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C€ SENSILAtest G-I

Nr kat.: MLT00077 Do celéw mikrobiologicznych

Zestaw przeznaczony jest do oznaczenia wrazliwosci na antybiotyki bakterii z rodziny Enterobacteriaceae na podstawie wzrostu bakterii w przypadku stezen
break-pointowych (wartosci granicznych minimalnych stezen hamujgcych). Zestaw umozliwia przeprowadzenie 60 badan. Stezenia 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
antybiotykéw w studzienkach za pomoca Nos$nika zawiesiny dla SENSILATEST i dodaniu zawiesiny bakterii. Po 18-24 godzinach inkubacji wyniki odczytywane sg
wizualnie. Dla testowania wrazliwosci na antybiotyki przeznaczone do leczenia powaznych zakazen przede wszystkim w przypadku pacjentéw hospitalizowanych
zaleca sie uzy¢ z zestawem SENSILAtest G-I takze zestaw SENSILAtest G-II.

Zestaw zawiera:

. 10 ptytek 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 unikng¢ etapu samodzielnego przygotowania nosnika zawiesiny z jego odwodnionej postaci (dostarczonego w zestawie), mozna zamoéwi¢ no$nik gotowy do uzycia.
Gotowy nos$nik dostepny jest pod Nr kat. MLT00082 - No$nik zawiesiny do SENSILATEST; kazde opakowanie zawiera 20 probéwek z no$nikiem zawiesiny do SENSI-
LATEST (1 probdwka przeznaczona jest do 1 paska dowolnego zestawu SENSI-LA-TEST i zawiera 4,4 ml gotowego nosnika 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 przechowywaé¢ 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 funkcyjnos$ci antybiotykow !!!

Przechowywanie i data waznosci No$nika zawiesiny dla SENSILATEST:

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

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

. Proboéwki sterylne

. Pipeta dozujgca na 100 pl

. Pipeta na 20 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, ktore nie wchodzg w skfad zestawu:
. Pateczka do mieszania lub mieszadto
. Autoklaw

Ostrzezenie: Zestaw przeznaczony jest wyfgcznie do profesjonalnego zastosowania. Nalezy przestrzega¢ zasad pracy z materiatem zakaznym !
Sposoéb postepowania
Ostrzezenie: Przed rozpoczeciem pracy nalezy przygotowac¢ Nosnik zawiesiny dla SENSILATEST !

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

Przygotowanie Nos$nika zawiesiny dla SENSILATEST:

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

Przygotowanie zawiesiny bakteryjnej:

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

2)  Przygotowac probowke z No$nikiem zawiesiny dla SENSILATEST optymalnie ogrzanym do temp. 37 °C

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

4)  Pipetowac 20 pl zawiesiny bakteryjnej do 4,4 ml Nosnika 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 zamkna¢ do kolejnego zastosowania. W ten sposéb przechowywane
paski nalezy uzy¢ najpdzniej do 8 dni ! Nie nalezy pozostawiaé otwarte paski bez ochrony. Wilgo¢ w powietrzu zagraza funkcyjnos$ci 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;j.

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

Ocena:

Plytke wyja¢ z torebki PE. Dla odczytu wzrostu w studzienkach nalezy wybraé najbardziej optymalny dla siebie sposob:

1)  wykorzystaé 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 poszczegdlnych studzienkach. Jako wzrost ocenia si¢ kazdg zmiane w stosunku do absolutnej przejrzystosci, takze w po-
staci ziarnostosci w studzience, lekkiego zmetnienia lub niecatosciowej btonki. Nalezy odrézni¢ ziarnisto$¢ od ewentualnych pecherzykéw powietra ! Wyniki
wpisa¢ do formularza.

H G F E D C | B A
Kontrola Ampicylina Ampicylina Cefaleksyna Cefuroksym Cefotaksym Kolistyna
wzrostu picy sulbactam y y y y

Gc AMP AMS CEX CXM CTX CTX COL

8 8/4 16 8 1 2 2
Ciprofloksacyna Trimetoprim / sulfometoksazol Gentamicyna Amikacyna

CIP CIP T/S T/S GEN GEN AMK AMK

0,5 1 2/38 4/76 2 4 8 16
Tabela interpretacyjna:

Skrot Wyniki (+/-) Ocena (S,I,R)

Kontrola wzrostu KP +
Amikacyna AMK - - S + - 1 + + R
Ampicylina AMP - S + R X
Ampicylina / sulbactam AMS - S + R X
Cefaleksyna CEX - S + R X
Cefuroksym CXM - S + R X
Cefotaksym CTX - - S + - 1 + + R
Kolistyna COL - S + R X
Ciprofloksacyna CIP - - S - 1 + R
Gentamicyna GEN - - S - 1 + R
Trimetoprim / sulfometoksazol T/S - - S - 1 + R

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 blagd w sposobie postepowania !

Uwagi do interpretacji:

1) Opornos$¢ na CTX (CXM, CEX) zwraca uwage na mozliwo$¢ wytwarzania ESBL. Nalezy przeprowadzi¢ krgzkowo-dyf. test za pomoca krazkéw cefpodoksym,
cefpodoksym/kwas klawulanowy ewent. amoksycylina/kwas klawulanowy i poréwnac¢ wielko$¢ uzyskanych stref inhibiciji.

2) Wrazliwo$¢ Enterobacter cloacae na AMP, AMS i CEX nalezy w wyniku korygowac¢ na oporno$¢. Oznacza to niewystarczajgcg produkcje betalaktamazy in vitro.
3) Szczepy Proteus spp. Morganella morganii i Providentia spp. sa oporne na kolimycyne.

4) Aktualnie nieprawdopodobne wyniki gram-ujemnych pateczek: CEX CXM wrazliwy CTX oporny

W zaleznosci od krajowych lub laboratoryjnych standardéw mozna uzyé kolejne kryteria EUCAST Expert rules in antimicrobial suceptibility testing (www.eucast.org).

Kontrola jakosci:
Dla kontroli jakosci zestawu zalecamy ponizej wymienione szczepy kontrolne. Podczas oceny wynikow testowania szczepami kontrolnymi nalezy kierowac sie
standardem EUCAST.

CCM 3954 Escherichia coli (ATCC 25922)
GC + AMP - AMS - CEX'- CXM - CTX - CTX - COoL -
8 8/4 16 8 1 2 2
CIP - CIP - T/S - T/S - GEN - GEN - AMK - AMK -
0,5 1 2/38 4/76 2 4 8 16

1 dla tego ATB wyniki w EUCAST nie wymieniono, wynik odpowiada wyniku wewnetrznego testowania Erba Lachema s.r.o.
+ wzrost — brak wzrostu

Ewentualnie mozna uzy¢ i szczepy:
CCM 3955 Pseudomonas aeruginosa (ATCC 27853)
CCM 4223 Staphylococcus aureus (ATCC 29213)

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
UZYTE SYMBOLE
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C€ CEHCUNATECT I- ()

Kart. No.: MLT00077 Ans mukpoGuonoruu
Habop npenHasHaveH Ans onpefeneHns aHTMMUKpoOHOW YyBCTBUTENbHOCTW BakTepuii cemeiictBa Enterobacteriaceae Ha ocHoBe onpegenexHusi 6akTepnanbHoOro
pocTa npu norpaHu4Hblx (break-point) koHUEHTpaLMUAX aHTUBUOTHKA M paccymTaH Ha 60 KynbTyp.
BbiGop koHUeHTpauui aHTMbuoTuka ocHoBaH Ha cTaHgaptax EUCAST (www.eucast.org) ot 05.01.2011. MeToguka BKMntovaeT pernapaTvpoBaHue NyHOK C
aHTMBMOTMKaMUN C NOMOLLbIO CYCNEH3VOHHOW Cpefbl U BHECEHWE B HUX BakTepuanbHoW cycneH3un. Pe3dynbraTbl YyBCTBUTENbHOCTU MUKPOOPTraHNM3MOB YUYUTbIBAKOT
yepes 18-24 4 nHkybaummn Bu3yanbHo nnm poTomeTpuyeckn no Hanuymio 6akTepnanbHOro pocta B MUKPONyHKax nnaHweTa.
[ins onpeneneHns Y4yBCTBUTENbHOCTM K aHTUBMOTUKAM NPU NEeYeHUN NaLNEHTOB C TSXKENBIMU hopMamMmn MHMEKLUMIA, 0COBEHHO Y roCNUTanM3NpPOBaHHbIX NAaLUEHTOB,
a Takxe Npwv BblAeNeHnn NoNMpe3nCTEHTHOTO WTaMma Mbl pekoMeHayeMm ucnonb3oBaTe Takke Habop CEHCU-NA-TECT I-Il [coBmecTHo ¢ CEHCUTTATECT TI'- (1)),
NOCKOMNbKY OH COAEPXUT aHTUBMOTUKM, OBBbIYHO Ha3Ha4YaeMble B 3TUX CIyYasx.
Ha6op -1 eknrovyaem:
. 10 nnaHwWweToB AN onpeaeneHnst YyBCTBUTENbHOCTH;
. KPBILLKY C HAHECEHHbIMW Ha Hee COKpaLLeHHbIMU Ha3BaHUSIMK @aHTUBUOTUKOB;
. 10 NONM3ITUNEHOBBIX NAKETVKOB;
. 6naHKn Ans 3anucu pesynsTaTos;
. nakeT Ans XpaHeHUs HeUCnosb30BaHHbIX CTPUMOB;
. 1 cbnakoH cyxol cycneHavoHHol cpeabl. BHUIMAHWE! HeobxoanmMo npurotoBUTb Nepes Hayanom uccrnefoBaHus.
Ecnu npu pabote ¢ Habopom Bbl He XxOTUTE WNKN He MMeeTe BO3MOXHOCTb CaMOCTOSITENbHO FOTOBUTH CYCMEH3WOHHYI0 Cpeay U3 HaBeckW, Bxodsiliei B Habop, Mbl
npeanaraem MCnonb3oBaTh rOTOBYIO (KUAKYHO, CTEPUIBHYIO) CycneH3noHHyto cpeay ans CEHCU-NA-TECTOB (kaT. Homep MLT00082).
Cpepa pasnuTa B CTeKnsiHHble Npobupku no 4,4 mn, B ynakoBke 20 npobupok (Ha 20 onpeaeneHuii COOTBETCTBEHHO).
XpaHeHue u cpok 200Hocmu Habopa:
PekomeHpoBaHo xpaHeHve Habopa npu 15-25°C. [MpepenbHbIi CPOK rogHOCTM 060O3HAYeH Ha MHAMBUAYaNbHOW YynakoBKe Kaxaoro nnadweta. [locne oTkpbiTUA
anioMUHUEBON YNaKoBKM He0BXoAMMO MOMECTUTb HEWCTONb3yeMble CTPUMbI B NaKeT AN XpaHeHWs (MPUroAHbl K MCNONb30BaHUIO B Cry4Yae XpaHeHWUst Mpyu KOMHaTHOMN
TemnepaType He Gonee 8 cyTok). Npn nepeknagbiBaHNM HEMCNONb30BaHHbLIX CTPUMOB B NakeT ANS XpaHeHUst HeobXoAUMMO HamucaTb Ha HeM Ha3BaHuwe Habopa,
AaTy BCKpbITUS/AaTy OKOHYaHWs cpoka xpaHeHus (Hanpumep, -l unm I-Il, Bckpeito 01.09.11, ncnonbsosatb Ao 09.09.11), 4ToObl M3BexaTb BO3ZMOXHbLIX OLUMGOK B
AanbHelwem. XpaHeHne OTKPbITbIX NNaHLIETOB B TeYeHne Gonee ANUTENbHOrO BPEMEHN MOXET NPMBECTU K MOMHON NoTepe akTMBHOCTM aHTMBMOTUKOB!
Ecnu Temnepatypa B nabopatopum npesbiwaeT 25°C, Habop nnu HeBCKpbITble NakeTbl Nyylle NePenoXuTb B XonoanIbHUK. B Takom cnyyae nepe Havyanom paboTbl nx
cnepyeT foctaTtb 3apaHee, YTobbl JOBECTU UX TemMnepaTypy A0 KOMHATHOW (B TedeHne 2 4), 4Tobbl n3bexaTb HEraTMBHOMO BO3AEWCTBUS BNAXHOCTU HA aHTUOUOTUKU.
BckpbiTble nakeTbl cnefyeT XpaHUTb TOMbKO NPW KOMHATHOW Temneparype.
XpaHeHue u cpok 200HOCMU CycrneH3UOHHOU cpeodbl:
Cyxasi cycneH3noHHas cpefa xpaHutcs npu Temnepatype 15-25°C fo OOCTMXKEHWS NpedenbHOro cpoka rogHoOCTM, 0603HaYeHHOro Ha ynakoBke. [1puroToBneHHyo
CYCMEH3UOHHYI0 cpefly MOXHO Mcronb3oBaTb B TedeHne 6 mec npu TemnepaTtype 15-25°C. He cnepyeT XxpaHWTb NPUroTOBNEHHyl cpedy npu 6Gonee HM3Kon
TemnepaType, Tak Kak aT0 MOXeT npuBecTu k obpasoBaHuto rens. Ecnu xe renb obpasosancs, credyet corpetb cpey nNpy KOMHaTHOW TemnepaTtype U BCTPSIXHYTb
nepep UCMonb30BaHNEM.
[nsa panbHelwer paboTbl CYCNeH3NOHHY0 Cpey MOXHO pasnuTb B CTepuibHble Npobupku no 4,4 mn.
Mamepuansi u o6opydosaHue, Heo6xoduMbie Oisl 8bINO/IHEHUST mMecma, Komopble He 8Xx00sim 8 Habop:
. CTEepUnbHBIN (U3NONOrM4YEeCcKnin pacTBop;
. CTepusbHble NPObUpKY;
. MexaHW4eckuin M aBTomMmaTuyeckuin gosatop/crennep;
. npubop Ans onpeaeneHnst MyTHoCcTH 6akTepuanbHol cycneHsumn (Hanpumep, AeHcu-Na-Metep) nnu craHgapTbl MyTHOCTH;
. Tepmocrar, 37°C;
. TpaaMumoHHoe obopyaoBaHue Mukpobuonormyeckon nabopartopum (NeTns, Mapkep, ropenka u T. a.)
Mamepuansi u o6opydosaHue, Heo6xo0uMbie OJisl MPU20IMO8JIeHUSs CYCNEeH3UOHHOU cpedbl, KOmopbie He 8Xx00sim e Habop:
. wnatenb Ans CMeLMBaHUsA UNn MeLuarska;
. aBTOKNaB.
BHUMAHME: Ha6op npedHa3HayeH mosbKo Onsi MPogheccuoHasibHO20 UCMob308aHust!

Cobnodaiime npasuna npu pabome ¢ UHEKYUOHHLIM Mamepuasom!

Memoduka uccnedosaHusi anmubuomukoyyecmeumesibHocmu ¢ npumeHeHuem CEHCUJIATECT I'- (1)

BHUMAHME: IMeped Hayanom uccnedoeaHusi MPU20mMoebme CycreH3UoHHYo cpedy!

Ecnn npu pabote ¢ Habopom Bbl He xoTUTe UNKM He MMeeTe BO3MOXHOCTb CaMOCTOSITENIbHO FOTOBUTH CYCMEH3WOHHYI Cpeay W3 HaBecku, BXOAsLei B Habop, Mbl

npeagnaraem MCMonb30BaTh FOTOBYHO (KUAKYH, CTEPUIBbHYHO) CycneH3noHHyto cpeay ans CEHCU-NTA-TECTOB (kaT. Homep MLT00082).

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

lMpuzomoeneHue cycrneH3uoHHoU cpedbl:

OpauH dhriakoH C CyXoii CyCNEH3VIOHHON Cpeoi paccyMTaH Ha npurotoeneHune 0,5 N KMOKON cycrneH3noHHo cpeabl. Heobxoammo fobasuts 0,5 n nogorpeTon AMCTUNNIMPOBaHHON

BOAbl, NepemelLaTb, NpoaBTOKMaBuMpoBaTb Npu Temnepatype 121°C B TeveHue 30 MuH. OxnaauTb A0 KOMHATHOW TemnepaTypbl, nepemellarb B CTEPUMbHBIX YCHOBUSIX.

HesHaunTenbHbIN 0CaaoK B HDKHEN YacTy dnakoHa He oKasbiBAET BMUSHWE HA KavecTBo cpedbl. [epen npvMeHeHneM CyCneH3NoHHOWM cpeabl nameputb pH. [ns npumeHeHns

npurogHa cpeaa c pH 7,5 (+0,1). Mpy HeobxoamMMocTy ckoppekTupoBaTh pH. [ns AanbHelwei paboTbl CYCNEeH3NOHHYH Cpeay MOXHO pasnuTh B CTEPUIbHbIE NPOGUPKY Mo 4,4 M.

lMpucomoeneHue 6akmepuanbHOl cycrneH3uu:

1. MpurotoBuTb NPobuMpkK ¢ 2 - 5 Mn uamonoruyeckoro pacteopa pH 5,5-6,5 koMHaTHON TemnepaTypsbl.

2. TMpurotoButb Npo6upku ¢ 4,4 MN CyCNEH3MOHHOW cpedbl C ONTUManbHON ANs npoueaypbl Temnepatypoi 37°C.

3. CHSITb HECKOIBKO KOMOHMIA 18-24 4acoBoWi KyrnbTypbl C KPOBSIHOTO arapa v B oM3MOonorMyeckom pacTBope NpuroToBUTh GakTepuarnbHyto cycneHauto nnotHocTbio 0,5 McF.
MpurotoBneHune cycneHsumn 6omnee BbLICOKOW CTENEHU MYTHOCTM He Tak KPUTUYHO ANs nony4vyaeMbiX pe3ynbTaToB, YeM MeHee rycTasi CycrneH3us.

4.  [Ans npuroToBneHNs cycneHsuu B NpoBUpKM C CyCneH3NMOHHOW cpeaoit (4,4 Mn) no6aenTb 20 Mk GakTepUanbHONM CycreHsum.

WHokynsayus:

Yaanute anioMUHUEBYIO YyNakoBKy ¢ nnaHwerta. BHumaHue! He BckpbiBaTb ynakoBKy nnaHweTa paHee, YyeMm 3a 30 MMH A0 Hayana MHOKYNSLMMW, YTOObI

npeaoTBpaTUTL HeraTMBHOE BNUsIHWE BNAXHOCTU Ha aHTUGMOTUKKU. OTnomuTe HeobxoarMoe AN uccrneaoBaHNs KONMMYecTBO CTPUMNOB. Hencnonbayemble cTpunbl

1 ocylLMTenNb cpaldy MOMEeCTUTE B NakeT AN XPaHEHWS U MIOTHO 3aKponTe NNacTUKOBYIO 3acTéxKy. AnUTenbHOe XpaHeHUe BCKPbITOro naHLweTa MoXeT NPUBecTn

K NONHON noTepe aKTUBHOCTU aHTUGUOTMKOB!

Mocne BCKpbLITUSI YNaKOBKU UCMOMNb3yiTe CTpUMbl B TeueHue 8 aHe! Mpn nepeknaabiBaHUM HENCMONb30BaHHbLIX CTPUMOB B MakeT Ans XpaHeHust Heobxoaumo

HanucaTb Ha HeM Ha3BaHWe Habopa, AaTy BCKPbITUS/AaTy OKOHYaHUsi cpoka XpaHeHust (Hanpumep, -1 unu I'-1l, Bckpbito 01.09.11, ucnonbsosatb Ao 09.09.11), 4To6bI

n3bexaTb BO3MOXHbIX OLUMOOK B AanbHenLwem.

Ha cTpune HanuwmTe HoMep uccnedyemoro WwTamma. Hapsgy ¢ Homepom aHanuaa Ha cTpune HeobxoanMo ykasaTb U Ha3BaHue Habopa (Hanpumep, -1 unu I'-I1), 4TobbI

n3bexaTb BO3MOXHbIX OLUIMGOK NpW yyeTe pesynbraTtoB nocre MHkybaumun. MHokynupyite no 100 MKN NPUroTOBIIEHHONW CYCMEH3UMN B KaXdyl MUKPOMYHKY CTpuna c

MOMOLLbIO MEXaHN4eCcKoro Unu aBToMaTM4eckoro gosatopa/crennepa.

WHky6ayus:

3anonHeHHbIN NNaHLWeT BNOXUTE B NONMATUNEHOBBIN NaKeT, NOABEPHYB Kpal nakeTa Ans npefoTBpaLleHnst UcnapeHusi Bo Bpemst MHKy6auum (npu 37°C B TeveHne 18-24 u).

Yyem pesynbmamos:

[locTaHbTe NnaHLLIEeT 13 NONMATUIIEHOBOIO NakeTa, OLEHUTE POCT B MUKPOIyHKax BU3yarbHO, Bbibpas Hanbonee noaxoasLumii cnocob:

. MCMonb3yst KPbILLKY C HAHECEHHBIMU Ha HEl Ha3BaHUSIMU @aHTUBKOTUKOB;

. MCNonb3ys TEMHBbIV (DOH NoA NaHLWETOM;

. npoaHanuanpoBaB Mpu3Haky GakTepuanbHOro pocTa B NPOXOASILLEM UCKYCCTBEHHOM WM eCTECTBEHHOM CBeTe, TakuM 06pasoM MOXHO y4ecTb Aaxe crnabbiii pocT B

BiAE 3epeH WU B BUAE HE3HAYMTENBHOMO MOMYTHEHMS.

[ns pervctpaumm 6akTepranbHOro pocTa B fiyHKax niaHLeTa Taioke MoXeT BbITb MCNonb3oBaHa aBTOMaTU3NpOBaHHas METoAMKa C UCMOSb30BaHWEM MI1aHLWETHOro hoToMeTpa

1 MK, ocHaleHHoro nporpammoii « Mukpo6-ABToMaT» (C NocreayoLMM 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!

[Ana poctoBepHON OLEHKMN YYBCTBUTENbHOCTU K aHTMGMOTMKy Heo6XxoAUMO KOHTPONUpPOBaTb Hannune 6akTepmanbHOro pocTa B KOHTPONbHOMN JIyHKe.
Ecnu B Helt pocTa HeT, TO pe3ynbTraThl He AOMKHbI YYUTbiBaTbCA!

CteneHb MYTHOCTU B KOHTPONbHOM NyHKe He AO0JIXKHa UCnosfib30BaTbCA AN CpaBHeHUA C MYTHOCTbLIO B NTyHKax Cc aHTMGUoTUKaMM.

Jto6oe M3MeHeHMe NONHOW NPO3pPavyHOCTHU crneayeT oueHUBaTb KaK poOCT, BKnr4as HeGonblne KPYNUHKU Ha AHe NYHOK, nerkyw onanecueHuuro vnu
YacTUYHBbIN POCT B YacTn MUKPOJTYHKMU. Heo6xoaumo otnuyatb ny3bIpbKU BO3AyXa B cpeae oT MUKpoOrpaHyn. 3anuwuTe pe3ynbTraTthbl.

H G F E D C | B A
KoHTponb AmMnuumnnuH /
pocTa AMnuumnnnuH cynbGaKTam LlecdbanekcuH Lledpypokcum Lledorakcum Konunctux
Ge AMP AMS CEX CXM CTX CTX COL
8 8/4 16 8 1 2 2
Tpumetonpum /
LinnpodnokcaunH CynbdaMeToKcason [eHTaMUUUH AMuKaLnH
CIP CIP T/S T/S GEN GEN AMK AMK
0,5 1 2/38 4/76 2 4 8 16
Tabnuya uvmepnpemayuu:
Pesynbrar: +/- | OueHka (S, |, R)
KOHTPOJIb pocTa KP +
amuKaLmH AMK - - S + - 1 + + R
amMnNULMNIvH AMP - S + R X
amnuumnnunH/cynsbaktam AMS - S + R X
uedanekcuH CEX - S + R X
LedypoKeum CXM - S + R X
LedoTakcum CTX - - S + - 1 + + R
KONUCTUH CcoL - S + R X
umnpodpnokcauynH CIP - - S - 1 + R
reHTaMuuyH GEN - - S - | + R
TpumeTonpum/cynbameTokcason T/S - - S - 1 + R

Ecnn 3aperncTpupoBaH pocCT B NIyHKe C BbICOKOW KouueHTpauweﬁ aHTUGMOTUKa Npu OTCYTCTBUU POCTa B JTIYHKe C HU3KOW Kouueu'rpauueﬁ TOro Xe npenapara, To
OLEeHUBaTb TakKue pe3yrnbraThl HeJlb35, MOCKONbKY 3TO CBUAEeTeNbCTBYeT 006 owwmnbke TeCTUpoBaHUA. UccnepoBaHue Heo6xoaumo NOBTOPUTDL.

MNHmepnpemayus pesynbmamos:

YcTonumBocTb k UedoTakcumy (uecdypokcumy, uedanekcuHy) ykasbiBaeT Ha BO3MOXHYIO Npoaykumio 6eTa-naktamas paclumpeHHoro cnektpa geuctsusi (BJIPC,
ESBL). Heobxogumo noaTBepAnTb 3TW pesynbraTbl AUCKO-ANDEY3NOHHBIM METOAOM (AUCKU C LedNnoAOKCMMOM U LiedbNnof0oKCMMOM/KNaByaHaToM, aMOKCULITUHOM U
aMOKCULIMMITMHOM/KINaBynaHaToM).

Mpn nonyyeHun vysctBuTensHocTn Enterobacter cloaceae k amMnNUUUNNUHY, aMnNuuUunnuHy/cynb6akTamy M uUedbaneKCUHy pesynsTaT crneayeT BblAaBaTb Kak
«PE3NCTEHTHBIN» («4yBCTBUTENbHOCTbY» CBA3AHA C HEAOCTATO4HOW BbipaboTkon GeTa-naktamas in vitro).

Bce wrammel Proteus spp., Morganella morganii v Providentia spp. ycTON4MBbI K KONMUCTUHY.

MprMepbl BO3MOXHbIX OLLMOOK:

YyBCTBMTENBHOCTD K LiedanekCcuHy v LedypoKCMMy npu yCTONYNBOCTU K LiecpoTakcumy.

ﬂﬂﬂ nHTEpnpeTaunum gaHHbIX MOTYT ObITb TaKke UCNoNb30BaHbI Apyrue HaumoHanbHble npasuna n ctaHgapThl.

Konmponb kayecmea:
[lnsi npoBeAeHUst BHyTPEHHEro KOHTPOrsi kayecTBa MOryT 6biTb MCMOMb30BaHbI CrieAyoLMe KOHTPOSIbHbIE WTAMMbI.
[MpennoyteHve cnegyet otaaTth pesdynbTaTtaM Nno KOHTPOSbHBIM WTaMMaMm, yka3aHHbIM B pekoMmeHaaumnsax EUCAST.

CCM 3954 Escherichia coli (ATCC 25922)
GC + AMP -8 AMS - 8/4 CEX'-16 CXM -8 CTX -1 CTX-2 COL-2

CIP-0,5 CIP-1 TIS —2/38 T/S - 4/76 GEN-2 GEN -4 AMK -8 AMK - 16

1 OaHHbix B pekomeHgaunsax EUCAST Hert, pesynbtaThl AaHbl MO MTOram BHYTPEHHErO KOHTPONS KayecTBa, npoBoamumMoro B Erba Lachema s.r.o.
+ Hanuuue pocta — OrcyTcTtBMe pocTa

Apyaue pekomeHOyeMble wimamMmbi:

CCM 3955 Pseudomonas aeruginosa (ATCC 27853)

CCM 4223 Staphylococcus aureus (ATCC 29213)

ATCC — American Type Culture Collection (AMepukaHckas Konnekumns M1MKpoopraHn3moB)

CCM — YeLwuckasn konnekumst MUKpOOpraHM3MoB

'MCK — lNocynapcteeHHbIi HIW ctanaapTv3aumm n KOHTponst MeauumMHCknx Gruonormyeckmx npenapartoB um. J1. A. Tapacesuya, 1. Mocksa, TenedoH 8 (499) 241-31-19
Mepbi npedocmopoxxHocmu:

KomnoHeHTblI Habopa He cogepkaTt onacHbIX BELLECTB.

He3uHgpekyus:

Mocne ynoTpebneHust TecT-cucTeMbl Noanexat obessapaxvBaHuio B Ae3nHMULMPYIOLLEM pacTBope NGO aBTOKNaBUPOBaHUIO.

BymaskHyto ynakoBKy caanTe B Makynatypy.

[ata npoBeaeHus koHTponsi: 0. 6. 2019
NCNONb3YEMbIE CUMBOIbI

E KatanoxHbliit Homep [ [VVD | W+ Butpo anartoctuka MpoussoauTens MNepe ucnonesosaxem
poA P BHMMATENbHO M3ydaiiTe MHCTPYKLMIO

LOT| Homep naptumn /ﬂ[ TemnepaTypa xpaHeHus g CpOK rogHoCTU
SENSILAtest G-I

SLT/P1/08/19/E/INT
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C€ SENSILAtest G- )

Cat. No.: MLT00077 For microbiology

The kit is designed to test antimicrobial susceptibility of bacteria from Enterobacteriaceae family 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. We recommend to use together with SENSILAtest G-I also SENSILAtest G-Il to test susceptibility of antibiotics aimed for treat-
ment of serious infection especially in hospitalized patients.

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 20 pl

. Densitometer (e.g. Densi-La-Meter I, 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:
. A mixing 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-
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.

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 Kkit:

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 20 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. Mark the storage bag with a type of stored strips (e.g. G-I, G-Il etc.) to avoid mistake in their further usage.
Transfer a desiccant bag from the original package into a ZIP log bag and close it for later use. 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 Ampicillin Ampicillin / Cefalexin Cefuroxime Cefotaxime Colistin
sulbactam
Ge AMP AMS CEX CXM CTX CTX COL
8 8/4 16 8 1 2 2
Ciprofloxacin Trimetoprim / sulfamethoxazol Gentamicin Amikacin
CIP CIP T/S T/S GEN GEN AMK AMK
0.5 1 2/38 4/76 2 4 8 16
Interpretation:
. Evaluation
Results: +/- (S,1,R)
Growth control GC +
Amikacin AMK - - S + - 1 + + R
Ampicillin AMP - S + R X
Ampicillin/sulbactam AMS - S + R X
Cefalexin CEX - S + R X
Cefuroxime CXM - S + R X
Cefotaxime CTX - - S + - 1 + + R
Colistin COL - S + R X
Ciprofloxacin CIP - - S - 1 + R
Gentamicin GEN - - S - 1 + R
Trimetoprim / sulfamethoxazol T/S - - S - 1 + R

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!

Resistance to CTX (CXM, CEX) indicates possibility of ESBL production. It is necessary to perform disk diffusion test with discs cefpodoxime, cefpodoxime/clavulanate
event. amoxicillin, amoxicillin/clavulanate and compare size of inhibition zones.

Determination of sensitivity of Enterobacter cloaceae to AMP, AMS and CEX is necessary to correct to RESISTANT in the final results. In this case betalactamase is not
produce in sufficient amount in vitro.

Proteus spp., Morganella morganii and Providentia spp. strains are RESISTANT to COL.

Result CEX and CXM sensitive along with CTX resistant is improbable.

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 3954 Escherichia coli (ATCC 25922)

GC + AMP -8 AMS - 8/4 CEX'-16 CXM -8 CTX-1 CTX-2 COL-2
CIP-0,5 CIP -1 T/S -2/38 T/S -4/76 GEN -2 GEN -4 AMK -8 AMK - 16
1 no result stated in EUCAST, result stated by internal quality control ERBA Lachema s.r.o. + growth - no growth

Other recommended control strains:
CCM 3955 Pseudomonas aeruginosa (ATCC 27853)
CCM 4223 Staphylococcus aureus (ATCC 29213)

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

LOT /ﬂ[ Storage temperature

u Manufacturer DE See instruction for use

g Expiry date

Lot number
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