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Ce€ SENSILAtest STAPHY

Nr kat.: MLT00080 Do celéw mikrobiologicznych

Zestaw przeznaczony jest do oznaczenia wrazliwosci na antybiotyki bakterii rodzaju Staphyloccus na podstawie wzrostu bakterii w przypadku stezen break-pointowych
(wartosci granicznych minimalnych stezen hamujgcych). Zestaw umozliwia przeprowadzenie 60 badan. Stgzenia break-pointowe i interpretacje wrazliwosci powstaty na
podstawie europejskiego standardu Eucast (www.eucast.org) z dnia 05.01.2011. Test oparty jest na zasadzie ponownego nawodnienia antybiotykdw w studzienkach za
pomocg Nosnika zawiesiny dla SENSILATEST i dodaniu zawiesiny bakterii. Po 18-24 godzinach inkubacji wyniki odczytywane sg wizualnie.

Zestaw zawiera:

. 10 plytek testowych

. Pokrywe z nadrukiem

. 10 szt. PE torebek

. Formularz

. Torebke do przechowywania

. 1szt. Nos$nika zawiesiny dla SENSILATEST w postaci dehydrowanej — uwaga: przed rozpoczeciem pracy nalezy przygotowac !

Aby unikngé¢ etapu samodzielnego przygotowania nosnika zawiesiny z jego odwodnionej postaci (dostarczonego w zestawie), mozna zamoéwic¢ nosnik gotowy do uzycia.
Gotowy nosnik dostepny jest pod Nr kat. MLT00082 - No$nik zawiesiny do SENSILATEST; kazde opakowanie zawiera 20 probéwek z no$nikiem zawiesiny do SENSILA-
TEST (1 probéwka przeznaczona jest do 1 paska dowolnego zestawu SENSI-LA-TEST i zawiera 4,4 ml gotowego nos$nika zawiesiny).

Przechowywanie i data waznosci zestawu:

Zestaw zaleca sie przechowywac w temperaturze (+15 do +25) °C. Termin waznosci podany jest na kazdym opakowaniu. Po otwarciu aluminiowego opakowania mozna
niewykorzystane paski przechowywac¢ w torebce do przechowywania wraz z pochtaniaczem wilgoci przez okres maksymalnie 8 dni w temperaturze pokojowej. Nie
nalezy pozostawia¢ raz otwarte paski bez ochrony. Wilgo¢ w powietrzu zagraza funkcyjnosci antybiotykow !!!

Przechowywanie i data waznosci Nosnika zawiesiny dla SENSILATEST:

W postaci sproszkowanej zaleca sie przechowywa¢ w temperaturze (+15 do +25) °C do daty waznosci wyznaczonej na opakowaniu. Po przygotowaniu wazno$¢ wy-
nosi 6 miesiecy w temperaturze (+15 do +25) °C. Przygotowany nos$nik nie zaleca sie przechowywac w nizszych temperaturach, mogtoby wtedy nastgpi¢ niepozadane
zelowanie nosnika. W przypadku wystgpienia takiej sytuacji, nosnik przed uzyciem nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej i doktadnie wstrzasng¢.

Materialy potrzebne do pracy z zestawem, ktore nie wchodza w skfad zestawu:
. Roztwor sterylnej soli fizjologicznej

. Probéwki sterylne

. Pipeta dozujgca na 100 pl

. Pipeta na 40 pl

. Densytometr (np. Densi-La-Meter Il, Erba Lachema)

. Cieplarka 37 °C

. Podstawowe wyposazenie laboratoryjne (ezy, markery, palnik, itd.)

Materialy potrzebne do przygotowania Nosnika zawiesiny dla SENSILATEST, ktére nie wchodza w skfad zestawu:
. Pateczka do mieszania lub mieszadto
. Autoklaw

Ostrzezenie: Zestaw przeznaczony jest wytfgcznie do profesjonalnego zastosowania.
Nalezy przestrzega¢ zasad pracy z materiatem zakaznym !

Sposoéb postepowania

Ostrzezenie: Przed rozpoczeciem pracy nalezy przygotowac¢ Nosnik zawiesiny dla SENSILATEST !

Aby unikngé etapu samodzielnego przygotowania nosnika zawiesiny z jego odwodnionej postaci (dostarczonego w zestawie), mozna zamoéwic¢ nosnik gotowy do uzycia.
Gotowy nosnik dostepny jest pod Nr kat. MLT00082 - Nosnik zawiesiny do SENSILATEST,; kazde opakowanie zawiera 20 probowek z no$nikiem zawiesiny do SENSILA-
TEST (1 probéwka przeznaczona jest do 1 paska dowolnego zestawu SENSI-LA-TEST i zawiera 4,4 ml gotowego nosnika zawiesiny).

Przygotowanie Nosnika zawiesiny dla SENSILATEST:

1 opakowanie wystarcza dla przygotowania 0,5 | no$nika zawiesiny. Doda¢ 0,5 | uprzednio ogrzanej wody destylowanej i zamiesza¢. Powstatg zawiesing autoklawo-
wacé przez 30 minut w 121 °C. Nastepnie doprowadzi¢ do temperatury pokojowej i ponownie sterylnie wymieszaé. Drobny osad na dnie nie ma wptywu na funkcyj-
nos¢ nosnika. Przed zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ pH nosnika. pH no$nika powinno byé w granicach 7,5 (+ 0,1). W razie potrzeby dostosowa¢ pH.

Sposob postepowania z zestawem:

1)  Przygotowac probdwke z 2 - 5 ml sterylnego roztworu soli fizjologicznej pH 5,5 — 6,5.

2)  Przygotowa¢ probéwke z Nosnikiem zawiesiny dla SENSILATEST optymalnie ogrzanym do temp. 37 °C

3) Z 18 — 24 godzinnej kultury na agarze krwawym pobra¢ kilka kolinii i przygotowa¢ w roztworze soli fizjologicznej zawiesing bakteryjng o gestosci 0,5 McF.
(Uwaga: Zastosowanie zawiesiny z wyzsza gestoscia jest mniejszym btedem niz zastosowanie inokulum, ktérego gestosc jest niewystarczajaca.)

4)  Pipetowac 40 pl zawiesiny bakteryjnej do 4,4 ml Nos$nika zawiesiny dla SENSILATEST i doktadnie homogenizowac.

Inokulacja:

Plytke wyjaé z aluminowej torebki, nastepnie wyjaé wymagang ilos¢ paskéw potrzebng do badania. Paski z opakowania nie wyjmowaé¢ wczesniej niz 30 minut przed
rozpoczeciem pracy. Reszte niewykorzystanych paskéw natychmiast wiozy¢ luzem lub w ramce do torebki do przechowywania (ZIP log torebka), z oryginalnego opa-
kowania nalezy do torebki do przechowywania przetozy¢ pochtaniacz wilgoci i torebke doktadnie zamkng¢ do kolejnego zastosowania. W ten sposoéb przechowywane
paski nalezy uzy¢ najpozniej do 8 dni ! Nie nalezy pozostawia¢ otwarte paski bez ochrony. Wilgo¢ w powietrzu zagraza funkcyjnosci antybiotykéw !!!
Wpisa¢ numery badanych kultur na odpowiednie paski.

Inokulowac¢ 100 pl zawiesiny przygotowanej w No$niku zawiesiny dla SENSILATEST do kazdej studzienki paska, najlepiej za pomocg pipety dozujace;.

Inkubacja:
Plytke po inokulacji wlozy¢ do PE torebki, zagig¢ otwarty brzeg torebki pod ptytke, aby zapobiec wysychaniu inokulum.
Plytke wiozy¢ do cieplarki w temp. 37 °C na 18 — 24 godz.

Ocena:

Ptytke wyjac¢ z torebki PE. Dla odczytu wzrostu w studzienkach nalezy wybraé najbardziej optymalny dla siebie sposéb:

1)  wykorzysta¢ pokrywe z nadrukiem, ktéry pokazuje kolejno$¢ antybiotykéw na pasku.

2) odczyta¢ na szarym tle.

3) odczyta¢ na tle naturalnego lub sztucznego rozproszonego zrédta $wiatta — w tym przypadku mozna dobrze wykry¢ nawet ograniczone wzrosty w postaci ziarnek
lub lekkiego zmetnienia.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbalachema.com
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Prosimy o zwrécenie uwagi:
W studzience z kontrolg wzrostu powinien byé wzrost !!! Jezeli nie ma wzrostu, test NIE MOZNA OCENIAC ! Kontrola wzrostu nie stuzy jako studzienka do
poréwnania obecnosci wzrostu w poszczegélnych studzienkach. Jako wzrost ocenia si¢ kazdg zmiang w stosunku do absolutnej przejrzystosci, takze w
postaci ziarnostosci w studzience, lekkiego zmetnienia lub niecatosciowej btonki. Nalezy odrézni¢ ziarnistos¢ od ewentualnych pecherzykow powietra !
Wyniki wpisa¢ do formularza.

H G | F E D C | B A
I\fvzr:(t)r;lj Trimetoprim / sulfametoksazol Tigecyklina Linezolid Erytromycyna Wankomycyna
Ge T/S T/S TGC LIZ ERY ERY VAN
2/38 4/76 0,5 4 1 2 2
Ciprofloksacyna Cefoksytyna NS Rifampicyna Klindamycyna Gentamicyna
fusydynowy
CIP COX FUS RAM RAM CLI CLI GEN
1 4 1 0,0625 0,5 0,25 0,5 1
Interpretacja:
Wyniki (+/-) Ocena (S, |, R)

Kontrola wzrostu GC +
Cefoksytyna COX - S + R X
Klindamycyna CLI - - S + - 1 + + R
Ciprofloksacyna CIP - S + R X
Erytromycyna ERY - - S + - | + + R
Gentamicyna GEN - S + R
Kwas fusydynowy FUS - S + R
Linezolid LIz - S + R
Rifampicyna RAM - - S + - 1 + + R
Tigecyklina TGC - S + R X
Trimetoprim/sulfametoksazol T/S - - S + - | + + R
Wankomycyna VAN - S + R X

W przypadku jezeli u wyzszego stezenia antybiotyku pojawia sie wzrost a u nizszego stezenia nie, wrazliwos¢ na ten antybiotyk nie nalezy oceniac.
Ta kombinacja wskazuje na bltgd w sposobie postepowania !

Uwagi do interpretacji:

1. W przypadku stwierdzonej opornosci na erytromycyne i wrazliwosci na klindamycyne nalezy za pomoca testu krgzkowo-dyfuzyjnego (D — test) z krgzkami erytromycyna
i klindamycyna oznaczy¢ ,indukcje“ MLSb opornosci a w razie dodatniego wyniku nastepnie wynik testu wrazliwosci CLI korygowac na ,oporny*.

2. Opornos$¢ na cefoksytyne zwraca uwage w przypadku S. aureus na mozliwo$¢ MRSA. MRSA nalezy weryfikowa¢ za pomoca kolejnych metod — wzrost na agarze chro-
mogennym, lateks aglutynacja (PBP2a) lub PCR.

3. Opornos$¢ na wankomycyne nalezy weryfikowa¢ za pomoca kolejnych metod (gradient MIC, PCR).

W zaleznoéci na krajowych lub laboratoryjnych standardach mozna zastosowac kolejne kryteria EUCAST Expert rules in antimicrobial suceptibility testing (www.eucast.org)

Kontrola jakoSci:
Dla kontroli jako$ci zestawu zalecamy ponizej wymieniony szczep kontrolny. Podczas oceny wynikéw testowania szczepami kontrolnymi nalezy kierowac sie
standardem EUCAST.

CCM 4223 Staphylococcus aureus (ATCC 29213)
GC+ T/S - T/S - TGC - LIZ- ERY - ERY - VAN -
2/38 4/76 0,5 4 1 2 2
CIP - COX - FUS - RAM - RAM - CLI - CLI - GEN -
1 4 1 0,0625 0,5 0,25 0,5 1
+ wzrost — brak wzrostu

Ewentualnie takze szczepy:
CCM 3954 Escherichia coli (ATCC 25922)
CCM 3955 Pseudomonas aeruginosa (ATCC 27853)

Likwidacja zuzytego materiafu:

Po zuzyciu wszystkie ptytki nalezy witozy¢ do pojemnika dla materiatéw zakaznych i likwidowa¢ wg wtasnych wewnetrznych przepiséw, autoklawowac lub spalic.
Puste papierowe opakowania nalezy przekazac¢ do recyklingu.

WYTWORCA: Erba Lachema s.r.0., Karasek 2219/1d, 621 00 BRNO, REPUBLIKA CZESKA

Przedstawicielstwo w Polsce: ERBA POLSKA Sp. z 0.0., WDC ul. Szyszkowa 35/37, 02-285 Warszawa, tel.: +48 510 251 115, +48 228 783 150, fax: +48 228 783 150,
e-mail: erbapolska@erbamannheim.com

Data rewizji: 0. 6. 2019
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Q3 CEHCWJTATECT CTA®U

Kart. No.: MLT00080 [Ana mukpoGuonorum

HaGop npeaHasHaveH Ans onpeaeneHns aHTMMMKPOGHO YyBCTBUTENBHOCTU CTahUNOKOKKOB Ha OCHOBE onpeaeneHust 6akTepuanbHoOro pocTta npum norpaHnyHbIx (break-
point) KOHUEHTpaUMAX aHTMBMOTMKa 1 paccunTaH Ha 60 KynbTyp.

Bbibop koHUeHTpauuin aHTMbrMoTuKa M MHTepnpeTaums pesynbtatoB 6asupyetca Ha crtaHpaptax EUCAST (www.eucast.org) ot 05.01.2011. MeTtoauka Bkntovaet
perugpatupoBaHue INyHOK C aHTMBMOTMKaMM C MOMOLLbIO CYCMEH3VOHHON cpefbl U BHECEHWe B HUX GakTepuarbHOi CycneHsuu. PesynbraTtbl YyBCTBUTENbHOCTW
MWKPOOPraHM3MOoB y4uTbIBaloT Yepesd 18-24 4 nHkybaumy Br1dyanbHO Unu poToMeTpuyeckn no Hanuuuno GakTepuanbHOro pocta B MUKPOSTyHKax nnaHLweTa.

Ha6op CTA®U eknroyaem:

. 10 nnaHLWeToB ANs onpeaeneHunst YyBCTBUTENBHOCTY;
. KPbILLKY C HAHECEHHbIMW Ha Hee COKpaLLleHHbIMU Ha3BaHUSIMK @aHTUBUOTUKOB;
. 10 NONU3TUNEHOBLIX NAKETUKOB;

. 6naHKn Ansi 3anucu pesynsTaTos;

. nakeT Ans XpaHEHWUs1 HeUCNosb30BaHHbIX CTPUIOB;

. 1 cbnakoH cyxol cycneHavoHHol cpeabl. BHUIMAHWE! HeobxoanMo npurotoBuTb Nepes Hayanom uccrenoBaHus.

Ecnu npu pa6ote ¢ HabopoMm Bbl He XOTUTE WNKN HE UMeeTe BO3MOXHOCTb CaMOCTOSITENbHO FOTOBUTH CYCMEH3WOHHYIO Cpeay U3 HaBecku, Bxoasilei B Habop, Mbl
npeanaraem MCnonb30BaTh rOTOBYHO (KUAKYHO, CTEPUIBbHYIO) CycneHanoHHyto cpeay ans CEHCU-NTA-TECTOB (kaT. Homep MLT00082).

Cpepna pasnuTa B CTeKnsiHHble Npobupku no 4,4 mn, B ynakoBke 20 npobupok (Ha 20 onpenerneHuii COOTBETCTBEHHO).

XpaHeHue u cpok 200Hocmu Habopa:

PekomeHpoBaHo xpaHeHue Habopa npu 15-25°C. MNpepenbHbI CPOK rOAHOCTVM 0B03HAYeH Ha WMHAMBUAYaNbHOW YynakoBKe KaAoro nnadwerta. [locne oTkpbITUSA
anioM1HNEBON YNaKkoBKM HeOBX0AMMO NMOMECTUTb HEWUCTOSNb3yeMble CTPUMbI B NaKeT AN XpaHeHWs (MPUroAHbl K UCMONb30BaHMIO B Cry4Yae XpaHeHWUs Mpy KOMHaTHOMN
TemnepaType He Gonee 8 cyTok). Npn nepeknagbiBaHNM HeMCNONb30BaHHbLIX CTPUMOB B NakeT ANS XpaHeHUst HeobXoAUMMO HamucaTb Ha HeM Has3BaHWe Habopa,
AaTy BCKpbITUS/AaTy OKOHYaHWs cpoka xpaHeHus (Hanpumep, -l unm I-Il, Bckpeito 01.09.11, ncnonbsosatb Ao 09.09.11), 4ToObI N3bexaTb BO3ZMOXHbLIX OLUMGOK B
AanbHenweMm.

XpaHeHue OTKPbIThIX NIaHLIETOB B Te4eHUe Gonee ANUTENLHOrO BPpEMEHM MOXET NPUBECTU K NOMHOW NoTepe akTMBHOCTU aHTUOGMOTUKOB!

Ecnun Temnepatypa B nabopatopuu npesbiwaeT 25°C, Habop Mnv HEBCKPbITbIE NMaKeTh! fy4lle NepenoXuTb B XoNoaunbHUK. B Takom crniydae nepea Havyanom paboTbl nx
cnepyeT goctaTtb 3apaHee, YToObl JOBECTM X TemMnepaTypy A0 KOMHATHON (B TedeHne 2 4), 4Tobbl n3bexaTb HeraTMBHOIO BO3AEWCTBUSA BNAXHOCTU HA aHTUOUOTUKN.
BcKpbITble NakeTbl criefyeT XpaHUTb TOMNbKO Npy KOMHaTHOW TeMnepaType.

XpaHeHue u cpok 200HOCMU CycrneH3UuoHHOU cpeodbi:

Cyxasi CyCneH3noHHas cpefa xpaHutcs npu temnepatype 15-25°C 0o [OCTWXEHUS MpedernibHOr0 Cpoka roAHOCTW, 0603HAaYEHHOrO Ha ynakoBke. [pUroTOBMNEHHYO
CYCMEH3NOHHYI0 Cpefly MOXHO UCMOonb30BaTh B TeveHue 6 mec. npu Temnepatype 15-25°C. He cnegyet xpaHuTb MPUroTOBNEHHYO cpeay Npy 6onee HU3KoW Temnepartype,
TaK Kak 3TO MOXeT NpuBecTn kK o6pasoBaHuto rensi. Ecnu xe renb o6pasoBarcs, CorpeTs cpefy npyu KOMHaTHOM TeMNepaType U BCTPSIXHYTb Nepes UCMOoNb30BaHUEM.
[ns panbHenwen paboTbl CyCNeH3NOHHYI0 cpey MOXHO pasnunTb B CTepunbHbie Npobupku no 4,4 M.

Mamepuansi u o6opydoeaHue, Heo6xoduMble Oisl 8bINO/IHEHUsI mecma, Komopble He 8Xx00sim 8 Habop:

. CTEepUNbHBI (h1U3NONOrM4yecknii pacTeop;

. cTepunbHble NPOBUPKY;

. MexaHW4eckuin UM aBToMaTUyeckuin Josatop/crennep;

. npubop Ans onpeaeneHust MyTHOCTU GakTepuanbHol cycneHsumn (Hanpumep, AeHcu-Na-Metep 1) unu ctaHaapTsl MyTHOCTY;

. Tepmocrart, 37°C;

. TpaamumoHHoe obopynoBaHne Mukpobuorormyeckon nabopatopum (NeTRs, Mapkep, ropenka u T. a.)

Mamepuanbi u o6opydosaHue, Heo6xoduMbie OJisl MPU20IMO8JIEHUS CYCMEH3UOHHOU cpedbl, KOmMopble He 8X00sim 8 Habop:

. wnatenb ANs CMeLMBaHUA UK MeLuarnka;

. aBTOKNaB.

BHUMAHUE: Ha6op npedHa3Ha4eH moJsibKo Oisi NpogheccuoHasIbHO20 ucnosib3oeaHus!
Cobnrodalime npasuna npu pabome ¢ UHPEKYUOHHLIM Mamepuasiom!

Memoduka uccnedoeaHuss aHmubuomuko4yyecmeumesibHocmu ¢ npumeHeHuem CEHCUJIATECT CTAoU

BHUMAHME: IMeped Havyanom uccriedosaHus MPU20Mo8bMe CyCcrneH3UOHHYo cpedy!

Ecnn npu pabote ¢ Habopom Bbl He XxoTUTe UMM He MMeeTe BO3MOXHOCTb CaMOCTOSITENIbHO FOTOBUTL CYCMEH3WOHHYI0 Cpeay W3 HaBecku, BXOAsLei B Habop, Mbl

npeanaraem Mcnonb3oBaTb roTOBYIO (KUAKYHO, CTEPUNBbHYI0) cycneHanoHHyto cpeay ans CEHCU-JTA-TECTOB (kaTt. Homep MLT00082).

Cpepfa pasnuta B CTeKNsiHHble Npobupku no 4,4 mn, B ynakoBke 20 npobupok (Ha 20 onpefeneHnii CooTBETCTBEHHO).

lMpuzomoesnieHue cycrneH3UOHHOU cpedbl:

OanH nakoH C CyxoW CYCMEH3VWOHHOW cpefdoi paccuuTaH Ha npurotoBneHve 0,5 n xuakol cycneHanoHHoW cpedbl. Heobxoaumo fobasute 0,5 n nogorperton

AVCTUNNPOBaHHOW BOAbI, NepemellaTb, NpoaBToknaemposaTb Npu Temnepatype 121°C B TedeHne 30 MuH. OxnaguTb 4O KOMHATHOWM TemnepaTypbl, nepemeliartb B

CTEepUnbHbIX YCroBUsAX. HeaHaunTenbHbIN 0CaAok B HUXHEN YacTu nakoHa He OkasbiBaeT BMSIHME Ha KavyecTBO cpedbl. [lepen NpvMeHeHWem CyCrneH3nOHHOM cpeabl

nameputb pH. ina npumeHeHns npurogHa cpeaa ¢ pH 7,5 (+0,1). Mpu HeobxoaumocTu ckoppekTuposats pH.

lMpuzomoenexnue 6akmepuanbHOI CycrneH3uu:

1. TpurotoButh Npobupky ¢ 2 - 5 Mn dmanonormyeckoro pacteopa pH 5,5-6,5.

2. TpvrotoBnTb NPOGMPKK C 4,4 MN CYCMEH3MOHHOM Cpeabl C ONTUMAanNbHON AN Npoueaypbl Temneparypon 37°C.

3. CHATb HeCKOmnbKO KOMoHW 18-24 4acoBo KynbTypbl C KPOBSIHOTO arapa v B h13MornornyeckoM pacTBope NpUroToBUTL BakTeprarbHyHo CycrieH3no nnoTHocTeio: 0,5 McF.
MpuroroBneHne cycneH3nn 6onee BbICOKOW CTENEHM MYTHOCTM He TaK KPUTUYHO AN NONy4aeMbiX pe3ynLTaToB, YeM MeHee ryctasi CycneH3us.

4. [Ans npuroToBneHns MHOKymnioMa B Npobupkn ¢ cycrneH3noHHon cpeaont (4,4 mn) nobasnTte 40 Mkn GakTepuanbHOWM CycneH3nm.

WHokynsayus:

Yoanute aniOMUHUEBYHD YNakoBKy € nnaHwerta. BHumaHue! He BcKpbiBaTb ynakoBKy nnaHweTa paHee, Yyem 3a 30 MMH A0 Hayana MHOKYMNsALUMMU, YTOGbI

npeaoTBPaTUTL HeraTMBHOE BUsiIHME BNAXHOCTU Ha aHTMGUOTUKKU. OTnomMuTe HeobxoarMoe ANs CCreaoBaHNs KONMMYecTBO CTPUMNoB. Hencrnonbayemble CTpunbl

1 ocywmTenb cpasy NoMecTUTe B NakeT AN XpaHEeHWUs ¥ NIOTHO 3aKpOoWTe MNacTUKOBYO 3acTéxKky. [py nepeknagbiBaHUN HEVNCMNONb3OBAHHbLIX CTPUMOB B MakeT ANs

XpaHeHUsi HeobxoanMO HanmcaTb Ha HEM Ha3BaHue Habopa, AaTy BCKPbITUS/AATy OKOHYaHUsi cpoka xpaHeHus (Hanpumep, -1 vnu =11, BckpbiTo 01.09.11, ucnonb3osatb

00 09.09.11), yTobbl M3GEXaTh BO3MOXHbIX OLIMOOK B A@NbHENLLEM.

AnutenbHoe XpaHeHMe BCKPbITOro NnaHweTa MoXeT NPUBECTU K NOMHON NoTepe aKTMBHOCTU aHTMGMOTHKOB!

Mocne BCKPbITUA YNaKOBKN MCNONb3yNUTe CTPUNbI B Te4eHue 8 aHen!

Ha cTpune HanuwmTe HoMep uccrnegyemoro Wwtamma. Hapsigy ¢ Homepom aHanu3aa Ha cTpune HeobxoanMo ykasaTb U Ha3BaHue Habopa (Hanpumep, -1 unu I'-I1), 4TobbI

n3bexaTb BO3MOXHbIX OLUMBOK Npu y4eTe pe3ynsTaToB nocre UHKyGauuu.

MHokynupyiTte no 100 MKN NPUrOTOBNEHHON CYCMEH3MN B KaXAYH MUKPOMYHKY CTpMNa C NOMOLLbI0O MEXaHUYeCKOro Unu aBToMaTu4yeckoro gosartopa/crennepa.

WHky6ayus:

3anoriHeHHbIN NNaHLLET BIIOXWTE B NONUITUNEHOBBIN NakeT, NogBepHyB Kpaii naketa Ans npefoTspalleHyst ucnapeHns Bo Bpemsi uHKybaumm (npu 37°C B TeueHne 18-24 u).

Y4yem pe3synbmamos:

[locTaHbTe NNaHLLIeT 13 NONUITUMEHOBOTO NakeTa, OLEHUTE POCT B MUKPOIYyHKaxX BU3yarnbHO, Bbiopas Hanbonee noaxoasLLmin cnocob:

. MCNOonb3ys KPbILLKY C HAHECEHHBIMU Ha Hell Ha3BaHWSIMW aHTMOUOTHKOB;

. ncnonb3ys TEMHbIN hOH NOZ, MNaHLLETOM;

. npoaHanv“aMpoBaB Npu3Haku bakTepnansbHOro pocta B NMPOXOASALLEM UCKYCCTBEHHOM MM eCTECTBEHHOM CBETe, TakMM 06pasoM MOXHO y4ecTb Aaxe crnabbiii pocT B

BUAE 3ePeH UMM B BUAE HE3HAYNTENBLHOTO MOMYTHEHMSI.

[ns perncrpaumy 6akTepmansbHOro pocTa B NiyHKax NaHLLeTa Takke MOXET ObITb MCMONb30BaHa aBTOMATM3NPOBAHHASA METOAMKA C UCMONb30BaHVEM MIaHLLETHOro (poToMeTpa

1 MK, ocHaleHHoro nporpammoit « Mukpo6-ABToMaT» (C NOCneayoLLMM NePeHOCOM AaHHbIX B «MUKpoB-2»).

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbalachema.com
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BHUMAHMUE!

[ns AocTOBEepPHOW OLIEHKN YYBCTBUTENIbHOCTU K aHTUGMOTUKY HEOGXOAMMO KOHTPONMPOBaTh Hannuue 6akTepuanbHOro pocTa B KOHTPONbHOM NYHKe.
Ecnu B Hel pocTa HeT, TO pe3ynbTaTbl He AOMKHbI y4UTbIBaTbCA!

CTeneHb MyTHOCTW B KOHTPONbHOM JyHKe He AOMXHa UCMOMNb30BaTbCA ANsi CPaBHEHUA C MYTHOCTbIO B JTyHKax ¢ aHTUGMOTUKaMMU.

Jio6oe M3MeHeHMe NMONHON NPO3pPavyHOCTU crieAyeT OLleHMBaTb KaK POCT, BKIo4Yas HeGonbluvMe KPYNUHKU Ha AHEe JIYHOK, Nerkylo onanecueHuuo unm
YaCTUYHbBIW POCT B YaCTU MUKPONYHKU. Heo6xoanmo oTnuyaTh Ny3bipbky Bo3Ayxa B cpefe OT MUKporpaHyn. 3anuwunte pesynbraThbl.

H G | F E D C | B A

KOHTpOI?; pocta cyIES)':?MTgTr:)iVé'::s/on TureunknmH JlnHesonvg OpUTPOMULNH BaHkomuumH
Gc T/S T/S TGC LIz ERY ERY VAN
2/38 4/76 0,5 4 1 2 2
LivnpodoriokcaumH LlecbokcnTuH CD):;M;V:F?H Pudamnumuymy KnuHgamumumH [eHTaMnumH
CIP COX FUS RAM RAM CLI CLI GEN
1 4 1 0,0625 0,5 0,25 0,5 1
Tabnuya uHmepnpemauyuu:
PesynbraT:+/- | OueHka (S, I, R)

KOHTpPOJb pocTa KP +
LedOKCUTMH COX - S + R X
KIMUHOAMULMH CLI - - S + - | + + R
LMNponoKcaLumH CIP - S + R X
3PUTPOMULINH ERY - - S + - | + + R
reHTaMULMH GEN - S + R
cbysuamesas k-Ta FUS - S + R
nnHesonua, LIZ - S + R
pudamnuH RAM - - S + - | + + R
TUTELIMKIINH TGC - S + R X
TpUMeTonpuMm / cynbamerokcason T/S - - S + - | + + R
BaHKOMULMH VAN - S + R X

Ecnu 3apernctpupoBaH pocT B NyHKe C BbICOKOMW KOHLEHTpaLme aHTMbMoTnKa nNpu oTCYyTCTBUM poCTa B NIYHKe C HU3KOW KOHLIEHTpaLMen Toro e npenapara, To
OLleHMBaTb Takue pe3ynkTaTbl Hefb3s, MOCKONbKY 3TO CBUAETENbCTBYET 06 owmnbke TecTupoBaHus. MccnegoBaHme HEO6X0AMMO NMOBTOPUTD.
MHmepnpemayus pe3ynsmamos:

KnuHaamuumh: B crniyyae obHapyXeHun yCTOMYMBOCTU K 3pUTPOMULIMHY MPU YyBCTBUTENBHOCTU K KITMHAAMULIMHY (M1 MPU YMEPEHHO YCTONYMBOCTU K HEMY), CrieayeT
noaTBepanTb Hanudme MLSb-Tna pesncTeHTHOCTM (YCTOMYMBOCTb K Makponuaam, NnuHkodamupaam, ctpentorpamuHy B) amcko-amddysnoHHbIM MeTogoM (Qucku C
KMMHAAMULIMHOM 1 3PUTPOMULIMHOM) 1 OTKOPPEKTUPOBAaTh peaynbTaTthl MO KIMUHAAMULIMHY.

YcToumBocTb S. aureus k LedOKCUTUHY — npu3Hak obHapyxeHuss MRSA. 3To Heo6xoaMMO NOATBEPANUTL APYrMMM METoAaMM (POCT HAa XPOMOTEHHOM arape, naTekc-
arrntotnHaums (MCB2a) nnn MUP).

YCTOMYMBOCTb K BAHKOMULIMHY HEOGXOAMMO Takxe NoaTBepxaaTh Apyrumu metogamu (metogom MIMK, Hanpumep, Ha E-Tecte, MUP).

[lns nHTepnpeTaumnn AaHHbIX MOTYT GbIThb TakKe MCMONb30BaHbI APYrine HaLMoHarnbHble Npasuna 1 cTaHaapTbl.

Konmponb kayecmea:

[ns npoBeaeHns BHYTPEHHEro KOHTPOossi kayectsa MoryT 6bITb MCNONb30BaHbI cregyrouwme KOHTpOsbHble WTaMMbl.
lMpeanoyteHve cnepyet otaaTh pesdynbTaTtaM Nno KOHTPOSIbHBIM WTaMMaMm, YKa3aHHbIM B peKoMeHAauunsx EUCAST.

CCM 4223 Staphylococcus aureus (ATCC 29213)
GC+ T/S - T/IS - TGC - LIZ- ERY - ERY - VAN —
2/38 4/76 0,5 4 1 2 2
CIP - COX - FUS - RAM - RAM - CLI- CLI - GEN -
1 4 1 0,0625 0,5 0,25 0,5 1
+ Hanuuue pocta — OTcyTcTBME pocTa

[lpyaue pekomeHOyemble wWmaMMbi:
CCM 3954 Escherichia coli (ATCC 25922)
CCM 3955 Pseudomonas aeruginosa (ATCC 27853)

ATCC — American Type Culture Collection (AMepukaHckasi KONnekumst MMKpOOpraHM3MoB)
CCM — Yeluckas Konnekumnss MUKpOOPraHn3moB
'MCK - lNocyaapcteeHHbIi HIW ctanaapTv3aumm n koHTpons MeauumHCKnx Gruonormyeckmx npenapatos um. J1. A. Tapacesuya, 1. Mocksa, TenedoH 8 (499) 241-31-19

Mepb1 npedocmopoxHocmu:
KoMnoHeHTbl Habopa He CoaepXaT OnacHbIX BELLECTB.

He3uHgpekyus:
Mocne yn0Tpe6neHV|9| TecT-CMCTeMbl nognexar 06e3aapa)KMBano B ,Ele3VIHd)I/ILI,VIpy}OLLI,eM pacTsope nuéo aBTOKNaBMpPOBaHUIO.
BymaxHyto ynakoBky caante B Makynatypy.
[ata npoBeaeHus koHTpons: 0. 6. 2019

NCNOJNIb3YEMbIE CUMBOIJbI

. Mepen vcnonb3oBaHem
KaTanoxHblin Home - MpoussoauTens o
P |IVD | W eutpo auarkocruka P a BHUMATENbHO U3y4aiTe MHCTPYKLMIO

Homep naptum _/ﬂ/- Temnepatypa xpaHeHus g Cpok rogHocTM
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Cat. No.: MLT00080 For microbiology

The kit is designed to test antimicrobial susceptibility of staphylococci on the basis of bacterial growth at breakpoint concentrations. The kit contains 60 detection strips.
Breakpoint concentrations and interpretation of sensitivities were determined on the basis of the European standard EUCAST (www.eucast.org) dated from 5.1.2011.
The test is based on the rehydration of antibiotics in the wells with Suspension medium for SENSILATEST and addition of bacterial suspension. The results are read
visually after 18-24 hours of incubation.

The kit contains:

. 10 plates for examination

. Alid

. 10 pc of PE bags

. Record sheet

. Storage bag

. 1 pc of Suspension medium for SENSILATEST in dehydrated form — Attention: It is necessary to prepare it before testing!

To avoid preparation of suspension media from dehydrated form, it is possible to order ready to use media. Ready to use media are available as item MLT00082
- Suspension medium for SENSILATEST . Each kit contains 20 glass tubes. One tube contains 4.4 ml of suspension media, which allows one examination on any
type of SENSILATEST strip.

Storage and expiration of the kit:

It is recommended to store the kit at (+15 to +25) °C. The date of expiration is indicated on each package. After the aluminium package is opened, it is possible to insert
any unused strips into a storage bag with desiccant at the room temperature for a period of maximum 8 days. Mark the storage bag with a type of stored strips (e.g. G-I,
G-Il etc.) to avoid mistake in their further usage. Don’t leave opened strips unprotected!!! Exposition to open air leads to antibiotic activity failure!!! In case that
laboratory is not able to keep kits at recommended room temperature (not exceeding 25 °C), it is better to keep kits in refrigerator (+2 to +8) °C. Then it is necessary to
leave plate at room temperature for 2 hours before the use to avoid water condensation.

Storage and expiration of Suspension medium for SENSILATEST:

It can be stored in powder form at (+15 to +25) °C till the date indicated on the package. The expiration of the Suspension medium for SENSILATEST is 6 months at
(+15 to +25) °C after it was prepared into a liquid form. Do not store the prepared medium at lower temperatures as it can lead to formation of gel in the media. If such
a situation occurs, adjust the medium to room temperature and shake it thoroughly before the use.

Material required to perform a test, not included in the kit:

. Sterile physiological solution

. Sterile tubes

. An stepper pippete for dosage of 100 pl

. A pippete for dosage of 40 pl

. Densitometer (e.g. Densi-La-Meter Il, Erba Lachema)

. Incubator 37 °C

. Regular microbiological laboratory equipment (loops, marker, burner, etc.)

Material required to prepare Suspension medium for SENSILATEST, not included in the kit:
*  Amixing stick or a stirrer
. Autoclave

Caution: The kit is for professional use only!
Respect the rules for work with infectious material!

Instructions for Use

Caution: Prepare the Suspension medium for SENSILATEST before you start testing!

To avoid preparation of suspension media from dehydrated form, it is possible to order ready to use media. Ready to use media are available as item MLT00082 - Sus-
pension medium for SENSILATEST . Each kit contains 20 glass tubes. One tube contains 4.4 ml of suspension media, which allows one examination on any type of
SENSILATEST strip.

Preparation of Suspension medium for SENSILATEST:

One pack is sufficient to prepare 0.5 L of Suspension medium for SENSILATEST. Add 0.5 L of preheated distilled water and stir it. Autoclave the prepared suspension
for 30 minutes at 121 °C. Cool it to room temperature and stir it again under sterile conditions. A small precipitate at the bottom does not influence the function of the
medium. Check the pH of the medium before the use. pH of the medium must be 7,5 (+ 0,1). Adjust pH if necessary.

Instructions to use the Kit:

1)  Prepare a tube with 2 - 5 ml of physiological solution of pH 5.5 — 6.5.

2)  Prepare a tube with Suspension medium for SENSILATEST optimally preheated to 37 °C.

3) Remove few colonies from 18 — 24 hour culture on blood agar and prepare a bacterial suspension of density of 0.5 on McF scale in physiological solution.
Overestimation of suspension density is smaller error than its underestimation.

4) Inoculate 40 pl of bacterial suspension into 4.4 ml of Suspension medium for SENSILATEST and homogenise well.

Inoculation:

Remove a plate from aluminium bag. Remove required number of strips for examination. Do not remove the strips from the package earlier than 30 minutes before
you start the work. Insert any unused strips into a ZIP log bag. Transfer a desiccant bag from the original package into a ZIP log bag and close it for later use. Mark
the storage bag with a type of stored strips (e.g. G-I, G-Il etc.) to avoid mistake in their further usage. Use the strips stored in this way within 8 days! Don’t leave
opened strips unprotected!!! Exposition to open air leads to antibiotic activity failure!!!

Record numbers of the examined strains on the corresponding strips. Mark the frame with a type of strip (e.g. G-I, G-Il etc.) to avoid mistake in reading results after
incubation.

Inoculate 100 pl of suspension in Suspension medium for SENSILATEST into each well of the strip with the help of automatic stepper pippete.

Incubation:
Insert the inoculated plate into a PE bag. Fold the open end of the bag under the plate to prevent evaporation during the incubation. Incubate the plate at 37 °C for
18 — 24 hours.

Evaluation:

Remove the plate from the PE bag. To read the growth in the microwells, choose a way which is the most covenient for you:
1)  Use the lid with imprinted antibiotics sequence.

2) Read against a grey background.

3) Read against natural or artifical dispersed light — you can detect even limited growth in a form of grains or light turbidity.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbalachema.com
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Please read with attention:

You must see a growth in a control well! If the growth is not present, the test MUST NOT be evaluated! However, the growth control is not used to compare
the presence of the growth in individual wells with antibiotics. Every change from a total transparency is evaluated as growth, including small grains of growth
in a well, light turbidity or partial growth covering only a part of a well. Beware to differentiate grains of growth from media bubbles. Record the results.

H G | F E D C | B A
Growth ) . . . . . . .
control Trimetoprim / sulfamethoxazol Tigecycline Linezolid Erythromycin Vancomycin

Ge T/S T/S TGC LIz ERY ERY VAN
2/38 4/76 0,5 4 1 2 2
Ciprofloxacin Cefoxitin Fusidic acid Rifampicin Clindamicin Gentamicin
CIP COX FUS RAM RAM CLI CLI GEN
1 4 1 0,0625 0,5 0,25 0,5 1

Interpretation table:

Results:+/- | Evaluation (S, I, R)

Growth control GC +

Cefoxitin COX - S + R X
Clindamicin CLI - - S + - | + + R

Ciprofloxacin CIP - S + R X
Erythromycin ERY - - S + - 1 + + R

Gentamicin GEN - S + R

Fusidic acid FUS - S + R

Linezolid LIz - S + R

Rifampicin RAM - - S + - | + + R

Tigecycline TGC - S + R X
Trimetoprim / sulfametoxazol T/S - - S + - | + + R

Vancomycin VAN - S + R X

If there is a growth at a higher concentration of an antibiotic and no growth at a lower concentrations of the same antibiotic, do not evaluate susceptibility to this
antibiotic. This combination shows an error in the procedure!

In case of ERY resistant along with CLI sensitive or intermediate, it is necessary to determinate “induction® of MLSb (macrolides-lincosamides-streptogramins B) re-
sistance with disks ERY and CLI and correct the result for CLI.

Resistance to COX in S. aureus indicates possibility of MRSA. MRSA is necessary to be confirmed by other methods — growth on chromogenic agar, latex agglutination
(PBP2a) or PCR.

Resistance to VAN is necessary to be confirmed by other methods (gradient MIC, e.g. E-test, or PCR).

Depending on national or laboratory standards, other criteria described in EUCAST Expert Rules in Antimicrobial Susceptibility Testing can be used.

Quality control:
Control strains can be used for internal testing of functionality of the antibiotics in the laboratory. Please refer to the acceptable limits for quality control strains according
to EUCAST.

CCM 4223 Staphylococcus aureus (ATCC 29213)
GC+ T/S - T/IS - TGC - LIZ - ERY - ERY - VAN -
2/38 4/76 0,5 4 1 2 2
CIP - COX - FUS - RAM - RAM - CLI - CLI - GEN -
1 4 1 0,0625 0,5 0,25 0,5 1

+ growth — no growth

Other recommended control strains:
CCM 3954 Escherichia coli (ATCC 25922)
CCM 3955 Pseudomonas aeruginosa (ATCC 27853)

ATCC — American Type Culture Collection
CCM - Czech Collection of Microorganisms

Health protection:
Components of the kit do not contain any dangerous substances.

Disposal of the used material:
Insert the used plate into the vessel intended for the infectious material and autoclave or destroy it by incineration.
Put paper packaging waste to recycling.

Date of revision: 0. 6. 2019

USED SYMBOLS
Catalogue number In vitro diagnostics u Manufacturer I::IE See instruction for use
LOT/| Lot number /ﬂ/ Storage temperature g Expiry date
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