SENSIOTEST A

Lachema
Ce CEHCU-JIA-TECT '+
KaT. No.: 10020282 Onsa Mmukpo6uonoruu

Habop npegHasHaveH ansa onpegeneHuns YyBCTBUTENbHOCTM K aHTUOMOTHKaM rpamnonoxuTensHbix 6aktepuii pogoB Enterococcus n Streptococcus
(3a ncknoveHnem 3eneHsLMX CTPENTOKOKKOB 1 Streptococcus pneumoniae) Ha OCHOBe ornpefeneHns 6aktepnanbHOro pocta Npu NorpaHNYHbIX
(break-point) kKoHUEHTpauuax aHTMBMOTUKa U paccymTaH Ha 40 KynbTyp.

Bblbop KOHUeHTpauuin aHTMbnoTKa 1 MHTeprnpeTauns pesynstatoB basupyeTcs Ha esBponeinckux ctangaptax EUCAST (www.eucast.org) oT
05.01.2011. MeToauka BKnoYaeT perngpaTrpoBaHue NyHOK C aHTUBMOTMKAMM C MOMOLLbHO CYyCNEeH3MOHHOW CPeAbl U BHECEHUE B HUX BaKkTepuanbHom
cycneHsun. PesynsTaTbl YyBCTBUTENBHOCTM MUKPOOPraHW3MOB pocTa yunThiBatoT Yepes 18-24 4 nHkybauuy BU3yanbHO unm )oToMeTpuyeckn no
Hanuyuio 6akTepnanbHOro pocTa B MUKPOMyHKax nnaHLieTa.

Mbl pekomeHayeM ncnonb3oBaTb ANCKO-ANPdDY3NOHHBIN MeToA unn E-TecT Ans onpeaenerHns aHTUOMOTUKOYYBCTBUTENBHOCTU 3ENEHSLLNX
CTPEenTOKOKKOB U S. pneumoniae BBUAY UX CKYAHOro pocTa npu passedeHnn B 3TON TeCT-cucteme.

BHUMAHME!

Mpoueaypa NpUroToBNEHUs CyCNeH3nn Uccreayemoro WwramMmma U UHTepnpeTauunsa AaHHbIX UMeeT HEeKOTOpble pa3nuyunsa B 3aBUCMMOCTHU
oT Toro, pa6otaeTte nn Bbl CO CTPENTOKOKKaMu U 3HTEPOKOKKaMMU.

Ha6op eknroyaem:

* 10 nnaHLWeToB AN onpeAeneHunst YyBCTBUTENBHOCTU;

. 1 nakeTuk cyxomn cycneHanoHHon cpegpl. BHUMAHWE! Heobxoammo npurotoBuTh Nepea HavanoM UccreaoBaHus;
*  KPbILIKY C HAHECEHHbIMW Ha Hee COKpaLLEeHHbIMY Ha3BaHUAMW aHTUONOTUKOB;

. 10 NONUITUNEHOBLIX NaKETUKOB;

e BnaHku Ans 3anucu pesynsTaTos;

*  MakeT Anst XpaHeHWs1 HeUCNOIb30BaHHbIX CTPUMOB.

XpaHeHue u cpok 200Hocmu Habopa:

PekomeHnoBaHo xpaHeHune Habopa npu 15-25°C. NpedenbHbin CpOK rogHOCTU 0603HaYeH Ha WHAMBUAOYanNbHOW ynakoBKe KaAoro nnaHLiera.
[Mocne oTKpbITUS antoOMUHNEBON YNakoBKN HEOOXOANMO NMOMECTUTbL HENCMONb3yeMble CTPUMbI B NaKET ANs XpaHeHWUs (MpUrogHbl K MCNOMb30BaHWIo
B Crly4ae XpaHeHuUsi Npu KOMHaTHOW TeMnepaTtype He 6onee 8 cyTok). [1pn nepeknagbiBaHUN HEVCNOMb30BaHHbIX CTPUMOB B MaKeT AN XpaHeHWs
HeobxoAMMO HanucaTb Ha HeM Ha3BaHue Habopa, AaTy BCKpbITUS/OaTy OKOHYaHWs cpoka xpaHeHusi (Hanpumep, M-I unu I-11, BckpbiTo 01.09.11,
ncnonb3oBatb A0 09.09.11), 4Tobbl M36exaTb BO3MOXHBLIX OLUMOOK B AaNbHENLLEM.

XpaHeHMe OTKpbITbIX MNaHIWETOB B Te4yeHWe Oonee ANUTENbHONO BPEMEHU MOXET MPMBECTU K MOJIHOW NOTEPU aKTUBHOCTMU
aHTMbuoTukos!

Ecnn temneparypa B nabopatopum npesbiwaeT 25°C, Habop 1 HEBCKPbITbIE NAKETbI NyYlle NePEnoXnTb B XONOAMNbHUK. B Takom criyyae nepeq
Hayanom paboTbl MX criegyeT JocTaTbh 3apaHee, YTOObl JOBECTM UX TeMnepaTypy 4O KOMHATHON (B TedeHue 2 4), YToObl n3bexaTb HeraTuBHOrO
BO3[1eNCTBUS BMAXXHOCTU Ha aHTUOUOTUKN.

BckpbITble nakeTbl crnefqyeT XpaHuTb TOMNbKO NPU KOMHATHOWM TemnepaType.

XpaHeHue u cpok 200HOCMU CyCrneH3UOHHOU cpeodbl:

Cyxasi cycneH3noHHasi cpeaa xpaHutes npy Temnepatype 15-25°C fo OOCTWXEHUS NPEAEnbHOro cpoka rof4HOCTH, 0603HAYEHHOro Ha ynakoBKe.
MpUroTOBNEHHYIO CYCNEH3NOHHYIO Cpefy MOXHO UCMOoNb3oBaTh B Te4eHne 6 Mec. npy Temnepatype 15-25°C. He cnefyeT xpaHUTb NPUroTOBIEHHYHO
cpepy npu Gornee HU3KOM TemnepaTtype, Tak Kak 3TO MOXET MpuUBecCTM k obpasoBaHuto rens. Ecnu xe renb obpasosarcs, corpetb cpegy npu
KOMHaTHOW TemMnepaType 1 BCTPSAXHYTb Nepes UCrnosib30BaHUEM.

Onsa panbHelwe paboTbl CYCNEH3MOHHYI0 CPeay MOXHO pasnuTh B CTepUSibHbIe MPOGUPKM Mo 4,4 m1.

Mamepuasibl u o6opydoeaHue, Heo6xo0umbie OJisi 8bINOJSIHEHUSI mecma, Komopbie He 8xo0sim 8 Habop:

e CTepunbHbIN hr3nonormyeckunii pacTeop;

e cTepunbHble Npobupku;

°  MEeXaHV4ecKUI unu aBTomaTu4eckuin gosatop/crennep;

*  npubop Ans onpegeneHns MyTHOCTU bakTepuanbHon cycneH3un (Hanpumep, OeHcu-J1a-Metep 1) unu ctaHgapTel MyTHOCTY;
e TepmocrTar, 37°C;

*  TpaguumoHHoe obopydoBaHne Mukpobronoruyeckon naboparopum (NeTnsi, Mapkep, ropenka u T. A.)

Mamepuasnbi u o6opydoeaHue, Heob6xodumbie Osisi MIPU20MO8JIeHUsI CYCMeH3UOHHOU cpedbl, Komophble He 8x00sim e Habop:
*  (hrakoH C 3aBMHYMBAIOLLENCS KPbILLKON;

e wnaTenb AN CMELIMBAHWA UK MeLaska;

*  aBTOKMaB..

BHUMAHME: Ha6op npedHa3Ha4yeH mMoJibKO OJisi NpogheccuoHaIbHO20 ucrnosib3oeaHus!
Cob6nrodatime npasuna npu pabome ¢ uHheKYUOHHbIM Mamepuasnom!

Memooduka uccnedoeaHuss aHmubuomuko4yyecmeumesibHocmu ¢ npumeHeHuem CEHCU-JIA-TECT '+
BHUMAHUE: lMeped HayaslOM uccriedo8aHuUsi MPU20MO8bIMNe CyCcrieH3UOHHY cpedy!

lMpuzomoeneHue cycrneH3uoHHOU cpeodbi:

M3 ogHoro nmakeTuka cycrneH3noHHoln cpefbl rotoBsaT 0,5 1 cycneH3anoHHow cpefbl. Bo dhnakoH ¢ 3aBMH4YMBAIOLLENCS KPBILKOW BbIChINaThb
OOMH MaKeTUK CYXOW CYCMeH3WOHHOW cpefbl, Aob6aBuTb 0,5 N nogorpeto AUCTUNNUPOBaHHOW BOAbI, NepemellaTb, NpoaBTOKNaBMpPOBaTb Mpu
Temnepatype 121°C B TedeHune 30 muH. OxnagnTb 40 KOMHATHOW TeMnepaTypbl, NepeMeLlaTh B CTEPUIbHBIX YCOBUSAX. He3HauMTenbHbIN ocafok B
HWXHEN YacTu orakoHa He oKa3bIBaeT BNUsIHME Ha kavyecTBo cpeapl. [epea npuMeHeHneM CycrneH3MoHHo cpeabl Mameputb pH. [ns npumeHeHus
npurogHa cpepa ¢ pH 7,5 (+0,1). Mpu HeobxoamMMocTy ckoppekTupoBatb pH.
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lMpuzomoenieHue 6akmepuasnbHOU cycrneH3uu:

1. MpurotoBnTb Npobupku ¢ 2 - 5 Mn chusmnonornyeckoro pacteopa pH 5,5-6,5.

2. TMpurotoBuTb NPOBUPKM C 4,4 M CYCMEH3NOHHOW cpeabl C ONTMMarnbHON ANs npoueaypbl Temnepatypon 37°C.

3. CHATb HECKONbKO KOMOHWA 18-24 4yacoBoW KynbTypbl C KPOBAHOTO arapa v B (hM3MONorM4eckom pacTBope NpUroToBUTL GakTepuarnbHyto CycrneH3unto
NMOTHOCTbIO:

* 0,5 McF — pnsi 3HTEPOKOKKOB,

* 1,0 McF — gnsi CTpenToOKOKKOB

MpurotoBneHne cycneH3un 6onee BbLICOKOW CTEMEHW MYTHOCTM He TaK KPUTUYHO AN NorlyvYaeMblX pe3ynbLTaToB, YeM MeHee rycras
cycneH3us.

* OHTEpPOKOKKMU B npo6upku ¢ cycneHsnoHHow cpeaon 4,4 mn BHecTn 40 Mkn 6akTepranbHOM CycneH3nmn 1 TaTenbHo nepemellaTb.

* CTpenToKOKKM B npobupku ¢ cycneHsnoHHow cpeaon 4,4 mn BHecTn 80 Mkn 6akTepranbHOM CycneH3nmn 1 TiaTenbHo nepemellaTb.

WHokynsayus:

Ypoanute antoMMHUEBYIO YNaKoBKY C NnaHweTa. BHumaHue! He BckpbiBaTh ynakoBKy nraHlieTa paHee, 4YeM 3a 30 MUH A0 HaYana MHOKYNALUuK,
4yTOGbl NpPeAoOTBPaTUTL HeraTMBHOE BIUsIHUE BIAXHOCTU Ha aHTMGUoTUkM. OTnomMuTe Heobxoaumoe ANs WUCCRNedoBaHWUsi KONMUM4YecTBO
cTpunoB. Heucnonb3yemble CTpuUMbl U OCYLUMTENb Cpa3dy NMOMECTUTE B MaKeT AN XpaHEHUst U MIOTHO 3aKpOWTE MIacTUKOBYK 3acTExKy. [pu
nepeknagblBaHNM HENCMNONb30BaHHbIX CTPUMOB B NaKeT AN XpaHeHWs HeobxoaMMo HanucaTb Ha HeM HasBaHue Habopa, AaTy BCKpbITUs/AaTy
OKOHYaHus cpoka xpaHeHus (Hanpumep, -1 unu -Il, Bckpbito 01.09.11, ucnons3oBate Ao 09.09.11), 4yTOGLI N36EXaTb BO3MOXHbIX OLUMOOK B
fanbHenweM. AnuTenbHoe XpaHeHWe BCKPbLITOro NnaHweTa MOXeT NMPUBECTU K MONHOM noTepe aKTUBHOCTU aHTMGuotukoB! Mocne
BCKPbITUA YNaKOBKM UCMONb3yiTe cTpunbl B TedyeHue 8 gHen! Ha cTpune Hanuwwmte HomMep vccrnegyemoro wramma. Hapsgy ¢ Homepom
aHanu3aa Ha cTpune HeobXxoaMMO ykasaTb U HadBaHWe Habopa (Hanpumep, -l unu I'-I1), 4To6bI 3GEexaTb BO3IMOXKHbIX OLLMBOK NPK y4eTe pesynsTaTtoB
nocne nHkybauum.

WHokynupyiTe no 100 MKN NPUrOTOBMIEHHOW CYCMEH3MM B KaXAyl MWUKPOMYHKY CTpuna C MOMOLLb MEXaHUMYeCKOro UM aBTOMaTU4YeCcKoro
posartopal/ctennepa.

WHky6ayus:
3anonHeHHbIN MNaHLET BMOXUTE B MOMUITUNEHOBLIN NAKeT, NOABEPHYB Kpal naketa Ans npefoTBpaLLeHns ucnapenusi Bo Bpemsi nHkybauum (npu 37°C
B TeveHne 18-24 y).

Y4yem pe3synbmamos:

[locTaHbTe nnaHLeT U3 NonMUaTUIEHOBOTO NakeTa, OLEHNTE POCT B MUKPOIyHKax Bu3yarbHO, BbibpaB Havnbonee noaxoasLmi cnocob:

*  WCMOMb3ysl KPbILLIKY C HAHECEHHBIMW Ha HEN Ha3BaHUAMN aHTUONOTUKOB;

*  MCMNOMb3ysi TEMHbIV (POH MOA MNaHLeToM;

*  MpoaHanu3npoBaB NpuU3Haku 6akTepuanbHOro pocTa B NMPOXOASLLEM MCKYCCTBEHHOM UMW €CTECTBEHHOM CBeTe, Tak 06pasoM MOXHO y4YecTb faxe
cnabblin poCT B BUAE 3ePEH UMW B BUAE HE3HAYUTENBHOTO MOMYTHEHUS.

[nsa peructpaumn 6aktepuanbHOro pocta B NyHKax MriaHLIeTa Takke MOXET ObITb MCMONb3oBaHa aBTOMaTU3MPOBaHHas METOAUKA C UCMONb30BaHNEM
nnaHweTHoro cpotomeTpa u MK, ocHalleHHoro nporpammoni « Mrukpo6-ABToMaT» (C mocrneayHLLyM NePEHOCOM AaHHbIX B « MUKPO6-2»).

BHUMAHMUE!

Onsa AOCTOBepHOﬁ OUEHKU 4YYBCTBUTEJIbHOCTU K aHTMGMOTMKy Heobxogumo KOHTponupoBaTb Hanu4iue 68KTepVIaanOFO pocta B
KOHTpO.ﬂbHOﬁ JyHKe.

Ecnu B Hel pocCTa HeT, TO pe3ynbTaTbl He 4OJKHbI y‘-IVITbIBaTI:Cﬂ!

CteneHb MYTHOCTU B KOHTpOﬂbHOﬁ JIYHKe He OOIMKHa ncnonb3oBaTbCA AN CpaBHEeHUA C MYTHOCTbHO B JIyHKax € aHTMGMOTUKaAMMU.

Iio6oe M3mMeHeHMe nonHowu npo3pa4yHOCTU creanyeT ouUeHUBaATb KaK POCT, BKnr4dasa Hebonbline KPYNUHKM Ha AHe JYHOK, rerkyro
onanecLeHUM o Unu YacTUYHbIN POCT B HaCTU MUKPONMYHKW. Heob6xogumo otnuyatb ny3bliPpbKU BO34ayXa B cpefe OT MUKpoOrpaHyn. 3anuwwuTte
pe3ynbraTthbl.

H G F E D C B A
KoHTpornb pocta | XnopamdeHwkon MokcudpnokcaumH JlnHesonna AMAMuUNnH
ac CMP MOX MOX LIz LIz AMP AMP
8 0,5 1 2 4 4 8
TureumkrnvH JleBodhrnokcaumH SpuUTPOMUUNH Menvumnnuu G
TGC TGC LEV LEV ERY ERY PEN PEN
0,25 0,5 1 2 0,25 0,5 0,25 2
LledTpunakcoH TeTpaumknuH KnungammumH [eHTaMuumH BaHkoMUUuH
CRO CRO TET TET CLI GEN VAN VAN
0,5 1 1 2 0,5 256 2 4
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Ta6bnuya uHmepnpemauyuu:

KoHTponb pocta KP OHTEPOKOKKMN CtpenTokokku A,B,C,G
AMIULMNANH AMP - - S + - | + + R

CM. npuMeYaHue Huxe
LledTpuakcoH CRO
KnuhgamuumH CLI He uHtepnpetupoBaTtb - S + R
SpuTpoMULNH ERY - - S + - 1 + + R
FeHTaMnumH GEN - S + R He uHtepnpetupoBatb
XnopamdeHukon CMP - S + R

He nHTepnpetupoBaTth

JleBodhnokcaumH LEV - - S + - | + + R
JlnHesonvg LIZ - - S + - S + + R - - S + - | + + R
MokcudpnokcauuH MOX - - S + - | + + R
Mexnvumnnun G PEN He uHTepnpeTtupoBath - - S + - R + + R
TeTpaunknuH TET - - S + - | + + R
TureynknuH TGC - - S + - | + + R - - S + - | + + R
BaHkoMmuumH VAN - - S + - S + + R - - S + - R + + R

Ecnu 3apernctpupoBaH pocT B NiyHKe C BbICOKOW KOHLEHTpaLuuen aHTUOMOTUKA NPU OTCYTCTBUM POCTa B JiyHKE C HU3KOM KOHLieHTpauuen
TOro e npenapara, TO OLleHMBaTb Takue pe3ynkTaThbl HeMb3s, MOCKOMNbKY 3TO CBMAETEeNbLCTBYET 06 ownbke TecTupoBaHus. UccnepoBaHue
Heo6Xxo4MMO NOBTOPUTDL.

HNumepnpemauyus pesynsmamoe:

SAHmepoKokKu

AMMUUMANWUH: pe3ynbtar TECTMPOBAHUS MOXET OblTb Talkke WCMOMb30BaH [AMNsi aMOKCULMIIIMHE, aMOKCULMNIUHa/KnaBynaHaTta, aMnuumnninHal
cynbbakTama, nunepauunimHa, nunepauuHa/cynsbakrama (3T aHTMBUOTUKM He BXOAAT B HAbop).

FeHTaMULIMH: pe3ynbTaT crieayeT OLEeHBaTh TOMNbKO MPY MHEPEKLMOHHOM SHOOKapAUTE.

JnHesonua: ecnn obHapyXeHa yCTONYMBOCTb, HeobxoaMmo noaTeepanTb pesynsratel MetogoM MIK (Hanpumep, Ha E-TecTte), MOCKoNbKY pesncTeHTHble
LUTaMMbl BCTPEYAIOTCS KparHe pefiko.

TureumMKnuH: ecnu oGHapy)KeHa yCTOVI‘-WIBOCTb, HeobxoanMo noaTeepanTb pesynbraTtbl METOA0M MK (Hanpwmep, Ha E-TeCTe), MNOCKOJIbKY PE3NUCTEHTHbIE
LUTaMMbl BCTPEYaLOTCS KpanHe peako.

BaHkoMuUMH: ecrnn obHapy>eHa yCTOMYMBOCTb, HEOOX0AMMO NOATBEPAUTL pedynbratbl MeTogom MIK (Hanpumep, Ha E-TecTe) nunu gpyrumm Tectamm
(Hanpumep, MUP).

Cmpenmokokku epynn A,B,C,G

KnunpamuumH: B cryyae obHapyXeHun yCTOWYMBOCTU K SPUTPOMULIMHY MPU YyBCTBUTENBHOCTU K KMUHAAMULMHY (MM NpY YMEPEHHON YCTOWYMBOCTH
K HeMmy), crniegyeT MOATBepAUTb Hanmuume MLSb-Tuna pesncTeHTHOCTUM (YCTOMYMBOCTb K Makponuaam, nuHKo3amuaam, ctpenTtorpamuHy B) gmcko-
AN PY3NOHHLIM METOAOM (AUCKN C KIMMHOAAMULIMHOM 1 9pUTPOMULIMHOM) U OTKOPPEKTMPOBAaTh pe3ynbTaThl Mo KNMHAaMULMHY.

QPUTPOMULMH: pe3yrnTaTbl MOTyT ObITb MCMONb30BaHbI TAKKE Ars a3UTPOMULIMHA, KNapUTPOMULIMHA, POKCUTPOMULIMHA.
JleBodpriokcauumH: ycTon4mMBOCTb He06X0AMMO NOATBEPAUTL ANCKO-ANdEY3NOHHBIM MeTogom unn onpegenus MIK (Hanpumep, Ha E-TecTe).
JlnHezonuAa: ycTon4nBOCTb HEOOXOAMMO NOATBEPAUTL ANCKO-OUddY3NOHHBIM MeToaoM unu onpegenvs MK (Hanpumep, Ha E-TecTe).

MokcudonokcaLmH: yCTONYNBOCTb HEOOXOANMO NOATBEPAUTbL ANCKO-ANMEY3NOHHBIM MeTofoM nnu onpeaenvs MIMK (Hanpumep, Ha E-TecTe).

MeHnumnnuH G: 4yBCTBUTENBHOCTbL K aMNMLMINMHY, LedanocnopmHaM (LedTpuakcoH) u kapbaneHemam (He BXOASAT B Habop) coBnadaeTt C TakoBOW K
NeHVUMNNMHY. MNo3ToMy aMnMUMNMH U LedTpMakcoH MOryT BbITb Takke KOHTPOMSAMU: B CIlyyYae BbIAENEHUs LTaMMa, YyBCTBUTENBHOMO K MEHWLMITIUHY,
B JIyHKax C amnuunnvHOM U LedtprakcoHa pocta bbiTe He AOMKHO ObiThb (MPU YAOBNETBOPUTENBHOM KOHTPOME pocTa). YCTOMYMBOCTb K MEHULIMMNUHY
NpaKTU4ECKM He OMM1caHa UM oTMeYanach KpaviHe pegko, Mo3TOMy Npy OBHaPYXXeHUN TakMX LUTaMMOB X HeOBXOAMMO OTNPaBnsiTb B pedpepeHc-LeHTPbI
NS NOATBEPXAEHNSA pesynbraTa.

Beta-remonutuyeckue CTpenTOKOKKY He MPOAYLMPYIOT BeTa-nakrtamasbl, MO3TOMY KOMOMHaLMM C MIHIMOUTOPaMM He [atoT Kakoro-nmbo npeBocxoAcTBa npu
neveHnm.

TUreLMKNUH: YCTONYMBOCTE HEOOXOAMMO MOATBEPAUTL AUCKO-ANGdY3MOHHBIM MeTofoM unn  onpeaenve MIK (Hanpumep, Ha E-Tecte). YcToiumBble
LUTaMMbl KpaHe peaku.

BaHKOMMUMH: yCTOMYMBOCTb HEOOXOAMMO MOATBEPAUTL ANCKO-ANDdY3MOHHBIM MeTogom unu onpegenve MIK (Hanpumep, Ha E-Tecte) unu gpyrumm
meTogamu (MUP),

[na nHTepnpeTaumm AaHHbIX MoryT ObITb Takke MCMoNb30BaHbl Apyrme HauuoHanbHble Npasuia u ctTaHaapTbl.
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SENSIUNTEST

A

Lachema
Koumponb kayecmea:
[ns npoBeaeHUst BHYTPEHHEO KOHTPOSsS Ka4ecTBa MOryT GbiTb MCMOSb30BaHb! CrieaytoLme KOHTPOMbHbIE WTaMMbl.
MpeanoyTeHne cnegyeT oTAaTh pesynbrataM No KOHTPOSIbHbIM WTamMMaMm, ykasdaHHbIM B pekomeHaaumnsax EUCAST.
CCM 4223 Staphylococcus aureus ( ATCC 29213)
GC + CMP +/— MOX — MOX — LIZ +/— LIZ - AMP -1 AMP -1
8 0,5 1 2 4 4 8
TGC - TGC - LEV — LEV — ERY +/- ERY +/- PEN +/— PEN —
0,25 0,5 1 2 0,25 0,5 0,25 2
CRO 2 CRO? TET - TET - CLI - GEN - VAN — VAN —
0,5 1 1 2 0,5 256 2 4
CCM 3954 Escherichia coli (ATCC 25922)
GC + CMP - MOX — MOX — LIZ? LIZ? AMP +/— AMP +/—-
8 0,5 1 2 4 4 8
TGC - TGC - LEV - LEV - ERY 2 ERY 2 PEN 2 PEN 2
0,25 0,5 1 2 0,25 0,5 0,25 2
CRO - CRO - TET 2 TET 2 CLI2 GEN - VAN 2 VAN 2
0,5 1 1 2 0,5 256 2 4

1 [aHHbix B pekomeHpaumax EUCAST Her, pedynbraThl AaHbl MO MTOraM BHYTPEHHEro KOHTPONs KadecTsa, npoBoaumoro B Erba Lachema s.r.o.

2 [aHHbix B pekomeHgaumax EUCAST Het

+

Hanwnuwne pocta

— OrcyTtcTBUE pocTa

ATCC — American Type Culture Collection (AMepurkaHckas Konnekuust MMKpOOpraHM3MoB)

CCM — Yeluckas Konnekums MMKpOOpraHn3mMoB

'MCK - TocygapctBeHHbI HW cTaHgapTusauum n KOHTpons MeauumHcknx buonorndeckux npenapatos um. J1. A. Tapacesuya, r. Mocksa,
TenedoH 8 (499) 241-31-19

Mepnbi npedocmopo;KHocmu: KoMnoHeHTbI HaGopa He cofepXXaT onacHbIX BELEeCTB.

He3ungpexyus: Mocne ynotpebneHus TecT-cucTeMbl noanexar o6e3sapaxvBaHuio B Ae3MHMULMPYIOLEM pacTBope NGO aBTOKMNaBUPOBaHUIO.
BymaxxHyto ynakoBKy caante B Makynartypy.

[aTta npoeeaeHus nocneaHero koHTpons: 7.9.2011

Erba Lachema s.r.o., Karasek 1d, 621 33 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@lachema.com, www.lachema.com
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Ce SENSILAtest G+
Nr. kat: 10020282 Do celéw mikrobiologicznych

Zestaw przeznaczony jest do oznaczenia wrazliwosci na antybiotyki gram-dodatnich bakterii rodzaju Enterococcus i dla B-hemolizujacych pacior-
kowcéw A, B, C, G na podstawie wzrostu bakterii w przypadku stezen break-pointowych (wartosci granicznych minimalnych stezen hamujgcych).
Zestaw umozliwia przeprowadzenie 40 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 Nosnika
zawiesiny dla SENSILATEST i dodaniu zawiesiny bakterii. Po 18-24 godzinach inkubacji wyniki odczytywane sg wizualnie.

Zestaw nie jest przeznaczony dla paciorkowcow z grupy ,viridans® i dla Streptococcus pneumoniae ze wzgledu na ich niskg aktywnos$¢ wzrostowg w
studzienkach. W tych przypadkach dla oznaczania lekkowrazliwos$ci na antybiotyki zalecamy testy kragzkowe lub gradientowe.

Prosimy o zwracanie uwagi na réznice w przygotowaniu inokulum i w interpretacjach dla rodzajow enterococcus i streptococcus !!!

Zestaw zawiera:

. 10 ptytek testowych

e 1szt. Nosnika zawiesiny dla SENSILATEST w postaci dehydrowanej — uwaga: przed rozpoczeciem pracy nalezy przygotowac !
. Pokrywe z nadrukiem

e 10 szt. PE torebek

. Formularz

*  Torebke do przechowywania

Przechowywanie i data waznosci zestawu:

Zestaw zaleca sie przechowywaé w temperaturze (+15 do +25) °C. Termin waznosci podany jest na kazdym opakowaniu. Po otwarciu alumi-
niowego 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
antybiotykéw !

Przechowywanie i data waznosci NosSnika zawiesiny dla SENSILATEST:

w postaci sproszkowanej zaleca sie przechowywa¢ w temperaturze (+15 do +25) °C do daty waznosci wyznaczonej na opakowaniu. Po przygoto-
waniu waznos$¢ wynosi 6 miesiecy w temperaturze (+15 do +25) °C. Przygotowany nosnik nie zaleca sie przechowywac¢ w nizszych temperaturach,
mogtoby wtedy nastapi¢ niepozadane zelowanie nos$nika. W przypadku wystapienia takiej sytuacji, no$nik przed uzyciem nalezy doprowadzi¢ do
temperatury pokojowej i doktadnie wstrzgsnac.

Materialy potrzebne do pracy z zestawem, ktore nie wchodzg w skifad zestawu:
«  Sterylny roztwor soli fizjologicznej

*  Probéwki sterylne

*  Pipeta dozujgca na 100 pl

*  Pipetana40i80 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, ktoére nie wchodzg w skfad zestawu:
»  Butelka z zakrgcanym korkiem

» Pateczka do mieszania lub mieszadto

*  Autoklaw

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

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

Przygotowanie Nosnika zawiesiny dla SENSILATEST:

1 torebka wystarcza dla przygotowania 0,5 | nosnika zawiesiny. Wsypac¢ zawartos$¢ torebki do butelki z zakrecanym korkiem. Doda¢ 0,5 | uprzednio
ogrzanej wody destylowanej i zamieszaé. Powstatg zawiesine autoklawowa¢ przez 30 minut w 121 °C. Nastepnie doprowadzi¢ do temperatury
pokojowej i ponownie sterylnie wymieszaé. Drobny osad na dnie nie ma wptywu na funkcyjnos$¢ nosnika. Przed zastosowaniem nalezy sprawdzi¢
pH nosnika. pH nosnika powinno by¢ w granicach 7,5 (x 0,1). W razie potrzeby dostosowa¢ pH.

Sposob postepowania z zestawem:

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

2) Przygotowac probowke 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 zawiesine bakteryjng o gestosci
¢ 0,5 McF dla rodzaju Enterococcus
¢ 1 McF dla rodzaju Streptococcus
(Uwaga: Zastosowanie zawiesiny z wyzszg gestoscia jest mniejszym btedem niz zastosowanie inokulum, ktérego gestos¢ jest niewy
starczajaca.)

Erba Lachema s.r.o., Karasek 1d, 621 33 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@lachema.com, www.lachema.com
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Inokulacja:

Ptytke wyjac¢ z aluminowej torebki, nastepnie wyja¢ wymagana ilo$¢ paskow potrzebng do badania. Paski z opakowania nie wyjmowac 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 opakowania nalezy do torebki do przechowywania przetozyé pochtaniacz wilgoci i torebke doktadnie zamkna¢
do kolejnego zastosowania. W ten sposéb 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.

Enterococcus:
Pipetowa¢ 40 pl zawiesiny bakteryjnej do 4,4 ml Nosnika zawiesiny dla SENSILAtest i dobrze zhomogenizowa¢. Inokulowa¢ 100 pl zawiesiny
przygotowanej w Nosniku zawiesiny dla SENSILATEST do kazdej studzienki paska, najlepiej za pomoca pipety dozujace;.

Streptococcus:
Pipetowa¢ 80 ul zawiesiny bakteryjnej do 4,4 ml Nosnika zawiesiny dla SENSILAtest i dobrze zhomogenizowa¢. Inokulowa¢ 100 pl zawiesiny
przygotowanej w Nosniku zawiesiny dla SENSILATEST do kazdej studzienki paska, najlepiej za pomocg pipety dozujace;.

Inkubacja:
Ptytke po inokulacji wiozy¢ 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:

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

*  wykorzysta¢ pokrywe z nadrukiem, ktory pokazuje kolejno$¢ antybiotykéw na pasku.

¢ odczyta¢ na szarym tle.

. odczyta¢ na tle naturalnego lub sztucznego rozproszonego zrodta Swiatta — w tym przypadku mozna dobrze wykry¢é nawet ograniczone wzrosty w
postaci ziarnek lub lekkiego zmetnienia.

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 sie kazdg zmiane w stosunku do abso-
lutnej przejrzystosci, takze w postaci 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 Chloramfenikol Moksifloksacyna Linezolid Ampicylina
wzrostu

ac CMP MOX MOX LIZ LIZ AMP AMP
8 0,5 1 2 4 4 8
Tigecyklina Levofloksacyna Erytromycyna Penicylina G
TGC TGC LEV LEV ERY ERY PEN PEN
0,25 0,5 1 2 0,25 0,5 0,25 2
Ceftriakson Tetracyklina Klindamycyna Gentamycina Wankomycyna
CRO CRO TET TET CLI GEN VAN VAN
0,5 1 1 2 0,5 256 2 4
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Interpretacja:
Kontrola wzrostu GC Enterococcus Streptococcus A,B,C,G
Ampicylina AMP - - S + - 1 + + R
Patrz ponizej
Ceftriakson CRO
Klindamycyna CLI Nie interpretowac - S + R
Erytromycyna ERY - - S + - | + + R
Gentamycina GEN - S + R Nie interpretowac
Chloramfenikol CMP - S + R
Nie interpretowac
Levofloksacyna LEV - - S + - | + + R
Linezolid LIZ - - S + - S + + R - - S + - | + + R
Moksifloksacyna MOX - - S + - | + + R
Penicylina G PEN Nie interpretowac - - S + - R + + R
Tetracyklina TET - - S + - | + + R
Tigecyklina TGC - - S + - | + + R - - S + - | + + R
Wankomycyna VAN - - S + - S + + R - - S + - R + + R

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

Interpretacja dla rodzaju Enterococcus:

Ocenia sie wylacznie ampicylina, gentamycina, linezolid, tigecyklina, wankomycyna.

Ampicylina - wynik obowigzuje takze dla amoksycyliny, amoksycyliny-klawulanatu, ampicyliny-sulbaktamu, piperacyliny i piperacyliny-tazobaktamu (te an-
tybiotyki nie sa w zestawie ujete).

Wankomycyna - stwierdzong opornos¢ nalezy nastepnie weryfikowa¢ za pomoca grafientu MIC (np. E-test).
Gentamycina - ocenia¢ wytacznie w przypadku zakaznego zapalenia wsierdzia.

Tigecyclina - stwierdzong opornos¢ powinno sie nastepnie weryfikowa¢ za pomoca gradientu MIC. Oporne szczepy pojawiajg sie rzadko.

Interpretacja dla B-hemolizujacych paciorkowcéw (A,B,C,G):
Ocenia sie wszystkie antybiotyki w zestawie, z wyjatkiem gentamyciny.

Penicylina - wynik obowigzuje takze dla ampicyliny, cefalosporyny (ceftriaxon) i karbapeneméw ( nie sg objete tym zestawem ). Ampicyline i ceftriaxon
uzyto jako kontrole.

W przypadku jezeli szczep jest wrazliwy na penicyline, wyniki ampicyliny i ceftriaksonu powinny by¢ w obydwu zastosowanych stezeniach ujemne.
W przeciwnym przypadku pokazuje to na btad. Szczepy oporne na penicyline nie sa na razie opisane lub ich pojawianie sie jest bardzo rzadkie, takie
szczepy powinny zostaé wystane do laboratorium referencyjnego do sprawdzenia.

Betahemolizujace paciorkowce nie wytwarzajg betalaktamaze - kombinacja z inhibitorami nie wnosi do leczenia zadng korzysc¢.

Wankomycina - stwierdzong oporno$¢ nalezy nastepnie weryfikowac za pomocg gradientu MIC.

Erytromycyna - oznacza wrazliwos¢ dla catej grupy makrolidow - azitromycyna, klaritromycyna i roksitromycyna.

Klindamycyna - w przypadku stwierdzonej opornosci na erytromycyne i wrazliwosci na klindamycyne nalezy za pomoca krazkowo-dyfuzyjnynego
testu (D-test) z krazkami erytromycyna i klindamycyna oznaczy¢ ,indukcje“ MLSB opornosci i w przypadku dodatniego wyniki nastepnie wynik testu
na wrazliwos¢ CLI korygowacé na ,oporny*“.

Tigecyklina - stwierdzona opornos$¢ powinna nastepnie zosta¢ zweryfikowana za pomoca gradientu MIC. Oporne szczepy pojawiajg sie rzadko
(jako rarytas).

SENSILAtest G+
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Kontrola jako$ci:

Dla kontroli jako$ci zestawu zalecamy ponizej wymienione szczepy kontrolne. Podczas oceny wynikow testowania szczepami kontrolnymi nalezy

kierowa¢ sie standardem EUCAST.

CCM 4223 Staphylococcus aureus ( ATCC 29213)
GC + CMP +/— MOX — MOX — LIZ +/— LIZ - AMP -1 AMP -1
8 0,5 1 2 4 4 8
TGC - TGC - LEV — LEV — ERY +/- ERY +/- PEN +/— PEN —
0,25 0,5 1 2 0,25 0,5 0,25 2
CRO?2 CRO? TET - TET - CLI - GEN - VAN — VAN —
0,5 1 1 2 0,5 256 2 4
CCM 3954 Escherichia coli (ATCC 25922)
GC + CMP - MOX — MOX — LIZ? LIZ? AMP +/— AMP +/—-
8 0,5 1 2 4 4 8
TGC - TGC - LEV - LEV - ERY 2 ERY 2 PEN 2 PEN 2
0,25 0,5 1 2 0,25 0,5 0,25 2
CRO - CRO - TET? TET 2 CLI2 GEN - VAN 2 VAN 2
0,5 1 1 2 0,5 256 2 4

1 dla tych antybiotykéw wyniki w EUCAST nie sg wymienione, wynik odpowiada wyniku wewnetrznej oceny Erba Lachema s.r.o.

2 dla tych antybiotykéw wyniki w EUCAST nie sa wymienione

+ wzrost

— brak wzrostu

Likwidacja zuzytego materiatu:

Po zuzyciu wszystkie ptytki nalezy wtozy¢ do pojemnika dla materiatéw zakaznych i likwidowa¢ wg wtasnych wewnetrznych przepiséw, autoklawo-

wac lub spali¢. Puste papierowe opakowania nalezy przekazac do recyklingu.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 1d, 621 33 Brno, CZ

Data ostatniej rewizji: 7.9.2011

e-mail: diagnostics@lachema.com, www.lachema.com
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e SENSILAtest G+ &
Cat. No.: 10020282 For microbiology

The kit is designed to test antimicrobial susceptibility of Gram positive bacteria enterococci and A,B,C,G streptococci on the basis of bacterial growth
at breakpoint concentrations. The kit contains 40 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 disk or gradient tests for antibiotic susceptibility
testing of viridans streptococci and Streptococcus pneumoniae, due to its poor growth in dilution systems.

Please be aware, that inoculum preparation and interpretation differs for enterococci and streptococci!

The kit contains:

. 10 plates for examination

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

. 10 pc of PE bags

. Record sheet

e  Storage bag

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.Any longer 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:

e Sterile physiological solution

»  Sterile tubes

*  An stepper pippete for dosage of 100 pl

«  Apippete for dosage of 40 ul and 80 pl

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

e Incubator 37 °C

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

Material required to prepare Suspension medium for SENSILATEST, not included in the kit:
*  Ascrew top bottle

* 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 before you start testing!

Preparation of Suspension medium:

One bag is sufficient to prepare 0.5 L of Suspension medium for SENSILATEST. Pour the bag content in to a screw top bottle. 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 in physiological solution of density:

for enterococci:
0,5 on McF scale

for streptococci:
1 on McF scale

Overestimation of suspension density is smaller error than its underestimation.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 1d, 621 33 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@lachema.com, www.lachema.com



)
€ rbatﬂ A
Lachema

SENSIUNTEST

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. Use the
strips stored in this way within 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.
Any longer 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.

Enterococcus:
Inoculate 40 pl of bacterial suspension into 4.4 ml of Suspension medium for SENSILATEST and homogenise well. Inoculate 100 pl of suspension
in suspension medium into each well of the strip with the help of automatic stepper pippete.

Streptococcus:
Inoculate 80 pl of bacterial suspension into 4.4 ml of Suspension medium for SENSILATEST and homogenise well. Inoculate 100 pl of suspension
in suspension medium 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:
. Use the lid with imprinted antibiotics sequence.

. Read against a grey background.

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

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 Chloramphenicol Moxifloxacin Linezolid Ampicillin
control

ac CMP MOX MOX LIZ LIZ AMP AMP
8 0.5 1 2 4 4 8
Tigecycline Levofloxacin Erythromycin Penicilin G
TGC TGC LEV LEV ERY ERY PEN PEN
0.25 0.5 1 2 0.25 0.5 0.25 2
Ceftriaxon Tetracycline Clindamycin Gentamicin Vancomycin
CRO CRO TET TET CLI GEN VAN VAN
0.5 1 1 2 0.5 256 2 4

SLT/PI/07/11/A
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Interpretation:

Growth control GC Enterococcus Streptococcus A,B,C,G
Ampicillin AMP - - S + - | + + R

See note bellow
Ceftriaxon CRO
Clindamycin CLI Don't interpret - S + R
Erythromycin ERY - - S + - | + + R
Gentamicin GEN - S + R Don’t interpret
Chloramphenicol CMP - S + R

Don’t interpret

Levofloxacin LEV - - S + - | + + R
Linezolid LIZ - - S + - S + + R - - S + - | + + R
Moxifloxacin MOX - - S + - | + + R
Penicilin G PEN Don’t interpret - - S + - R + + R
Tetracycline TET - - S + - | + + R
Tigecycline TGC - - S + - 1 + + R - - S + - | + + R
Vancomycin VAN - - S + - S + + R - - S + - R + + 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 !

Enterococci:

Ampicillin: result can be used also for AMO, AMO/CLA, AMP/SUL, PIP, PIP/TAZ (these antibiotics are not included in the set)
Gentamicin:  evaluate in infectous endocarditis only

Linezolid: if resistence found confirme by MIC gradient (e.g. E-test). Resistant strains are rare

Tigecycline: if resistence found confirme by MIC gradient (e.g. E-test). Resistant strains are rare

Vancomycin: if resistence found confirme by MIC bradient (e.g. E-test) or other method (PCR)

Streptococci A,B,C,G:

Clindamycin: in case of ERY resistant along with CLI sensitive or intermediate, it is necessary to determinate ,induction of MLSb (macrolides-lincosami-
des-streptogramins B) resistance with discs ERY and CLI and correct the result for CLI.

Erythromycin: results can be used also for azithromycin, clarithromycin, roxithromycin

Levofloxacin: resistance is necessary to be confirmed by disk diffusion test or by gradient MIC (e.g. E-test)
Linezolid: resistance is necessary to be confirmed by disk diffusion test or by gradient MIC (e.g. E-test)
Moxifloxacin: resistance is necessary to be confirmed by disk diffusion test or by gradient MIC (e.g. E-test)

Penicilin: Susceptibility to ampicillin ,cephalosporins (ceftriaxon) and carbapenems (not included in this kit) are inferred from the penicilin. Ampicillin
and ceftriaxon can be used however as a control: in case that strain is susceptible to penicilin, results in ampicillin and ceftriaxon should be - -, if not error is
indicated. Strains resistant to penicilin are not described so far or are very rare — these strains should be sent to reference laboratory for confirmation.
Betahemolytic streptococci don’t produce betalactamases — combination with inhibiotors thus not provide any benefit.

Tigecycline: if resistence found confirme by MIC gradient . Resistant strains are rare
Vancomycin: if resistence found confirme by MIC gradient or other method (PCR)

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

SENSILAtest G+
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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 + CMP +/— MOX — MOX — LIZ +/— LIZ - AMP -1 AMP -1
8 0,5 1 2 4 4 8
TGC - TGC - LEV — LEV — ERY +/- ERY +/- PEN +/— PEN —
0,25 0,5 1 2 0,25 0,5 0,25 2
CRO 2 CRO? TET - TET - CLI - GEN - VAN — VAN —
0,5 1 1 2 0,5 256 2 4
CCM 3954 Escherichia coli (ATCC 25922)
GC + CMP — MOX — MOX — LIZ? LIZ? AMP +/— AMP +/—
8 0,5 1 2 4 4 8
TGC - TGC - LEV - LEV — ERY 2 ERY 2 PEN 2 PEN 2
0,25 0,5 1 2 0,25 0,5 0,25 2
CRO - CRO - TET 2 TET 2 CLI2 GEN - VAN 2 VAN 2
0,5 1 1 2 0,5 256 2 4

1 no result stated in EUCAST, result stated by internal quality control Erba Lachema
2 no result stated in EUCAST

+ growth

— no growth

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.
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