SENSIOTEST A

Lachema
e SENSILAtest G-I
Nr kat.: 10020279 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. 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$nika zawiesiny dla SENSILATEST i dodaniu zawiesiny bakterii. Po 18-24 godzinach inkubacji wyniki odczytywane sg
wizualnie. Dla testowania wrazliwos$ci 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

. 1szt. No$nika 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 waznosci zestawu:

Zestaw zaleca sig przechowywac¢ w temperaturze (+15 do +25) °C. Termin waznos$ci 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 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 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 wystapienia takiej sytuacji, nosnik przed uzyciem nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej i doktadnie wstrzasna¢.

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

. Proboéwki sterylne

. Pipeta dozujaca 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, ktére nie wchodzq w skfad zestawu:
. Butelka z zakrecanym korkiem

. Pateczka do mieszania lub mieszadto

*  Autoklaw

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

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

Przygotowanie Nosnika zawiesiny dla SENSILATEST:

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

Przygotowanie zawiesiny bakteryjnej:

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:

Plytke wyja¢ z aluminowej torebki, nastepnie wyja¢ 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 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 wlozy¢ 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 sposob:

1)  wykorzysta¢ pokrywe z nadrukiem, ktéry pokazuje kolejnosé 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 po-
réwnania obecnosci wzrostu w poszczegolnych 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¢ ziarnistos¢ 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 ocenia¢.
Ta kombinacja wskazuje na blad w sposobie postepowania !

Uwagi do interpretacji:

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

2) Wrazliwo$¢ Enterobacter cloacae na AMP, AMS i CEX nalezy w wyniku korygowa¢ na oporno$é. Oznacza to niewystarczajaca 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 zaleznos$ci od krajowych lub laboratoryjnych standardéw mozna uzy¢ 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 + AMP - AMS - CEX ' - CXM - CTX - CTX - COL -
8 8/4 16 8 1 2 2
CIP - CIP - TIS - TIS - 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 materiatu:
Po zuzyciu wszystkie ptytki nalezy witozy¢ do pojemnika dla materiatéw zakaznych i likwidowa¢ wg wtasnych wewnetrznych przepiséw, autoklawowac lub spalic.
Puste papierowe opakowania nalezy przekaza¢ do recyklingu.

Data ostatniej rewizji: 1.9.2011

SENSILAtest G-I
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CEHCU-NA-TECT T-I

Kat. No.: 10020279 Ons mukpoGuonorum

Habop npegHasHayeH ons onpegeneHns aHTUMUKPOOHOW YyBCTBUTENBHOCTU BakTepuii cemencTBa Enterobacteriaceae Ha ocHOBe onpeaeneHvs 6akTepuanbHOro
pocTa npwv norpaHnyHbix (break-point) koHUEHTpaUMAX aHTMONOTUKA 1 paccumTaH Ha 60 KynbTyp.

Bbibop KoOHUeHTpauui aHTubuoTuka ocHoBaH Ha cTaHgaptax EUCAST (www.eucast.org) ot 05.01.2011. MeToguka BKnioYaeT permapatupoBaHue IYHOK C
aHTUGMOTUKAMU C NMOMOLLbIO CYCNEH3UOHHON cpefbl M BHECEHUE B HUX BakTepuanbHOi cycneH3un. PesynbraTtel YyBCTBUTENBHOCTU MUKPOOPraHU3MOB Y4UTbIBAIOT
yepes 18-24 4 nHky6aumm Bu3yanbHO Unu OTOMETPUYECKM NO HanM4yumio HakTepmanbHOro pocTa B MUKPOMyHKax nnaHLweTa.

[ins onpepeneHns 4yBCTBUTENBLHOCTU K aHTUBMOTUKAM NpU fNeYeHUn NaLneHToB ¢ THXENbIMU hopMamm MHMEKLUIA, 0COBEHHO Y rocnUTanv3vpoBaHHbIX NaLMEHTOB,
a Takke npu BblAENEHUN NONMUPE3UCTEHTHOIO LWTaMMa Mbl peKOMeHAyeM ncnonb3oBaTtb Takke Habop CEHCU-NA-TECT I-Il (coBmectHo ¢ CEHCU-NA-TECT T-l),
MOCKOMbKY OH COAEPXMUT aHTUBWMOTUKM, OBbIYHO Ha3HaYaeMble B 3TUX CIyyasX.

Ha6op -l eknroyaem:

. 10 nnaHWeToB Ansi onpeaeneHunst YyBCTBUTENBHOCTH;

. 1 nakeTuK cyxoii cycneHsnoHHoi cpeabl. BHUMAHWE! HeoGxoaumo npuroToBUTh NEpes HayanoM UccrefoBaHus;
. KPbILLKY C HAHECEHHbIMM Ha Hee COKpaLLeHHbIMU Ha3BaHUSIMW @aHTUBUOTUKOB;

. 10 NONUATUNEHOBbIX MNAKETUKOB;

. GnaHkn Ansa 3anucy pesysnsraTos;
. nakeT Ansi XpaHeHUsi HeNCOMb30BaHHbIX CTPUMOB.

XpaHeHue u cpok 200Hocmu Habopa:

PekomeHpoBaHo xpaHeHue Habopa npu 15-25°C. lMpeaenbHbli CPOK rogHOCTM 06G0O3HAYeH Ha MHAMBUAYaArbHOW YynakoBKe Kaxaoro nnadwerta. [locne oTKpbITUs
antoMUHVEBOI YNakoBKW HEOBXOAVMO NOMECTUTb HEMCNOSb3yeMble CTPUMbl B MaKeT ANS XpaHeHUs (NMPUrofHbl K UCMONb30BaHUIO B Criydae XpaHeHUsi Mpu KOMHaTHOW
TemnepaType He Gonee 8 cyTok). Mpu nepeknadbiBaHUM HEWUCMONb30OBaHHbLIX CTPUMOB B NaKeT AN XpaHeHus HeobxoAMMOo HanucaTb Ha HeM HasBaHue Habopa,
[aTy BCKpbITUA/AaTy OKOHYaHUsi cpoka xpaHeHusi (Hanpumep, -1 unu I-Il, Bckpbito 01.09.11, ncnonb3osatb Ao 09.09.11), 4To6bl M36exaTb BO3MOXHbLIX OLIMGOK B
fAanbHeliweM. XpaHeHne OTKPbITbIX MMaHLETOB B TeveHne Gonee ANUTENbHOTO BPEMEHN MOXET NMPUBECTYU K MOMHON NOTEPU aKTUBHOCTW aHTUBMOTMKOB!

Ecnu Temnepatypa B nabopatopuu npesbiiaet 25°C, Habop Unn HeBCKPbITbIe NakeTbl Ny4lle NepenoxuTb B XONoAumnbHUK. B Takom crniyvae nepes Ha4anom paboTbl nx
cnepyeT foctaTtb 3apaHee, YToObl JOBECTM X TemMnepaTypy 40 KOMHATHON (B TeYeHne 2 4), 4Tobbl n3bexaTb HeraTMBHOMO BO3AEWCTBUSA BNAXHOCTU HA aHTUOUOTUKU.
BckpbITble nakeTbl criefyeT XpaHUTb TOMbKO NpY KOMHATHOW TeMnepaType.

XpaHeHue u cpok 200HOCMU CYCMeH3UOHHOU cpeodbl:

Cyxasi CycrneH3noHHasi cpeaa XpaHuTtea npu Temnepatype 15-25°C 4o AOCTUXKEHWS NpeaenbHOro cpoka rogHoCTH, 0603HAYEHHOTo Ha ynakoBke. MpUroToBNeHHyo
CYCMEH3UOHHYI0 Cpeay MOXHO Ucronb3oBaTh B TevyeHne 6 mec npu Temnepatype 15-25°C. He crnegyeT XxpaHWTb MPUroTOBMEHHyl cpedy npu Gonee HU3KoOW
TemnepaType, Tak kak 3To MOXeT npuBecTu k obpasoBaHuto rens. Ecnu xe renb oGpasosarncs, crnegyeT corpeTb cpefy Npu KOMHaTHOW TeMnepaType U BCTPSIXHYTb
nepea UCnonb3oBaHUeM.

[ns nanbHelweln paGoTbl CyCNeH3VOHHY0 Cpeay MOXHO pasfnnTb B CTEPUNbHBIE NPOBUPKK Mo 4,4 M1,

Mamepuanbi u o6opydosaHue, Heo6xoduMbie OJisl 8bINOJIHEHUST Mecma, Komopbie He 8x00sim 8 Habop:

. CTepUIIbHbI hU3NONOrMyecknii pacTeop;

. CTepusbHble NPOGUPKY;

. MexaHW4eckuin MM aBTomMaTuyeckuin gosaTtop/crennep;

. npubop Ans onpepeneHnst MyTHoCTH 6akTepuanbHow cycneHsumn (Hanpumep, AeHcu-Na-Metep) nnu craHaapTbl MyTHOCTH;
. Tepmocrar, 37°C;

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

Mamepuanbi u o6opydoeaHue, Heo6xoduMbie OJisl MPU20MOEBJIeHUs CYCNeH3UOHHOU cpedbl, Komopbie He xo0sim e Habop:
e (prakoH C 3aBMHYMBAIOLLENCS KPbILIKOW;

. wnarenbs A8 CMeWwnBaHusa Unv MeLlarnka;

*  aBTOKMaB.

BHUMAHMUE: Ha6op npedHa3zHayeH MosibKo Oisl MPOGheCcCcUOHasIbHO20 UCMoIb308aHust!
Cob6nodaiime npaeusna npu pabome ¢ UHGEKUUOHHLIM Mamepuasiom!

Memooduka uccrnedoeaHuss aHmubuomukovyyecmeumersibHocmu ¢ npumeHeHuem CEHCU-JIA-TECT -1
BHUMAHME: lMeped Ha4anom uccnedosaHusi MPU20mMo8bme CycreH3UoHHyo cpedy!

lMpuzomoesneHue cycrneH3uoHHOU cpedbl:

/13 ogHOro nakeTuka cycrneH3noHHow cpeabl rotosT 0,5 n cycneH3noHHon cpefbl. Bo hnakoH ¢ 3aBMHYMBaIOLLENCS KPbILLIKOW BbICbINATh OAUH NaKeTUK CyXOW CYCreH3UOHHOW
cpenbl, o6aBnTb 0,5 N NOAOrpPeTON ANCTUNNMPOBAHHON BOAbI, MEpeMeLLaTh, NpoaBToknaBnposaTtk Npu Temnepatype 121°C B TedyeHne 30 MyH. OxnaanTb A0 KOMHATHON
Temneparypbl, nepemellatb B CTEPUIIbHBIX YCNOBUSX. He3HauuTenbHbIn OCaAOK B HWXHEN 4vacTu (rakoHa He oKasblBaeT BIUSIHWE Ha KayecTBO cpedbl. [epeq
NPUMEHEHNEM CYCNeH3NOHHON cpeapbl nameputb pH. [ns npumeHexus npurogHa cpefa ¢ pH 7,5 (+0,1). Mpu HeobxoammocTn ckoppekTupoBaTe pH. [na ganbHewwen
paboTbl CyCNEeH3NOHHYI0 Cpeay MOXHO pasnuTb B CTepuUnbHble Npobupku no 4,4 mn.

lMpuzomoeneHue 6akmepuasnbHOU CycrneH3uu:

1. TlpurotoBuTb Npobupku ¢ 2 - 5 Mn dmanonormyeckoro pacteopa pH 5,5-6,5 komHaTHOM TemnepaTypbl.

2. MpwurotoButb NPo6UpKK C 4,4 MN CyCNEeH3MOHHOM CpeAbl C ONTUManbHON Ans npouenypbl Temnepatypon 37°C.

3. CHATb Heckomnbko KONoHUI 18-24 4acoBoW KynbTypbl C KPOBSIHOTO arapa 1 B (oM3MONorMyeckom pacTBope NpUroToBUTb BakTepuanbHyto cycneHsunto nnotHocTbio 0,5 McF.
MpurotoBneHue cycneH3umn G6ornee BbLICOKOW CTENEHU MyTHOCTM He Tak KPUTUYHO ANs nony4vyaeMbiX pe3ynbTaToB, YeM MeHee ryctasi CycrneH3us.

4. [1ns NnpuMroToBrneHnst CycrneH3umn B Npobupkm ¢ cycneH3noHHon cpenon (4,4 mn) nobaentb 20 Mkn 6akTepuanbHOW CyCneH3nu.

WHokynayus:

Yoanute anioMUHUEBYIO YMakoBKy ¢ nnaHwerta. BHumaHue! He BcKpbiBaTb ynakoBKy nraHweTa paHee, Yyem 3a 30 MMH A0 Hayana WHOKYMNsALUMMU, YTOObI
npeaoTBPaTUTL HeraTMBHOE BNUsiIHUE BNAXHOCTU Ha aHTMOGUOTUKKU. OTnomMuTe HeobxoarMoe AN uccrneaoBaHNs KONMMYeCTBO CTPUMNOB. Hencnonbayemble cTpunbl
1 ocyluMTenb cpaldy MOMEeCTUTe B NaKeT AN XPaHEHWS U MIOTHO 3aKponTe NNacTUKOBYIO 3acTéxKy. InuTenbHOe XpaHeHUe BCKPbITOro nraHLweTa MoXeT NPUBecTn
K NONIHON noTepe aKTUBHOCTU aHTUGUOTMKOB!

Mocne BCKPbITUS YNaKOBKM MCMONb3yiTe CTpUnbl B TeyeHne 8 aHen! Mpu nepeknagbiBaHNM HEWUCTONb30BAHHbLIX CTPUMNOB B NAKeT ANsi XpaHeHUs Heo6xoaMo
HanucaTb Ha HeM Ha3BaHWe Habopa, AaTy BCKpbITUS/AaTy OKOHYaHUsi cpoka XpaHeHusi (Hanpumep, -1 unu I'-1l, Bckpbito 01.09.11, ucnonbsosatb Ao 09.09.11), 4To6bI
n3bexaTb BO3MOXHbIX OLUMOOK B AanbHenLeMm.

Ha cTpune HanuwmTe HoMep uccnegyemoro WwTamma. Hapsigy ¢ Homepom aHanu3aa Ha cTpune Heo6xoaMMo ykasaTh U Ha3BaHue Habopa (Hanpumep, -1 unu I'-I1), 4TobbI
n36exaTb BO3MOXHbIX OLUMGOK NpuW yyeTe pesynbTaTtoB nocre uHkybaumu. MHokynupyite no 100 MKN NPUroTOBIIEHHOW CYCMEH3UWN B KaX4yl MUKPOMYHKY CTpuna ¢
MOMOLLbIO MEXaHNYeCcKoro Unu aBToMaTM4eckoro gosatopa/crennepa.

WHky6ayus:
3anonHeHHbIN NNaHLWeT BNOXUTE B NONMATUNEHOBBIN NaKeT, NOABEPHYB Kpal nakeTa AN npefoTBpaLLeHns ncnapeHust Bo Bpems uHkybaumm (npu 37°C B TedeHne 18-24 u).

Y4yem pesynbmamos:

[locTaHbTe NNaHLLeT 13 NONUITUNEHOBOTO NakeTa, OLEHUTE POCT B MUKPONYyHKax Br3yarnbHO, Bbibpas Hanbonee noaxoasiumin cnocob:

. MCNOosb3ys KPbILLKY C HAHECEHHBIMU Ha Hell Has3BaHUSIMW aHTMBUOTHKOB;

. ncnonb3ys TEMHbIN (OOH NoZ NNaHLLEeTOM;

. npoaHanuaMpoBaB Npu3Hakn 6akTepuanbHOro pocta B NPOXoasiLLeM UCKYCCTBEHHOM UM €CTECTBEHHOM CBEeTe, Tak 06pa3oM MOXHO y4ecTb Aaxe cnabbiii pocT B BUAeE
3epeH U1 B BUAE HE3HAYNTENBHOMO MOMYTHEHWS!.

[ns pernctpaumy 6akTepmansHOro pocTa B NiyHKax NiaHLLeTa Takke MOXeT GbITb MCMoNb3oBaHa aBTOMaTU3MpPOBaHHAsA MeToAMKa C UCMOoNb30BaHWEM MilaHLLETHOro poToMeTpa
1 MK, ocHaleHHoro nporpammoii « Mukpo6-ABToMaT» (C nocneayoLmMM NepeHoCcoM 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 aHTMGMOTMKy Heo6Xx0AUMO KOHTPONUPOBaTb Hannune 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 HebGonblune KPYNUHKU Ha AHe NYHOK, nerkyw onanecueHuuro unu
YacCTUYHbIN POCT B YacTn MUKPOJTYHKH. Heo6xoaumo otnuyatb ny3bIpbKU BO3AyXa B cpeae oT MUKpoOrpaHyn. 3anuwuTe pe3ynbTraThbl.

H G F E D C | B A
KoHTponb Amnvuunnuu /
pocTa AMOMuunnnH CynbBaKTam LledbanekcuH Lledypokcum LledoTakcum KonnctuH
Ge AMP AMS CEX CXM CTX CTX COL
8 8/4 16 8 1 2 2
Tpumetonpum /
LinnpodnokcaunH cynbdhameToKcason FeHTaMuLmH AMUKauuH
CIP CIP T/S T/S GEN GEN AMK AMK
0,5 1 2/38 4/76 2 4 8 16
Tabnuya unmepnpemauuu:
Pesynbrar: +/- | OueHka (S, I, R)
KOHTPOJb pocTa KP +
amMuKaLmnH AMK - - S + - 1 + + R
amMnNULMNIvH AMP - S + R X
amnuumnnuH/cynsbaktam AMS - S + R X
LedanekcuH CEX - S + R X
Ledypokeum CXM - S + R X
Ledorakcmm CTX - - S + - 1 + + R
KONMUCTUH CcoL - S + R X
umnpodpnokcaumnH CIP - - S - 1 + R
reHTaMuuuH GEN - - S - | + R
TpumeTonpum/cynbameTokcason T/S - - S - 1 + R

Ecnn 3aperncTpupoBaH pocCT B NIyHKe C BbICOKOW KouueHTpauweﬁ aHTUOMOTUKA Npu OTCYTCTBUU POCTa B JTIYHKEe C HU3KOW Kouueu'rpauueﬁ TOro Xe npenaparta, To
OoLeHUBaTb TakKue pe3yribTaThl HeJlb35, MOCKONbKY 3TO CBUAeTeNnbLCTBYyeT 06 owmnbke TeCTUpoBaHuA. UccnepoBaHue Heob6xoaumo NOBTOPUTL.

Numepnpemauyus pesynbmamos:

YcTonumBocTb Kk LedoTakcumy (uedypokcumy, uLedaneKkcuHy) ykasbiBaeT Ha BO3MOXHYIO Npoaykuuio GeTa-naktamas paclumpeHHoro cnektpa aeuctsa (BJIPC,
ESBL). Heobxoavnmo noaTBepAnTb 3TW pesynbTaThl AUCKO-ANMdY3NOHHBIM METOLOM (AWCKK C LiednofoKCMMOM U LiedbrnofoKCMoM/KnaBynaHaToM, aMOKCULIMIITTMHOM 1
aMOKCULIMNIIMHOM/KNaBynaHaToM).

Mpu nonyyeHun vyecTBUTenbHocTU Enterobacter cloaceae k amnUUUNNUHY, aMnUUUNNUHy/cynb6akTamy u uecdbanekcuHy pesynbraT crnegyeT BblgaBaTb Kak
«PE3NCTEHTHBIN» («4yBCTBUTENBHOCTbY» CBA3AHA C HEAOCTaTOYHOW BbipaboTkoi 6eTa-naktamas in vitro).

Bce wrtammel Proteus spp., Morganella morganii v Providentia spp. yCTOM4MBbI K KOMIUCTUHY.

MpuMepbl BO3MOXHbIX OLLIMBOK:

YyBCTBUTENLHOCTL K LiedanekCuHy 1 LedypoKCUMy npu YCTONYMBOCTU K LiedpoTakCcumy.

[ins nHTepnpeTauun AaHHbIX MOTYT GbITh TakKe UCMOMNb30BaHbI APYrine HaLMoHarnbHble Npasuna 1 cTaHaapTbl.
Konmponb kayecmea:

[insi npoBeAeHUst BHyTPEHHEro KOHTPOrsi kayecTBa MOryT GbiTb UCMOMb30BaHbI CriedyoLMe KOHTPOSIbHbIE WTAMMBb.
lMpennoyteHve cnepyet otaaTth pesdynbTaTtaM Nno KOHTPOSbHBIM WTaMMaMm, yka3aHHbIM B pekoMmeHaaumnsax EUCAST.

CCM 3954 Escherichia coli (ATCC 25922)
GC + AMP - AMS - CEX'- CXM - CTX - CTX - COL -
8 8/4 16 8 1 2 2
CIP - CIP - TIS - TIS - GEN - GEN - AMK - AMK -
0,5 1 2/38 4/76 2 4 8 16

1 [OaHHbix B pekomeHpgaunsax EUCAST Hert, pesynbTaThl AaHbl MO MTOram BHYTPEHHErO KOHTPONS kKayecTBa, npoBoamMMoro B Erba Lachema s.r.o.
+ Hanuuue pocta — OrcyTcTBMe pocTa

[lpyaue pekomeHOyeMble wWmaMMbi:
CCM 3955 Pseudomonas aeruginosa (ATCC 27853)
CCM 4223 Staphylococcus aureus (ATCC 29213)

ATCC — American Type Culture Collection (AMepukaHckasi KONneKkLUms MMKpOOpraHM3MoB)
CCM — Yeluckas Konnekumsi MMKpOOpraHnuamMoB
'MCK - lNocynapctBeHHbIi HIW ctanaapTv3aumm n koHTpons MmeamumHcknx Gruonormyeckmx npenapatos um. J1. A. Tapacesuya, 1. Mocksa, TenedoH 8 (499) 241-31-19

Mepbi npedocmopoxHocmu:
KomnoHeHTbl Habopa He cogepikaT OmnacHbIX BELLECTB.

He3uHgpekyus:
Mocne ynotpebneHus TecT-cuctembl nognexar obeszapaxuBaHuio B A4e3nHULMUPYLOLEM pacTBope NMMB0 aBTOKNaBMpPOBaHUIO.
BymaskHyto ynakoBky caanTe B Makynatypy.
[ata npoBegeHuns nocnegHero koHTpons: 1.9.2011

SENSILAtest G-I

SLT/P1/08/11/A



SENSIOTEST A

Lachema
(3 SENSILAtest G-I &
Cat. No.: 10020279 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

. 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. Densi-La-Meter Il, Erba Lachema)

. Incubator 37 °C

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

Material required to prepare Suspension medium for SENSILATEST, not included in the kit:
. A screw top bottle

*  Amixing stick or a stirrer

. Autoclave

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

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

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 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 1d, 621 33 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@lachema.com, www.lachema.com
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SENSIUNTEST

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
Gc 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 — AMS - CEX ' - CXM - CTX - CTX - COL -
8 8/4 16 8 1 2 2
CIP - CIP - T/S - TIS - GEN - GEN - AMK - AMK -
0,5 1 2/38 4/76 2 4 8 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 (AMepukaHckasi KOnnekLumst MMKpOOpraHM3MoB)
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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