

B = MINAE: Apvnrikn év3eign
1 2 4 8 16 32 avaTTTugng

A. P P P B B B Tummkd portifo avamrtuéng. To TeAIKO
onueio MIC givai 8 pg/ml.

B. P P P P P P AvaTtrtuén og 6Aa ta BoBpia. To TeAIKO
onueio MIC givai >32 pg/ml.

r. B B B B B B AtTrouaia avaTTTugnG o€ OTTOI0dOATIOTE
BoBpio. To TeAIK6 anueio MIC eivai
<1 pg/ml.

A. P P P B P P «BoBpio 1Tou £xel TTapaAeipBOei». To

TeAIKG anueio MIC egival >32 pg/ml.
AyVOAOTE TIG «TTAPAAEIPEIGH OTAV TA
BobBpia Tapouacidlouv avaTTuén oe
oTroladATTOTE aTTO TIG BUO TTAEUPEG. Edv
UTTAPXOUV TTEPICOOTEPEG ATTO pia
«TTOPOAEIYPEIGH OE pIa OTAAN, TA
atroteAéopaTa TNG SOKIPNAG gival dkupa®

E. P P B B P P AITTAS «BoBpio TTou £xel TTapaAeipBei». H
Sokiur Ba TTpéTel va eTTavoAngOei *

*Me oXoAaOTIKN TEXVIKN, QUTA Ta cupBAvTa dev TTapouaiddovTal guyvd.

Edv o1 MIC yia To Candida spp. JETPWVTAI XPNOIKMOTIOIVTAG Wi KAiHaKa TTou Jivel aTToTEAEOUATA, TA OTTOIa
EUTTITITOUV PETAEU KATNYOPIWY, UTTOVOEITaI N aPEowS UPNASTEPN KATNYOpPIa. ZUVETTWG, £VO OTTONOVWHEVO OTEAEXOG
pe MIC @AoukovaloAng 12,5 ug/mL Ba Trpétrel va TotTroBeTeiTan aTnv katnyopia S-DD (19).

ZNUEIWOEIG YIA TRV avdyvwon

Apgortepikivn B.

MNa v apgoTtepikivn B oTIg 24 Wpeg, Ta TEAIKA onueia ouvrBwg kabopifovtal eTapkwg kal N MIC gpunveveTal wg
N XOUNAGTEPN OUYKEVTPWON @QAPUAKOU TTOU QTTOTPETTEI OTTOIAOATTIOTE JIAKPIT) OAAAYR XPWHOTOG. ZuvhABwg, dev
OuUVaVTWVTaI TEAIKA ONnpEia oTadIOKNG PEIWONG TNG avATITUENG PE TNV apPOTEPIKivn B.

To mpwTo BoBpio TTou TTapouaidlel dlokpIT aAAayr XpWUaTog o€ oUyKpIon PE To BoBpio BeTIKAG avamTuéng cival
n MIC.

AVTIHUKNTIOCIKOI TTOPAYOVTEG PAOUKUTOGIVN Kol a{OAN

Ta €idn Candida albicans, C. glabrata kai C. tropicalis pe @AoukuTtoaivn ka1 afoAeg, OTTwg @AoukovaloAn, IrpakovadoAn,
KETOKOVALOAN, PopikovaldAn kai TTooakovaloAn utropei va dwoouv TeAkd onueia Tou ouvhBwg eival Aiydtepo
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€udIGKpITa AOyw oTadiakng Peiwong TNG avaTTugng Kal UTTopEl va atroTEAEGOUV ONUAvTIKA TNy YeTaBAnTéTnTag. H
oTadIOKA pEiwon TG avamTuéng TTapoucidletal oTav pia eAa@pid aAAayr] TOUu XPWHOTOG ETTIMEVEI Kal gival ouxvd
TTAVOMOIOTUTIN YIa OAEG TIG CUYKEVTPWOEIG TOU Qapudkou Trou eival uwnAoTtepeg ammé Tn MIC. H MIC Ba tpémel va
EPUNVEVETAI WG TO TTPWTO BoBpio TTou TTapouaiadel AiydTepo £viovn alAayr] XpwuaTog (yeyovog Trou uttodnAwvel 50%
peiwon oTnv avdaTTuén) o€ oUuykpion pe 1o BoBpio BeTikoU pdpTupa avatTuéng.

Ta oteAéxn avapopdg kabopiopévng euaioBnaiag utropei £mmiong va fonbrioouv aTnv eKTTaideucn Tou TTPOCWTTIKOU. Ta
amopovwpéva oteAéxn Candida krusei Bewpeital 611 gival atmd Tn @UON Toug avOeKTIKG aTn @AoukovaloAn kai ol MIC
Toug dev Ba TTPETTEl va epunvelovTall. To ammoTéAeoua TNG SOKIUNG TTOU ava@EéPETal Ba TTPETTEl VO GUVODEUETAI ATTO £Vl
oxOAI0.

TeAiké onueio oTadloKAG Yeiwong TG avamTuéng: Autd cupfaivel OTav pia HIKP aAAayh XPWUOTOG ETTIYEVEL KAl €ival
ouyVvd TTavopoloTuTTn o€ B1d@opeg ouykevTpwoelg. H MIC Ba mTpétrel va epunveUsTal wg To TTpwTo BoBpio TTou
TTapouaiadel AiydTepo éviovn aAAayn XpwuaTog o oUykpion Pe To BoBpio BeTikoU pdpTupa avdamTugng (BoBpio petd
atré TARPN aAAayr XpWUaTOG O€ po().

Exivokavdiveg

Ta 1eAika anpueia TN MIC Ba mpétrel va TpoadiopidovTal HeTa ammd 24 wpeg emwaong otoug 35°C. H MIC Ba trpétrel
va epUNVEUETAl WG TO TTPWTO BoBpio TTou TTapouaIadel AiyoTepo évtovn aAAayr XPWHATOG o€ oUYKpPIoN YE To BoBpio
BeTIKOU PapTUpa.

ItpakovaloAn

H irpakovaddAn ptropei va TTapoucidoel TTepIoTaciakd KaBifnon o CUYKEVTPWOEIG =4 ug/ml (EMonUaiveTal cOQWG PE
TO YaUpo TTAQiCI0). AuTO PTTOPET va TTPOKAAECEN TNV EP@AvIon avamTuéng oTo TpoofeBAnuévo BoBpio kal TNV ahAayn
TOU XpWwHaTog o€ pod.

MepioTaoiakd, Ptropei va Tapatnendei atrpoadoknTn avaTTTuén oTIG UPNASTEPEG TUYKEVTPWOEIG ITPAKOVALOANG OTIG
TAdkeg Sensititre YeastOne, n otroia odnyei o€ pog Xpwaon auTwy Twv BoBpiwv.

AUTO TO TTaPAd0E0 Paivouevo, yvwaoTo wg aivopevo Eagle!d, eugavifetal dtav pia algnaon Tng CUYKEVTPWONG TwY

QVTIMIKPOBIAKWYV TTapayovTwy £XEl WG aTroTEAECA TNV algnan Tou apiBuoU TwV PIKPOOPYAVIGUWY TTOU ETTIRILVOUV.
Autd ptTopei va opeileTal 0TO yeyovog 6Tl 0 TTAPAYOVTOG UTTOPET va avTaywvigeTal o idIog Tov UTTodoxEa OTOV OTToI0
TTpoadéveTal (TpwTEiveG TTPOOdETNG TTEVIKIAIVNG, YIa TTAPASEIYUA, OTNV TTEPITITWAN WIAG TTEVIKIAIVNG).
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EmiAuon

H avamTuén otnv upnAi ouykévtpwon Ba TTPETTEN VO ayVOEITal, EKTOG £GV UTTAPXEI QVATITUEN O€ OAEG TIG AAAEG
OUYKEVTPWOEIG ITPOKOVACOANG. ZTO TTAPOKATW TTapddelyua, To ammotéAeapa MIC tpétmel va kataypagei oTto 3oBpio
TTOU ETTICNMAIVETAI COPWG PE TO HaUPO TTAQICIO.

Edv éxeTe 01TOIE0OATTOTE EPWTNACEIG ] AVNOUXIES, ETTIKOIVWVIHOTE JE TO THAUA TEXVIKAG UTTOOTAPIENG OTO TNAEQWVO:
+44 (0) 1256 694287 | ®a&: +44 (0) 1256 463388 i} mapakdTw yia évav KatdAoyo dieuBivoewy email €TTIKOIVWVIOG.

EmipdéAuvon kai TrapoAegipeig

Emonpaiveral 611 éva pol (avamtugn) BoBpio avaueoa og PTTAe (Xwpig avamTugn) Bobpia ptropei va utTodeIkvUEl
emuoAuvon. AvokoAAIEPYNOTE Ta TTEPIEXOUEVA TWV BOBPIWV yIa va EAKPIBWOETE TNV aITia.

‘Eva ptrAe BoBpio o€ pia oeipd pol Fobpiwv avamTuéng uttodeikvUel « TTapaAeIyn» Kal Ba TTpETTel va ayvoeital (BAETTE
Tapatravw). H epunveia Tng MIC Ba trpétrel va yivetal xwpig va AapdavovTal uttéoyn Tuxov Bobpia Trou £xouv
TTapaAeipBei. Edv uttdpxouv TrepioadTtepa améd éva Bobpia Tou Exouv TTapaAEIpOEi, 0 aVTIMUKNTIOTIKOG TTAPAYOVTaG
Oev Ba TTPETTEl VO OVOPEPETAL.

Aladikaoigg To10TIKOU gAéyxou

H ouxvoTtnTa TwVv OKIPACIWY TTOIOTIKOU EAEYXOU Ba TTPETTEI VO OPIZETAI CUPQWVA PE TIG TOTTIKEG KATEUBUVTIPIEG
odnyieg?.

To evo@BdaAuiopa Ba TTpétrel va KaAAigepyeiTal ae KAaTdAANAo péoo, woTe va eAEyxeTal n KaBapdTnTa Tou. Edv
avixveuBei YIKT KaAAIEpyEIa, Ta aTToTEAETpaTa TNG OOKIKAG Ogv gival €yKupa.

'OAeg o1 TTAGKeg Sensititre TrepIAapBavouv BoBpia BeTikoU pdpTupa. O1 SokIPEG ival EYKUPEG POVOV OTAV UTTAPXEI
S1akpITA avaTrTuén oTo BoBpio BeTikoU papTUPQ.

YAIkd pdptupa/oTeAéxn

O1 akohouBeg kahhiépyeieg ammo Tnv American Type Culture Collection (ATCC™) ouviGTWvTal yia ToV TTOIOTIKO £AeyX0
atrd Tov XPNoTn:

e Issatchenkia orientalis (Candida krusei) - ATCC 6258
e Candida parapsilosis - ATCC 22019

Ta amoteAéopata dev Ba TTPETTEl va avagépovTal, EGv Ta aTToTEAEoUATA TTOI0TIKOU €Aéyyou Oev BpiokovTal evidg Tou
avapevouevou eUpoug.

MNa Tov evo@BaApiopo, TNV avayvwan Kal Thv Epunveia Twv TTAakwv euaiodnaiag Sensititre YeastOne katd Tnv ekTéAeon
Ookipaaiag TroIoTIKOU EAEyXOU aTTO TOV XPAOTN, OKOAOUBEITE TIG 0dNYieg TNG TTponyoUuevng evoTNTAG.

Nivakag 5. Juviotwueva opia MIC 24 kai 48 wpwv yia 600 OTEAEXN TTOIOTIKOU EAEYXOU OUUQWVA UE TIC KATEUBUVTHPIES
odnyiec Tou gyypdpou M27 tou CLSI yia Tov éAgyxo NS UIKPOapaiwans ae BpeTTiké uéco?. Ta eUpn mou SiIapépouv h
maparibevral emMTPOCOeTa e Ta dNOTIEUNEVA EUPN TTOIOTIKOU EAEYXOU Eu@avifovTal UTTOYPALIUICLEVA.

AVTIQUKNTIOOIKOG TTOPAYOVTOG Issatchenkia orientalis Candida parapsilosis
ATCC6258™ ATCC 22019™
24 wpeg 48 wpeg 24 wpeg 48 wpeg
5-®AoukuToaoivn 4-16 8-32 0,12-0,5* 0,12-0,5
Apgorepikivn B 0,5-2 1-4 0,25-2 0,5-4
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AvidouAagouvykivn 0,03-0,12 - 0,25-2 -

KaoTtrogouvykivn 0,12-1 0,25-1 0,25-1 0,5-4
®dAoukovaloAn 8-64 16-128 0,5-4 2-8
ITpakovadoAn 0,12-1 0,25-1 0,06-0,5 0,06-0,5
Mikagouykivn 0,06-0,5* 0,12-0,5 0,5-2 0,5-4
MooakovadoAn 0,06-0,5 0,12-1 0,03-0,25 0,06-0,25
BopikovaloAn 0,06-0,5 0,12-1 0,015-0,12 0,03-0,25

loaBoukovaloAn 0,06-0,5 0,12-1,0* 0,015-0,06 0,03-0,12*

* Eupog Sensititre (sowTepika TTapaydpevo eipog QC TTou dnpioupyeital oTo onueio avamTuéng Tou TTPoiGvTog
xpnoigotroiwvTag Tn pebodoloyia M27 tou CLSI)

O1 avapevoueveg TiEG QC TrapéxovTal aTo M27M44S1° tou CLSI.

Mo TePICOOTEPEG TTANPOPOPIEG TXETIKA HE TNV EPUNVEIA TWV aTTOTEAECHATWY avaTpéSte oTo CLSI.

Eid31kd xapakTnpioTiKd amrédoong

Ta daveA TTou epunvelOVTal Un AuTOUATA £XOUV OXEDIOOTEN, YIO VO TTAPEXOUV CUYKPIaIUn amédoon Je Tn dladikacia
MIKpoapaiwoewv o€ BpemTikKO péco avagopdg Tou CLSI. Qg ouykpioiun opietal n amoédoon pe > 90% PBacikr kai
KATNYOPIKI CUMQWVia w¢ TTpog dUo apaiwaelg dirhaciaouou Tng MIC avagopdg?.

AkpiBela yétpnong:

H BaoikA cupygwyvia katd Tn dokipaaia pikpoopyaviopwv QC ot TTAGkeg Sensititre TTapaTiBeTal aTov Tivaka 6. Baoikni
oup@wvia TTapartnpeital dtav Ta ammoteAéouaTa gival eviog 2 BoBpiwv (osipiakh apaiwon) Tou pgoviéAdou MIC ) Tou
ATTOTEAETUATOG TOU KATEWUYHEVOU UAIKOU avagopag.

Nivakag 6: Baoikn ouupwvia twv pikpoopyaviauwv QC ae mAdkeg Sensititre
AvTipikpofiakog Ap18u6G SoKIpwV AtroTeAéouaTa Tou
deixvouv quKr’]
TTapdyovTag oupQwvia
Apgortepikivn B 126 126 (100%)
Avidoulagouvykivn 154 154 (100%)
KaoTtrogouvykivn 32 32 (100%)
®dAoukovaloAn 123 123 (100%)
5-®AoukuToaivn 155 155 (100%)
ITpakovadoAn 135 135 (100%)
Mikagouykivn 22 22 (100%)
MooakovadoAn 32 32 (100%)
BopikovaloAn 40 40 (100%)
loaBoukovaloAn 144 144 (100%)
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EravoAnwiydétnta Kal avamrapaywyigotnTa:

O1 emavaAapPBavopeveg KaBNUEPIVEG BOKIPEG TTOU TTPAYUATOTTOINONKAV Of TPEIG LEXWPIOTEG XPOVIKEG TTEPIOOOUG
ouvoyidovTal aTov TTivaka 7. H emavaAnyipdtnta Kai n avarrapaywyipotnta Twv TTAakwv Sensititre eival 295% o€
ouykpion pe Ta eupn QC Tou M27M44S Tou CLSI A Tou ecwTtepikod QC Sensititre.
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Mivakag 7: Mn auréuara dsdouéva amo 1is TAdkes Sensititre g€ TpeIS EEXWPIOTES XPOVIKES TTELIOOOUS

AvTigIKpOBIaKOG Ap1Bu66 eTTavaApewy | ATroTeAéopaTta TTou
. EUTTITITOUV ~ OoTA  €0pn
Trapayovrag M27M44S Tou CLSI R Tou
£0WTEPIKOU Qc
Sensititre.
Apgortepikivn B 67 67 (100%)
AvidouAagouvykivn 35 35 (100%)
KaoTtrogouvykivn 112 112 (100%)
®dAoukovaloAn 53 53 (100%)
5-®PAoukuToaoivn 35 35 (100%)
ITpakovaoAn 35 35 (100%)
Mikagouykivn 30 30 (100%)
MooakovagoAn 96 96 (100%)
BopikovaZoAn 35 35 (100%)
loaBoukovagoAn 144 144 (100%)

EuaioBnaoia avdAuong
O1 un autéparteg dokIPEG guaioBnaiag TTou TTpayuatoTroinBnkav pe pikpoopyaviopolus QC oe TTAdkeg Sensititre
oeixvouv = 95% oupwvia pe Ta epn QC M27M44S Tou CLSI A Ta eUpn ecwTtepikol QC Sensititre.

Mivakag 8: AmoreAéouara ammd un autréuares SoKIUES Eualiobnaiag mou mpayuaroroliénkav s pikpoopyaviouous QC.

AvTigikpofiakog Ap18u6g doKipwv AtmroteAéoparta TTou
. EUTTITITOUV ~ OTa  €0pn
Trapdyovrag M27M44S Tou CLSI i} Tou
£0WTEPIKOU QcC
Sensititre.
ApgorTepikivn B 126 126 (100%)
AvidouAagouvykivn 154 154 (100%)
KaoTtrogouvykivn 112 112 (100%)
®AoukovaloAn 123 123 (100%)
5-®AoukuToaoivn 155 155 (100%)
ITpakovaddAn 135 135 (100%)
Mikagouykivn 100% 100 (100%)
MooakovagoAn 112 112 (100%)
BopikovaloAn 115 115 (100%)
loaBoukovalddAn 144 144 (100%)
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EidikéTnTa avaiuong
H e1®1kdéTnTa avaAuong dev I0XUEN yIa AUTO TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV, KOBWG XpnoIhoTToIEiTal KaBapr KAANIEpYEIa Kal
Oev UTTAPXEl O1A0TAUPOUHEVN aVTIOPACTIKOTNTA /KAl EVOOYEVEIG/EEWYEVEIG TTNYEG TTOPEUPOANG.

Opio avixveuong
To 6pio avixveuong yia Tnv TTAAKa givar 1 diadoxikr apaiwon o€ ug/ml (1r.x. 0,03 — 0,06). OOIAdATTIOTE TIUM AVAPETQ
O€ QUTEG TIG GUYKEVTPWOEIG Oev Ba avixveudTav.

Mivakag 9: XapaktnpIoTIKA KAIVIKAG atTddoong yia TIG TTAAKEG Sensititre TTou TTepIEXouv Toug akOAouBoug
QAVTIHUKNTIAOIKOUG TTAPAYOVTEG TTou agloAoyrBnkav pe xprnon Tng peBddou avagpopds Kai Twv opiwv euaiodnaiag
Tou CLSI.

Ap18uég Karnyopikn Katnyopiki
AvTipikpofiakog
OTTOHOVWHEVWV ouUpPWVia oupewvia (%) VME% ME% mE%
mapAyovTag oTeEAEXWV TTOU
ggeTdoTnKavV CLSI CLSI

Apgotepikivn B AI* ANN* AI* AN AI* AI*

AvidouAhagouvykivn® 449 424 99,3% 0,0 0,0 3,0

KaoTrogouvykivn 573 572 99,8% 0,0 1,0 0,0
dAoukovaloAn® 1019 667 92,6% 1,89 0,92 3,53
5-®AoukuToaivn AI* AI* AI* AJI* AI* AI*
ITpakovadoAn AI* ANN* AI* AN* AN* AT*

Mikagouykivn 315 314 99,7 0,0 0,0 0,3
MooakovadoAn A/l A/l A/l Al* Al* A/l

BopikovaZoAn® 298 204 94,7% 5,08 0,0 4,7
loaBoukovagoAn AI* AI* AI* A A AI*

*Ta 6pla evaioBnaiag (BP) Tng 2ng ékdoang Tou MB0 (TTAéov M27M448S) Tou CLSI dev gival TTAéov diaBéaipa.

a — Adyw TnG XxaunAng amédoong NG @AoukovaloAng, Tng BopikovaldAng kai TG avidouAagouvykivng pe 1o C.
tropicalis, Ta ammropovwuéva ateAéxn Tou C. tropicalis 8a TrpéTel va eAéyxovTal Je pia eVOAAGKTIKA UEB0dO.

B — Napatnpnénke éva oAU onuavTiké o@dAua yia 1o C. albicans, To otroio BewpriBnke 0TI OXETICETAI e EGQAAPEVN
gepunveia TNG pEBOdOU ava@opdg AOGyw TEAIKWV Onueiwv OTadloKAG MEiwoNG TNG avdamTuéng Kai, €ETTOMEVWG,
XOPOKTNPIOTNKE TUXQiIO GQAANQ.

Y- Ta XapakTnpIoTIKA atrddoong TwV ava@ePOUEVWY QVTIMUKNTIAOIKWY TTAPAayOvTwy agioAoynbnkav Jovo Evavti Twv
puBpIoTIKWY KpITnPiwv Tou CLSI. Ta dioBéoipya dedopéva ATav aveTTapkn i un oupfard yia Tov TTPoadIopIoUd TNG
ouppépewong pe Tn uéBodo EUCAST.

2UMAEXONKe eTTioNG pia GAAN TRV KAIVIKWV dedopévwy yia Thv TTepiodo 2015-2021 ye Ta XapaKTNPIOTIKA
atmdédoong TTou Treplypd@ovtal oTov Tivaka 10 TTapakdTw. AuTA n £peuva digxOn apxikd yia Tnv
agloAdynon TwV avTIJUKNTIAoIKWY TTapayoévTiwy o€ TTAGkeg Sensititre évavT Tng pebodoloyiog EUCAST,
wWOoTO00, o1 aAayEg oTIG KaTeuBuvTApIeg odnyieg kal TiG peBodoAoyieg EUCAST oxeTikd pe TIG TTAGKEG TTOU
£€xouv uttoBANOGEi o€ 1I0TIKN BeparTreia gixav wg aTToTEAEGUA va unv €ival cupBaTd Ta dedopéva yia autdv
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TOoV OKOTTO. Ta dedopéva TTou AfeBnkav agloAoyABnKkav €TTiong XpNOIUOTTOIWVTAG T HEBodoAoyia Kal TN
pEBOGO avagopds Tou CLSI. Auth n afloAdynon TTapoucidleTal TTapaKaTw.

Mivakag 10. XapakTnpioTIKa KAIVIKAG atrddoang yia TiG TTAGKES Sensititre TTou TTepIExouv Toug akdAouBoug
QVTIHUKNTIOOIKOUG TTapdyovTeg TTou Af@Bnkav atré pia agloAdynon tnv repiodo 2015-2021 ue Tn xpron
TNG NEBABOU avapopdg Kal Twv opiwv guaicBnaiag Tou CLSI.

Ap18pog Baoikn Baoikn
AvTipikpofiakég Karnyopikni Karnyopikni
ATTOUOVWUEVWV oupPwWVia ouppwvia (%)
TapdyovTag oTEAEXWV TTOU cupQwvia ouppwvia (%)
e§erdoTnKaV

Avidouhagouvykivn® 1150 940 95,6 1072 93,2
KaoTtrogouvykivn 499 401 93,9 493 98,8
®AoukovaloAn® 1150 727 91,9 1116 97,0
5-®AoukuToaivn 498 A A 493 99,0
ITpakovaloin 1148 AN AN 1082 94,3
Mikagouykivn 651 545 98,0 646 99,2
MooakovadoAn 499 AI* AI* 481 96,4
BopikovaZoAn® 1151 674 89,2f 1112 96,6
loaBoukovadoAn 499 AN AN 484 97,0

*Ta opia euaioBnoiag (BP) Tng 2nG ékdoong Tou MB0 (TTAéov M27M44S) Tou CLSI dev eival TTAéov diaBéoiua.

a — AOyw TnG XaunAng amédoong TG gAoukovaloAng, Tng BopikovaloAng kai Tng avidouAagouvykivng pe 1o C.
tropicalis, Ta atmropovwuéva ateAéxn Tou C. tropicalis Ba Trpétel va eAéyxovTal Je pia eVaAAGKTIKA PéB0dO.

B — H katnyopikn oupgwvia yia Tn BopikovaldAn eival eAdxiota pikpoTtepn atro 1o >90% kpitripio Tou CLSI Adyw Tng
aveTTapkoUg atrodoaong (74,3%) Twv atrogovwuévwy oTeAexwy Tou C. tropicalis, Je aTToTEAECUa va PEIWVETAI N
ouvoAIkA kaTnyopikr amédoon (CA) yia autév Tov avTiguknTiaoiké Tapdyovta. Aedouévou OTi IoXUEl Evag
TTEPIOPITUOG VIO TN SOKIUM TWY aTTOMoOVWHEVWY oTeAeEXWV Tou C. tropicalis pe BopikovaloAn, auth n CA ptropei va
dikaloAoynOei.
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ZTOIXEIO ETMIKOIVWVIOG KATOOKEUAOTA

Mrropeite va AdBeTe Tig M0 TTPOa@aTeG TTANPOPOpPieg amrd Tov IaTéToTTo Www.trekds.com\techinfo/ ] eTTikoIvwvwvTog
ME TO TUAMA TEXVIKWYV UTTNPETIWV TNG Thermo Fisher Scientific Microbiology.

wl

TREK Diagnostic Systems Ltd
Units 17-19,

Birches Industrial Estate,
East Grinstead,

West Sussex RH19 1XZ,
Hvwpuévo BaaoiAelo

TnA: +44 13423 18777

ATCC Licensed )¢ To éuBAnua ATCC Licensed Derivative®, 1o AekTiké ofjpa ATCC Licensed Derivative® kai Ta
_) onuarta katahdyou 1ng ATCC civar epytropika ofpata Tng ATCC. H Thermo Fisher Scientific Inc.
O1a6£T€1 AdEIO XPONG QUTWY TWV EPTTOPIKWY ONUATWY Kal TIWANCNG TWV TTPOIOVTWY TTOU TTPOEPXOVTAl OTTO
KaAAiépyeieg ATCC®.

© 2021 Thermo Fisher Scientific Inc. Me Tnv em@UAagn avtég dikaiwpatog. To ATCC eival egTTopikd GAPA TNG

ATCC. OAa 1o GAAa eutTopikG orjgata artroteAouv 1IBlokTnoia NG Thermo Fisher Scientific Inc. kai Twv
BuyaTpikwyv TnG.

2797
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microbiology.techsupport.de@thermofisher.com

microbiology.techsupport.benelux@thermofisher.com

mikrobiologie.tech.podpora.cz@thermofisher.com
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microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com

microbiology.techsupport.uk@thermofisher.com
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PLAQUES DE SENSIBILITE SENSITITRE YEASTONE - YO10 & ITAMYUCC

THERMO SCIENTIFIC
Pour diagnostic in vitro

Les plaques Sensititre sont des plaques de microtitration a 96 puits, disponibles dans des formats standard et
personnalisés. Plusieurs antimicrobiens/antifongiques sont disponibles dans différentes gammes de dilution (sur
une grande variété de formats de plaques). Les plaques Sensititre YeastOne sont utilisées pour déterminer la CMI
(concentration minimale inhibitrice).

Aprés ensemencement d’'une suspension standardisée de micro-organismes, la plaque est recouverte d’un joint
adhésif et incubée a 35 °C pendant 24 heures. Les CMI des micro-organismes testés sont lues visuellement par
rapport a un changement colorimétrique afin de déterminer la concentration antifongique la plus faible qui inhibe la
croissance de lisolat..

Ce mode d’emploi concerne deux plaques de la gamme Sensititre YeastOne, YO10 et ITAMYUCC, qui seront
désignées par le terme « plague ». Sauf indication contraire, toutes les informations s’appliquent aux deux plaques.

Utilisation prévue

Les plagues YO10 et ITAMYUCC sont des dispositifs de diagnostic in vitro congus pour une utilisation avec des
échantillons mis en culture provenant de patients pour lesquels il existe une suspicion d’infection a levures.

La plaque est un test semi-quantitatif pour I'antibiogramme des isolats cliniques de Candidaspp. Utilisé dans un
cadre diagnostique afin d’aider les médecins a trouver d’éventuelles options thérapeutiques pour les patients pour
lesquels il existe une suspicion d’infection microbienne, le dispositif n’est pas automatisé et nécessite une culture
pure sur gélose. Ce dispositif est réservé a un usage professionnel et ne constitue pas un test compagnon de
diagnostic.

Principes de la méthode

Une fois isolé et purifié a partir de I'échantillon du patient, I'échantillon clinique est ensemencé a une densité cellulaire
connue dans un milieu de croissance et incubé pendant 24 heures en présence d'une gamme adaptée de
concentrations antifongiques. La concentration la plus faible de I'intervalle de dilution logarithmique qui ne montre pas
de croissance ou de changement de couleur est considérée comme la CMI. Cette CMI peut alors étre associée a un
schéma thérapeutique positif, en utilisant les concentrations seuils approuveées par les autorités réglementaires, sur la
base de l'identification du micro-organisme et de la région du corps touchée par I'infection. L'utilisateur visé peut ensuite
utiliser ces informations pour décider de la meilleure stratégie, en s’appuyant sur ces derniéres et sur d’autres
informations propres au patient.

Matériel fourni

e 10 plaques Sensititre
e 10 joints adhésifs

Disposition des plaques
Veuillez consulter les figures 1 et 2 pour le positionnement et la concentration des antimicrobiens (ug/ml). Pour les
abréviations des médicaments, consulter le Tableau 1.
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Figure 1 : Disposition et concentrations des médicaments dans la plaque Sensititre YO10

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
A POS AND AND AND AND AND AND AND AND | AND | AND | AB
0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 0,12
B MF MF MF MF MF MF MF MF MF MF MF AB
0,008 | 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 0,25
C CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS | AB
0,008 | 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 0,5
D FC FC FC FC FC FC FC FC FC FC FC AB
0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 16 32 64 1
E Pz Pz Pz 74 74 74 74 Pz Pz Pz Pz AB
0,008 | 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 2
F VOR VOR VOR VOR VOR VOR VOR VOR VOR | VOR | VOR | AB
0,008 | 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 4
G 1z 1z 1z 1z 1z 1z 1z (V4 1z (V4 (V4 AB
0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 16 8
H FZ FZ FZ FzZ FzZ FzZ Fz FzZ FZ FzZ FzZ FzZ
0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 16 32 64 128 | 256

Figure 2 : Disposition et concentrations des médicaments dans la plaque Sensititre ITAMYUCC

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
N POS AND AND AND AND AND AND AND AND | AND | AND | AB
0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 0,12
B MF MF MF MF MF MF MF MF MF MF MF AB
0,008 | 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 0,25
C CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS | CAS | CAS AB
0,008 | 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 0,5
D ISA ISA ISA ISA ISA ISA ISA ISA ISA ISA ISA AB
0,008 | 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 1
E Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz AB
0,008 | 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 2
F VOR VOR VOR VOR VOR VOR VOR VOR VOR | VOR | VOR AB
0,008 | 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 4
G 1z 1z 1z 1z (V4 1z 1z (V4 1z 1z 1z AB
0,015 | 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 16 8
H Fz 4 Fz Fz Fz Fz Fz Fz Fz Fz Fz Fz
0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 16 32 64 128 | 256

Tableau 1 :Abréviations des antimicrobiens utilisés dans les plaques YO10 et ITAMYUCC

Abréviation Antimicrobiens
POS Contrdle positif
MF Micafungine
CAS Caspofungine
FC 5-fluorocytosine
Pz Posaconazole
VOR Voriconazole

1Z Itraconazole

Fz Fluconazole
AND Anidulafungine
AB Amphotéricine B
ISA Isavuconazole
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Matériel requis, mais non fourni

Pour une liste du matériel non fourni avec le dispositif mais nécessaire au bon fonctionnement des plaques Sensititre
YeastOne YO10 & ITAMYUCC, consulter le Tableau 2.

Tableau 2 : Description du matériel non fourni avec les plaques Sensititre YeastOne

Composant Référence Description
produit
Bouillon Sensititre Y3462 11 ml de bouillon de levure pour utilisation avec les plaques
YeastOne Sensititre YeastOne
Eau déminéralisée T3339 5 ml d’eau déminéralisée pour utilisation avec les plaques
Sensititre Sensititre.
Etalon de mesure de E1041 Etalon utilisé pour la préparation de suspensions bactériennes

la turbidité de
McFarland 0,5

Anse bactériologique S.0. Anse d’ensemencement pour la culture et la préparation de
bactéries
Pipette de 20 pl et S.O. Instrument de laboratoire couramment utilisé pour transporter et
embouts jetables distribuer un volume mesuré de liquide dans un embout jetable
Réservoir d’inoculum S.O. Réservoir stérile pour suspensions microbiennes
stérile
Pipette de 100 pl et S.O. Instrument de laboratoire couramment utilisé pour transporter et
embouts jetables distribuer un volume mesuré de liquide dans un embout jetable

Instruments facultatifs non fournis

Les instruments qui peuvent étre utilisés avec les plaques Sensititre YeastOne, mais qui ne sont pas indispensables,
sont énumérés ci-dessous :

Tableau 3 : Instruments facultatifs pouvant étre utilisés avec les plaques Sensititre YeastOne

Composant Référence Description
produit
Néphélometre V3011 Le néphélometre Sensititre est utilisé pour standardiser la densité de
Sensititre I'inoculum d'une suspension fongique. La lumiére émise par une

diode électroluminescente (DEL) ultra-brillante est diffusée par des
particules ou des cellules microbiennes en suspension et détectée par
une photodiode. La quantité de lumiere diffusée est comparée a une
valeur de référence obtenue en étalonnant le néphélomeétre avec un
étalon de turbidité de McFarland 0,5

Sensititre AIM™ V3020 Sensititre AIM est un instrument commandé par microprocesseur qui
Thermo Scientific administre rapidement un inoculum par multiples de 50 pl dans une
(Systéeme plaque de microtitration a 96 puits.

d’ensemencement
automatisé)

Tétes de dosage E3010 Produit jetable utilisé avec I'AIM pour administrer I'inoculum dans
Sensititre Thermo chaque puits de la plaque Sensititre.
Scientific
Visionneuse manuelle V4007 Boite de visualisation manuelle & miroir pour une lecture visuelle
simple des plagues Sensititre

Systéme d’affichage V2021 Vizion est un instrument qui prend une image numérique d’une plaque
numériqgue de CMI de sensibilité Sensititre et I'envoie au systéme logiciel SWIN afin que
Sensititre Vizion™ les résultats soient affichés sur le PC SWIN ou il pourra étre lu par
Thermo Scientific I'utilisateur. Vizion est raccordé via le cable fourni a un port USB sur

un ordinateur (PC) exécutant le logiciel SWIN.
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Conditions de stockage, de conservation et de manipulation

Les plaques doivent étre conservées a température ambiante (15 a 25 °C) a I'abri de I'ensoleillement direct et

des sources de chaleur directe. Chaque plaque est emballée dans une pochette en aluminium avec un agent
déshydratant (gel de silice). Ne pas utiliser la plaque si (1) la couleur de 'agent déshydratant n’est pas orange, (2)
que la date limite d'utilisation est dépassée ou que (3) la pochette en aluminium est endommagée. Ensemencer la
plague dans les 5 heures suivant son déballage.

Avertissements et précautions

Les résultats doivent étre utilisés comme une aide a la sélection du médicament privilégié pour le traitement. Seul un
personnel formé doit utiliser le systeme. Utiliser des méthodes adaptées pour la manipulation et la mise au rebut des
micro-organismes. Si la pochette en aluminium est endommagée ou que I'agent déshydratant n’est pas orange, ne pas
utiliser le dispositif.

Lors de I'application du joint adhésif, éviter de le froisser, au risque d’entrainer des résultats erronés ou des « sauts de
puits ». Un puits bleu dans une série de puits de croissance roses indique un saut ou un résultat erroné et doit étre
ignoré. La CMI doit étre lue au-dessus des puits sautés. Si plusieurs puits ont été sautés, I'antifongique ne doit pas
étre signalé.

Suivre les procédures d’incubation énumérées ci-dessous car les températures d’incubation supérieures a 35 °C
pourraient compromettre les performances.

Aucune influence externe raisonnablement prévisible ne peut affecter le bon fonctionnement de ce dispositif dans le
cadre d’une utilisation normale. Le dispositif est sensible a I'humidité et a la température et doit étre utilisé
conformément aux conditions de stockage et de manipulation indiquées dans ce mode d’emploi et sur 'emballage.

Il existe un risque résiduel d’exposition de [I'utilisateur ou de [I'environnement a des substances
toxiques/dangereuses/infectieuses. Ces risques sont réduits par le fait que ce sont des professionnels cliniques
qualifiés qui utilisent le dispositif en respectant les précautions établies pour les risques microbiens et les
avertissements figurant dans la fiche de données de sécurité (FDS) et le mode d’emploi.

Le dispositif ne contient pas de substances CMR, de perturbateurs endocriniens ni de matériaux susceptibles de
provoquer une réaction allergique dans des conditions normales d’utilisation.

Le dispositif ne contient pas de matériau infectieux. Les cultures, les récipients et autres produits contaminés doivent
étre stérilisés apres utilisation conformément aux directives relatives a la manipulation et a la mise au rebut des déchets
d’activités de soins a risques infectieux.

Consulter la FDS disponible sur le site www.trekds.com/techinfo pour obtenir des informations sur la manipulation et
I’élimination sans danger du produit.

Substances interférentes et limitations

1. Les plagues Sensititre YeastOne YO10 et ITAMYUCC sont réservées aux seules especes Candida. Elles ne
sont pas destinées aux especes Cryptococcus, aux especes Aspergillus ni a différentes espéeces de levures
a croissance rapide. Elles ne sont pas destinées aux levures exigeantes ou a croissance lente telles que les
espéces Histoplasma ou les espéces Blastomyces et les champignons filamenteux.

2. Compte tenu de la faible performance du fluconazole, de I'anidulafungine et du voriconazole avec C. tropicalis,
les isolats de C. tropicalis doivent étre testés avec une autre méthode.
Le systéme Sensititre YeastOne en 24 heures a été comparé a la méthode de référence du CLSI en
48 heures. Cependant, en raison de la difficulté & corréler les résultats des micro-organismes présentant une
traine (C. albicans) en 48 heures d’'incubation, des taux d’erreur élevés sont observés. Les normes officielles
du CLSI, M27-Ed4 2017, recommandent que les lectures soient effectuées apres 24 heures pour les isolats
cliniques et les souches CQ.

3. Les tests sur les champignons et les agents antifongiques sont par nature moins précis que les tests sur les
bactéries.

4. Pour plus d’'informations, consulter la norme M27 du CLSI relative a la sensibilité antifongique pour les levures.

5. Le changement de couleur, et non pas la turbidité, est I'indicateur du résultat. Cette fonctionnalité permet de
résoudre les problémes d'interprétation de certaines espéces Candida en raison de la présence de
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10.

11.

« trafines ». Le phénomene de traine est plus souvent observé sur des isolats obtenus a partir de prélevements
autres que ceux le sang et les liquides corporels stériles.

Ne pas lire en 24 heures si le puits de contréle n’a pas subi un changement complet de couleur en passant
du bleu au rose.

Utiliser uniquement avec le bouillon d’inoculum pour antibiogramme de levure approuvé pour le systéme
Sensititre. L'utilisation d’autres bouillons peut entrainer des erreurs.

Comme pour toute méthode d’antibiogramme in vitro, les résultats des tests doivent étre corrélés avec la
réponse clinique du patient au traitement prescrit.

La corrélation entre la CMI de la caspofungine et les résultats du traitement aprés utilisation de la
caspofungine n'a pas été entiérement établie®.

Seuls les instruments pris en charge par le systeme Sensititre, c’est-a-dire une simple visionneuse a miroir,
Sensititre Vizion, doivent étre utilisés pour rapporter les résultats des dispositifs Sensititre. Aucun autre
systéme ne sera pas pris en charge.

L’itraconazole peut parfois sortir de la solution a des concentrations =4 u g/ml. Le puits concerné peut alors
présenter une croissance et virer au rose.
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Limitations des antifongiques

Agent(s) antifongique(s) Micro-organisme Limitation
Caspofungine Candida spp. excluant Candida La capacité de la plaque Sensititre
glabrata contenant de la caspofungine a

déterminer les souches résistantes n’a
pas encore été établie en raison du
nombre insuffisant d’isolats résistants
analysés.

Fluconazole Candida glabrata La capacité de la plaque Sensititre
contenant du fluconazole a déterminer
les souches résistantes n’a pas encore
été établie en raison du nombre
insuffisant d’isolats résistants

analyseés.
Caspofungine Candida tropicalis et Candida Les valeurs de CMI avec le systéme
albicans pour antibiogramme Sensititre

YeastOne avec caspofungine dans la
plage de dilutions de 0,015 & 16 ug/ml
avaient tendance a présenter une
concordance exacte ou au moins une
dilution double de plus pour C.
tropicalis,C. albicans et C. glabrata par
rapport a la méthode de référence de
microdilution en bouillon du CLSI.

Anidulafungine Candida tropicalis En raison des performances médiocres
du systeme pour antibiogramme
Fluconazole Sensititre YeastOne avec

I'anidulafungine, le fluconazole et le
voriconazole dans I'étude de
comparaison, les isolats de C.
tropicalis doivent étre testés avec une
méthode différente.

Voriconazole

Caspofungine Candida glabrata En raison d’une concordance
catégorielle inférieure a 90 % avec le
systeme pour antibiogramme Sensititre
YeastOne par rapport a la méthode de
microdilution en bouillon antifongique
du CLSI en raison de la survenue
d’erreurs catégorielles et pour éviter
d’éventuels résultats faussement
sensibles, sélectionner une autre
méthode de test avant de rapporter les
résultats pour la caspofungine et C.
glabrata lorsque la CMI est <

0,12 pg/ml.

Itraconazole Candida lusitaniae En raison de la faible performance
(EA<90 %) d’itraconazole avec C.
lusitaniae, les isolats de C. lusitaniae
doivent étre testés avec une autre
méthode.
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Incidents graves

Il convient de signaler tout incident grave survenu en lien avec le dispositif au fabricant et a I'autorité de réglementation
compétente du pays dans lequel I'utilisateur et/ou le patient résident.

Manipulation et préparation de I’échantillon

Les échantillons doivent étre recueillis, transportés, stockés et ensemencés dans un milieu d’isolement primaire
conformément aux procédures standard?.

Procédure d’ensemencement

Laisser tous les bouillons s’équilibrer & température ambiante avant de les utiliser. Les plaques doivent étre
ensemencées dans les 5 heures suivant leur déballage. Une densité finale en micro-organismes d’environ 1,5 — 8 x
10°% UFC/ml est recommandée. Les bouillons approuvés pour le systéme Sensititre sont testés pour une utilisation avec
le systéme Sensititre. A I'heure actuelle, le systéme Sensitre YeastOne est uniquement adapté pour les déterminations
de la CMI a I'aide des méthodes et des normes de référence CLSI.

Effectuer les étapes 1 et 2 en 15 minutes maximum.

1. Prélever plusieurs colonies bien isolées de >1 mm de diameétre sur une culture pure de 24 heures (gélose de
Sabouraud au dextrose) de l'isolat de levure et les émulsifier dans de I'eau déminéralisée. Bien mélanger en
veillant a ce que la suspension soit uniforme ; passer au vortex si nécessaire. En cas d’agglutination, laisser la
suspension reposer avant d’ajuster la densité. Ajuster visuellement ou a 'aide d’'un néphélométre Sensititre la
solution pour obtenir un étalon de McFarland 0,5.

2. Transférer 20 pl de la suspension dans 11 ml de bouillon Sensititre YeastOne pour obtenir un inoculum final de
1,5 a8 x 10% UFC/ml.

3. Transférer 100 pl de la suspension finale sur la plaque Sensititre YeastOne dans les 15 minutes suivant la
réalisation de I'étape 2 en utilisant 'une ou l'autre des méthodes suivantes :

a. Sensititre AIM — Remplacer le bouchon du tube par une téte de dosage Sensititre a usage unique et
ensemencer la plaque conformément au manuel d'utilisation du dispositif Sensititre AIM. Retirer
'ensemble tube a essai-téte de dosage du systéme Sensititre AIM dans les 30 secondes suivant
I'ensemencement d’une plaque et stocker ce dernier a I'envers dans un portoir ou le jeter.

b. Pipette manuelle — Verser le bouillon dans un bac de pipetage stérile et ensemencer la plaque a l'aide
d’une pipette prévue a cet effet.

4. Vérifier la numération des colonies en prélevant 10 pl du puits de contrdle positif et en I'étalant sur la gélose de
Sabouraud au dextrose (SDA). Un inoculum correct produit 15 a 80 colonies.

5. Couvrir tous les puits avec le joint adhésif. Attention aux plis lors de I'application du joint adhésif.

Incubation

Aprés I'ensemencement, incuber les plaques a 35 °C dans un incubateur sans CO2 pendant 24 a 25 heures. Des
températures d’incubation supérieures a 35 °C peuvent impacter les performances.

Interprétation des résultats et calcul des résultats analytiques

Les plaques peuvent étre lues visuellement sous un éclairage de laboratoire normal, a l'aide d’'une visionneuse
manuelle a miroir ou en utilisant le systéme Sensititre Vizion (consulter le manuel d’utilisation du systéme Sensititre
Vizion pour plus d’informations).

La croissance des levures dans les solutions antifongiques se manifestera par un changement de lindicateur
colorimétrique de croissance, qui passera du bleu (négatif) au rose (positif). Avec certaines espéces de levures, il se
peut que l'indicateur ne devienne pas complétement rose, mais présente une couleur intermédiaire violette. Certains
micro-organismes peuvent présenter des couleurs violettes avec le fluconazole, l'itraconazole, le kétoconazole, le
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posaconazole et le voriconazole. Un changement de couleur vers un rose ou un violet décoloré est associé a une
bonne croissance et doit étre interprété comme positif.

Pour interpréter les résultats :

1. Examiner le puits de contrdle de croissance positif apres incubation.
2. Sile puits de croissance est rose, les résultats des antifongiques peuvent étre déterminés. Si le puits est bleu ou
Iégérement violet, réincuber pendant 24 heures de plus et réexaminer.

Ne pas lire la turbidité de la plaque Sensititre YeastOne, mais seulement le changement de couleur.

3. La CMI est la concentration la plus faible d’'un antifongique qui inhibe considérablement la croissance du micro-
organisme, détectée par un changement de couleur du rose au bleu.
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Interprétation des résultats

Tableau 4. Exemples de résultats de tests types et modalités d’interpréter.

Concentration du puits (pg/ml) P = ROSE : indication de croissance
positive

1 2 4 8 16 32 B = BLEU : indication de croissance
négative

A. P P P B B B Modéle de croissance type ; le résultat

de la CMI est 8 pg/ml.

B. P P P P P P Croissance dans tous les puits ; Le
résultat de la CMI est >32 pg/ml.

C. B B B B B B Aucune croissance dans aucun puits ; le
résultat de la CMI est <1 pg/ml.

D. P P P B P P « Puits sauté ». Le résultat de la CMI est
>32 pg/ml. Ne pas tenir compte du
« saut » lorsque les puits de chaque cété
ont une croissance. Si plusieurs
« sauts » se produisent dans une
colonne, les résultats du test sont
invalidés”

E. P P B B P P Double « puits sauté ». Le test doit alors
étre refait *

“Le recours a une technique rigoureuse limite la fréquence de ces épisodes.

Si les CMI de Candida spp. sont mesurées a I'aide d’'une échelle qui donne des résultats de répartition entre deux
catégories, la catégorie supérieure suivante est implicite. Ainsi, un isolat dont la CMI au fluconazole est de 12,5 pg/ml
doit étre placé dans la catégorie S-DD (19).

Notes de lecture

Amphotéricine B.

Les résultats de 'amphotéricine B en 24 heures sont généralement bien définis, et la CMI est lue comme la plus faible
concentration en médicament qui empéche tout changement de couleur perceptible. Les résultats de traine avec
I'amphotéricine B sont généralement absents.

Le premier puits montrant un changement de couleur distinct par rapport au puits a croissance positive correspond a la
CMI.

Antifongiques ala flucytosine et aux azoles

Les especes Candida albicans, C. glabrata et C. tropicalis peuvent produire des résultats habituellement moins nets
pour la flucytosine et les azoles, tels que le fluconazole, litraconazole, le kétoconazole, le voriconazole et le
posaconazole, en raison du phénomeéne de traine, qui peut constituer une source importante de variabilité. On parle
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de phénomeéne de traine lorsqu’un léger changement de couleur persiste, souvent identique a toutes les concentrations
en médicament supérieures a la CMI. La CMI doit étre lue comme le premier puits montrant un changement de couleur
moins intense (indiquant une diminution de 50 % de la croissance) par rapport au puits du contrbéle de croissance
positif.

Des souches de référence d’'une sensibilité définie peuvent aussi présenter un intérét pour la formation du personnel.
On suppose que les isolats de Candida krusei sont intrinséquement résistants au fluconazole, raison pour laquelle
leurs CMI ne doivent pas étre interprétées?. Le résultat du test rapporté doit s’accompagner d’'un commentaire.

Résultat de traine : ce phénoméne se produit lorsqu’un léger changement de couleur persiste et est souvent
identique dans plusieurs concentrations. La CMI doit étre interprétée comme le premier puits montrant un
changement de couleur moins intense par rapport au puits du contréle de croissance positif (puits apres un
changement de couleur complet).

T

f ’ l//‘ WY PN\ A~

‘j Q‘// J’\J\{/\./\\,/\w \a//\~-'

Echinocandines

Les résultats de la CMI doivent étre déterminés apres 24 heures d’incubation a 35 °C. La CMI doit étre interprétée
comme le premier puits montrant un changement de couleur moins intense par rapport au puits de contr6le positif.

ltraconazole

L’itraconazole peut parfois précipiter a des concentrations =4 pg/ml (puits mis en évidence par le carré noir). Le puits
concerné peut alors présenter une croissance et virer au rose.

On observe parfois une croissance inattendue dans les concentrations plus élevées d’itraconazole sur les plaques
Sensititre YeastOne, ce qui entraine une coloration rose de ces puits.

Cet effet de zone paradoxale, connu sous le nom de phénoméne Eagle®, se produit lorsqu’une augmentation de la
concentration antimicrobienne entraine une augmentation du nombre de micro-organismes qui survivent. Cela peut
étre da a un effet d’auto-antagonisme avec le récepteur de liaison associé (par exemple, les protéines de liaison a la
pénicilline dans le cas d'une pénicilline).

Résolution

La croissance dans le puits a concentration élevée doit étre ignorée, a moins que toutes les autres concentrations
d’itraconazole enregistrent une croissance. Dans I'exemple ci-dessous, le puits mis en évidence par le carré noir
correspond au résultat CMI qui doit étre enregistré.
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Si vous avez des questions ou des interrogations, veuillez contacter le service d’assistance technique par téléphone
au : +44 (0) 1256 694287 | Fax : +44 (0) 1256 463388 ou par courriel en consultant ci-dessous la liste d’adresses
électroniques des interlocuteurs.

Contamination et sauts

A noter qu’un puits rose (croissance) entre des puits bleus (absence de croissance) peut indiquer une contamination.
Contenu du puits de sous-culture pour déterminer la cause.

Un puits bleu dans une série de puits de croissance roses indique un « saut » de puits et doit étre ignoré. La CMI doit
étre lue au-dessus de tous les puits a sauter. Si plusieurs puits ont été sautés, I'antifongique ne doit pas étre signalé.

Procédures de contrble qualité
La fréquence des analyses de controle qualité doit étre conforme aux directives locales?.

L’inoculum doit étre mis en culture sur un milieu adapté afin d’en vérifier la pureté. Les résultats du test sont non
valides en cas de détection d’'une culture mixte.s

Toutes les plaques Sensititre comportent des puits de contrdle positif. Les tests ne sont valides que si une croissance
est détectée dans tous les puits des contréles positifs.

Matériaux/souches de contréle

Les cultures suivantes de I'American Type Culture Collection (ATCC™) sont recommandées pour le contréle qualité
effectué par I'utilisateur :

e Issatchenkia orientalis (Candida krusei) — ATCC 6258
e Candida parapsilosis — ATCC 22019

Les résultats cliniques ne doivent pas étre rapportés si les résultats du contrdle qualité se situent en dehors des plages
définies.

L’ensemencement, la lecture et l'interprétation des plaques de sensibilité Sensititre YeastOne lors du contréle qualité
de I'utilisateur doivent étre effectués comme décrit dans la section précédente.

Tableau 5. Limites CMI recommandées a 24 et 48 heures pour deux souches de contrdle qualité conformément a la
norme 27 du CLSI relative a la microdilution en bouillon?. Les plages différentes ou en sus des plages de controle
qualité publiées sont soulignées.

Agent antifongique Issatchenkia orientalis Candida parapsilosis
ATCC6258™ ATCC 22019™
24 heures 48 heures 24 heures 48 heures
5-fluorocytosine 4-16 8-32 0,12-0,5* 0,12-0,5
Amphotéricine B 0,5-2 1-4 0,25-2 0,5-4
Anidulafungine 0,03-0,12 - 0,25-2 -
Caspofungine 0,12-1 0,25-1 0,25-1 0,5-4
Fluconazole 8-64 16-128 0,5-4 2-8
Itraconazole 0,12-1 0,25-1 0,06-0,5 0,06-0,5
Micafungine 0,06-0,5* 0,12-0,5 0,5-2 0,5-4
Posaconazole 0,06-0,5 0,12-1 0,03-0,25 0,06-0,25
Voriconazole 0,06-0,5 0,12-1 0,015-0,12 0,03-0,25
Isavuconazole 0,06-0,5 0,12-1,0* 0,015-0,06 0,03-0,12*

* Plage de sensibilité (plage de CQ générée en interne au moment du développement du produit en utilisant la
méthodologie préconisée par la norme M27 du CLSI)

Les valeurs de controle qualité attendues sont indiquées dans le document M27M44S du CLSI*®,
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Veuillez consulter le document CLSI* pour de plus amples informations concernant 'interprétation des
résultats.

Caractéristiques de performance spécifiques

Les plagues lues manuellement sont congues pour offrir des performances comparables a la procédure de référence
du CLSI pour les microdilutions en bouillon. Une performance est dite comparable lorsque les résultats d’'une double
dilution sont caractérisés par une concordance essentielle et catégorielle de > 90 % par rapport a la CMI de référence?.

Précision de la mesure :

La concordance essentielle lors de I'analyse des micro-organismes CQ sur les plaques Sensititre est indiquée dans le
Tableau 6. La concordance essentielle est indiquée lorsque les résultats sont & 2 puits (dilution en série) de la CMI du
modele ou du résultat de la référence congelée.

Tableau 6 :Concordance essentielle des micro-organismes CQ sur les plagues Sensititre

Agent Nombre de tests Résultats affichant

antimicrobien une concordance
essentielle
Amphotéricine B 126 126 (100 %)
Anidulafungine 154 154 (100 %)
Caspofungine 32 32 (100 %)
Fluconazole 123 123 (100 %)
5-fluorocytosine 155 155 (100 %)
Itraconazole 135 135 (100 %)
Micafungine 22 22 (100 %)
Posaconazole 32 32 (100 %)
Voriconazole 40 40 (100 %)
Isavuconazole 144 144 (100 %)

Répétabilité et reproductibilité :

La répétition des tests quotidiens effectués sur trois périodes distinctes est résumée dans le Tableau 7. La répétabilité
et la reproductibilité des plaques Sensititre sont = de 95 % par rapport aux plages de CQ selon la norme M27M44S
du CLSI ou aux plages de CQ interne Sensititre.
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Tableau 7 :Données manuelles issues des plaques Sensititre sur trois périodes distinctes

Agent antimicrobien Nombre de répétitions Résultats se situant dans

la plage M27M44S du

CLSI ou dans la plage

interne de controle

qualité Sensititre.

Amphotéricine B 67 67 (100 %)
Anidulafungine 35 35 (100 %)
Caspofungine 112 112 (100 %)
Fluconazole 53 53 (100 %)
5-fluorocytosine 35 35 (100 %)
Itraconazole 35 35 (100 %)
Micafungine 30 30 (100 %)
Posaconazole 96 96 (100 %)
Voriconazole 35 35 (100 %)
Isavuconazole 144 144 (100 %)

Sensibilité analytigue
Les antibiogrammes manuels réalisés sur des micro-organismes CQ sur plaques Sensititre affichent une concordance
=de 95 % par rapport aux plages CQ selon la norme M27M44S du CLSI ou aux plages internes Sensititre.

Tableau 8 : Résultats de I'antibiogramme manuel effectué sur des micro-organismes de contrble qualité.

Agent antimicrobien Nombre de tests Résultats se situant dans

la plage M27M44S du

CLSI ou dans la plage

interne de contréle

qualité Sensititre.

Amphotéricine B 126 126 (100 %)
Anidulafungine 154 154 (100 %)
Caspofungine 112 112 (100 %)
Fluconazole 123 123 (100 %)
5-fluorocytosine 155 155 (100 %)
Itraconazole 135 135 (100 %)
Micafungine 100 100 (100 %)
Posaconazole 112 112 (100 %)
Voriconazole 115 115 (100 %)
Isavuconazole 144 144 (100 %)
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Spécificité analytique
La spécificité analytique ne s’applique pas a ce dispositif en raison de I'utilisation d’'une culture pure et de I'absence de
réactivité croisée et/ou de sources d’interférences endogénes/exogénes.

Limite de détection
La limite de détection de la plaque est une dilution logarithmique de 1 en ug/ml (p. ex. 0,03 — 0,06). Toute concentration
intermédiaire ne serait pas détectée.

Tableau 9 : Caractéristiques de performance clinique des plagues Sensititre contenant les antifongiques suivants,
évaluées a I'aide de la méthode de référence et des valeurs seuils du CLSI.

Catégorie Categorie
Agent Nombre
e Concordance Conc%rdance % VME % ME % mE
antimicrobien d'isolats (%)
testés CLSI
CLSI
Amphotéricine B S.O.* S.0.* S.0.* S.0.* S.0.* S.0.*
Anidulafungine® 449 424 99,3 % 0,0 0,0 3,0
Caspofungine 573 572 99,8 % 0,0 1,0 0,0
Fluconazole? 1019 667 92,6 % 1,89 0,92 3,53
5-fluorocytosine S.0.* S.0.* S.0.* S.0.* S.0.* S.0.*
Itraconazole S.0.* S.0.* S.0.* S.0.* S.0.* S.0.*
Micafungine 315 314 99,7 0,0 0,0 0,3
Posaconazole S.0.* S.0.* S.0.* S.0.* S.0.* S.0.*
Voriconazole? 298 204 94,7 % 5,0° 0,0 4,7
Isavuconazole S.0.* S.0.* S.0.* S.0.* S.0.* S.0.*

*Les valeurs seuils (BP) M60 du CLSI (rebaptisés M27M44S) 2e édition ne sont plus disponibles.

a — Compte tenu de la faible performance du fluconazole, du voriconazole et de I'anidulafungine avec C. tropicalis,
les isolats de C. tropicalis doivent étre testés avec une autre méthode.

b — Une erreur majeure grave (VME) a été constatée avec C. albicans. Cette erreur a été considérée comme liée a une
interprétation incorrecte de la méthode de référence en raison de la présence de résultats de traine et a donc été
considérée comme une erreur aléatoire.

c- Les caractéristiques de performance des antifongiques indiqués n’ont été évaluées que par rapport aux critéres
réglementaires du CLSI. Les données disponibles étaient insuffisantes ou incompatibles pour déterminer la conformité
a la méthode EUCAST.

Une autre source de données cliniques a également été recueillie entre 2015 et 2021 avec les
caractéristiques de performance décrites dans le Tableau 10 ci-dessous. Elle a été initialement réalisée
pour évaluer les antifongiques sur les plaques Sensititre par rapport a la méthodologie EUCAST, mais les
modifications apportées aux directives et aux méthodologies de 'TEUCAST concernant les plaques
traitées avec des tissus ont entrainé I'incompatibilité des données a cette fin. Les données obtenues ont
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également été évaluées a 'aide de la méthodologie et de la méthode de référence du CLSI. Cette
évaluation est présentée ci-dessous.

Tableau 10. Caractéristiques de performance clinique des plaques Sensititre contenant les antifongiques
suivants, issues d’'une évaluation réalisée entre 2015 et 2021 l'aide de la méthode de référence et des
valeurs seuils du CLSI.

Nomb Caté . Concordance Concordance
Agent ombre Catégorie ategorie
disolat c d essentielle essentielle (%)
antimicrobien Isofats Concordance oncordance
testés (%)

Anidulafungine? 1150 940 95,6 1072 93,2
Caspofungine 499 401 93,9 493 98,8
Fluconazole? 1150 727 91,9 1116 97,0

5-fluorocytosine 498 S.0.* S.0.* 493 99,0
Itraconazole 1148 S.0.* S.0.* 1082 94,3

Micafungine 651 545 98,0 646 99,2
Posaconazole 499 S.0.* S.0.* 481 96,4
Voriconazole? 1151 674 89,2° 1112 96,6
Isavuconazole 499 S.0.* S.0.* 484 97,0

*Les valeurs seuils (BP) M60 du CLSI (rebaptisés M27M44S) 2e édition ne sont plus disponibles.

a — Compte tenu de la faible performance du fluconazole, du voriconazole et de I'anidulafungine avec C. tropicalis,
les isolats de C. tropicalis doivent étre testés avec une autre méthode.

b — La concordance catégorielle pour le voriconazole se situe juste en dessous du critere de >90 % du CLSI en
raison des mauvaises performances des isolats de C. tropicalis (74,3 %), réduisant la CC globale pour cet
antifongique. Dans la mesure ou les isolats de C. tropicalisont une limitation concernant les tests avec le
voriconazole, cette CC peut étre justifiée.
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Coordonnées du fabricant

Les informations les plus récentes peuvent étre obtenues sur le site www.trekds.com\techinfo ou en contactant les
services techniques de microbiologie de Thermo Fisher Scientific.

wl

TREK Diagnostic Systems Ltd
Units 17-19,

Birches Industrial Estate,
East Grinstead,

West Sussex RH19 1XZ,
Royaume-Uni

Tél. : +44 13423 18777

ATCCLicensed )¢ Le logo ATCC Licensed Derivative®, la marque verbale ATCC Licensed Derivative® et la marque
_) = catalogue ATCC sont des marques déposées d’ATCC. Thermo Fisher Scientific Inc. est autorisé a
utiliser ces marques déposées et a vendre des produits dérivés des cultures ATCC®.

© 2021 Thermo Fisher Scientific Inc. Tous droits réservés. ATCC est une marque déposée d’ATCC. Toutes les
autres marques déposées sont la propriété de Thermo Fisher Scientific Inc. et de ses filiales.

2797
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Autriche

Belgique

République tchéque

Danemark

France

Finlande

Allemagne

Italie

Pays-Bas

Norvege

Espagne

Suéde

Assistance technique au
Royaume-Uni

Adresses électroniques de I'assistance technique

microbiology.techsupport.de@thermofisher.com

microbiology.techsupport.benelux@thermofisher.com

mikrobiologie.tech.podpora.cz@thermofisher.com

microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com

microbiologie.techsupport.fr@thermofisher.com

mikrobiologia.tekninentuki.fi@thermofisher.com

microbiology.techsupport.de@thermofisher.com

microbiologia.supportotecnico.it@thermofisher.com

microbiology.techsupport.benelux@thermofisher.com

microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com

microbiologia.soporte.es@thermofisher.com

microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com

microbiology.techsupport.uk@thermofisher.com
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Glossaire des pictogrammes

Pictogramme/marquage

Signification

Fabricant

Dispositif médical de diagnostic in vitro

~ 5k

Limites de température (temp. de stockage)

-
(o]
-

Numéro de lot

Référence catalogue

Ne pas réutiliser

Consulter le mode d’emploi

Contient suffisamment de matériel pour 10
tests

Date limite d’utilisation

N9 = [

Période d'utilisation aprés ouverture

o
3
=

Etats-Unis : Attention : la législation fédérale
n’autorise la vente de ce dispositif que sur
ordonnance d’'un médecin

®

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.
Consulter le mode d’empiloi.

n \\./i
A

Conserver a I'abri de I'ensoleillement direct

Représentant agréé dans la Communauté
européenne

@ i
m
w

Importateur — Pour indiquer I'entité qui importe
le dispositif médical localement. Applicable a
I’'Union européenne
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Made in the Fabriqué au Royaume-Uni
United Kingdom
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Instrukcja uzytkowania

Ptytki do oznaczania lekowrazliwosci Sensititre ™
YeastOne™YQO10i ITAMYUCC firmy
Thermo Scientific

Sensititre™ YeastOne™YQ10i ITAMYUCC
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PLYTKI FIRMY THERMO SCIENTIFIC DO OZNACZANIA LEKOWRAZLIWOSCI —

YO10 I ITAMYUCC
Do stosowania w diagnostyce in vitro

Ptytki Sensititre to 96-dotkowe ptytki do mikromiareczkowania, dostepne zaréwno w formacie standardowym, jak i
niestandardowym. Dostepnych jest wiele srodkdw przeciwdrobnoustrojowych/przeciwgrzybiczych w réoznych
zakresach rozcienczen (na réznorodnych formatach ptytek). Plytki Sensititre YeastOne sg stosowane do oznaczania
MIC (minimalnego stezenia hamujgcego).

Po inokulacji standaryzowang zawiesing drobnoustrojow ptytka jest przykrywana folig samoprzylepng i inkubowana w
temperaturze 35°C przez 24 godziny. Wartosci MIC dla badanych drobnoustrojow sg odczytywane wizualnie w
odniesieniu do zmiany kolorymetrycznej w celu okreslenia najnizszego stezenia srodka przeciwgrzybiczego, ktére
hamuje wzrost izolatu..

Niniejsza instrukcja uzytkowania dotyczy dwoch plytek z asortymentu Sensititre YeastOne — ptytki YO10 i plytki
ITAMYUCC, ktére w dalszej czesci dokumentu bedg okreslane jako ,ptytka”. O ile nie okreslono inaczej, wszystkie
podane tu informacje dotycza obu plytek.

Przeznaczenie

Plytki YO10 i ITAMYUCC to wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, przeznaczone do stosowania z probkami
wyhodowanymi od pacjentdéw z podejrzeniem zakazenia drozdzakowego.

Ptytka jest potilosciowym testem do badania lekowrazliwosci klinicznych izolatéw Candida spp. Jest wykorzystywana
w procesie diagnostycznym, aby pomac klinicystom w okresleniu potencjalnych opcji leczenia pacjentow z
podejrzeniem zakazenia drozdzakowego, nie jest jednak zautomatyzowana i wymaga uzycia czystej hodowli na
podiozu agarowym. Ten wyrob jest przeznaczony wytgcznie do uzytku profesjonalnego i nie jest wykorzystywany do
diagnostyki w terapii celowane;.

Zasada dziatania

Po wyizolowaniu i oczyszczeniu z probki pobranej od pacjenta, probke kliniczng o znanej gestosci komorek inokuluje
sie do pozywki wzrostowej i inkubuje przez 24 godziny w obecnosci odpowiedniego zakresu stezeh srodkow
przeciwgrzybiczych. Za wartos¢ MIC uznaje sie najnizsze stezenie z zakresu rozcienczen logarytmicznych, przy ktérym
nie stwierdza sie zmiany barwy. Ustalong w ten sposob wartos¢ MIC mozna nastepnie powigza¢ z okreslonym
sposobem leczenia, korzystajgc z zatwierdzonych przez organy regulacyjne stezen granicznych, w oparciu o
identyfikacje drobnoustroju i umiejscowienie zakazenia w organizmie pacjenta. Docelowy uzytkownik moze nastepnie
wykorzystac¢ te informacje do podjecia decyzji o najlepszym sposobie postepowania w oparciu o te i inne informacje
dotyczgce konkretnego pacjenta.

Materiaty dostarczone

e  Plytki Sensititre — 10 szt.
e Folie samoprzylepne — 10 szt.

Uktady ptytek
Rozmieszczenie poszczegolnych srodkéw przeciwdrobnoustrojowych wraz z ich stezeniami (ug/ml) przedstawiono na
rysunkach 1 i 2. Skréty nazw lekéw rozwinieto w tabeli 1.
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Rysunek 1: Rozmieszczenie lekéw i ich stezenia na ptytce Sensititre YO10

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
A POS AND AND AND AND AND AND AND AND | AND | AND | AB
0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 0,12
B MF MF MF MF MF MF MF MF MF MF MF AB
0,008 | 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 0,25
C CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS | AB
0,008 | 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 0,5
D FC FC FC FC FC FC FC FC FC FC FC AB
0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 16 32 64 1
E Pz Pz Pz 74 74 74 74 Pz Pz Pz Pz AB
0,008 | 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 2
F VOR VOR VOR VOR VOR VOR VOR VOR VOR | VOR | VOR | AB
0,008 | 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 4
G 1z 1z 1z 1z 1z 1z 1z (V4 1z (V4 (V4 AB
0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 16 8
H FZ FZ FZ FzZ FzZ FzZ Fz FzZ FZ FzZ FzZ FzZ
0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 16 32 64 128 | 256

Rysunek 2: Rozmieszczenie lekéw i ich stezenia na plytce Sensititre ITAMYUCC

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
N POS AND AND AND AND AND AND AND AND | AND | AND | AB
0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 0,12
B MF MF MF MF MF MF MF MF MF MF MF AB
0,008 | 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 0,25
C CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS | CAS | CAS AB
0,008 | 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 0,5
D ISA ISA ISA ISA ISA ISA ISA ISA ISA ISA ISA AB
0,008 | 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 1
E Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz AB
0,008 | 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 2
F VOR VOR VOR VOR VOR VOR VOR VOR VOR | VOR | VOR AB
0,008 | 0,015 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 4
G 1z 1z 1z 1z (V4 1z 1z (V4 1z 1z 1z AB
0,015 | 0,03 0,06 0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 16 8
H Fz 4 Fz Fz Fz Fz Fz Fz Fz Fz Fz Fz
0,12 0,25 0,5 1 2 4 8 16 32 64 128 | 256

Tabela 1: Skroty nazw srodkoéw przeciwdrobnoustrojowych uzytych w ptytkach YO10 i ITAMYUCC

Skrot Nazwa srodka
przeciwdrobnoustrojowego

POS Kontrola dodatnia

MF Mykafungina

CAS Kaspofungina

FC 5-fluorocytozyna

Pz Pozakonazol

VOR Worykonazol

1z Itrakonazol

Fz Flukonazol

AND Anidulafungina

AB Amfoterycyna B

ISA Izawukonazol
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Materialy wymagane, ale niedostarczone

Wykaz materiatéw niedostarczanych z omawianym wyrobem medycznym, ale koniecznych do prawidtowego
korzystania z ptytek Sensititre YeastOne YO10 i ITAMYUCC, podano w tabeli 2.

Tabela 2: Opis materiatéw, ktore nie sg dostarczane z ptytkami Sensititre YeastOne

Element

Kod
produktu

Opis

Bulion Sensititre
YeastOne
Woda
demineralizowana
Sensititre
Wzorzec metnosci 0,5
w skali McFarlanda
Eza bakteriologiczna

Pipeta o pojemnosci
20 pl z koncowkami
jednorazowymi
Jatowy pojemnik na
inokulum
Pipeta o pojemnosci
100 pl z koncowkami
jednorazowymi

Y3462

T3339

E1041
Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

11 ml bulionu do hodowli drozdzy przeznaczonego do stosowania
z plytkami Sensititre YeastOne
5 ml wody demineralizowanej do stosowania z ptytkami Sensititre.

Wzorzec stosowany do sporzgdzania zawiesin bakteryjnych

Eza inokulacyjna do stosowania w hodowlach bakteryjnych
i w preparatyce mikrobiologicznej
Narzedzie laboratoryjne powszechnie uzywane do transportu
i dozowania odmierzonej objetosci cieczy za pomocg jednorazowej
koAcowki
Jatowy pojemnik do przechowywania zawiesin drobnoustrojow

Narzedzie laboratoryjne powszechnie uzywane do transportu
i dozowania odmierzonej objetosci cieczy za pomocg jednorazowej
koAcowki

Niedostarczane przyrzady opcjonalne
Przyrzady, ktére moga by¢ uzywane z ptytkami Sensititre YeastOne, ale nie sg niezbedne, wymieniono ponizej:

Tabela 3: Przyrzady opcjonalne, ktére mozna uzywac z ptytkami Sensititre YeastOne

Element

Kod
produktu

Opis

Nefelometr Sensititre

Sensititre AIM™ firmy
Thermo Scientific
(automatyczny system
dozujacy inokulum)
Glowice dozujace

Sensititre firmy Thermo

Scientific
Reczna przegladarka

Cyfrowy
odczytywania

Thermo Scientific

system do
MIC
Sensititre Vizion™ firmy

V3011

V3020

E3010

V4007

V2021

Nefelometr Sensititre stuzy do standaryzowania gestosci inokulum
zawiesiny grzybéw. Swiatto z diody elektroluminescencyjnej (LED) o
bardzo wysokiej jasnosci Swiecenia jest rozpraszane przez czgstki lub
komarki drobnoustrojéw w zawiesinie i wykrywane przez fotodiode.
llo$¢ rozproszonego Swiatta jest poréwnywana z wartoscig
referencyjng uzyskang przez kalibracje nefelometru za pomoca
wzorca metnosci 0,5 wedtug skali McFarlanda
Sensititre AIM™ to sterowany mikroprocesorem przyrzad
umozliwiajgcy szybkie dozowanie inokulum w objetosciach
stanowigcych wielokrotnos¢ 50 pl do 96-dotkowej plytki
mikromiareczkowej.

Jednorazowe, uzywane z systemem AIM do dostarczania inokulum
do kazdego dotka ptytki Sensititre.

Reczna przegladarka lustrzana do wykonywania prostych odczytow
wizualnych plytek Sensititre

System Vizion to przyrzad, ktdre rejestruje cyfrowy obraz ptytki
Sensititre do badan lekowrazliwosci i wysyta je do oprogramowania
SWIN, dzieki czemu wyniki sg wysSwietlane na komputerze
stacjonarnym SWIN, a uzytkownik moze sie z nimi zapozna¢. System
Vizion jest podtgczony za pomocg dostarczonego przewodu do portu
USB w komputerze z oprogramowaniem SWIN.
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Warunki przechowywania, okres trwatosci i sposob obchodzenia sie z omawianym wyrobem
medycznym

Ptytki nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowej (15-25°C), z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego
| bezposrednich zrodet ciepta. Kazda ptytka jest zapakowana w folie ze $rodkiem osuszajgcym, ktérym jest zel
krzemionkowy. Nie nalezy uzywac ptytki, jesli (1) barwa srodka osuszajgcego nie jest pomaranczowa, (2) uptynetfa
data waznosci lub (3) torebka foliowa jest uszkodzona. Inokulacje ptytki nalezy przeprowadzi¢ w ciggu 5 godzin od
wyjecia z torebki foliowej.

Ostrzezenie i Srodki ostroznosci

Uzyskane wyniki nalezy traktowac jako pomoc w doborze leku pierwszego wyboru do zastosowania w leczeniu. System
powinien byé obstugiwany wytgcznie przez odpowiednio przeszkolony personel. Konieczne jest prawidtowe
obchodzenie sie z drobnoustrojami i stosowanie wiasciwych metod utylizacji. Jezeli opakowanie foliowe jest
uszkodzone lub $rodek osuszajgcy nie jest pomaranczowy, to omawianego wyrobu medycznego nie nalezy uzywac.

Podczas naktadania folii samoprzylepnej nie wolno dopuszcza¢ do jej zmarszczenia, gdyz moze to spowodowac
uzyskanie bfednych wynikow lub tzw. przeskoki miedzy dotkami. Dotek wybarwiajacy sie na niebiesko w szeregu
dotkdow wybarwiajgcych sie na rozowo wskazuje na tzw. przeskok miedzy dotkami/btedny wynik i powinien zosta¢
zignorowany. Wartos¢ MIC nalezy odczytywac powyzej wszelkich przeskoczonych dotkéw. Jesli obecny jest wiecej niz
jeden przeskoczony dotek, to danego srodka przeciwgrzybiczego nie nalezy raportowac.

Nalezy postepowac zgodnie z procedurami inkubacji opisanymi ponizej, poniewaz temperatury inkubacji powyzej 35°C
moga mie¢ wplyw na dziatanie omawianego wyrobu medycznego.

Nie ma racjonalnie przewidywalnych czynnikbw zewnetrznych, ktére mogtyby wptyngé na prawidiowe dziatanie
omawianego urzgdzenia podczas rutynowego uzytkowania. Urzgdzenie jest wrazliwe na wilgoc¢ i temperature i powinno
by¢ uzywane zgodnie z odpowiednimi warunkami przechowywania i sposobem obchodzenia si¢ z urzgdzeniem
podanych w niniejszej instrukcji uzytkowania i na opakowaniu.

Istnieje  pewne ryzyko resztkowe narazenia uzytkownika lub $rodowiska na dziatanie materiatow
toksycznych/niebezpiecznych/zakaznych. Ryzyko to jest minimalizowane o ile omawiane urzgdzenie obstugiwane
jest przez odpowiednio przeszkolonych klinicystow, stosowane sg ogdlnie przyjete $rodki ostroznosci w zwigzku
z zagrozeniem mikrobiologicznym i ostrzezeniami wymienionymi w karcie charakterystyki (SDS) oraz w niniejszej
instrukcji uzytkowania.

Wyréb nie zawiera zadnych substancji rakotworczych, mutagennych ani majgcych toksyczny wptyw na reprodukcje,
substancji zaburzajacych gospodarke hormonalng ani materiatéw, ktére moga powodowaé uczulenie lub reakcje
alergiczng podczas normalnego uzytkowania.

Wyrdb nie zawiera zadnych materiatow zakaznych. Hodowle, pojemniki oraz inne zanieczyszczone materiaty muszg
zostaé wysterylizowane po uzyciu zgodnie z wytycznymi dotyczgcymi obchodzenia sie z odpadami stanowigcymi
zagrozenie biologiczne oraz ich utylizaciji.

Informacje na temat bezpiecznego obchodzenia sie z produktem i jego utylizacji podano w karcie charakterystyki
dostepnej na stronie www.trekds.com/techinfo.

Substancje zaklécajace i ograniczenia

1. Plytki Sensititre YeastOne Plates YO10 i ITAMYUCC sg przeznaczone do stosowania wytgcznie z gatunkami
z rodziny Candida. Nie sg przeznaczone do stosowania z gatunkami z rodziny Cryptococcus, Aspergillus ani
réznymi szybko rosngcymi gatunkami drozdzy. Nie sg przeznaczone do stosowania z drozdzami wybrednymi
lub wolno rosngcymi, takimi jak Histoplasma czy Blastomyces, ani z grzybami strzepkowymi.

2. Ze wzgledu na niskg skutecznos¢ flukonazolu, anidulafunginy i worykonazolu w odniesieniu do C. tropicalis,

izolaty C. tropicalis nalezy bada¢ inng metoda.
Oceniono poréwnanie systemu Sensititre YeastOne po 24 godzinach z metodg referencyjng CLSI po 48
godzinach. Jednak ze wzgledu na trudnosci w skorelowaniu punktéw koncowych drobnoustrojow
wykazujgcych wzrost resztkowy (ang. trailing) (C. albicans) po 48 godzinach inkubacji, obserwowano wysokg
czestos¢ wystepowania btedéw. Oficjalne normy CLSI (norma M27-Ed4 2017) zalecajg, aby odczyty
przeprowadzac po 24 godzinach w przypadku izolatéw klinicznych i szczepow do kontroli jakosci.

3. Oznaczanie grzybdw i lekdw przeciwgrzybiczych jest z natury mniej precyzyjne niz badanie bakterii.
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10.

11.

Dodatkowe wytyczne mozna znalez¢ w dokumencie CLSI dotyczacym oznaczania wrazliwosci drozdzy na
leki przeciwgrzybicze — w normie M27.

Wskaznikiem punktu koncowego jest zmiana barwy, a nie metno$¢. Pomaga to rozwia¢ watpliwosci zwigzane
z interpretacjg niektérych gatunkéw Candida ze wzgledu na zjawisko resztkowego wzrostu. Zjawisko
resztkowego wzrostu jest czesciej spotykane w przypadku izolatéw innych niz te uzyskane z krwi i innych
jatowych ptynéw ustrojowych.

Nie nalezy dokonywaé odczytu po uptywie 24 godzin, jesli w dotku kontrolnym nie nastgpita catkowita zmiana
koloru z niebieskiego na rézowy.

Nalezy stosowac¢ wytgcznie z bulionem do inokulacji przeznaczonym do oznaczania wrazliwosci drozdzy i
zatwierdzonym do stosowania z systemem Sensititre. Stosowanie innych bulionéw moze skutkowaé btedem.
Jak w przypadku wszystkich metod oznaczania wrazliwosci w warunkach in vitro nalezy skorelowa¢ wyniki
oznaczen z odpowiedzig pacjenta na przepisany lek.

Korelacja migdzy MIC kaspofunginy a wynikiem leczenia po zastosowaniu tego leku nie zostata jeszcze w
petni ustalona®.

Do raportowania wynikdéw uzyskanych przy uzyciu produktow Sensititre nalezy uzywaé wytgcznie przyrzadow
obstugiwanych przez system Sensititre, tj. prostej przegladarki lustrzanej, Sensititre Vizion. Wszelkie inne
systemy uzywane w tym celu nie bedg obstugiwane.

Itrakonazol moze w sporadycznych wypadkach wytracic¢ sie z roztworu przy stezeniach 24 pg/ml. W dotku, w
ktorym do tego dojdzie, moze nastgpi¢ wzrost i zmiana barwy na rézowa.
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Ograniczenia dotyczace srodkéw przeciwgrzybiczych

Srodki przeciwgrzybicze Drobnoustroj Ograniczenie
Kaspofungina Candida spp. z wytgczeniem Mozliwos¢ wykorzystywania ptytki
Candida glabrata Sensititre zawierajgce;j

kaspofunging w celu wykrywania
szczepow opornych nie zostata
dotychczas potwierdzona ze
wzgledu na niewystarczajgca
liczbe przetestowanych izolatéw
opornych.

Flukonazol Candida glabrata Mozliwos¢ wykorzystywania ptytki
Sensititre zawierajgcej flukonazol
w celu wykrywania szczepow
opornych nie zostata dotychczas
potwierdzona ze wzgledu na
niewystarczajaca liczbe
przetestowanych izolatéw

opornych.
Kaspofungina Candida tropicalis i Candida Wartosci MIC uzyskane przy
albicans uzyciu systemu wrazliwosci

Sensititre YeastOne z
kaspofunging w zakresie
rozcienczen 0,015-16 pg/ml
wykazywaty catkowitg zgodno$¢
lub byly co najmniej o jedno
podwajne rozcienczenie wyzsze
dla C. tropicalis, C. albicans i C.
glabrata w poréwnaniu z
referencyjng metodg
mikrorozcienczen w bulionie CLSI.

Anidulafungina Candida tropicalis Ze wzgledu na niskg skutecznos$é
systemu wrazliwosci Sensititre

Flukonazol YeastOne z anidulafunging,
flukonazolem i worykonazolem w

Worykonazol badaniu poréwnawczym, izolaty C.

tropicalis nalezy badac
alternatywng metoda.

Kaspofungina Candida glabrata Ze wzgledu na zgodnos¢
kategoryczna ponizej 90% z
systemem wrazliwosci Sensititre
YeastOne w poréwnaniu z metodg
mikrorozcienczen w bulionie
przeciwgrzybiczym CLSI
spowodowang wystepowaniem
btedéw kategorycznych i w celu
unikniecia potencjalnych
fatszywych wynikéw wskazujgcych
na wrazliwosc¢, w przypadku
wartosci MIC 0,12 ug/ml nalezy
przed zgtoszeniem wynikow dla
kaspofunginy i C. glabrata
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wykonac test alternatywng
metoda.

Itrakonazol Candida lusitaniae Ze wzgledu na niskg skutecznos¢
(EA <90%) itrakonazolu z C.
lusitaniae, izolaty C. lusitaniae
nalezy badac alternatywng
metoda.

Powazne incydenty

Kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtosi¢ do producenta i odpowiedniego organu
regulacyjnego w panstwie, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma miejsce zamieszkania.

Obchodzenie sie z probka i jej przygotowanie

Prébki nalezy pobieraé, przenosi¢, przechowywac i nanosi¢ na ptytki z podstawowym podtozem do izolacji
z wykorzystaniem standardowych procedur?.

Procedura inokulacji

Przed uzyciem odczekac¢, az wszystkie buliony osiagng temperature pokojowg. Inokulacji ptytek nalezy dokonaé w
ciggu 5 godzin od wyjecia z torebki foliowej. Zalecana jest ostateczna gestos¢ drobnoustrojow w zakresie 1,5-8 x 103
jtk/ml. Buliony zatwierdzone do stosowania z systemem Sensititre zostaty przetestowane pod katem wydajnosci
w przypadku ich uzywania z systemem Sensititre. System Sensitre YeastOne nadaje sie obecnie wylgcznie do
oznaczania wartosci MIC przy uzyciu metod i wzorcéw referencyjnych CLSI.

Etapy 1 i 2 nalezy ukonczy¢ w ciggu 15 minut.

1. Wybrac kilka dobrze wyodrebnionych kolonii o srednicy >1 mm z czystej 24-godzinnej hodowli izolatu drozdzy
(na podioze Sabauroud Dextrose Agar (SDA)) i dokona¢ emulgacji w wodzie demineralizowanej. Dobrze
wymieszaé, upewniajac sie, ze zawiesina jest jednorodna, a w razie potrzeby zworteksowac. Jesli powstang
grudki, przed dostosowaniem gestosci nalezy odczekaé, az zawiesina osigdzie. Skorygowa¢ do wzorca metnosci
0,5 McFarlanda, oceniajac wzrokowo lub za pomocg nefelometru Sensititre.

2. Przenies¢ 20 ul zawiesiny do 11 ml bulionu Sensititre YeastOne, aby uzyska¢ ostateczne inokulum 1,5-8 x 10°
jtk/ml.

3. Przenies¢ 100 pl zawiesiny konncowej na ptytke Sensititre YeastOne w ciggu 15 minut od zakonczenia etapu 2 za
pomocg jednego z nastepujgcych dwéch sposobow:

a. System Sensititre AIM — zastgpi¢ nasadke probdéwki jednorazowag gtowicg dozujgcg Sensititre
| dokona¢ inokulacji ptytki zgodnie z podrecznikiem uzytkownika systemu Sensititre AIM. Wyja¢ probowke
wraz z gtowicg dozujgcg z systemu Sensititre AIM w ciggu 30 sekund od inokulac;ji ptytki i przechowywaé
odwrocong do gory dnem w statywie lub wyrzucié.

b. Pipeta reczna — wla¢ bulion do jatowego pojemnika do inokulacji i dokona¢ inokulac;ji ptytki za pomoca
odpowiedniej pipety.

4. Sprawdzenie liczby kolonii nalezy przeprowadzi¢, pobierajgc 10 pl inokulum z dotka dodatniej kontroli wzrostu i
nanoszac je na podtoze Sabauroud Dextrose Agar (SDA). Prawidtowo przygotowane inokulum doprowadzi do
powstania 15-80 kolonii.

5. Przykry¢ wszystkie dotki folig samoprzylepng. Nie dopusci¢ do powstania pomarszczen podczas naktadania folii
samoprzylepnej.

153 www.thermoscientific.com/contactus


http://www.thermoscientific.com/contactus

Inkubacja

Po inokulacji inkubowaé ptytki w temperaturze 35°C w inkubatorze bez dostepu CO:z przez 24 do 25 godzin. Inkubacja
w temperaturze powyzej 35°C moze wpltyng¢ na wydajnoscé.

Interpretacja wynikow i obliczanie wyniku analitycznego

Ptytki mogg by¢ odczytywane wzrokowo w normalnym oswietleniu laboratoryjnym, przy uzyciu recznej przegladarki
lustrzanej lub systemu Sensititre Vizion (dodatkowe informacje mozna znalez¢ w instrukcji obstugi systemu Sensititre
Vizion).

Wzrost drozdzy w roztworach srodkéw przeciwgrzybiczych bedzie widoczny jako zmiana kolorymetrycznego wskaznika
wzrostu z niebieskiego (ujemnego) na rézowy (dodatni). Niektore gatunki drozdzy mogg nie zmieni¢ wskaznika
catkowicie na rozowy, ale wykazywac posredni, fioletowy kolor. Niektore drobnoustroje mogg dawaé fioletowe
zabarwienie z flukonazolem, itrakonazolem, ketokonazolem, pozakonazolem i worykonazolem. Zmiana koloru na
wyblakly réz lub fiolet jest zwigzana z prawidtowym wzrostem i nalezy jg odczytywac jako wynik dodatni.

Aby zinterpretowaé wyniki:

1. Poinkubacji sprawdzi¢ dotek dodatniego wzrostu.

2. Jesli dotek wykazuje dodatni wzrost powodujgcy zabarwienie na r6zowo, mozna ustali¢ punkty koncowe dla
srodkow przeciwgrzybiczych. Jesli dotek jest niebieski lub lekko fioletowy, nalezy przeprowadzi¢ inkubacje przez
kolejne 24 godziny i ponownie zbadac.

Nie nalezy odczytywacé¢ zmetnienia na plytce Sensititre YeastOne, tylko zmiane barwy.

3. MIC to najnizsze stezenie $rodka przeciwgrzybiczego, ktére znaczgco hamuje wzrost drobnoustroju, co jest
wykrywane poprzez zmiane barwy z rézowej na niebieska.
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Interpretacja wynikow

Tabela 4. Przyktady typowych wynikéw testu i sposobu ich interpretacii.

Stezenie w dotku w pg/ml P = ROZOWY: Wskaznik dodatniego wzrostu

s 1 2 4 8 16 32 B = NIEBIESKI: Wskaznik ujemnego wzrostu

A. P P P B B B Typowy wzorzec wzrostu; punkt koncowy MIC
jest 8 ug/ml.

B. P P P P P P Wzrost we wszystkich dotkach; punkt koncowy
MIC jest >32 pg/ml.

C. B B B B B B Brak wzrostu w ktérymkolwiek z dotkéw; punkt
koncowy MIC jest <1 pg/ml.

D. P P P B P P ~Przeskoczony dotek”. Punkt koncowy MIC jest
>32 pg/ml. Przeskoczony dotek nalezy
zignorowac, jesli po ktorejs z jego stron
stwierdza sie wzrost. sdesli w jednej kolumnie
stwierdza sie wigcej niz jeden przeskoczony
dotek, wyniki testu nalezy uniewaznic¢”

E. P P B B P P Podwdjny ,przeskoczony dotek”. Test nalezy
powtdrzy¢ *

*Jesli stosuje sie staranng technike, takie przypadki nie sg czeste.

Jesli wartosci MIC dla Candida spp. sg mierzone za pomoca skali, ktéra daje wyniki plasujace sie pomiedzy
kategoriami, zaktada sig, ze wynik nalezy do nastepnej wyzszej kategorii. Zatem izolatowi o wartosci MIC flukonazolu
réwnej 12,5 ug/ml nalezatoby przypisa¢ kategorie S-DD (19).

Uwagi dotyczace odczytywania wyniku

Amfoterycyna B.

W przypadku odczytu amfoterycyny B po 24 godzinach punkty koncowe sg zwykle tatwe do okreslenia, a MIC odczytuje
jako najnizsze stezenie leku, ktdre zapobiega powstaniu jakichkolwiek zmian barwy. W przypadku amfoterycyny
B zwykle nie spotyka sie punktéw koncowych z ptynnym przejsciem koloru.

Pierwszy dotek wykazujgcy wyrazng zmiane koloru, w poroéwnaniu z dotkiem dodatniego wzrostu, wyznacza MIC.

Flucytozyna i azolowe leki przeciwgrzybiczne

Candida albicans, C. glabrata i C. tropicalis w przypadku badania z zastosowaniem flucytozyny i azoli, takich jak
flukonazol, itrakonazol, ketokonazol, worykonazol i pozakonazol, dajg zazwyczaj mniej ostre punkty koncowe z powodu
wzrostu z ptynnym przejsciem koloru, co moze stanowic istotne zrédto zmiennosci. Ptynne przejscie koloru wystepuje,
gdy pomiedzy kolejnymi dotkami utrzymuija sie niewielkie réznice zabarwienia i zjawisko to czgsto ma identyczng posta¢
dla wszystkich stezen leku powyzej MIC. Wartos¢ MIC nalezy odczytywac jako pierwszy dotek z mniej wyrazng zmiang
koloru (wskazujgcy na 50-procentowy spadek wzrostu) w poréwnaniu z dotkiem dodatniej kontroli wzrostu.
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Szczepy referencyjne o okreslonej wrazliwosci mogg by¢ takze przydatne w szkoleniu personelu. Zaktada sie, ze izolaty
Candida krusei sg samoistnie oporne na flukonazol i ich wartosci MIC nie nalezy interpretowac¢!. Do raportu z wyniku
testu nalezy dotgczy¢ komentarz.

Punkt koncowy z ptynnym przejsciem koloru: Zjawisko to nastepuje, gdy pomiedzy kolejnymi dotkami utrzymujg sie
niewielkie réznice zabarwienia i czesto ma ono identyczng postac przy kilku réznych stezeniach leku. Wartos¢ MIC
nalezy odczytywac jako pierwszy dotek wykazujacy wyrazng zmiane koloru w poréwnaniu z dotkiem dodatniej kontroli
wzrostu (dotek, w ktérym doszto do ca’rkowitej zmiany koloru na kolor rézowy).

T

///\ PN \ \

Echinokandyny

Punkty koncowe MIC nalezy oznaczy¢ po 24 godzinach inkubacji w temperaturze 35°C. Warto$¢ MIC nalezy
odczytywac jako pierwszy dotek wykazujgcy wyrazng zmiane koloru w poréwnaniu z dotkiem dodatniej kontroli wzrostu.

ltrakonazol

Itrakonazol moze czasami wytrgcac sie w stezeniach 24 ug/ml (wyraznie zaznaczone czarnym kwadratem). W dotku,
w ktérym do tego dojdzie, moze nastapi¢ wzrost i zmiana barwy na rézowa.

Sporadycznie mozna zaobserwowac nieoczekiwany wzrost w wyzszych stezeniach itrakonazolu na ptytkach
Sensititre YeastOne, co powoduje zar6zowienie tych dotkow.

Ten paradoksalny efekt, znany jako zjawisko Eagle'a’®, wystepuje, gdy wzrost stezenia srodka
przeciwdrobnoustrojowego powoduje wzrost liczby drobnoustrojéw, ktére przezywajg. Moze to wynikac z
samoantagonizujgcego dziatania w stosunku do powigzanego receptora wigzgcego (np. biatek wigzgcych penicyline
w przypadku penicyliny).

Rozwigzanie

Wzrost w wysokim stezeniu nalezy zignorowac, chyba ze wzrost wystepuje we wszystkich pozostatych stezeniach
itrakonazolu. W ponizszym przyktadzie oznaczony czarng ramka dotek wskazuje miejsce, w ktérym nalezy odczytaé
wynik MIC.
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W przypadku jakichkolwiek innych pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt z dziatem pomocy technicznej
telefonicznie pod numerem: +44 (0) 1256 694287, za pomocg faksu pod numerem: +44 (0) 1256 463388 lub patrz
nizej, aby uzyskac liste kontaktowych adresow e-mail.

Zanieczyszczenia i przeskoki

Dotek zabarwiony na rézowo (wzrost) pomiedzy dotkami zabarwionymi na niebiesko (brak wzrostu) moze takze
wskazywac na zanieczyszczenie. W celu ustalenia przyczyny nalezy wykona¢ hodowle pochodng.

Niebieski dotek w serii dotkow z czerwonym wzrostem wskazuje na dotek przeskoczony, ktory nalezy zignorowac.
Wartos¢ MIC nalezy odczytywac powyzej wszelkich przeskoczonych dotkéw. Jesli obecny jest wiecej niz jeden
przeskoczony dotek, to danego $rodka przeciwgrzybiczego nie nalezy raportowac.

Procedury kontroli jakosci
Czestos¢ testow w ramach kontroli jakosci nalezy dostosowaé do lokalnych wytycznych?.

Aby sprawdzi¢ jego czystos¢, inokulum nalezy posia¢ na odpowiednim podtozu. W przypadku wykrycia hodowli
mieszanej wyniki testu sg niewazne.

Wszystkie ptytki Sensititre zawierajg dotki do kontroli dodatniej. Jesli nie uzyskano wyraznego wzrostu w dotku
kontroli dodatniej, testy sg niewazne.

Materialy/szczepy kontrolne

Do badania kontroli jakosci przez uzytkownika zalecane sg nastepujgce hodowle ze zbioru American Type Culture
Collection (ATCC™):

e Issatchenkia orientalis (Candida krusei) — ATCC 6258
e Candida parapsilosis — ATCC 22019

Jesli wyniki kontroli jako$ci nie mieszczg sie w zakresie oczekiwanym, to wynikow klinicznych nie nalezy raportowac.

Inokulacja, odczyt i interpretacja ptytek do oznaczania lekowrazliwosci Sensititre YeastOne podczas testéw w ramach
kontroli jakosci uzytkownika powinny by¢é wykonywane zgodnie z opisem w poprzednim punkcie.

Tabela 5. Zalecane limity MIC po 24 i 48 godzinach dla dwéch szczepéw do kontroli jako$ci zgodnie z wytycznymi
CLSI M27 badania metodg mikrorozciericzenn w bulionie?. Zakresy, ktore réznig sie od opublikowanych zakresow
kontroli jako$ci lub sg w stosunku do nich dodatkowe, zostaty podkre$lone.

Srodek przeciwgrzybiczy Issatchenkia orientalis Candida parapsilosis
ATCC6258™ ATCC 22019™
24 godziny 48 godzin 24 godziny 48 godzin
5-fluorocytozyna 4-16 8-32 0,12-0,5* 0,12-0,5
Amfoterycyna B 0,5-2 1-4 0,25-2 0,54
Anidulafungina 0,03-0,12 - 0,25-2 -
Kaspofungina 0,12-1 0,25-1 0,25-1 0,5-4
Flukonazol 8-64 16-128 0,5-4 2-8
Itrakonazol 0,12-1 0,25-1 0,06-0,5 0,06-0,5
Mykafungina 0,06-0,5* 0,12-0,5 0,5-2 0,5-4
Pozakonazol 0,06-0,5 0,12-1 0,03-0,25 0,06-0,25
Worykonazol 0,06-0,5 0,12-1 0,015-0,12 0,03-0,25
Izawukonazol 0,06-0,5 0,12-1,0* 0,015-0,06 0,03-0,12*

* Zakres Sensititre (wewnetrznie generowany zakres kontroli jakosci wygenerowany na etapie opracowywania
produktu przy uzyciu metodologii CLSI M27)

Oczekiwane wartosci kontroli jakosci podano w wytycznych CLSI M27M44S2°,
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Wiecej informacji na temat interpretacji wynikdw mozna znalez¢ w wytycznych CLSI'.

Swoiste parametry skutecznosci

Panele odczytywane recznie sg zaprojektowane tak, aby zapewnié poréwnywalng wydajnos$c¢ z referencyjng procedurg
mikrobulionowg CLSI. Poréwnywalna wydajnos¢ jest definiowana jako >90% zasadniczej i kategorycznej zgodnosci w
zakresie dwoch podwojonych rozcienczen referencyjnego MIC.

Precyzja pomiaru:

Podstawowe informacje dotyczace testow drobnoustrojow do kontroli jakosci na ptytkach Sensititre mozna znalez¢é w
tabeli 6. Zasadnicza zgodnos¢ jest zgtaszana, gdy wyniki mieszcza sie w granicach 2 dotkéw (rozcienczenia seryjne)
modelowego MIC lub zamrozonego wyniku referencyjnego.

Tabela 6: Zasadnicza zgodno$¢ drobnoustrojow do kontroli jako$ci na ptytkach Sensititre

Srodek

Liczba testéw

Wyniki pokazujace
zasadnicza zgodnosé

Amfoterycyna B 126 126 (100%)
Anidulafungina 154 154 (100%)
Kaspofungina 32 32 (100%)

Flukonazol 123 123 (100%)
5-fluorocytozyna 155 155 (100%)
Itrakonazol 135 135 (100%)
Mykafungina 22 22 (100%)
Pozakonazol 32 32 (100%)
Worykonazol 40 40 (100%)
Izawukonazol 144 144 (100%)

Powtarzalnos$¢ i odtwarzalnosé:

Wyniki powtarzanych codziennie testow przeprowadzonych w trzech oddzielnych okresach podsumowano w tabeli 7.
Powtarzalnos¢ i odtwarzalnosé plytek Sensititre jest 295% w poréwnaniu do zakreséw kontroli jakosci okreslonych w
wytycznych CLSI M27M44S lub wewnetrznych zakreséw kontroli jakosci Sensititre.
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Tabela 7: Dane reczne z ptytek Sensititre w trzech oddzielnych okresach

Srodek Liczba powtérzen Wyniki mieszczace sie w
zakresach kontroli
jakosci okreslonych w
wytycznych CLSI
M27M44S lub
wewnetrznych zakresach
kontroli jakosci
Sensititre.
Amfoterycyna B 67 67 (100%)
Anidulafungina 35 35 (100%)
Kaspofungina 112 112 (100%)
Flukonazol 53 53 (100%)
5-fluorocytozyna 35 35 (100%)
Itrakonazol 35 35 (100%)
Mykafungina 30 30 (100%)
Pozakonazol 96 96 (100%)
Worykonazol 35 35 (100%)
Izawukonazol 144 144 (100%)

Czutos¢ analityczna

Reczne badania lekowrazliwosci przeprowadzone na drobnoustrojach do kontroli jakosci na ptytkach Sensititre
wykazujg 295% zgodnosci z zakresami kontroli jakosci okreslonymi w wytycznych CLSI M27M44S lub wewnetrznymi
zakresami kontroli jakosci Sensititre.

Tabela 8: Wyniki recznego badania lekowrazliwosci przeprowadzonego na drobnoustrojach do kontroli jakoSci.

Srodek Liczba testow Wyniki mieszczace sie w
zakresach kontroli
jakosci okreslonych w
wytycznych CLSI
M27M44S lub
wewnetrznych zakresach
kontroli jakosci
Sensititre.
Amfoterycyna B 126 126 (100%)
Anidulafungina 154 154 (100%)
Kaspofungina 112 112 (100%)
Flukonazol 123 123 (100%)
5-fluorocytozyna 155 155 (100%)
Itrakonazol 135 135 (100%)
Mykafungina 100 100 (100%)
Pozakonazol 112 112 (100%)
Worykonazol 115 115 (100%)
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‘ Izawukonazol 144 144 (100%)

Swoistos$¢ analityczna
Swoisto$¢ analityczna nie ma zastosowania w przypadku tego wyrobu medycznego, poniewaz uzywana jest czysta
hodowla i nie wystepuje reaktywnos¢ krzyzowa i/lub endogenne/egzogenne zrddta zaktdcen.

Granica wykrywalnosci
Granica wykrywalnosci dla ptytki wynosi 1 log rozciericzenia w pg/ml (np. 0,03—-0,06). Wartosci zawarte pomigdzy tymi
stezeniami nie zostang wykryte.

Tabela 9: Charakterystyka skutecznosci klinicznej ptytek Sensititre zawierajgcych nastepujace leki przeciwgrzybicze
ocenione przy uzyciu metody referencyjnej i wartosci granicznych CLSI.

Srodek Liczba Zgodnosé Zgodnosé
. przebada- kategorii kategorii (%) VME % ME % mE%
Przeuw?(;alk;noustro- . nych
izolatow CLSI CLSI

Amfoterycyna B nd.* nd.* nd.* nd.* nd.* nd.*
Anidulafungina® 449 424 99,3% 0,0 0,0 3,0
Kaspofungina 573 572 99,8% 0,0 1,0 0,0
Flukonazol® 1019 667 92,6% 1,89 0,92 3,53
5-fluorocytozyna nd.* nd.* nd.* nd.* nd.* nd.*
Itrakonazol nd.* nd.* nd.* nd.* nd.* nd.*
Mykafungina 315 314 99,7 0,0 0,0 0,3
Pozakonazol nd.* nd.* nd.* nd.* nd.* nd.*
Worykonazol? 298 204 94,7% 5,0° 0,0 4,7
Izawukonazol nd.* nd.* nd.* nd.* nd.* nd.*

*Wartosci graniczne (ang. breakpoints, BP) z CLSI M60 (obecna nazwa: M27M448S), wyd. 2, nie sg juz dostepne.

a — Ze wzgledu na niska skutecznos$¢ flukonazolu, worykonazolu i anidulafunginy w stosunku do C. tropicalis, izolaty
C. tropicalis nalezy bada¢ inng metoda.

b — Wystgpit jeden bardzo powazny btgd dotyczacy C. albicans, ktéry uznano za zwigzany z btedng interpretacjg
metody referencyjnej ze wzgledu na punkty koncowe zwigzane ze zjawiskiem wzrostu resztkowego (ang. trailing) i
dlatego uznano go za btgd losowy.

¢ — Charakterystyke dziatania podanych srodkéw przeciwgrzybiczych oceniano wylgcznie w oparciu o kryteria
regulacyjne CLSI. Dostepne dane byly niewystarczajgce lub niezgodne, aby okresli¢ zgodnos$¢ z metodg EUCAST.

W latach 2015—-2021 zbierano rowniez inne dane kliniczne, ktérych charakterystyke dziatania opisano w
tabeli 10 ponizej. Poczgtkowo badanie miato na celu ocene srodkow przeciwgrzybiczych na ptytkach
Sensititre w kontekscie metodologii EUCAST. Jednakze zmiany w wytycznych i metodologiach EUCAST
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dotyczace ptytek poddanych obrébce dla hodowli tkankowych spowodowalty, ze dane nie nadawaty sie
juz do tego celu. Uzyskane dane poddano réwniez ocenie z wykorzystaniem metodologii CLSI oraz
metody referencyjnej. Ocene te przedstawiono ponize;j.

Tabela 10. Charakterystyka skutecznosci klinicznej ptytek Sensititre zawierajgcych nastepujace leki
przeciwgrzybicze ustalona na podstawie oceny przeprowadzonej w latach 2015-2021 przy uzyciu metody
referencyjnej i wartosci granicznych CLSI.

Srodek Hezba Zgodnosé Zgodnosé Zgodnose Zgodnose
: przebada- zasadnicza zasadnicza (%)
przemwgrobnoustro- nych kategorii kategorii (%)
Jowy izolatow
Anidulafungina? 1150 940 95,6 1072 93,2
Kaspofungina 499 401 93,9 493 98,8
Flukonazol? 1150 727 91,9 1116 97,0
5-fluorocytozyna 498 nd.* nd.* 493 99,0
Itrakonazol 1148 nd.* nd.* 1082 94,3
Mykafungina 651 545 98,0 646 99,2
Pozakonazol 499 nd.* nd.* 481 96,4
Worykonazol? 1151 674 89,2° 1112 96,6
Izawukonazol 499 nd.* nd.* 484 97,0

*Wartosci graniczne (ang. breakpoints, BP) z CLSI M60 (obecna nazwa: M27M44S), wyd. 2, nie sg juz dostepne.

a — Ze wzgledu na niska skutecznos¢ flukonazolu, worykonazolu i anidulafunginy w stosunku do C. tropicalis, izolaty
C. tropicalis nalezy bada¢ inng metoda.

b — Zgodnos$¢ kategorii dla worykonazolu miesci sie tuz pod kryterium CLSI >90% z powodu stabej oceny izolatow
C. tropicalis (74,3%), co obnizyto ogdiny wynik CA tego leku przeciwgrzybiczego. Ze wzgledu na to, ze dla izolatéw
C. tropicalis wskazane jest ograniczenie w zakresie testéw z worykonazolem, taka wartos¢ CA moze by¢
uzasadniona.
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Informacje kontaktowe wytwaorcy

Najnowsze informacje mozna uzyskac na stronie www.trekds.com\techinfo albo kontaktujgc sie z dziatem
technicznym ds. mikrobiologii firmy Thermo Fisher Scientific.

wl

TREK Diagnostic Systems Ltd
Units 17-19,

Birches Industrial Estate,
East Grinstead,

West Sussex RH19 1XZ,
Wielka Brytania

Tel.: +44 13423 18777

ATCC Licensed ) Emblemat ATCC Licensed Derivative®, znacznik stowa ATCC Licensed Derivative® oraz znaczniki
_)EM = katalogowe ATCC s3g znakami towarowymi ATCC. Thermo Fisher Scientific Inc. ma licencje na
uzywanie tych znakoéw towarowych i sprzedaz produktéw pochodnych od hodowli ATCC®.

© 2021 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. ATCC jest znakiem towarowym ATCC.
Wszelkie pozostate znaki towarowe stanowig wtasno$¢ firmy Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spotek zaleznych.

C€

2797
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Austria

Belgia

Czechy

Dania

Francja

Finlandia

Niemcy

Wiochy

Holandia

Norwegia

Hiszpania

Szwecja

Wsparcie techniczne na terenie

Wielkiej Brytanii

Adresy e-mail do dziatéw wsparcia technicznego

microbiology.techsupport.de@thermofisher.com

microbiology.techsupport.benelux@thermofisher.com

mikrobiologie.tech.podpora.cz@thermofisher.com

microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com

microbiologie.techsupport.fr@thermofisher.com

mikrobiologia.tekninentuki.fi@thermofisher.com

microbiology.techsupport.de@thermofisher.com

microbiologia.supportotecnico.it@thermofisher.com

microbiology.techsupport.benelux@thermofisher.com

microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com

microbiologia.soporte.es@thermofisher.com

microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com

microbiology.techsupport.uk@thermofisher.com
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Stownik symboli

Symbol/oznakowanie

Znaczenie

E

Producent

<
=)

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

.%.

Ograniczenia dotyczace temperatury
(temperatura przechowywania)

—
o
-

Numer serii/partii

Numer katalogowy

Nie uzywac ponownie

Zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania

Zawiera ilos¢ materiatu wystarczajgcg do 10
testow

Okres trwatosci

Okres uzycia po otwarciu

Stany Zjednoczone: Uwaga: prawo federalne
zezwala na sprzedaz tego wyrobu wylgcznie
przez lekarza lub na jego polecenie

@ F N B E

Nie uzywac jezeli opakowanie jest
uszkodzone. Zapoznac sie z instrukcjg
uzytkowania.

//
8

I\\
i

\

Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym

REF

Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie
Europejskiej

&

Importer — podmiot importujgcy wyrob
medyczny do danej lokalizacji. Obowigzuje w
Unii Europejskiej
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THERMO SCIENTIFIC SENSITITRE YEASTONE Z5#{4% — YO10 & ITAMYUCC
RSP L BT 1E/F

IR 96 FLIMEEER, BIRERMESIRAFHHE. TETESHAGIRASREEEIRHERCEMNZHRNEN
YIMEEZY. Sensititre YeastOne Z5R A FNEREIERE (Minimum Inhibitory Concentration, LA TE#R
MIC) .

EMREREMERGE, BMABHIREEASUR, H7E 35°C THE 24 /if. BERHKAREYELETHSE
#I MIC, EMSIDEREKNRRNEERE.

AfERIEEA (Instructions for Use, LATREFR IFU) XHEN4RT Sensititre YeastOne RFIBIAFZEEMR (YO10 0
ITAMYUCC) , AT @A “G8R" . BIESEIRA, BUREEEHERTXAMEAER.

FREAR I

YO10 #0 ITAMYUCC BT A7/ i2inest, FEAR TRMNSEME IR BENEFER.

XAGEIRAT AT 2FEREIERD BHRASRIG LTSRN . ZAEIRFHIEA LR, EEAmiEEsE, TRETS
W TYERIZ, BBIEREE AR UESRRABEHETRNETAR. AEMEE I ARER, TR2EMISEH~R.
LR

BieRfrANBERAT O BMNANE, MEUSHNEREEZEMNIEKIERES, AERFEHRECENNER
HYFHTHE 24 M. HEEREEEARETHEEUNRECRERNA MIC. RiE, AIRBHEINEEER
SR BETA, FIRZEENAHLERITRRE, 1§12 MIC 5—MRFIATHRXEKER. AP ATREL
EEMEMBERFHEERERETIFR.

ZHARE
o 10 x 58K

o 10X HHEEHRER

BYIRTE
MEAYINAEFRE (uo/ml) BSRE 1 F1E 2. BMHESIESRE L.

168 www.thermoscientific.com/contactus


http://www.thermoscientific.com/contactus

[& 1: Sensititre YO10 #9257 /G HIKE

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
A POS AND AND AND AND AND AND AND AND | AND | AND | AB
0.015 0.03 0.06 0.12 0.25 0.5 1 2 4 8 0.12
B MF MF MF MF MF MF MF MF MF MF MF AB
0.008 | 0.015 0.03 0.06 0.12 0.25 0.5 1 2 4 8 0.25
C CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS | AB
0.008 | 0.015 0.03 0.06 0.12 0.25 0.5 1 2 4 8 0.5
D FC FC FC FC FC FC FC FC FC FC FC AB
0.06 0.12 0.25 0.5 1 2 4 8 16 32 64 1
E Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz AB
0.008 | 0.015 0.03 0.06 0.12 0.25 0.5 1 2 4 8 2
F VOR VOR VOR VOR VOR VOR VOR VOR VOR | VOR | VOR | AB
0.008 | 0.015 0.03 0.06 0.12 0.25 0.5 1 2 4 8 4
G 1Z 1Z 1Z 1z 1z 1z 1z V4 1z V4 V4 AB
0.015 0.03 0.06 0.12 0.25 0.5 1 2 4 8 16 8
H Fz Fz Fz 4 4 4 Fz Fz Fz Fz Fz Fz
0.12 0.25 0.5 1 2 4 8 16 32 64 128 | 256

2: Sensititre ITAMYUCC #9257 /S HK/E

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
A POS AND AND AND AND AND AND AND AND | AND | AND | AB
0.015 0.03 0.06 0.12 0.25 0.5 1 2 4 8 0.12
B MF MF MF MF MF MF MF MF MF MF MF AB
0.008 | 0.015 0.03 0.06 0.12 0.25 0.5 1 2 4 8 0.25
C CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS CAS | CAS | CAS AB
0.008 | 0.015 0.03 0.06 0.12 0.25 0.5 1 2 4 8 0.5
D ISA ISA ISA ISA ISA ISA ISA ISA ISA ISA ISA AB
0.008 | 0.015 0.03 0.06 0.12 0.25 0.5 1 2 4 8 1
E Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz Pz AB
0.008 | 0.015 0.03 0.06 0.12 0.25 0.5 1 2 4 8 2
E VOR VOR VOR VOR VOR VOR VOR VOR VOR | VOR | VOR AB
0.008 | 0.015 0.03 0.06 0.12 0.25 0.5 1 2 4 8 4
G 1z 1z 1z 1z 1Z 1z 1z V4 1z 1z 1z AB
0.015 | 0.03 0.06 0.12 0.25 0.5 1 2 4 8 16 8
H Fz 4 Fz Fz Fz Fz Fz Fz Fz Fz Fz Fz
0.12 0.25 0.5 1 2 4 8 16 32 64 128 | 256

% 1: YO10 #ITAMYUCC BB E 2589455

%5 nEHY
POS PR 3T B
MF KEFE
CAS A5
FC 5-8 faIELE
Pz THID R
VOR {R XL RS
1z Rl
FZ BRI
AND i fe s
AB HHEEZ B
ISA 35 R
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B&#E
X IEfEIR{E Sensititre YeastOne YO10 #1 ITAMYUCC Z58URFrE{ERMEIZSMIR R RS R, BFSREK 2.
5= 2: X75fE Sensititre YeastOne Zo&(#RiE(2L9#- 7601755

At P L]
Sensititre YeastOne B1i% Y3462 11 mL B8E A7, 5 Sensititre YeastOne Z5H#RE & 1%
Sensititre X7 MK T3339 5mL =W IRk, 5 Sensititre AEUIREL&FERA
0.5 SERHEREE E1041 AT H & HEERTREE
IEEF TER TR TR AN & AR FRER
20 pl Wiz A—R MR Sk NiEH ERTEE AR EBMOE —EATRREN—MEEETR
T EERER ER ATFENHEIE RN TEANGE

100 pl & AEF— R M Sk TEH ERTEL —RMERREBMOE—EF RGN —FKETR

B&{NEF (k)
T&R5H TA 5 Sensititre YeastOne Z58UREL & FERER 2L EFEHANEE:

% 3: A4 Sensititre YeastOne ZG8(HRAI S Z/FHINEE (AT%E)

aH i ViR
Sensititre B V3011 Sensititre ;i E A TR EERERNEMIZE. BEEX_RE

(Light-Emitting Diode, LA TE#R LED) %& BB B0 BRIk
MAEYIMAEEST, BT E—RERE. B8 tESER
0.5 SEXRMENEERERENBHNSEEH#HITIR.

Thermo Scientific V3020 Sensititre AIM 22— ML IR ITHIRLES, TIRIEE 96 FLIME
Sensititre AlM™ TAEMGEN 50 pl S8R FR R
(BahERmERS)
Thermo Scientific E3010 5 AIM —RFER—XMES~ R, BTEERYMEZE Sensititre
Sensititre ANk HEREANFLA.

FITHEEN V4007 EEFTHIFAT T Sensititre Z5HHR 3T 4 2 40 B MISEL
Thermo Scientific V2021 Vizion {{ 85T #HIE Sensititre ZAHPIRMB FRISGHIGE LXE
Sensititre Vizion™ SWIN #f4, BUEFE SWIN PC ERRgSRH AT A gl
¥F MIC BEERSK Vizion B IR A BLHERE ZIEIT SWIN 2 —&ITER (PC)

Ay USB k0.

figfe. RERAAMLEIEFA

HPRNEEFAER (15-25°C) T, BRAXCENMEZEMAE. SMATIRMIRABTERTEINEESR. R
HIMATER, BAERLER: (1) FEAGEREEE, 2 BRHEE, = (3) BRHIF. NERTEL/G 5 /6
RIS AR T AR
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EEMEREW

SRMIEAEFATAMEIMKE. REHZIARBRERS. NEREHNEYLBLESE. WRIBHERER
R TFREFAITZEE, FAEAAREM.

ERAMABHRNFERITIR, FBAXTRESSERRERS “BL” . IR—RIIMLEKILPEA—NERTL,
WRREFERILFERER, NTUZE. MIC ERUBENSTHRAERIL. WRBAFLE—D, WANREZMERZ
MNEER .

FRBTIIEEREFEITRE, BAMNERERT 35°C REaFMmMEE.

EEREAGES, RBEMITUSERRNMIEZSHMAZMAER T E. AEMNEEMREHR, MNRRX
MERRAP R R EMEREMREERLEEGER.

MNTRETAS/AE/EEMIROAAHAE, FE-LRBYURNKE. MRAFHHSITIZNNIRREZLASREEE
BEMNMEMBEMGEEARREHIER (Safety Data Sheet, LUTREFR SDS) FafsE 5 AR Fr 51 & & R AVAT
RTEM, WATLRERX LR .

AEWMASHE, METHMEEFEESMHMNYE (Carcinogenic, Mutagenic and Reprotoxic substances, LT f&#R
CMR) \ FIADEIHIRELIE S E AR S BUT8UR B s .

EHRWMASERMIR. BFY, FENEMZSROMMECRRLIUZRENRESRYOLIEFMLEHRHT
R

BEAERNRSLBIAESE, 1555 www.trekds.com/techinfo 5 124 SDS.
TR AR

1. Sensititre YeastOne Zi#ix YO10 1 ITAMYUCC (NER T 2H#EE. ENTERTHEZER. HEFEM
HRREKNEEERE. A ERTEUHREKZENEEE, GINALHEFRRFLEFR, URLIK
HHE.

2. BATEHEEM, FRFEMRILREHNATIRERNAT2HEHENMEEIR, AF2HE P EREIERA—
MBR G ERN
Xf 24 /NBF Sensititre YeastOne %A 48 /JBFXE IR AKF LI E#rEWM S (Clinical and Laboratory
Standards Institute, LA TE#R CLSD) &EJ5AHT T ELRITM. AW, 7 48 A BRI KHKIERME
¥ (HERHKE) MES, FHIVNEMNEREZS. CLSI WE AirfE M27-Ed4 2017 i, R7E 24 /&t
SHIER 4> B HkFERIE (Quality Control, AT EI#R QC) EHkFITIEE.

3. XRL, ERMRERGYAENEHESNERERE.

4. MEHRBEZIES, FSF CLS| X TEEBENNERAYSURMEIRE—RE M27,

5. FIBARSHIERREFETWL, MARME., BUNELE2KFE “ER” FFEMMNNFIE, X—iFa AT
R—Lbpf, SmigiEtTEARREL, ERESBHRPEEN.

6. MRMBIMFERNECGTETAMLE, FNE 24 NEHHITIER.

7. {UEA Sensititre RGUATTHEBESUBMEIEMYIAZ. FREMRFTES SHEER.

8. SEMASBEEIRESZE—#, REGERNESEETLTTETHIGRRR B X .

9. FAFEM MIC SERFASEERTERNBEXMHMRTEMWE %

10. & Sensititre FZZ RS HIIERE, SHER Sensititre RG XAV EE, EI—MEBAEmHIEN Sensititre

Vizion, AXFFEATMEMRS.
11. fERE 24 ugiml BIIER T, FHRERSNARDTE. XATESHZHZHNALRMEEKATHRBLIE.
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REBRHYNERYE
AR MEMBIR bR

*REE BHRER, TNOEAEEHKE BTMEASBERNENBERE, &F
JAZF 4/ Sensititre ZABURTEN E R4
EIPR 7S ERYRE D B AT RIS EIES: .

EEM KB RHE BHTFMAESEHRNRNHERE, 28
FRMEEY Sensititre Z5BIARAENE fH 25
¥R A HE R A I B EIE AR B ERESE,

*iRFE frlernss ki by 5 CLSI WiaERESE A AR,
EFRAFEHIETEE Y 0.015-16 pg/mL
&R T, Sensititre YasteOne Z5#ix
W RGN AT SHE HE2HKE M
KERHFFEBHEN MIC EETxEE—
HEZELE— I RERRE.

Ffeds BT RHE EXRBARS, SMEFE. BN

{RIZEMERY Sensititre YeastOne Z58{ix
R WRGHMREE, BAFZTRHE 7S
¥RRISE A —FE R 5E .

TR 3L s

FiRFE B RE BT 9 #4E1R S Sensititre YeastOne
AHIRE RGN LS CLSI #1
HRERANMEHREMELET 90%,
HERTEEBEMRMESRER,

7 MIC £0.12 pg/ml BHIERT, N#E
WEFAFT R AELHEFNERZ
B, SEER—MERAERN.

7 Eth R BE T 25 B RHRENEIRE R R AN FE
FE5E FEEEER (EA <90%),
Rt B & T 255 53 Bk RL e F —Fh
R ERN.

)
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FEERH
MREZESAFWAXEMESEH, MiREAHIERMAFF/ESEERERNHEXEENE.

FRA S IRFNFI &
RARERAEIRFRE. T8, 7, FEVIRS SEFE LR L

RMRERF

FERAZA, BLBRAREEER. NERFFNERE, NE 5 MTRNHHEIRERN. EENREAMENEEAR
1.5-8x 10% CFU/ml. Sensititre ZRZIATTEIRLAZ S MHEEMIK, TS5 Sensititre RFEECAEA. Sensitre YasteOne &
ZBRMERTERA CLSI £E 5EAFIREENE MIC,

55 1 $ME 2 BN 15 DHATH.

1. MESES BN 24 /NEAEFY CPRASERE) DHREULINER >1 mm BENSRIFNER, HEETHY
BokepF k. RORE, HRERYE, LENTUHTRICES. WREIMEER, WA LR ERNLERT
Pe. BITEMFEM Sensititre R ESCFERREIFTE 0.5 ZRIFHE.

2. 1% 20 ul BiKEEBE 11 ml Sensititre YeastOne Bz, 8% 1.5 — 8 x 103 CFU/mI BIRLRIEMH).
3. TEFERE 2 £RY 15 f#A, FRAUT—fEER 100 ul A& 2% E Sensititre YeastOne 25847 :

a. Sensititre AIM - Fi—X 1% Sensititre ML RN ES, FHIRIE Sensititre AIM F A FA3F ZBUHRIEF
EHEARINFEE 30 #R, FHREHEAMEESLM Sensititre AIM REGHEY, HESEHREMREIRES.

b. FBHERR - FRAEANLTEMES, HERSBHBRFFIEMHEIR.

4. RMBEMSTERFLREE 10 pl, HAWKEEVERIE (Sabouraud Dextrose Agar, A TfE#R SDA) SR, &
EEEIT . MREMYIER, 7% 15-80 MNETE.

5. AMAEHREEMEL. ERAMEEHEMERRITR.
WE
EME, E35°CHENT, BAFIRET X CO: MIPFE R TIE 24 E 25 /it. FFBIRERT 35°C ATRESFMMERE.

DR BFERTHE

ATLAERFIHEEANENEER Sensititre Vizion REEEERNSIKRERATHMNENAHIR (FELERIFEER

Sensititre Vizion ZZRAPFEM) .

MELLBEKIERFIMNIEE (B TAMIE FAM) , BHENZRIMNERAYBSRATEESREK. GLBER

BUEFRSFEERATEETANIE, MEER—MIEMMNEE. FEMEYITTRESERER, FHiRm, TIEM,

A RMEAR R R R R &R, FIeTAMBRREGRTEKRET, NI AMAM.

LERFIE:

1. WEEREEMEKTL.

2. MRAMEKILEMDE, WAURENERAYNEL S, NRAMEKILZEEESHREE, WEFHES 24 /A
BEXRE,

BHEE Sensititre YeastOne ZASURAGHE, RiFHEAATWR.

3. MIC R—MiERAMEENHIMENE KPRERE, TEIAMLETHEENEHETUMETEN.
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LR
| 4. EOIH AL I LA RERA L%

FLIRE pg/ml P=f4&: HRAMEK
1 5 4 8 16 32 B=1kfa: HRFAMEK

A. P P P B B B HARE KIER; MIC & 554 8 ug/ml.

B. P P P P P P EFRBFLRHEEK; MICKREA
>32 pg/ml.

C. B B B B B B EREFLPIHTEK; MICKRSEA
<1 pg/ml,

D. P P P B P P “BEFL” o MIC 25209 >32 pg/ml.

HE—MEALBEKE, F28
“BRFL” o mR— w¢mnr¢ 0
“BRELT , MIKIEER TN

E. P P B B P P A “BFL” . NESARN.

IREERE, XLBERAARER

MRNE 2HEFE MIC FTAFEBSENEREEN LI ZE, MAABTFT—1MESER. FHik, SR MIC X
12.5 pg/mL B4 BEHRIGIALE AFIE RIS (susceptible-dose dependent, L Tf&#k S-DD) (19).

SR AR
AEER B

MNF 24 NHEHTHOAMEEE B, KRBRBEREFWE, EBHILEMATHREEEHNRRGMRERIZERA MIC.
ERAAMER B BETBIERER.

SMMEKFLEL, ERHAEHETEE—1FLEA MIC.

ST TE IR A B 2549

EERASRBEMM IR ERZY (FlInEHEM, PR, BRM. RIZRMFIRDRM) NSRS F& 2.
B EEEHEMATSHEE N, BTEREK, AR@ETKMAH, EUREEFMNERNRIE. ARFEHINRERM
BETURSLEER, BE, ST MIC HFREHYRE, ERBATEMERE. SHMEKRILEL, HEEH
LRSFHeT (BREKED 50%) BWE—NFLIZEUA MIC.
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FRMPAHBNSETER BTN RINARBREY . BRZZ2HKEH BRI BRUAETRAEMAN, WARNHE
MIC ZET#IE 1o PR EMIRINEREMB&EE.

RAR: FEGFEENAREUNSHIERL R, BEXMBEAESE TMRETT2ERE. SHEMEKRA G
TAMLERFL) B, NBEMBESBHELUNE—NFLIEEA MIC.

PN ,,*‘\ 9 N\

/ f’ ‘“ _ : / < -
j J / \\../\,{/ I NN

BEEF
MIC & R 7E 35°C T B 24 /NHETHE. SHAMRILAEL, NMEERHREHELEUNE—IFLIEZEA MIC.

R AR

FRENRILBREELE 24 pg/ml BRE TR FLAREHERBER) » XAUESBZEZEHFLRAL ERKFLRS
AR

1£ Sensititre YeastOne Z38iiR £, FJEEERERSRKENFHBEMAPIREIZIINEK, SBUXLFTAMOE.

X BN Eagle R 8, EHNRNMBEAMREASSE T HFEARKELN. XTREEETHEXESZHHN
BEFEHRER (Blan, MTEEBRMS, SHEFEEREAER) .

o=

MRIEFEFFEEMRENFRMRRPHEEK, BUNZERESKETHEK. ETENGFH, AEEHEREETRH
LENIEFE MIC ZERILE.

MREHEMEEMKERE, HETEFFRREARIIFINIT: +44 (0) 1256 694287 | f5E: +44 (0) 1256 463388,
IR IB T A ML R A B FREFE 53R % % BB F ol
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ISRABEFL

HEE, AEeF (REK) 2EHMMIerl (BEK) WRRAFLSE. ATERERER, TXLFHRASIHT
RRIEFR.

—RIMABEKALPER—NERTL, RNFAE “BAL” , NTUZEE. MICERNENSTARARL. MRBEFL
A=, WARREZERAIER

RiERERF

FRIENR B R N & it dEE .

NESEREFE LEFEMY, UREAE. MREVECREERY, WKERITH.
Fi A Sensititre iR B SPAMNTRFL. PRI BRI BAESEK, BUMAERTH.

Xt R R

EiE A EE B F YR T (American Type Culture Collection, A TREI#R ATCC™) I TIEFMHITAA
R

o  FFHFEFEHE (FT2HE) - ATCC 6258
o FEAHE - ATCC 22019

IR QC HBRAETHEEA, WA RIREIEKRER.
TR P RAEMAR, RIRER E—T5FA, %I Sensititre YeastOne Z5iRFITHEM . HEUAFIIK.

R 5. RIEWME R F# 7% CLSI M272 FZHHIBFHEIZE# 24 1)\ ATF] 48 /AT MIC JEZSRIE. XIT/ETFELHFEIZE
BN AMETE BB T X%

MEEZY F R R
ATCC6258™ ATCC 22019™
24 1Bt 48 /B 24 1Bt 48 /B
5-5 HIEIE 4-16 8-32 0.12-0.5* 0.12-0.5
AEEERB 0.5-2 1-4 0.25-2 0.5-4
B R 354 0.03-0.12 0.25-2
£l 0.12-1 0.25-1 0.25-1 0.5-4
R 8-64 16-128 0.5-4 2-8
R th R 0.12-1 0.25-1 0.06-0.5 0.06-0.5
K35 0.06-0.5* 0.12-0.5 0.5-2 0.5-4
TR R 0.06-0.5 0.12-1 0.03-0.25 0.06-0.25
RILERME 0.06-0.5 0.12-1 0.015-0.12 0.03-0.25
SRR 0.06-0.5 0.12-1.0* 0.015-0.06 0.03-0.12*

* Sensititre JE@ (£ CLSI M27 FAHITERIFAE, ARNEBERR QC SERED

FRHA QC M CLSI M27M44S29,

AXRGERFIENESER, ESHE CLSI.
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REaEs =

FREROBBARAER I LIRS CLSI MEAFSE A ARLMME. AUNEERITESE MIC! IMEHERE
SEEM, EA—IiERS %K~ >00%.

MR :

£ Sensititre Z58HR LM QC MEMMEAR—HM LK 6. MRERSRE MIC SLFSEERBESNET 2 ML
GEEWR) , WAREABIER—H,

% 6: Sensititre Zo4(#k# QC W EHHIELX—E 4

mEAY IUIER 8 FUHEF—BMEHLER
AHEERB 126 126 (100%)
Ffeds 154 154 (100%)
FiRFE 32 32 (100%)
FURML 123 123 (100%)
5-F AEmEE 155 155 (100%)
Rt R 135 135 (100%)
KR 22 22 (100%)
TR R 32 32 (100%)
RS R 40 40 (100%)
3 R 144 144 (100%)

AESMIER:

EEANTEREBRHTHEEAESENRNCETER 7. 5 CLSI M27M44S QC SEEIsAEB Sensitire QC SeEALL,
Sensititre BRI E S M EI M 295%.
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R 7. =T /EATIEERA Sensititre Z5giHR AT F a1t HE

nE%Y BEERE & CLSI M27M44S A
21 Sensititre QC FEERH
&#R
HmHEER B 67 67 (100%)
f B354 35 35 (100%)
A% 112 112 (100%)
R 53 53 (100%)
5-F fanELE 35 35 (100%)
R R 35 35 (100%)
KEFE 30 30 (100%)
TR R 96 96 (100%)
fRIL R 35 35 (100%)
3 R 144 144 (100%)

DIMRYUE

5 CLSI M27M44S QC 5EIE &R Sensititre SEFEHEEL, 7E Sensititre 258K _EXF QC AT FEHEIRIE E =

BI—B 4 295%.

R 8: X QC WMEMHTF L5 IHIZAR

HEZY K= 7N CLSI M27M44S A
& Sensititre QC JEERIAY
@R
AHEZB 126 126 (100%)
(S22 154 154 (100%)
RS 112 112 (100%)
FERME 123 123 (100%)
5-E AT 155 155 (100%)
fRth R 135 135 (100%)
Kk 100 100 (100%)
S R 112 112 (100%)
Va1 115 115 (100%)
b R 144 144 (100%)
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Pk Ik Eak
AR AR B TR M R R R A/ AR SNEE TR, B isREt &R,

1 PR
ZAEIRAEHIRE 1 B RE, W pg/ml BB (I3 0.03 - 0.06). AT XLEHEZ BRKREHTTER S

*9: £/ CLSI 8 FAEMTRITE AU TMERAYIN Sensititre ZiHARAVIGFK 1t BEFHE

% %
MEEY #imag
—H —HH (%) VME % ME % mE%
SEHRYEE
cLSI cLSI
HHEE B &R~ &R &> T&ER* T&ER* AiEA*
faI e @ 449 424 99.3% 0.0 0.0 3.0
K% 573 572 99.8% 0.0 1.0 0.0
FRME 2 1019 667 92.6% 1.89 0.92 3.53
5-F EELE &R &R T&ER* TE&ER* TE&ER* AiEA*
1R R T&ER* T&ER* T&ER* TE&ER* T&ER* AiEA*
KKFE 315 314 99.7 0.0 0.0 0.3
JBD R TiEA* RiERA* RiEA* &R &R &R
1R s a 298 204 94.7% 5.0° 0.0 4.7
350 R TiER* AiEA* AEA* TiEA* TiEA* AiEA*

*CLSIM60 (E{ M27M44S) 58 2 hiifr= (Breakpoint, LA R{E#R BP) ~EBAH.

a—-SREBEME, RIZBEMIM B FAHBIRERNAFZT2HKE FENMERER, Bt AF2HE HERRRA—MERS
SER,

b-HEREARSEHHELHKF KNEE—INEKREIR, AIESSESFENERIERX, FHM ARENEIR.

¢ — FRR I EE AR RE4FIE (AR IE CLSI MERRERITIEE . TRARIBERRSHIRE, TEMHEXT EUCAST 5%
BRI

TUE T BIM—MRIERIRKREIE (2015 £F 2021 4F) , EMESTENTICE 10 k. RYIEATIR
#& EUCAST 753414 Sensititre Z58iR_ERIIME R 759, {B EUCAST 1ERMB XL H LI ZAHIREY
FEEETE, SHEETNEATIHEN. FREHIEHRER CLSI FEMESE5EHITTIEE. RXIFEER
ZFERRN T,
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%< 10. R#E 2015-2021 F{FH CLSI £E /55 S EESHN S AU TIER YR Sensititre ZABARAY
Il R M BE AT

X EF
nEEY B e e
—H —HH (%)
SEREE —Hi¢ —Hitt (%)

(S)EE 1150 940 95.6 1072 93.2
*ia%FE 499 401 93.9 493 98.8
BRML 2 1150 727 91.9 1116 97.0

5-FAAIEIE 498 TiER* &R+ 493 99.0
R R 1148 FER* TiEm* 1082 94.3
KEFE 651 545 98.0 646 99.2
TR R 499 & TER* 481 96.4

fRIZ R 2 1151 674 89.2° 1112 96.6
3 R 499 &R &R+ 484 97.0

*CLSI M60 (I3 M27M44S) % 2 it = (BP) AB®H.

a— SEEM, RILERMANM BIFEABURERN AFT 2K EFA BRI, Bt AF2HED BHRBRA—WERS
SER,

b — R RMAI 7> K —BU R IR T >90% B9 CLSI 5, FEAAEIRN AF2HEDT BHRMEREE (74.3%), SEIZn
HEAMN2AEDE—HE (Categorical Agreement, LAR{EFR CA) &K, AFRHED BREFERRILEMHEITE
Mt ZERRME, Btz CA 26188,
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HIERKRRER
MFRMEHER, 15118 www.trekds.com\techinfo, S(EXFRFFER CHRBHR A RIMEIFRAIRSER.

wl

TREK Diagnostic Systems Ltd
Units 17-19,

Birches Industrial Estate,
East Grinstead,

West Sussex RH19 1XZ,

xE

BBi%: +44 13423 18777

ATCC Licensed ) ATCC Licensed Derivative® ##5. ATCC Licensed Derivative® X FFri2F ATCC BFE#rigtl ATCC
BEiR. ERCHRBHARBREIRM, ATLUER L&, HiEE ATCC® 1EFMIITE~ .

© 2021 BER ¢ /REHEATREEHRAENF. ATCC 2 ATCC B— P EtR. T HMBBRSE2RES RN
BIRETFABIMMZ,

q

2797
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microbiology.techsupport.de@thermofisher.com

microbiology.techsupport.benelux@thermofisher.com

mikrobiologie.tech.podpora.cz@thermofisher.com

microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com

microbiologie.techsupport.fr@thermofisher.com

mikrobiologia.tekninentuki.fi@thermofisher.com

microbiology.techsupport.de@thermofisher.com

microbiologia.supportotecnico.it@thermofisher.com

microbiology.techsupport.benelux@thermofisher.com

microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com

microbiologia.soporte.es@thermofisher.com

microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com

microbiology.techsupport.uk@thermofisher.com
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