SENSIOTEST A

Lachema
C€ SENSILAtest G-I
Nr kat.: 10020280 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 hamujacych). Zestaw umozliwia przeprowadzenie 60 badan. Zestaw ten zawiera antybiotyki przeznaczone do
leczenia powaznych zakazen, przede wszystkim w przypadku pacjentéw hospitalizowanych. Zestaw nawigzuje do zestawu SENSILAtest G-I, ktéry zawiera antybiotyki
podstawowe, przeznaczone do mniej powaznych stanéw. 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 antybiotykdw w studzienkach za pomoca No$nika zawiesiny dla SENSILA-
TEST i dodaniu zawiesiny bakterii. Po 18-24 godzinach inkubacji wyniki odczytywane sg wizualnie.

Zestaw zawiera:

. 10 plytek testowych

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

. 10 szt. PE torebek

. Formularz

. Torebke do przechowywania

Przechowywanie i data waznos$ci zestawu:

Zestaw zaleca sig 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 pozostawiac¢ 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 waznos$ci wyznaczonej na opakowaniu. Po przygotowaniu waznos$¢ wynosi
6 miesigcy w temperaturze (+15 do +25) °C. Przygotowany nosnik nie zaleca sig¢ przechowywac¢ w nizszych temperaturach, mogtoby wtedy nastapi¢ niepozadane zelowa-
nie nosnika. W przypadku wystapienia takiej sytuacji, nosnik przed uzyciem nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowe;j i doktadnie wstrzasngé.

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

. Probowki sterylne

. Pipeta dozujgca na 100 pl

. Pipeta na 20 pl

. Densytometr (np. DensiLaMeter II, 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:
. Butelka z zakrecanym korkiem

. Pateczka do mieszania lub mieszadto

. Autoklaw

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

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

Przygotowanie Nos$nika zawiesiny dla SENSILATEST:

1 torebka wystarcza dla przygotowania 0,5 | nosnika zawiesiny. Wsypaé zawarto$¢ torebki do butelki z zakrecanym korkiem. Dodac¢ 0,5 | uprzednio ogrzanej wody de-
stylowanej i zamieszaé. Powstatg zawiesine autoklawowac przez 30 minut w 121 °C. Nastepnie doprowadzi¢ do temperatury pokojowej i ponownie sterylnie wymieszac.
Drobny osad na dnie nie ma wptywu na funkcyjno$é nosnika. Przed zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ pH no$nika. pH no$nika powinno by¢ w granicach 7,5 (+ 0,1).
W razie potrzeby dostosowaé pH.

Sposoéb postepowania z zestawem:

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

2)  Przygotowaé 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.
(Uwaga: Zastosowanie zawiesiny z wyzszg gestoscia jest mniejszym btedem niz zastosowanie inokulum, ktérego gestosc¢ jest niewystarczajaca.)

4)  Pipetowac 20 pl zawiesiny bakteryjnej do 4,4 ml No$nika zawiesiny dla SENSILATEST i doktadnie homogenizowac.

Inokulacja:

Ptytke wyja¢ z aluminowej torebki, nastgpnie wyja¢ wymagang ilo$¢ paskéw potrzebng do badania. Paski z opakowania nie wyjmowaé wczesniej niz 30 minut przed
rozpoczeciem pracy. Reszte niewykorzystanych paskow natychmiast wtozy¢ 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 pozostawia¢ otwarte paski bez ochrony. Wilgo¢ w powietrzu zagraza funkcyjnosci antybiotykow !!!

Wpisa¢ numery badanych kultur na odpowiednie paski.

Inokulowaé 100 pl zawiesiny przygotowanej w Nosniku zawiesiny dla SENSILATEST do kazdej studzienki paska, najlepiej za pomoca pipety dozujace;j.

Inkubacja:
Ptytke po inokulacji wiozy¢ do PE torebki, zagia¢ otwarty brzeg torebki pod ptytke, aby zapobiec wysychaniu inokulum.
Ptytke 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 sposoéb:

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

2) odczyta¢ na szarym tle.

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

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

W studzience z kontrola wzrostu powinien byé¢ wzrost !!! Jezeli nie ma wzrostu, test NIE MOZNA OCENIAC ! Kontrola wzrostu nie stuzy jako studzienka
do poréwnania obecnosci wzrostu w poszczegoélnych studzienkach. Jako wzrost ocenia si¢ kazda zmiane w stosunku do absolutnej przejrzystosci, takze
w postaci ziarnostosci w studzience, lekkiego zmetnienia lub niecatosciowej btonki. Nalezy odrézni¢ ziarnisto$¢ od ewentualnych pecherzykow powietra
! Wyniki wpisa¢ do formularza.

H G F | E D | C B | A
Kontrola Piperacylina / .
wzrostu tazobactam Meropenem Cefepim Ceftazydym
Gc PIT MER MER CEP CEP CAZ CAZ
16/4 2 8 1 4 1 4
Aztreonam Tigecyklina Netilmycyna Ceftazydym / Klawulanat
AZT AZT TGC TGC NET NET czc czC
1 4 1 2 2 4 0,25/4 1/4
Interpretacja:
Wyniki (+/-) Ocena (S, |, R)
Kontrola wzrostu GC +
Aztreonam AZT - - S + - | + + R
Ceftazydym CAZ - - S + - 1 + + R
Ceftazydym/klawulanat czc - - S + - 1 + + R
Cefepim CEP - - S + - 1 + + R
Meropenem MER - - S + - 1 + + R
Netilmycyna NET - - S + - 1 + + R
Piperacylina/tazobactam PIT - S + R X
Tigecyklina TGC - - 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) Oporno$¢ na CAZ a AZT zwraca uwage na mozliwo$¢ wytwarzania ESBL. Nalezy przeprowadzi¢ krazkowo-dyf. test z krgzkami cefpodoksym, cefpodoksym/kwas klawu-
lanowy ewent. amoksycylina/kwas klawulanowy i poréwnac¢ wielko$¢ uzyskanych stref inhibicji.

2) Wrazliwo$¢ na meropenem (Enterobacteriaceae, P. aeruginosa, Acinetobacter sp.) nie mozna stosowaé na pozostate karbapenemy (imipenem, ertapenem). Ze wzgledu
na mozliwo$¢ powstawania karbapenemaz lub metallobetalaktamaz nalezy bada¢ wrazliwo$é osobno (kragzkowo-dyf. test lub gradient MIC).

3) Opornosc¢ na tigecykline nalezy weryfikowac (krazkowo-dyf. test, gradient MIC) oprécz szczepdw Proteus sp., Morganella morgani a Providentia spp., ktére sg oporne.
W zaleznosci na krajowych lub laboratoryjnych standardach mozna zastosowac 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 wynikéw testowania szczepami kontrolnymi nalezy kierowac sie
standardem EUCAST.

CCM 3954 Escherichia coli (ATCC 25922)
GC + PIT - MER - MER - CEP - CEP - CAZ - CAZ -
16/4 2 8 1 4 1 4
AZT - AZT - TGC - TGC - NET - NET - CzC - CZC -
1 4 1 2 2 4 0,25/4 1/4

+wzrost — brak wzrostu

Ewentualnie takze szczepy:
CCM 3955 Pseudomonas aeruginosa (ATCC 27853)
CCM 4223 Staphylococcus aureus (ATCC 29213)

Likwidacja zuzytego materiatu:
Po zuzyciu wszystkie ptytki nalezy wtozy¢ do pojemnika dla materiatéw zakaznych i likwidowa¢ wg wtasnych wewnetrznych przepiséw, autoklawowaé lub spali¢.
Puste papierowe opakowania nalezy przekazac¢ do recyklingu.

Data ostatniej rewizji: 1.9.2011

SENSILAtest G-I

SLT/P1/09/11/A
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CEHCU-NA-TECT T-I

Kat. No.: 10020280 Ons mukpoGuonorum

Habop npeaHa3HayeH Ans onpefeneHns aHTUMUKPOBOHON YyBCTBUTENBHOCTU BakTepuii cemeiicTBa Enterobacteriaceae Ha ocHoBe onpefeneHns 6aktepuanbHOro pocra
npu norpaHnyHbIx (break-point) KOHLEHTPaALMAX aHTUBUOTMKA NPY NEYEHNN TAXKENbBIX MHMDEKLNIA, 0COBEHHO Y rOCMUTaNU3NPOBaHHbBIX NALMEHTOB, a Takke NPy BblaeneHnn
NONMPE3NCTEHTHOTO WTaMMa (paccuntaH Ha 60 KynbTyp). AHTMOMOTMKM ANS Tepanum MeHee TSXKENbIX MHAeKUM BkntoveHbl B Habop CEHCU-NA-TECT Il

BbiGop KOHUeHTpauuii aHTMBMOTMKA M WHTeprnpeTauusi pe3ynbTaToB OCHOBaHbl Ha eBponeinckux crtangaptax EUCAST (www.eucast.org) ot 05.01.2011.
MeTtoavka BknovaeT perngpatnpoBaHne NyHOK C aHTUBMOTUKaMM C MOMOLLbIO CYCMEH3NOHHOW cpefbl W BHeceHWe B HUX BakTepuanbHoOW cycrneH3un. PedynbraThbl
YyBCTBUTENbHOCTM MUKPOOPraHM3MOB Y4MTbIBaOT Yepe3d 18-24 4 nHkybauuy BU3yanbHO U (GOTOMETPUYECKN NO HanM4Mio 6akTepnanbHOro pocta B MUKPOMyHKax
nnaHwera.

Ha6op -l exnroyaem:

. 10 nnaHwWweToB ANs onpeaeneHnst YyBCTBUTENbHOCTY;

. 1 nakeTuk cyxow cycneHsnoHHow cpeasl. BHUMAHWE! Heobxoaumo npurotoBnTh Nepes Hayanom UccreaoBaHus;
. KPBILLKY C HAHECEHHbIMM Ha Hee COKpaLLleHHbIMU Ha3BaHNSIMW @aHTUBUOTUKOB;

. 10 NONMATMNEHOBLIX NAKETUKOB;

. 6naHKn Ans 3anucu pesynsTaTos;

. nakeT Ansi XpaHeHUsi HeUCMOMb30BaHHbIX CTPUMOB.

XpaHeHue u cpok 200HOocmu Habopa:

PekomeHpoBaHo xpaHeHve Habopa npu 15-25°C. [MpepenbHbIi CPOK rogHOCTM 0603HaYeH Ha MHAMBUAYaNbHOW YNakoBKe Kaxaoro nnadwera. [locne oTkpbITMSA
anioMUHNEBON YNakoBKM HeOBXoAMMO MOMECTUTb HENCTONb3yeMble CTPUMbI B NaKeT AN XpaHeHWUs (MPUroAHbI K CMONb30BaHUIO B Crydae XpaHeHWUs npyv KOMHaTHOM
TemnepaType He 6onee 8 cyTok). Npn nepeknagbiBaHNM HEMCNONb30BaHHbLIX CTPUMOB B NakeT ANS XpaHeHUst HeobXxoAuMO HammcaTb Ha HeM Ha3BaHue Habopa,
AaTy BCKpbITUS/AaTy OKOHYaHWs cpoka xpaHeHus (Hanpumep, -1 unm I-Il, Bckpeito 01.09.11, ncnonbsoBatb Ao 09.09.11), 4To6bl N36exaTb BO3MOXHbLIX OLIMGOK B
nanbHenweM. XpaHeHne OTKPbITbIX NaHWeToB B TeyeHne 6onee AnNnTenbHOro BpEMEHN MOXET MPUBECTU K NMOMHOM NOTEPU aKTUBHOCTM aHTUBMOTMKOB!

Ecnun Temnepatypa B nabopatopum npesbiiaeT 25°C, Habop nnu HEBCKPbITbIE NaKeTbl Nyylle NepenoxuTb B XONOAUNbHUK. B Takom cnyyae nepen Havanom pabotbl
nx criegyet AoctaTtb 3apaHee, YTobbl JOBECTU X TemMnepaTypy A0 KOMHATHOW (B TedeHue 2 4), 4Tobbl n3bexaTb HeraTUBHOrO BO3AeNCTBUS BMAXHOCTN HA aHTUBUOTUKN.
BckpbITble nakeTbl cnefyeT XpaHUTb TOMbKO NPW KOMHATHOW Temneparype.

XpaHeHue u cpok 200HOCMU CYCMEeH3UOHHOU cpeodbl:

Cyxasi cycneH3noHHas cpefa xpaHutcs npu Temnepatype 15-25°C fo AOCTMXKEHWS NpedenbHOro cpoka rogHoOCTW, 0603HaYeHHOro Ha ynakoBke. [1puroToBneHHyo
CYCMEH3MOHHYI0 Cpefly MOXHO MCronb3oBaTb B TedyeHue 6 mec npu TemnepaTtype 15-25°C. He cnepyeT XpaHWTb NPUrOTOBMEHHYyl cpedy npu 6onee HM3Kon
TemnepaType, Tak Kak 3T0O MOXeT NpuBecTu k obpasoBaHuto rensi. Ecnu xe renb obpasosarcs, credyet corpetb cpedy npyu KOMHaTHOW TemnepaTtype U BCTPSIXHYTb
nepep ucnonb3oBaHveM. [ina ganbHenwwen paboTbl CYCNEeH3NOHHYI0 Cpey MOXHO pasnuTb B CTepunbHble Mpobupku no 4,4 mn.

Mamepuanbi u o6opydosaHue, Heo6xoduMble OJisl 8bINOJIHEHUSI Mecma, Komopble He 8xo0sim &8 Habop:

. CTepuIIbHbI hU3NONOrMyecknii pacTeop;

. CTepusbHble NPOGUpKY;

. MexaHW4eckuin M aBTomMaTuyeckuin JosaTtop/crennep;

. npubop Ans onpeaeneHnst MyTHOCTH 6akTepuanbHol cycneHsumn (Hanpumep, AeHcun-Na-Metep Il) unu ctaHaapTel MyTHOCTY;
. Tepmocrar, 37°C;

. TpaavuMoHHOe obopyaoBaHne Mukpobuonormyeckon nabopartopum (NeTns, Mapkep, ropenka u T. a.)

Mamepuanbi u o6opydosaHue, Heo6xoduMbie OJisl MPU20IMO8JIEHUS CYCNIEH3UOHHOU cpedbl, KOmMopble He 8X00sim 8 Habop:
. NakoH ¢ 3aBUHYMBAIOLLENCS KPbILLKOW;

. wnaTenbs ANa CMeLMBaHNUs Unv MeLlanka;

*  aBTOKNaB.

BHUMAHME: Ha6op npedHa3zHayeH MosbKo Onsi NPogheccuoHabHO20 UCMob308aHust!
Cob6ntodaiime npasuna npu pabome ¢ UHEKYUOHHLIM Mamepuasom!

Memoduka uccnedoeaHusi aHmubuomukovdyecmeumesibHocmu ¢ npumeHeHuem CEHCU-JIA-TECT -l

BHUMAHMUE: lMeped Ha4anom uccnedosaHusi MPU20mMo8bme CycreH3UoHHYo cpedy!

lMpu2zomosneHue cycrneH3uoHHOU cpeodbl:

M3 ogHoro nakeTuka cycrneH3noHHomn cpefbl rotossiT 0,5 n cycneH3noHHon cpeabl. Bo donakoH ¢ 3aBMHYMBAIOLLIEACS KPbILLKOW BbIChINATb OAWH MaKETUK CyXOW CyCNeH3NOHHOM
cpenbl, o6aBuTb 0,5 N NOAOrpPeTon ANCTUNNIMPOBAHHON BOAbI, MepeMeLLaTh, NpoaBTokaBupoBaTk npu Temnepatype 121°C B TedeHne 30 MyH. OxnaanTb A0 KOMHATHON
Temneparypbl, nepemellaTb B CTEPUIbHbIX YCIOBUSIX. He3HauMTenbHbIM 0CaAoK B HMXKHEN YacTu dhnakoHa He okasbiBaeT BNUsSHWE Ha kadecTBO cpedbl. lNepea npyMeHeHeM
CYyCNeH3NOoHHON cpeabl namepuTb pH. [ns npumeHenns npurogHa cpepa ¢ pH 7,5 (£0,1). MNMpu HeobxoammocTn ckoppekTuposaTtb pH.

lMpuzomoeneHue 6akmepuasibHOU CycreH3uu:

1. MpurotoBuTb NPobupkn ¢ 2 - 5 Mn usmonornyeckoro pacteopa pH 5,5-6,5 komHaTHO TemnepaTypsbl.

2. TpwurotoButb NpobupkM ¢ 4,4 MN CyCNeH3MOHHOW cpeabl C ONTUManbHON Ans npouenypbl Temnepatypon 37°C.

3. CHSATb HecKomnbKo KomnoHui 18-24 YacoBow KynbTypbl C KPOBSIHOTO arapa v B h13norniornyeckoM pacTBope NpUroToBUTb BakTepuarbHyto CycrieH3wo nnoTHocTeio 0,5 McF.
MpurotoBneHue cycneHsnn 6onee BbICOKOM CTENEHW MYTHOCTM He TaK KPUTUYHO ANt NONyYaeMbiX Pe3ynkLTaToB, YeM MeHee rycTas CycneH3us.

4. [1ns npuroToBneHus CycrneHsun B Npobypku ¢ CycrneH3noHHow cpeaoit (4,4 mn) nobaentb 20 Mkn 6aktepnanbHON CyCneH3unu.

NHokynsayus:

Ypanute anioMUHMEBYIO yMakoBKy € nnaHwerta. BHumaHue! He BckpbiBaTb ynakoBKy nnaHweTa paHee, 4yem 3a 30 MMH A0 Hayana WHOKYNALMMW, YTOObI
npefoTBpaTUTL HEraTUBHOE BNUsIHWE BNAXHOCTU Ha aHTMG6MoTuKKN. OTnomnTe HeobxoavMoe Ans UccrefoBaHUst KONMYeCTBO CTPUMNOB. Hencnonb3yemble CTpunbI
1 ocylwnTeNb cpady NOMecTUTe B NaKeT ANs XpaHeHWUs 1 NIIOTHO 3aKpoWTe MNacTUKOBYIO 3aCTEXKY. [INUTenbHOe XpaHeHMe BCKPbITOro nNnaHlweTa MoOXeT NpUBECTU
K NONIHON noTepe aKTUBHOCTU aHTUGUOTMKOB!

Mocne BCKPbITUA YyNakoBKM MCMONb3yilTe CTpUnbl B TeyeHne 8 aHen! Mpn nepeknadbiBaHNM HENCNONb30OBAHHbIX CTPUMOB B NaKkeT ANS XpaHeHus HeobxoavMo
HanucaTb Ha HeM Ha3BaHWe Habopa, AaTy BCKpbITUS/AaTy OKOHYaHUS cpoka xpaHeHus (Hanpumep, -1 unu '-1l, BckpbiTo 01.09.11, ucnonesosatb Ao 09.09.11), 4TobbI
n3bexaTb BO3MOXHbIX OLUMOOK B AanbHenwem.

Ha cTpune HanuwmTe HoMep uccnedyemoro WwTamma. Hapsgy ¢ Homepom aHanmaa Ha cTpune HeobxoAMMo ykasaTb U Ha3BaHue Habopa (Hanpumep, M-I unu I'-I1), 4TobbI
n3bexaTb BO3MOXHbIX OLIMGOK NpuW yyeTe pesynbraTtoB nocrne uHkybaumn. MHokynupyite no 100 MKN NpUroToBIEHHOW CYyCMEH3UN B KaXAyl MUKPOMYHKY cTpuna c
NMOMOLLIbIO MEXaHW4eCKOro Uy aBToMaTMyeckoro gosaTtopa/crennepa.

WHky6ayus:
3anonHeHHbI NNaHLWET BROXUTE B MONMITUINEHOBbIN NakeT, NOABEPHYB Kpaii NakeTa Ans NpeaoTBpaLleHns McnapeHnst Bo BpeMs MHKyGaumm (npu 37°C B TedeHne 18-24 v).

Yyem pe3ynbmamos:

[locTaHbTe NnaHLLIEeT 13 NONMATUIEHOBOrO NakeTa, OLEHUTE POCT B MUKPOIyHKax BU3yarnbHO, Bbibpas Hanbonee noaxoasiumii cnocob:

. MCMonb3yst KPbILLKY C HAHECEHHBIMM Ha Hel Ha3BaHUAMU aHTUBKOTUKOB;

. MCNonb3ys TEMHBbIV (DOH NoA NNaHLIETOM;

. npoaHanuanpoBaB NpusHakn 6akTepranbHOro pocTa B NPOXoAsLLeM UCKYCCTBEHHOM WM eCTECTBEHHOM CBETE, Tak 06pa3oM MOXHO y4ecTb Aaxe cnabbiii pocT B Buae
3epeH U B BUAE HE3HAUYMTENbHOMO MOMYTHEHWSI.

[ns pervctpaumm 6akTepranbHOro pocTa B NiyHKax nraHLeTa Taike MoXeT BbiTb MCMonb3oBaHa aBTOMaTU3NpPOBaHHas METoAMKA C UCMONb30BaHWEM MIaHLWETHOro hoToMeTpa
u MK, ocHaleHHoro nporpammoii « Mukpo6-ABToMaT» (C nocrnenyoLMM NepeHOCOM AaHHbIX B «MUKpo6-2»).

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

[Ana poctoBepHON OLEHKMN YYBCTBUTENbHOCTU K aHTMﬁMOTMKy Heo6Xxo0ANMO KOHTPONUPOBaTb Hann4yne 6akTepmanbHOro PocTa B KOHTPONbHOMN JIyHKe.
Ecnu B He#t pocTa HeT, TO pe3ynbTraTbl He AOMKHbI YYnTbiBaTbCA!

CTteneHb MYTHOCTU B KOHTPONbHOM NIyHKe He AO0JI)KHA UCNnosfib30BaTbCA AN CpaBHEeHUA C MYTHOCTbLIO B NNyHKax Cc aHTMGUoTUKaMM.

Jlo6oe M3MeHeHMe NONHOW NPO3PavyHOCTHU crnepyet oueHUBaTb KaK pPoOCT, BKnr4as HeGonbwwne KPYNUHKU Ha OAHe NYHOK, nerkyw onanecueHuuro vnu
YacCTUYHbIN POCT B YacTn MUKPOJTYHKH. Heo6xoaumo otnuyatb ny3bIpbKU BO3AyXa B cpeae oT MUKpoOrpaHyn. 3anuwuTe pe3ynbTraThbl.

H G F | E D | C B | A
KoHTponb Munepaunnnun/
pocra KP Taso6akTam MeponeHem Lledbenum Lledprasmgum
Gc PIT MER MER CEP CEP CAZ CAZ
16/4 2 8 1 4 1 4
A3TpeoHam TureumnknuH HetnnmuumH LledpTasnaum/knasynaHar
AZT AZT TGC TGC NET NET CczC (0740
1 4 1 2 2 4 0,25/4 1/4

Tabnuuya uHmepnpemayuu:

Pesynbrat:+/- | OueHka (S, I, R)

KOHTPOsb pocTa KP +

asTpeoHaMm AZT - - S + - | + + R

uedrasnamm CAZ - - S + - 1 + + R

uedTasngmm/knasynaHar czc - - S + - | + + R

uedenmm CEP - - S + - | + + R

MeporneHeMm MER - - S + - | + + R

HETUNMULINH NET - - S + - 1 + + R

nunepauunnmy/Tasobaktam PIT - S + R X

TUrEUUKITNH TGC - - S + - | + + R

Ecnu 3apermcTpupoBaH pocT B NyHKe C BbICOKOW KOHLEHTpaumein aHTM6MoTuka npy oTCyTCTBUM POCTa B NYHKe C HU3KOW KOHLEHTpaLyen Toro e npenapara, To
OLeHMBATb TaKue pe3ynbTaThbl Hemb3A, MOCKONbLKY 3TO CBMAETENbLCTBYET 06 owmnbke TecTupoBaHus. MccnegoBaHne Heo6X0ANMMO NOBTOPUTb.

MHmepnpemayus pe3ynsmamos:

YCToM4mMBOCTb K LedTasanaumy M asTpeoHamy ykasbiBaeT Ha BO3MOXHY Mpoaykumio 6eTa-naktamas paclumpeHHoro crnektpa gevictea (BJIPC, ESBL). Heobxogumo
NoATBEPAUTL 3TU pe3ynbTaThl ANCKO-ANGdY3MOHHBIM METOAOM (ANCKM C LiednogoKCMMOM 1 LiedpnogoKCMOM/KNaBynaHaToM, aMOKCULIMIIIMHOM U aMOKCULMMMHOM/
KrnaBynaHaToM).

YyBcTBMTENBHOCTL K MeponeHemy (Enterobacteriaceae, P. aeruginosa, Acinetobacter sp.) He [OMmkHa MpoeuupoBaTbCs Ha Apyrve kapbaneHembl (MMUMNeHeM,
apraneHem). MNpoaykumio kapbaneHemas unun metannobetanakramas criegyeT onpefenuTb C NOMOLLBIO APYrUX TECTOB (AMCKO-ANMMDY3NOHHBIM METOAOM UMK METOAOM
MIK (Hanpumep, Ha E-TecTe).

Pe3nCTEHTHOCTb K TUreLMKIMHYy Heobxoaumo noaTeepxaaTte AUCKO-Anddy3noHHeIM MeTogom unn MIMK (Hanpumep, Ha E-Tecte), kpomMe MpUPOAHO-PE3NCTEHTHbIX
wtammoB Proteus sp., Morganella morganii v Providentia spp.

[ns nHTepnpeTauumn AaHHbIX MOTyT GbIThb Takke UCMONb30BaHbl APYrue HaLMoHarbHble NpaBuna 1 cTaHaapThbl.

Konmponb kayecmea:
[ns npoBeaeHns BHYTPEHHero KOHTPOoss kayectsa MoryT 6bITb MCNONBL30BaHbI crieayrouwime KOHTpOsbHble WTaMMbl.
lMpeanoyteHve cnepyet otaaTh pesdynbTaTtaM Nno KOHTPOSIbHBIM WTaMMaMm, yKa3aHHbIM B peKoMeHaauunsx EUCAST.

CCM 3954 Escherichia coli (ATCC 25922)
GC + PIT - MER - MER - CEP - CEP - CAZ - CAZ -
16/4 2 8 1 4 1 4
AZT - AZT - TGC - TGC - NET - NET - CzC - CzZC -
1 4 1 2 2 4 0,25/4 1/4
+ Hanuuue pocta — OTcyTCcTBME pocTa

Apyaue pekomeHOyeMble wimaMmbi:
CCM 3955 Pseudomonas aeruginosa (ATCC 27853)
CCM 4223 Staphylococcus aureus (ATCC 29213)

ATCC — American Type Culture Collection (AMepukaHckasi KONNeKLst MMKpOOPraHM3MOoB)
CCM — Yeluckas Konnekuns MUKpOOPraHn3moB
'MCK - lNocyaapcteeHHbIt HIW ctanaapTv3aumm n KOHTponst MeamumHCKnx Gruonornyeckmx npenapartos um. J1. A. Tapacesuya, r. Mocksa, TenedoH 8 (499) 241-31-19

Mepbi npedocmopoxHocmu:
KoMnoHeHTbl Habopa He cogepaTt onacHbIX BELLECTB.

HesuHpekyus:
Mocne ynoTpebneHunst TecT-cucTeMbl noanexar obessapaxmBaHuio B Ae3nHMULMPYIOLLLEM pacTBope NGO aBTOKNaBMPOBaHUIO.
BymaxHyto ynakoBky caanTe B Makynatypy.

[ata npoBegeHuns nocnegHero koHTpons: 1.9.2011
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(3 SENSILAtest G-l &
Cat. No.: 10020280 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.

The antibiotics in this kit are aimed for treatment of serious infection especially in hospitalized patients. Antibiotics for less serious infections are included in the kit
SENSILAtest G-I.

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

. 10 pc of PE bags
. Record sheet
. 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. 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. DENSILAMETER Erba Lachema)

. Incubator 37 °C

Material required to prepare Suspension medium for SENSILATEST, not included in the kit:
. A screw 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 for SENSILATEST before you start testing!

Preparation of Suspension medium for SENSILATEST:

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 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. 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. 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 1d, 621 33 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@lachema.com, www.lachema.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 Poiz el § Meropenem Cefepime Ceftazidime
tazobactam
Gc PIT MER MER CEP CEP CAZ CAZ
16/4 2 8 1 4 1 4
Aztreonam Tigecyclin Netilmicin Ceftazidime / clavulanate
AZT AZT TGC TGC NET NET czc czC
1 4 1 2 2 4 0,25/4 1/4
Interpretation table:
Results:+/- Evaluation (S, I, R)
Growth control GC +
Aztreonam AZT - - S + - | + + R
Ceftazidime CAZ - - S + R | + + R
Ceftazidime / clavulanate czc - - S + - 1 + + R
Cefepime CEP - - S + - | + + R
Meropenem MER - - S + - 1 + + R
Netilmicin NET - - S + - | + + R
Piperacilin/tazobactam PIT - S + R X
Tigecyclin TGC - - 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 CAZ and AZT indicates possibility of ESBL production. It is necessary to perform disk diffusion test with disks cefpodoxim, cefpodoxim/clavulanate event.
amoxicillin, amoxicillin/clavulanate and compare size of inhibition zones.

Sensitivity to MER (Enterobacteriaceae, P. aeruginosa, Acinetobacter sp.) cannot be applied to other carbapenems (IMI, ERT). With regard to possible carbapenemase
or metallobetalactamase production is necessary to test sensitivity separately by disk test or gradient MIC test (e.g E-test).

Resistance to TGC is necessary to be confirmed by disk test or gradient MIC except of Proteus sp., Morganella morganii and Providecia spp. strains, which are
RESISTANT.

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 + PIT - MER - MER - CEP - CEP - CAZ - CAZ -
16/4 2 8 1 4 1 4
AZT - AZT - TGC - TGC - NET - NET - CZC - CZC -
1 4 1 2 2 4 0,25/4 1/4

+ 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 last revision: 1.9.2011
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