SENSIOTEST A

Lachema
€ SENSILAtest STAPHY

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

Zestaw zawiera:

. 10 ptytek testowych

. 1szt. Nos$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 pozostawiac raz otwarte paski bez ochrony. Wilgo¢ w powietrzu zagraza funkcyjnosci antybiotykow !!!

Przechowywanie i data waznosci Nosnika zawiesiny dla SENSILATEST:

W postaci sproszkowanej zaleca sig¢ przechowywaé¢ w temperaturze (+15 do +25) °C do daty waznosci wyznaczonej na opakowaniu. Po przygotowaniu wazno$¢ wy-
nosi 6 miesigcy w temperaturze (+15 do +25) °C. Przygotowany no$nik nie zaleca sig przechowywa¢ w nizszych temperaturach, mogtoby wtedy nastapic¢ niepozadane
zelowanie nosnika. W przypadku wystgpienia takiej sytuacji, nosnik przed uzyciem nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej i doktadnie wstrzasna¢.

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

. Probéwki sterylne

. Pipeta dozujaca na 100 pl

. Pipeta na 40 pl

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

. Cieplarka 37 °C

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

Materialy potrzebne do przygotowania Nosnika zawiesiny dla SENSILATEST, ktére nie wchodza w skfad zestawu:
. Butelka z zakrgcanym korkiem

. Pateczka do mieszania lub mieszadto

. Autoklaw

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

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

Przygotowanie Nos$nika zawiesiny dla SENSILATEST:

1 torebka wystarcza dla przygotowania 0,5 | no$nika zawiesiny. Wsypac¢ zawarto$¢ torebki do butelki z zakrecanym korkiem. Doda¢ 0,5 | uprzednio ogrzanej wody
destylowanej i zamieszac¢. Powstatg zawiesing autoklawowac przez 30 minut w 121 °C. Nastepnie doprowadzi¢ do temperatury pokojowej i ponownie sterylnie wy-
mieszac¢. Drobny osad na dnie nie ma wptywu na funkcyjno$¢ nosnika. Przed zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ pH nosnika. pH no$nika powinno by¢ w granicach
7,5 (x 0,1). W razie potrzeby dostosowac pH.

Sposoéb postepowania z zestawem:

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

2)  Przygotowac probéwke z Nos$nikiem zawiesiny dla SENSILATEST optymalnie ogrzanym do temp. 37 °C

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

4)  Pipetowac 40 pl zawiesiny bakteryjnej do 4,4 ml No$nika zawiesiny dla SENSILATEST i doktadnie homogenizowac.

Inokulacja:

Plytke wyjaé z aluminowej torebki, nastepnie wyjaé wymagang ilos¢ paskéw potrzebng do badania. Paski z opakowania nie wyjmowaé wczesniej niz 30 minut przed
rozpoczeciem pracy. Reszte niewykorzystanych paskéw natychmiast 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 sposoéb przechowywane
paski nalezy uzy¢ najpozniej do 8 dni ! Nie nalezy pozostawia¢ otwarte paski bez ochrony. Wilgo¢ w powietrzu zagraza funkcyjnosci antybiotykéw !!!
Wpisa¢ numery badanych kultur na odpowiednie paski.

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

1)  wykorzysta¢ pokrywe z nadrukiem, ktéry pokazuje kolejnos$¢ antybiotykdw na pasku.

2) odczyta¢ na szarym tle.

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

Erba Lachema s.r.o., Karasek 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 poszczegélnych studzienkach. Jako wzrost ocenia si¢ kazdq zmiang w stosunku do absolutnej przejrzystosci, takze w
postaci ziarnostosci w studzience, lekkiego zmetnienia lub niecatosciowej btonki. Nalezy odrézni¢ ziarnistos¢ od ewentualnych pecherzykow powietra !
Wyniki wpisa¢ do formularza.

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

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

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

Uwagi do interpretacji:

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

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

3. Opornos$¢ na wankomycyne nalezy weryfikowa¢ za pomoca kolejnych metod (gradient MIC, PCR).
W zalezno$ci na krajowych lub laboratoryjnych standardach mozna zastosowac kolejne kryteria EUCAST Expert rules in antimicrobial suceptibility testing (www.eucast.org)

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

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

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

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

Data ostatniej rewizji: 5.9.2011

SENSILAtest STAPHY
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CEHCU-NA-TECT CTA®U

Kat. No.: 10020283 Ons mukpoGuonorum

Habop npefgHasHaveH Ans onpegeneHns aHTIMUKPOBHON YyBCTBUTENBHOCTU CTadMIOKOKKOB HA OCHOBE ornpeaeneHust 6aktepuanbHOro pocta npu norpaHnyHblx (break-
point) KOHLEHTpaLUSX aHTMBUOTMKaA M paccymTaH Ha 60 KynbTyp.

Bblbop KOHUeHTpauui aHTUOMOTUKa WM MHTepnpeTauus pesynbratoB basupyetcs Ha ctaHgaptax EUCAST (www.eucast.org) ot 05.01.2011. Metoguka BknovaeT
pernapaTupoBaHue NyHOK C aHTMBMOTMKamu C MOMOLLbIO CYCTMEeH3WOHHOW cpedbl U BHeCeHWe B HUX BakTepuanbHOW cycneHsuu. PesynbraTtbl 4yBCTBUTENBbHOCTU
MWKPOOPraHN3MOoB yunTbIBatOT Yepe3 18-24 4 nHKy6aumum Bu3yansHO unm ooToMeTpuYeckun No Hanmunio 6akTepuansHOro pocTa B MUKPOSyHKax nnaHLweTa.

Ha6op eknroyaem:

. 10 nnaHwWweToB ANs onpeaeneHnst YyBCTBUTENbHOCTH;

. 1 nakeTuk cyxow cycneHsnoHHow cpeasl. BHUMAHWE! Heobxoaumo npurotoBuTh Nepes Havyanom nccrefoBaHus;
. KPBILLKY C HAHECEHHbBIMW Ha Hee COKpaLLeHHbIMU Ha3BaHNSIMW @aHTUBUOTUKOB;

. 10 NONMITMNEHOBLIX NAKETUKOB;

. 6naHKn Ans 3anucu pesynsTaTos;

. nakeT Ans XpaHEeHUsi HeUCMONMb30BaHHbIX CTPUMOB.

XpaHeHue u cpok 200Hocmu Habopa:

PekomeHpoBaHo xpaHeHvne Habopa npu 15-25°C. MNpeaenbHbI CPOK rOAHOCTVM 0BO3HAYeH Ha WMHAMBMAYalbHOW YnakoBKe KaKAoro nnadweta. [locne oTKpbITMS
anioM1HNEBON YNaKkoBKM HeOBX0AMMO MOMECTUTb HENCTOSNb3yeMble CTPUMbI B NaKeT AN XpaHeHWUs (MPUroAHbI K MCMONb30BaHUIO B Crydae XpaHeHWUs npyv KOMHaTHOM
TemnepaType He Gonee 8 cyTok). Npn nepeknagbiBaHNM HEUCNONb30BaHHbLIX CTPUMOB B NakeT ANS XpaHeHUst HeobXoAUMMO HammcaTb Ha HeM Ha3BaHue Habopa,
AaTy BCKpbITUS/AaTy OKOHYaHWs cpoka xpaHeHus (Hanpumep, -1 unm I-Il, Bckpeito 01.09.11, ncnonbsosatb Ao 09.09.11), 4To6bl M36exaTb BO3MOXHbIX OLIMGOK B
AanbHenLweMm.

XpaHeHue OTKPbIThIX NSIAHLLETOB B Te4eHue Gonee ANMUTENILHOIO BPeMeHU MOXET NPUBECTU K NOSMTHOM NOTepy akTUBHOCTU aHTUOMOTUKOB!

Ecnu Temnepatypa B nabopatopuu npesbiwaeT 25°C, Habop MM HEBCKPbITbIE MaKeTbl Ny4lle NepenoXnTb B XONoAunbHUK. B Takom cnyyae nepe Havyanom paboTbl nx
cnepyeT fgoctaTtb 3apaHee, YToObl JOBECTU X TemMnepaTypy A0 KOMHATHON (B TedeHne 2 4), 4Tobbl n3bexaTb HeraTMBHOrO BO3AEWCTBUS BNAXHOCTU HA aHTUOUOTUKN.
BckpbITble nakeTbl cnefyeT XpaHUTb TONbKO NPU KOMHATHOW Temneparype.

XpaHeHue u cpok 200HOCMU CYCMEeH3UOHHOU cpeodbl:

Cyxasi cycneHsnoHHasi cpefa xpaHuTcs npu Temnepatype 15-25°C [o AOCTWMXKEHUS NPeAenbHOro cpoka rogHOCTH, 0603HAYEHHOTO Ha ynakoBke. MpUroToBneHHyo
CYCMEH3UOHHYI0 Cpefly MOXHO UCMONb3oBaTh B TeueHue 6 Mec. npu Temnepatype 15-25°C. He cneflyeT xpaHUTb NPUroTOBNEHHYIO cpeay npu Gornee HU3Koii Temneparype,
Tak Kak aTo MOXeT npuBecTun k o6pasoBaHuto rens. Ecnu xe renb o6pasoBancsi, CorpeTb cpefy npu KOMHaTHON TemnepaTtype 1 BCTPSIXHYTb Nepes UCMomnb3oBaHUEM.
[nsa panbHenwern paboTbl CYCNEH3NOHHY0 Cpey MOXHO pasnnTb B CTepuIibHble Npobupku no 4,4 mn.

Mamepuanbi u o6opydosaHue, Heo6xoduMbie OJisl 8bINOJIHEHUSI Mecma, Komopble He 8xo0sim 8 Habop:

. CTepuIbHbI hU3NoNormyecknii pactTeop;

. CTepusbHble NPOGUpKY;

. MexaHW4ecKkuin M aBTomMaTuyeckuin JosaTtop/crennep;

. npubop Ans onpeaeneHnst MyTHOCTH 6akTepuanbHol cycneHsumn (Hanpumep, AeHcu-Na-Metep 1) unu ctaHaapTel MyTHOCTY;
. Tepmocrar, 37°C;

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

Mamepuanbi u o6opydosaHue, Heo6xoduMbie OJisl MPU20IMO8JIEHUS CYCNEH3UOHHOU cpedbl, KOmMopble He 8X00sim 8 Habop:
. NakoH ¢ 3aBUHYMBAIOLLENCS KPbILLKOW;

. wnaTenbs ANa CMeLMBaHNUs Unv MeLlanka;

*  aBTOKNaB.

BHUMAHME: Ha6op npedHa3zHayeH MosbKo Onsi MPogheccuoHabHO20 UCMob308aHust!
Cob6nodaiime npasuna npu pabome ¢ UHEKYUOHHLIM Mamepuasom!

Memooduka uccnedoeaHuss aHmubuomuko4yyecmeumesnibHocmu ¢ npumeHeHuem CEHCU-JIA-TECT CTA®U

BHUMAHME: lMeped Ha4anom uccnedosaHusi MPU20mMo8bme CycreH3UoHHY cpedy!

lMpu2zomoeneHue cycrneH3uoHHOU cpeodbl:

M3 ogHoro nakeTuka cycrneH3noHHomn cpefbl rotossiT 0,5 n cycneH3noHHon cpeabl. Bo dnakoH ¢ 3aBMHYMBAIOLLIEACS KPbILLKOW BbIChINATb OAWH MaKETUK CyXOW CyCNeH3NOHHOM
cpenbl, fobaBuTb 0,5 N NOAOrPETON ANCTUNIIMPOBAHHON BOAbI, NepemellaTb, MpoaBToknaBvpoBaTb Npu Temnepatype 121°C B TedeHne 30 MuH. OxnaanTb A0 KOMHATHOMN
Temneparypbl, nepemellaTb B CTEPUIbHbIX YCIOBUSIX. He3HauMTenbHbIM 0CaAoK B HMXKHEN YacTu dhnakoHa He oKasbiBaeT BNMsHWE Ha kadecTBO cpedbl. [Nepea npuMeHeHeM
CYyCNeH3NoHHON cpeabl n3amepuTb pH. [ns npumeHenns npurogHa cpepa ¢ pH 7,5 (£0,1). MNMpu HeobxoammocTn ckoppekTuposaTtb pH.

lMpuzomoeneHue 6akmepuasibHOU CycreH3uu:

1. TpurotoBuTth NPoGupky ¢ 2 - 5 Mn dmamnornormyeckoro pacteopa pH 5,5-6,5.

2. TpvrotoBnTb NPOGUPKN C 4,4 MN CYCMIEH3MOHHON Cpeabl C ONTUManbHON Ans npoueaypbl Temneparypon 37°C.

3. CHSATb HEeCKOmnbKO KOmnoHW 18-24 YacoBow KynbTypbl C KPOBSIHOTO arapa ¥ B h13MornornyeckoM pacTBope NpUroToBUTbL GakTepuarbHyto CycrieH3no nnoTHocTeio: 0,5 McF.
4. [1ns npuroToBneHns MHOKymioMa B NPOBUPKK C CYCNeH3NOoHHo cpenon (4,4 mn) nobasnTb 40 Mkn BakTepuanbHoO CycneHanu.

NHokynsayus:

Yaanute anioOMUHMEBYIO yMakoBKy € nnaHwerta. BHumaHue! He BckpbiBaTb ynakoBKy nnaHweTa paHee, 4yem 3a 30 MMH A0 Hayana WHOKYNALMMW, YTOObI
npefoTBpaTUTL HEraTUBHOE BNUsIHWE BNAXHOCTU Ha aHTMGMoTuKKN. OTnomnTe HeobxoavMoe Ans uccrefoBaHUst KONMYeCTBO CTPUMNOB. Hencnonb3yemble CTpunbI
M OCyLUMTENb Cpasy NoMecTUTe B NakeT AN XpaHEeHUst U NMOTHO 3aKpoWTe MNacTUKOBYIO 3acTEXKY. [Mpun nepeknaabiBaHUM HEVCMNONb30BAHHbLIX CTPUMOB B NakeT Ans
XpaHeHns HeobxoAMMO HanncaTb Ha HeM Ha3BaHue Habopa, AaTy BCKPbITUS/AATy OKOHYaHUS Cpoka XxpaHeHus (Hanpumep, -1 unu I'-11, BckpbiTo 01.09.11, ncnonb3oBaTb
00 09.09.11), yTobbl M36EXaTb BO3MOXHbIX OLIMBOK B AanbHENLIEM.

AnuTenbHoe XxpaHeHWe BCKPbLITOrO NilaHLIeTa MOXET NPUBECTU K NOSTHOW NoTepe akTMBHOCTU aHTUOGUOTUKOB!

Mocne BCKpbITUA yNnakoBKW MCMNONb3yinTe CTpUNbI B TeyeHue 8 AHen!

Ha cTpune HanuwmTe HoMep uccnedyemoro WwTamma. Hapsgy ¢ Homepom aHanuaa Ha cTpune HeobxoAyMo ykasaTb U Ha3BaHue Habopa (Hanpumep, M-I unu I'-I1), 4TobbI
n3bexaTb BO3MOXHbIX OLUMOOK Mpu y4eTe pe3ynbTaToB Nocre UHKy6auum.

MHokynupyiite no 100 MKN NPUroTOBIEHHOW CyCNeH3Nn B Kaxayto MUKPOMYHKY CTPUMa C MOMOLLbIO MeXaHU4YeCcKoro Unmn aBTomaTuyeckoro Josartopa/ctennepa.

WHky6ayus:
3anonHeHHbI NNaHLWET BROXUTE B MONMITUINEHOBbIN NakeT, NOABEPHYB Kpaii NakeTa Ans NpeaoTBpaLleHys McnapeHnst Bo BpeMst MHKyGaumm (npu 37°C B TeveHue 18-24 y).

Yyem pe3ynbmamos:

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

. MCMonb3yst KPbILLKY C HAHECEHHBIMM Ha Hell Ha3BaHUAIMU aHTUBVOTUKOB;

. MCNonb3ys TEMHbIV (DOH NoA NNaHLIETOM;

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

[ns pervctpaumm 6akTepranbHOro pocTa B NiyHKax nraHLeTa Taike MoXeT BbiTb MCMonb3oBaHa aBTOMaTU3NpPoBaHHas METoAMKa C UCTONb30BaHWEM MIaHLWETHOro hoToMeTpa
u MK, ocHaleHHoro nporpammoii « Mukpo6-ABToMaT» (C nocneayoLmMM 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 aHTMGMOTMKy 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
KoHTpornb pocta TpumeTonpum /
KP CynbdamMeTokcason TUreunknmuH JnHesonua OpuTpoOMULNH BaHkOMULMH
ac T/S T/S TGC LIz ERY ERY VAN
2/38 4/76 0,5 4 1 2 2
LivnpodonokcaumH LlecbokcnTuH ¢3:;1‘?_|gizaﬂ Pudamnmuymy KnuHgammumx FeHTaMmumH
CIP COX FUS RAM RAM CLI CLI GEN
1 4 1 0,0625 0,5 0,25 0,5 1
Tabnuuya uHmepnpemayuu:
PesynbraT:+/- | OueHka (S, I, R)
KOHTPOsb pocTa KP +
LedOKCUTMH COX - S + R X
KIMUHOAMULMH CLI - - S + - | + + R
LMNponoKcaLumH CIP - S + R X
3PUTPOMULINH ERY - - S + - | + + R
reHTaMULH GEN - S + R
cbysuamesas k-Ta FUS - S + R
nnHesonua, LIZ - S + R
pudamnuH RAM - - S + - | + + R
TUrELMKINH TGC - S + R X
TpumMeTonpum / cynbamerokcason T/S - - S + - | + + R
BaHKOMULMH VAN - S + R X

Ecnu 3aperncTpupoBaH PocT B fyHKe C BbICOKOW KOHLieHTpauuei aHTMGMOTHKa NPy OTCYTCTBUM pPOCTa B JIyHKE C HU3KOI KOHLIEHTpaLuen Toro xe npenapara, To
OLIeHWUBaTb Takue Pe3ynkTaTbl HeMb3s, NOCKOMNbKY 3TO CBUAETeNbCTBYeT 06 olwmnbke TecTupoBaHus. UccregoBaHne HEOGXOAMMO NMOBTOPUTL.
WHmepnpemauyus pesynbmamoe:

Knunaamuumh: B cnyyae obHapyXeHur yCTONYMBOCTU K 3pMTPOMULIMHY MPU HyBCTBUTENBHOCTU K KITMHAAMULIMHY (MM NPU YMEPEHHO YCTONYMBOCTU K HEMY), crieayeT
noATBepANTb Hanuyime MLSb-Tuna pe3ancTeHTHOCTU (YCTOMYMBOCTb K Makponuaam, nuHkosamuaam, ctpentorpamuHy B) gucko-amddy3noHHbIM MeToaoM (Aucku ¢
KMHAAMULIMHOM 1 3PUTPOMULIMHOM) 1 OTKOPPEKTUPOBAaTh pe3ynbTaThl MO KNMHAAMULIHY.

YcTonumsocTb S. aureus k LetoKCUTMHY — npusHak obHapyxeHns MRSA. 3To HeobxoanMmo noATBepAnTL APYrUMK MeToAaMm (POCT Ha XPOMOTeHHOM arape, naTekc-
arrmtotuHaums (MCB2a) nnu MNUP).

YCTOMYMBOCTb K BAHKOMULIMHY HEO6X0AMMO Takke NoATBepxaaTb Apyrumn metogamu (metogom MIMK, Hanpumep, Ha E-Tecte, MUP).

Ons UHTEpnpeTaunm JaHHbIX MOTYT ObITb TaKKe UCMOMNb30BaHbI Apyrue HauunoHarnbHble npasuna n ctaHgapThl.
Konmponb kayecmea:

[ns npoBeaeHns BHYTPEHHEro KOHTPOoss kayectsa MoryT 6bITb MCNONBb30BaHbI crneayrwuwime KOHTpOsbHble WTaMMbl.
lMpeanoyteHve cnepyet otaaTth pesdynbTaTtaM Nno KOHTPOSIbHLIM WTaMMaMm, YKa3aHHbIM B peKoMeHaauunsx EUCAST.

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

Apyaue pekomeHOyeMble wimamMmbi:
CCM 3954 Escherichia coli (ATCC 25922)
CCM 3955 Pseudomonas aeruginosa (ATCC 27853)

ATCC — American Type Culture Collection (AMepukaHckas Konnekumns M1MKpoOpraHn3mMoB)
CCM — Yewuckasn konnekunsi MUKpOOpraHM3MoB
'MCK — locygapctBeHHbIi HAW ctaHpapTusaumm n KOHTpons MeguumHckux buonornyeckunx npenapatos um. J1. A. Tapacesuya, 1. Mocksa, TenedoH 8 (499) 241-31-19

Meps1 npedocmopoxHocmu:
KoMnoHeHTbl Habopa He cofepXaT OnacHbIX BELLECTB.

HesuHpekyus:
Mocne ynoTpe6neHust TeCT-CUCTEMbI MoANexaT obe33apaxmBaHuio B Ae3NHMULMPYIOLLEM pacTBOpe NGO aBTOKNaBMPOBaHULO.
BymarkHyto ynakoBKy caaiTe B Makynarypy.

[ata npoBegeHns nocnegHero koHTpons: 5.9.2011
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The kit is designed to test antimicrobial susceptibility of staphylococci on the basis of bacterial growth at breakpoint concentrations. The kit contains 60 detection
strips.

Breakpoint concentrations and interpretation of sensitivities were determined on the basis of the European standard EUCAST (www.eucast.org) dated from 5.1.2011.
The test is based on the rehydration of antibiotics in the wells with Suspension medium for SENSILATEST and addition of bacterial suspension. The results are read
visually after 18-24 hours of incubation.

The kit contains:

. 10 plates for examination
. 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 40 pl

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

. Incubator 37 °C

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

Material required to prepare Suspension medium for SENSILATEST, not included in the kit:
. A 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 40 pl of bacterial suspension into 4.4 ml of Suspension medium for SENSILATEST and homogenise well.

Inoculation:

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

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

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

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

Evaluation:

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

2) Read against a grey background.

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

Erba Lachema s.r.o., Karasek 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 Trimetoprim / sulfamethoxazol Tigecycline Linezolid Erythromycin Vancomycin

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

Interpretation table:

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

Growth control GC +

Cefoxitin COX - S + R X
Clindamicin CLI - - S + - 1 + + R

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

Gentamicin GEN - S + R

Fusidic acid FUS - S + R

Linezolid LIZ - S + R

Rifampicin RAM - - S + - | + + R

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

Vancomycin VAN - S + R X

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

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

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

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

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

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

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

+ growth  —no growth

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

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

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

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

Date of last revision: 5.9.2011
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