BIOMERIEUX

VITEK" 2

Automatyczny system do identyfikacji drobnoustrojow
i oznaczania ich lekowrazliwosci

CHARAKTERYSTYKA APARATU

VITEK® 2 jest przeznaczony dla duzych laboratoriow klinicznych, w ktérych
prowadzi sie szybkg diagnostyke mikrobiologiczng. Ze wzgledu na liczbe testow,
ktora maksymalnie moze znalez¢ sie w aparacie na rynku wystepujg 2 modele:
VITEK® 2 60 (poj. max. 60 testow) i VITEK® 2 XL (poj. max.120 testéw). Technologia
zastosowana w aparacie umozliwia otrzymywanie wynikow jeszcze tego samego
dnia. Unikalna metoda identyfikacji zastosowana w systemie, pozwala na
zidentyfikowanie ponad 98% zwykle wystepujgcych izolatéw klinicznych, jako
pojedynczy takson. Zapewnia ona takze najwyzsze rozroznienie pomigedzy
gatunkami. W aktualnej wersji oprogramowania 9.02 znajduje sie ponad 435
gatunkéw drobnoustrojow. Aparat pozwala na oznaczenie lekowrazliwosci dla
drobnoustrojéw Gram ujemnych i Gram dodatnich oraz drozdzakow.
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Zminiaturyzowane, lekkie testy sg oznaczone kodami kreskowymi, ktore
zabezpieczajg informacje oraz zapewniajg maksymalng kontrole procesu analizy.
Kod pozwala takze na pofgczenie karty z numerem pacjenta, zarejestrowanym w
bazie danych. Substraty sg dobrane w zestawy odpowiednie dla rodzaju
oznaczanego drobnoustroju. Kazdy z testow zawiera 64 dotki, w ktérych znajdujg sie
substraty biochemiczne (testy identyfikacyjne) lub antybiotyki wraz z podtozem (testy
antybiogramowe). Do kazdej karty, umieszczonej w oddzielnym opakowaniu,
dotfgczone sg rurki doprowadzajgce zawiesine bakteryjng.



Wysoki poziom automatyzacji ogranicza czynno$ci manualne do minimum
oraz zapewnia optymalng wydajnosc pracy.

Parametry karty:
Waga — ok 15-16 gram.
Wymiary — wysoko$¢ 57+0,1 mm; szeroko$¢ 410,17 mm, dtugo$¢ 910,17 mm.

VITEK® 2 to zaawansowany technologicznie system przeznaczony do pracy w
laboratorium mikrobiologicznym. Pozwala na oszczednoS¢ czasu posSwieconego
pracy manualnej, a takze zapewnia szybkos$c¢ otrzymywania wynikdow identyfikacji
i antybiogramow.

BUDOWA APARATU

Komora inkubacyjno-pomiarowa

Stacja pracy (SCS ang. Smart Carrier Station)- opcjonalnie
VITEK STATION ALL-IN-ONE-PC- opcjonalnie

Komputer z monitorem*

Czytnik kodow kreskowych

UPS
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SMART CARRIER STATION (SCS) lub VITEK STATION ALL-IN-ONE-PC

Jest to mata, skomputeryzowana stacja pracy, przeznaczona do
przygotowania zawiesiny bakteryjnej o odpowiedniej gestosci, sprawdzanej
densytometrem (DensiCHEK® Plus lub VITEK® DENSICHEK®™). Przechowuje ona
dane o wykonywanych testach i przesyta informacje do systemu. Gtéwng korzyscig
zastosowania stacji pracy jest ograniczenie czasu podczas przygotowania prob i
elektroniczne przesytanie informacji do testow. SCS jest urzgdzeniem przenosnym,
co pozwala na wykorzystanie jej wedftug indywidualnych potrzeb laboratorium.

CZAS WYKONANIA OZNACZEN

1. Pateczki Gram ujemne: 2 —10 godzin
2. Ziarniaki Gram dodatnie: 2 — 8 godzin
3. Bakterie beztlenowe oraz Corynebacterium: 6 godzin

4. Drozdzaki: 18 godzin

5. Neisseria, Haemophilus: 6 godzin

Wyniki ID/AST dla wiekszosci drobnoustrojow Srednio w ciggu 5 — 8 godzin

*zestaw komputerowy HP RP5810 PCW 10 do oprogramowania VITEK® 2 System (V9.01/9.02)
**dostepny dla oprogramowania VITEK® 2 System (V9.01/9.02)



ZAKRES WYKONYWANYCH IDENTYFIKACJI

Drobnoustroje Gram dodatnie
Drobnoustroje Gram ujemne

Bakterie beztlenowe oraz Corynebacterium
Drozdzaki

Neisseria, Haemophilus

agrwnE

ZAKRES WYKONYWANYCH LEKOWRAZLIWOSCI

1. Drobnoustroje Gram dodatnie
2. Drobnoustroje Gram ujemne
3. Grzybow drozdzopodobnych

Ponadto na kartach mozna oznaczyc¢ nastepujgce mechanizmy opornoSci:
MRSA, MRSE, VISA, GISA, VRE, VRSA, HLAR, ESBL, MLSB, AmpC, produkcji
karbapenemaz, ktére raportowane sg przez Zaawansowany System Ekspertowy

ZAKRES WYKONYWANYCH LEKOWRAZLIWOSCI

Ocenie moze podlegac wiekszoS¢ antybiotykbw majgcych aktualnie
zastosowanie w terapii. Wynik badania lekowrazliwo$ci podawany jest w kategoriach
wrazliwoSci oraz za pomocg MIC (najmniejsze stezenie hamujgce wzrost bakterii).
Dzieki rozszerzonemu zakresowi najmniejszych stezenn hamujgcych mozliwe jest
wykrywanie niskiego poziomu opornosci drobnoustrojow. System interpretuje wyniki
lekowrazliwo$ci w oparciu o0 najnowsze zalecenia CLSI oraz EUCAST.
Oprogramowanie analizatora umozliwia wydrukowanie regut eksperckich oraz ich
Statg aktualizacje zgodng z rekomendacjami EUCAST.

Interpretacja wyniku lekowrazliwo$ci oraz jego zatwierdzanie odbywa sie
dzieki Zaawansowanemu Systemowi Eksperfowemu (ang. Advanced Expert
System). Jest to jedyny na Swiecie system o takiej konstrukcji. Umozliwia on
zatwierdzenie wynikbw w potgczeniu z interpretacjg terapeutyczng i komentarzami
dotyczgcymi opcji terapeutycznych. Jest to mozliwe dzieki ogromnemu zakresowi
danych umieszczonych w bazie AES. Liczg one 100 000 referencji, ponad 4000
fenotypoéw i 55 000 rozktadow MIC. Dane te zostaty zgromadzone w oparciu o
literature | wewnetrzne dane bioMérieux. Program AES dokonuje klinicznej
interpretacji wynikow lekowrazliwosci oraz umozliwia wnioskowanie wynikow dla
dodatkowych antybiotykdw, spetniajgc w ten sposob specyficzne wymagania lekarzy.



WYKONANIE ANALIZY

Przygotowanie podstawowej zawiesiny do badan odbywa sie manualnie.
Gestos¢ zawiesiny jest mierzona przy pomocy densytometru (DensiCHEK® Plus lub
VITEK® DESICHEK®). Po umieszczeniu kasety z kartami w systemie, kody paskowe
sg odczytywane automatycznie, nastepnie przesytane do bazy danych i tgczone z
odpowiednimi danymi o pacjentach. System automatycznie wykonuje rozcieniczenie
do antybiogramow, napetnia karty i ucina termicznie rurke doprowadzajgcg
zawiesine, tworzgc w petni szczelng karte testowg. Po zakonczeniu tej procedury
karty sg umieszczane w komorze inkubacyjno-pomiarowej aparatu.

System dokonuje odczytu kazdej karty co 15 minut. Odczyt kart
identyfikacyjnych odbywa sie metodg kolorymetryczng, natomiast kart
antybiogramowych metodg turbidymetryczng. Po otrzymaniu wynikow testy sg
automatycznie usuwane z czytnika. System komputerowy wskazuje, jak duzo miejsc
Jest dostepnych dla nowych kart.

OPROGRAMOWANIE

Aparat zostat wyposazony w tatwe graficzne oprogramowanie, w petni w
jezyku polskim dla wersji oprogramowania VITEK® 2 System 9.01/9.02, opracowane
w systemie WINDOWS, dzieki ktoremu dostep do funkcji jest bardzo prosty. Sktada
sie ono z cze$ci pozwalajgcej na wpisanie danych demograficznych pacjenta,
nowoczesnego Systemu ekspertowego, programu kontroli jakoSci oraz programu
umozliwiajgcego wigczenie systemu w siec¢ szpitala. Kody dostepu okreSlone przez
uzytkownika pozwalajg na ograniczenie poziomoéw dostepu do roznych funkcji.
Ponadto dane mogg by¢ przechowywanie na odpowiednich nosnikach (CD).

System VITEK® 2 pofgczony jest z aplikacjg VILINK dzieki czemu serwis
aparatu moze byc realizowany rowniez w sposob zdalny: mozliwoS¢ szybszego
reagowania i rozwigzania problemow technicznych, udzielanie dodatkowych porad
merytorycznych on-line, w tym doszkalanie uzytkownikdw oraz przeprowadzanie
przez bioMeérieux obowigzkowych aktualizacji oprogramowania aparatu. Uzytkownik
zapewnia dostep do tgcza internetowego w celu zestawienia bezpiecznego kanatu
VPN.



OGOLNA CHARAKTERYSTYKA INSTRUMENTOW

VITEK® 2

Parametr Charakterystyka aparatu
Wysokos¢ 67 cm

Szerokos¢ 100 cm

Gtebokos$c 71cm

Wolny odstep:

Minimalny po lewej i po prawej stronie 11 cm

Minimalny powyzej 21 cm

Masa 110 kg

Pojemnosc inkubatora

60 kart na inkubator

Temperatura inkubacji

355°C+1°C

VITEK® 2 XL

Parametr Charakterystyka aparatu
Wysoko$c 67 cm

Szerokos¢ 140 cm

Gtebokos$c 71cm

Wolny odstep:

Minimalny po lewej i po prawej stronie 11cm

Minimalny powyZej 21 cm

Masa 145 kg

Pojemno$c inkubatora

120 kart na inkubator

Temperatura inkubacji

355°C+1°C




