SENSIOTEST A

Lachema
e SENSILAtest URINE
Nr kat.: 10020284 Do celéw mikrobiologicznych

Zestaw przeznaczony jest do oznaczenia wrazliwosci na antybiotyki bakterii izolowanych z zakazen moczowych, przede wszystkim z rodziny Enterobacteriaceae, na
podstawie wzrostu bakterii w przypadku stgzen break-pointowych (wartosci granicznych minimalnych stezen hamujacych). Zestaw umozliwia przeprowadzenie 40 ba-
dan. 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 antybiotykéw w studzienkach za pomoca Nosnika zawiesiny dla SENSILATEST i dodaniu zawiesiny bakterii. Po 18-24 godzinach
inkubacji wyniki odczytywane sg wizualnie.

Dla bakterii nalezacych do innych rodzin niz Enterobacteriaceae zalecamy zastosowac inne zestawy szeregu SENSILATEST (Neferm, Staphy, G+)

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 waznos$ci zestawu:

Zestaw zaleca sie przechowywac w temperaturze (+15 do +25) °C. Termin waznosci podany jest na kazdym opakowaniu. Po otwarciu aluminiowego opakowania mozna
niewykorzystane paski przechowywaé¢ w torebce do przechowywania wraz z pochtaniaczem wilgoci przez okres maksymalnie 8 dni w temperaturze pokojowej. Nie
nalezy pozostawia¢ raz otwarte paski bez ochrony. Wilgo¢ w powietrzu zagraza 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 wstrzasnac.

Materialy potrzebne do pracy z zestawem, ktore nie wchodza w skfad 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 Nos$nika 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 przygotowac¢ Nosnik zawiesiny dla SENSILAtest !

Przygotowanie Nosnika zawiesiny dla SENSILATEST:

1 torebka wystarcza dla przygotowania 0,5 | no$nika zawiesiny. Wsypa¢ zawarto$¢ torebki do butelki z zakrecanym korkiem. Doda¢ 0,5 | uprzednio ogrzanej wody
destylowanej i zamieszaé¢. 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 (x0,1). W razie potrzeby dostosowa¢ 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 Nosnikiem zawiesiny dla SENSILATEST optymalnie ogrzanym do temp. 37 °C

3)  Z18—24 godzinnej kultury na agarze krwawym pobrac¢ kilka kolinii i przygotowa¢ w roztworze soli fizjologicznej zawiesing bakteryjnag o gestosci 0,5 McF.
(Uwaga: Zastosowanie zawiesiny z wyzsza gestoscia jest mniejszym btedem niz zastosowanie inokulum, ktérego gestos¢ jest niewystarczajaca.)

4)  Pipetowac 20 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 paskow natychmiast wtozy¢ luzem lub w ramce do torebki do przechowywania (ZIP log torebka), z oryginalnego opako-
wania nalezy do torebki do przechowywania przetozy¢ pochtaniacz wilgoci i torebke doktadnie zamkng¢ do kolejnego zastosowania. W ten sposoéb przechowywane
paski nalezy zuzy¢ najpozniej do 8 dni ! Nie nalezy pozostawia¢ otwarte paski bez ochrony. Wilgo¢ w powietrzu zagraza funkcyjnosci antybiotykow !!!

Wpisa¢ numery badanych kultur na odpowiednie paski.

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

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

Ocena:

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

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 poszczegélnych studzienkach. Jako wzrost ocenia si¢ kazda zmiane w stosunku do absolutnej przejrzystosci, takze w
postaci ziarnostosci w studzience, lekkiego zmetnienia lub niecatlosciowej btonki. Nalezy odrézni¢ ziarnistos¢ od ewentualnych pecherzykéw powietra !
Wyniki wpisaé do formularza.

H G F E D C B A
- Amoksycylina / Piperacilin /
Kontrola wzrostu Ampicylina Klawulanat o Cefotaksym Ceftazydym
ac AMP AMC PIT CTX CTX CAZ CAZ
8 8/2 16/4 1 4 1 4
Ceftazydym / klawulanat Gentamicyna Amikacyna Norfloksacyna
czCc czc GEN GEN AMK AMK NOR NOR
1/4 4/4 2 4 8 16 0,5 1
Ciprofloksacyna Trimetoprim / sulfamet. Ertapenem Fosfomycyna Nitrofurantoina
CIP CIP T/S T/S ERT ERT FOS NFT
0,5 1 2/38 4/76 0,5 1 32 64
Interpretacja:
Wyniki (+/-) Ocena (S, |, R)
Kontrola wzrostu GC +
Amikacyna AMK - - S + - | + + R
Ampicylina AMP - S + R X
Amoksycylina / klawulanat AMC - S + R X
Ceftazydym CAZ - - S + - 1 + + R
Ceftazydym/klawulanat czCc - - S + - 1 + + R
Cefotaksym CTX - - S + - 1 + + R
Ciprofloksacyna CIP - - S + - 1 + + R
Ertapenem ERT - - S + - 1 + + R
Fosfomycyna FOS S + R X
Gentamicyna GEN - - S + - | + + R
Nitrofurantoina NFT - S + R X
Norfloksacyna NOR - - S + - 1 + + R
Piperacilin / tazobactam PIT - S + R X
Trimetoprim / sulfametoksazol 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 btad w sposobie postepowania !

Uwagi do interpretacji:

1) Opornos$¢ na CTX a CAZ zwraca uwage na mozliwo$¢ wytwarzania ESBL. Nalezy przeprowadzi¢ krazkowo-dyf. test z krazkami cefpodoksym, cefpodoksym/kwas
klawulanowy ewent. amoksycylina/kwas klawulanowy i poréwnac¢ wielko$¢ uzyskanych stref inhibicji.

2) Nalezy poréwnac¢ wyniki oznaczenia wrazliwo$ci NOR i CIP. Wynik NOR wrazliwy i CIP oporny jest nieprawdopodobny (btedny), oznacza to btad w przeprowadzeniu
testu.

3) Opornos¢ na ERT zwraca uwageg na oporno$¢ na karbapenemy i nalezy testowaé¢ imipenem i meropenem za pomocg krazkowo-dyf. testu lub gradientu MIT.
4) Aktualnie nieprawdopodobne wyniki gram-ujemnych pateczek:

AMP wrazliwy AMC oporny
W zaleznosci na krajowych lub laboratoryjnych standardach mozna zastosowac kolejne kryteria EUCAST Expert rules in antimicrobial suceptibility testing (www.eucast.org).
Kontrola jako$ci:
Dla kontroli jako$ci zestawu zalecamy ponizej wymienione szczepy kontrolne.
CCM 3954 Escherichia coli (ATCC 25922)
GC + AMP - AMC - PIT - CTX - CTX- CAZ - CAZ -
8 8/2 16/4 1 2 1 4
CzC'- CzC'- GEN - GEN - AMK - AMK - NOR - NOR -
1/4 4/4 2 4 8 16 0,5 1
CIP - CIP - T/S - T/S - ERT - ERT - FOS - NFT -
0.5 1 2/38 4/76 0.5 1 32 64
1 dla tego ATB wyniki w EUCAST nie wymieniono, wynik odpowiada wyniku wewnetrznej oceny Erba Lachema s.r.o. + wzrost — brak wzrostu

Ewentualnie mozna zastosowac 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, autoklawowacé lub spali¢.
Puste papierowe opakowania nalezy przekazac¢ do recyklingu.

Data ostatniej revizji: 2.9.2011
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CEHCU-NA-TECT YPUHE

Kat. No.: 10020284 Ons mukpoGuonorum

Habop npenHasHaveH Ans onpeaeneHns aHTUMUKPOOHOW YyBCTBUTENBHOCTM GaKTepuii, N30NMPOBaHHBIX MPU MHAEKLMSX MOYEBLIBOASALLMNX MyTeW, NpeNMYLLECTBEHHO
npeacraBuTenei cemeincTea Enterobacteriaceae, Ha ocHoBe onpefeneHus 6akTepuanbHOro pocta nMpu norpaHuyHbix (break-point) KOHUEHTpaUMsX aHTUGMOTUKA U
paccunTaH Ha 40 KynbTyp.

Bbi6op koHLeHTpaumii aHTMb1oTMka ocHoBaH Ha eBponeickux ctaHaaptax EUCAST (www.eucast.org) ot 05.01.2011. MeToauka Bknto4aeT pernapaTtnpoBaHue nyHok
C aHTMBMOTUKaAMMN C MOMOLLIO CYCMEH3NOHHON Cpefbl U BHECEHWE B HUX GakTepuanbHoW cycneHsun. PesynbtaTbl 6akTepuansHoro pocta onpefensiort vyepes 18-24
Yaca MHKy6auuM C MOMOLLbI0 BM3yanbHOTO WNW aBTOMAaTU3VMPOBAHHOIO ONPefeneHns yBerMYeHUs NIOTHOCTWU CYCMeH3WW B fyHKax nnadweTa. [ns onpenenexuns
YyBCTBUTENBHOCTMW K aHTUBMOTUKAM Y APYTNX BUAOB MUKPOOPraHM3MOB (He OTHOCSLLMXCS K 9HTepobaKkTeprsiM) Mbl pekoMeHAyeM ncnonb3oBaTh Apyrue Habopbl (CEHCUI-
JNNIA-TECT HE®EPM, CEHCU-ITA-TECT CTA®U, CEHCU-NA-TECT I'+).

Ha6op CEHCU-JIA-TECT YPUHE eknroyaem:

. 10 nnaHWeToB Ansi onpeaeneHunst YyBCTBUTENBHOCTH;

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

. 10 NONUATUNEHOBbIX MNAKETUKOB;

. GnaHkn Ansa 3anucy pesysnsraTos;
. nakeT Ansi XpaHeHWsi HEUCNONb30BaHHbIX CTPUMOB.

XpaHeHue u cpok 200Hocmu Habopa:

PekomeHpoBaHO xpaHeHue Habopa npu 15-25°C. NpegenbHbi CPOK roAHOCTU 0603HAYEH Ha WHAMBMAYANbHOW YMNakoBKe Kaaoro nnadweta. [locne oTkpbITus
antoMVHUEBON YNakoBKM HEOBXOAMMO MOMECTUTbL HEUCTONb3yeMble CTPUMbI B NAKET AN XpaHeHUsi (MpUrogHbl K UCNONb30BaHWIO B Criydae XpaHeHusl Mpu KOMHaTHOM
TemnepaTtype He 6onee 8 cyTok). [py nepeknagbiBaHU HEUCNONb30BaHHbLIX CTPUMOB B MakeT AN XpaHeHusi HeobxoaAMMOo HanucaTb Ha HeM Ha3BaHue Habopa,
[aTty BCKpbITUA/OAaTy OKOHYaHUsi cpoka xpaHeHus (Hanpumep, M-I nnum I-1l, Bckpbito 01.09.11, ncnonb3oatb Ao 09.09.11), 4TO6bI M3BexaTb BO3MOXHbIX OWINOGOK B
AanbHenweM. XpaHeHne OTKPbITbIX NMaHWeToB B TeyeHne 6onee AnNnTENbHOrO BPEMEHN MOXET MPUBECTU K NOMHON NOTEPU aKTUBHOCTM aHTUBMOTMKOB!

Ecnu Temneparypa B nabopatopum npesbiaeT 25°C, Habop unv HeBCKPbITblE NaKeTbl Ny4lle NepenoxuTb B XonogunbHuK. B Takom cnyvae nepen Havyanom paboTbl nx
crnegyeT gocTtaTtb 3apaHee, YTobbl JOBECTU UX TeMnepaTypy A0 KOMHATHON (B TedeHue 2 4), 4Tobbl n3bexatb HeraTMBHOrO BO3AEWCTBUS BNAXXHOCTU Ha aHTUBMOTUKM.
BckpbITble nakeTbl crefyet XpaHuTb TONbKO NpU KOMHATHOWM TemnepaType.

XpaHeHue u cpok 200HOCMU CYCMeH3UOHHOU cpeodbl:

Cyxasi CycneHsnoHHasi cpefa xpaHuTcs npu Temnepatype 15-25°C [o AOCTWMXKEHUA NpeaeribHoro cpoka rogHoCTH, 0603HAaYEHHOTo Ha ynakoBke. MpUroToBrneHHyo
CYCMEH3NOHHY0 Cpefly MOXHO UCMOonb30BaThb B TedeHue 6 mec npu Temnepatype 15-25°C. He cnefyeT XxpaHuTb NpUroToBIEHHY cpeay Npu 6onee HU3Koi Temneparype,
Tak Kak aTo MOXeT NpuBecTun k o6pasoBaHuto rens. Ecnu xe renb o6pasoBancsi, CorpeTb cpeay npu KOMHATHON TemnepaTtype 1 BCTPSIXHYTb Nepea UCromnb3oBaHUeM.
[ns nanbHelweln paGoTbl CyCNeH3NOHHY0 Cpeay MOXHO pasfnnTb B CTEPUNbHBIE NPOBUPKK Mo 4,4 M1,

Mamepuansi u o6opydoeaHue, Heo6xoduMbie Osisl 8bINO/IHEHUsI mecma, Komopble He 8xodsim e Habop:

. CTepUnbHbIN (OU3NONOrMYeCcKuUin pacTeop;

. CTepuIbHble NPOGUPKY;

. MEeXaHW4YeCK1i Ny aBTomaTu4eckuii gosartop/crennep;

. npubop Ans onpeaeneHust MyTHoCTU 6akTepuanbHoi cycneHsumn (Hanpumep, AeHcu-Na-Metep 1) unu ctaHgapTsl MyTHOCTY;
. Tepmocrar, 37°C;

. TpaauumoHHoe obopyaoBaHne Mukpobuorormieckon naéopatopum (NETNs, Mapkep, ropenka u T. a.)

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

e wnarternb AN CMELUVBAHWS U MeLLaska;

*  aBTOKMaB.

BHUMAHME: Ha6op npedHasHayeH mosbKo Onsi MPogheccuoHasibHO20 UCMob308aHust!
Cob6nodatime npasusna npu pabome ¢ UHEKYUOHHLIM Mamepuasom!

Memooduka uccnedoeaHuss aHmubuomuko4yyecmeumesibHocmu ¢ npumeHeHuem CEHCU-JIA-TECT YPUHE
BHUMAHMUE: IMeped Ha4yanom uccnedosaHusi MPU2omMoebme CycreH3UuoHHyto cpedy!

lMpuz2omoenieHue cycreH3UuoHHOU cpeodbl:

M3 ogHoro nakeTuka cycrneH3nmoHHomn cpefbl rotossT 0,5 n cycneH3noHHon cpeabl. Bo dnakoH ¢ 3aBMHYMBAIOLLIENCS KPbILLKOW BbIChINAaTb OAUH MaKETUK CyXOW CyCMNeH3NOHHO
cpenbl, fobaBnTe 0,5 N NOAOrpPeTon ANCTUNIMPOBAHHON BOAbI, NepemellaTb, MPoaBToknaBvpoBaTb Npu Temnepatype 121°C B TedeHne 30 myuH. OxnaanTe A0 KOMHATHON
Temneparypbl, nepemeLLaTb B CTEPUIbHbIX YCIIOBUSIX. He3HauMTenbHbIN OCafoK B HMXKHEN YacTu dhnakoHa He oKasbiBaeT BNUSHWE Ha kayecTBO cpedbl. [epea npuMeHeHeM
CYCMEeH3NOoHHON cpeabl n3amepuTb pH. [ns npumeHenns npurogHa cpepa ¢ pH 7,5 (£0,1). MNMpu HeobxoammocTn ckoppekTuposate pH.

lMpuzomoeneHue 6akmepuanbHOU CycrneH3uu:

1. TMpurotoBuTtb Npobupku ¢ 2 - 5 Mn dmsmnonormyeckoro pacteopa pH 5,5 — 6,5.

2. TpurotoBuTb NPOGUPKM C 4,4 M CYCNEH3MOHHON cpeabl C ONTUManbHOM AN npoueaypbl Temneparypon 37°C.

3. CHSATb HECKOMbKO KOMOHUIA 18-24 4acoBOM KyNbTypbl C KPOBSHOTO arapa 1 B (hM3M1ONorMyeckomM pacTBope NpUroToBUTL GakTepuarnbHyto cycneHauto nnotHocTbto 0,5 McF
[06aBuTb NPeAnoxeHne o Tom, 4To Bonee ryctas cycneHsus.

4. B npobupku c cycneH3noHHomn cpefoii 4,4 mn BHecTu 20 MKN GakTepuanbHON CyCcneH3uy 1 TwaTtenbHO nepeMeLaTtb.

WHokynsayus:

Ypanute anioMUHWEBYIO yNakoBKy C nnaHweTta. BHumaHue! He BckpbiBaTb ynakoBKy nnaHweTta paHee, 4yem 3a 30 MMH Ao Hauvana uHokynsauuu. OTnomute
Heobxoanmoe Ans nccnefoBaHUst KONMYECTBO CTPUMOB. Hencnonbayemble CTPUMbI U OCYLUMTENb MOMECTUTE B NaKeT AN XPaHEHWs U NIIOTHO 3aKpoUTe NNacTUKoBYO
3acTéxky. AnuTenbHoe XpaHeHUe BCKPbLITOro NiaHLLeTa MoXeT NPUBECTU KMOMHOW NoTepe akTMBHOCTU aHTMGMOoTuKoB! Mocne BCKPbITUSl yNakoBKU UCNONb3yUTe
cTpunbl B TeyeHue 8 gHen! Bonee AnUTenbHOe XpaHeHMe BCKPbITOro NraHLweTa MOXeT NPMBECTU K MOMHOWU NoTepe akTUBHOCTU aHTUGMOTUKOB!

Ha cTpune HanuwuTe HoMep uccrnedyemoro wrtamMmMa. Hapsigy ¢ HOMepom aHanusa Ha cTpune HeobxoauMo ykasaTb UM Ha3BaHue HaGopa (Hanpumep, -1 unu T-I),
4T06bI N36EXaTh BO3MOXHbIX OLLIMBOK NpKW y4eTe peaynbTaToB nocne nuHkybauun. Miokynupyiite no 100 MK NPUroTOBMNEHHON CyCMEH3NN B KaXAyto MUKPOMYHKY cTpuna
C MOMOLLIbIO aBTOMATUYeCKOro cTennepa.

Wuky6ayus:
3anonHeHHbIV NNAHLLET BIOXWUTE B MONMITUIEHOBbIN NaKeT, NOABEPHYB Kpavi NakeTa Ans NpeaoTBpaLLeHns cnapeHns Bo Bpems HKy6aumm (npu 37°C B TedeHne 18-24 4).

Y4yem pesynbmamos:

[locTaHbTe NNaHLLeT 13 NONUITUNEHOBOTO NakeTa, OLiEHUTE POCT B MUKPONYyHKax BrU3yarnbHO, Bbibpas Hanbonee noaxoasmin cnocob:

. MCNOosb3ys KPbILLKY C HAHECEHHBIMU Ha Hel Has3BaHWSIMW aHTMBUOTHKOB;

. ncnonb3ys TEMHbIN (OOH NoZ NNaHLLEeToM;

. npoaHanuaMpoBaB Npu3Hak1 6akTepuanbHOro pocta B NPOXoasiLLeM UCKYCCTBEHHOM UM €CTECTBEHHOM CBETe, Tak 06pa3oM MOXHO y4ecTb Aaxe cnabbiii pocT B BUAe
3epeH M1 B BUAE HE3HAYNTENBHOMO MOMYTHEHWS!.

[ns peructpaumm 6akTepmansbHOro pocTa B NiyHKax NiaHLLeTa Takke MOXeT GbITb MCMoNb3oBaHa aBTOMaTU3MPOBaHHAsA MeToAMKa C UCMOoNb30BaHWEM MilaHLLETHOro poToMeTpa
1 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!

[ns NoCTOBEPHOW OLIeHKU YYBCTBUTENIbHOCTU K aHTUGMOTUKY HEOGXOAMMO KOHTPONUPOBaTh HannMuue 6akTepuanbHOro pocta B KOHTPONbHOM NYHKe.
Ecnu B Hel pocTa HeT, TO pe3ynbTaTbl He AOMKHbI y4UTbIBaTbLCA!

CTeneHb MyTHOCTW B KOHTPONbHOM JIyHKe He [AOMXHa UCMOMNb30BaTbLCA ANSi CPaBHEHUSA C MYTHOCTbIO B JIyHKax ¢ aHTUGMOTUKaMMU.

Jio6oe M3MeHeHUe NMONHON NPO3pPavyHOCTU crieAyeT OLleHMBaATb KaK POCT, BKIo4Yas HeGonbluMe KPYNUHKU Ha AHe JFIYHOK, Nerkyl onanecueHuuo unm
YaCTUYHbBIW POCT B YaCTU MUKPONYHKU. Heo6xoanMo oTnuyaTh Ny3bipbky Bo3ayxa B cpefe OT MUKporpaHyn. 3anuwunte pesynbraThbl.

H G F E D C B A
AMoOKCULMNANUH / Munepauunnux /
KoHTponb pocta AMOULMNANH Knasynawat e — LlecboTakcmum LledbTasngum
Gc AMP AMC PIT CTX CTX CAZ CAZ
8 8/2 16/4 1 4 1 4
Llecdbrasngnm / knaBynaHat FeHTamnumH AmMunKaumH HopdnokcauuH
CczC CczC GEN GEN AMK AMK NOR NOR
1/4 4/4 2 4 8 16 0,5 1
LinnpodonokcauuH TpumeTonpum / cyrnbgameTokcason OpTaneHem DdochomMuLmnH Hutpo-dypaHTomH
CIP CIP T/S T/S ERT ERT FOS NFT
0,5 1 2/38 4/76 0,5 1 32 64

Ta6bnuua uHmepnpemauyuu:

Pesynbrar: +/- OueHka (S, I, R)

KOHTpPOJb pocTa KP +

aMuKaumH AMK - - S + - 1 + + R

aMNUUMnInH AMP - 3 + R X
aMOKCULMNIWH / knaBynaHat AMC - S + R X
uedrasnamm CAZ - - S + - 1 + + R

uedrasnamm / knasynaHat CczC - - S + - | + + R

uedoTakcum CTX - - S + - 1 + + R
uunpocrokcaLH CIP - - S + - | + + R

apTaneHem ERT - - S + - 1 + + R

dochommumH FOS S + R X
reHTamMuLmH GEN - - S + - 1 + + R
HUTPOCYPAHTOMH NFT - S + R X
HopdrokcaumH NOR - - S + - 1 + + R

nvnepauunnuH / Tasobakram PIT - S + R X
TpumMeTOonpuMm / cynbtameTokcason T/S - - S + - 1 + + R

Ecnn 3aperncTpupoBaH pocCT B NIyHKe C BbICOKOW KouueHTpauweﬁ aHTMGMOTUKA Npu OTCYTCTBUU POCTAa B JTIYHKe C HU3KOW KOHLIeHTpaLl,Meﬁ TOro Xe npenapara, To
OLeHUBaTb TakKue pe3yrbraThl HeJlb3A, MOCKONbKY 3TO CBUAEeTeNnbLCTBYyeT 006 owwmnbke TeCcTUpoBaHuA. UccnepoBaHue Heo6xoaumo NOBTOPUTL.

MHmepnpemayus pe3ynsmamos:

YcTtonumBocTb K UedoTakcumy, LedTasmamMmy MOXeT cBuaeTenscTBoBaTe 0 npoaykunn BIIPC (ESBL). Heobxoavmo noaTBepanTb NOMYYeHHbI pesynsTaT ANCKO-
AP DY3NOHHBIM METOAOM (AMCKM C LIedPNOJOKCMMOM M LiedbnoAoKCMMOM/KNaBynaHaToM, aMOKCULIMIMIMHOM Y @MOKCULIMIIIMHOM/KIaBynaHaToMm).

Takxke HeobxoANMO NpoaHanM3npoBaTh pedyrnbTaTbl YyBCTBUTENBHOCTY K HOpdokcaLumHy v uunpodnokcauunHy. OLunbkoi ABNSETCA nonyyYyeHne YyBCTBUTENbHOCTM K
HopdbroKcaLmMHy napannenbHO C Pe3VCTEHTHOCTBIO K LIMNPOMIoKCaLuHy.

YCTOMYMBOCTb K dpTaneHeMy MOXeT CBUAETeNnbCTBOBaTL 06 yCTOMYMBOCTH K kapbaneHemam, aTO HeOOXOANMO NOATBEPANTL ANCKO-ANDEY3NOHHBIM METOAOM (ANCKM C
MMUNEHEMOM 1 MmeponeHemam) unu metogom MIMK (Hanpumep, Ha E-TecTe),

Mpumepbl BO3MOXHbIX OLUMGOK:

*  YyBCTBMTEMbHOCTb K aMMULIMIMUHY NPU YCTOWYMBOCTM K aMNULMUNIIMHY/KNaBynaHary,

[ns nHTepnpeTaumumn AaHHbIX MOTyT GbIThb Takke UCMONb30BaHbI APYriMe HauMoHarnbHble NpaBuna 1 cTaHaapThbl.
Konmponb kayecmea:

[insi npoBeAeHUst BHYTPEHHEro KOHTPONsi kayecTBa MOryT 6biTb UCMONb30BaHbI CriedyoLMe KOHTPOSIbHbIE WTAMMBb.
lMpennoyteHve cnepyet otaaTth pesdynbTaTtaM Nno KOHTPOSbHBIM WTaMMaMm, yka3aHHbIM B pekoMeHaaumnsax EUCAST.

CCM 3954 Escherichia coli (ATCC 25922)
GC + AMP - AMC - PIT - CTX - CTX- CAZ - CAZ -
8 8/2 16/4 1 2 1 4
CZC'- CzC'- GEN - GEN - AMK - AMK - NOR - NOR -
1/4 4/4 2 4 8 16 0,5 1
CIP - CIP - TIS - TIS - ERT - ERT - FOS - NFT -
0.5 1 2/38 4/76 0.5 1 32 64

1 QaHHbIx B pekoMmeHgauunsx EUCAST HerT, pesynstathl 4aHbl MO UTOram BHYTPEHHErO KOHTPOS kayecTBa, nposoaumMoro B Erba Lachema s.r.o.
+ Hanu4yve pocta — OTCyTCTBME pocTa

Apyaue pekomeHOyeMble wimaMmbi:

CCM 3955 Pseudomonas aeruginosa (ATCC 27853)

CCM 4223 Staphylococcus aureus (ATCC 29213)

ATCC — American Type Culture Collection (AMepukaHckas Konnekums MMKpoOOpraHu3moB)

CCM — Yewuckasn konnekunsi MUKpOOpraHM3MoB

'MCK — locygapctBeHHbIi HUW ctaHpapTusaumnm n KOHTpons MmeguumHckux buonornyeckunx npenapatos um. J1. A. Tapacesuya, 1. Mocksa, TenedoH 8 (499) 241-31-19

Mepbil npedocmopoxHocmu:
KomnoHeHTbl Habopa He comep)aT OnacHbIX BELLECTB.

He3ungpekyus:

Mocne ynotpebneHus TecT-cuctembl nognexar obesszapaxuBaHunio B Ae3nHPULMPYIOLLEM pacTBope NMBo aBTOKNaBMPOBaHUIO.

BymasHyto ynakosky cpaiite B Makynarypy. [laTa npoBefeHusi NoCeaHero KoHTponst: 2.9.2011
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The kit is designed to test antimicrobial susceptibility of bacteria isolated from urine tract, especially family Enterobacteriaceae, on the basis of bacterial growth at break-
point 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 other kits (SENSILAtest NEFERM, SENSILAtest STAPHY, SENSILAtest G+) for other bacteria group than
Enterobacteriaceae.

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) till the date indicated on the package. The expiration of the Suspension medium for SENSILATEST is 6 months at
(+15 to +25) after it was prepared into a liquid form. Do not store the prepared medium at lower temperatures as it can lead to formation of gel in the media. If such
a situation occurs, adjust the medium to room temperature and shake it thoroughly before the use.

Material required to perform a test, not included in the kit:
. Sterile physiological solution

. Sterile tubes

. An stepper pippete for dosage of 100 pl

. A pippete for dosage of 20 pl

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

. Incubator 37 °C

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 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. 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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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.

A

Lachema

H G F E D C B A
Growth Ampicillin Amoxicillin / Piperacillin / Cefotaxime Ceher s
control clavulanate tazobactam
Ge AMP AMC PIT CTX CTX CAZ CAZ
8 8/2 16/4 1 4 1 4
Ceftazidime / clavulanate Gentamicin Amikacin Norfloxacin
CczC CczC GEN GEN AMK AMK NOR NOR
1/4 4/4 2 4 8 16 0,5 1
Ciprofloxacin Trimethoprim / sulfamethoxazol Ertapenem Fosfomycin Nitrofurantoin
CIP CIP T/S T/S ERT ERT FOS NFT
0,5 1 2/38 4/76 0,5 1 32 64
Interpretation:
Results: +/- Evaluation (S, I, R)
Growth control GC +
Amikacin AMK - - S + - 1 + + R
Ampicillin AMP - S + R X
Amoxicillin/clavulanate AMC - S + R X
Ceftazidime CAZ - - S + - | + + R
Ceftazidime / clavulanate czC - - S + - 1 + + R
Cefotaxime CTX - - S + - 1 + + R
Ciprofloxacin CIP - - S + - 1 + + R
Ertapenem ERT - - S + - 1 + + R
Fosfomycin FOS S + R X
Gentamicin GEN - - S + - 1 + + R
Nitrofurantoin NFT - S + R X
Norfloxacin NOR - - S + - 1 + + R
Piperacillin / tazobactam PIT - S + R X
Trimetoprim / sulfamethoxazol T/S - - S + - | + + 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, CAZ indicates possibility of ESBL production. It is necessary to perform disk diffusion test with disks cefpodoxim, cefpodoxime/clavulanate event.
amoxicillin, amoxicillin/clavulanate and compare size of inhibition zones.

It is necessary to compare results of sensitivity to NOR and CIP. Result NOR sensitive along with CIP resistant is very improbable (false) and should be considered as
an error in test procedure.

Resistance to ERT indicates resistance to carabapenems and it is necessary to test IMl and MER by disk diffusion test or by gradient MIC test(e.g. E-test).
Result AMP sensitive along with AMC 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 - AMC - PIT - CTX - CTX - CAZ - CAZ -
8 8/2 16/4 1 2 1 4
CzZC'- CzC'- GEN - GEN - AMK - AMK - NOR - NOR -
1/4 4/4 2 4 8 16 0,5 1
CIP - CIP - T/S - TIS - ERT - ERT - FOS - NFT -
0.5 1 2/38 4/76 0.5 1 32 64
1 no result stated in EUCAST, result stated by internal quality control ERBA Lachema s.r.o. + growth - no growth

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

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

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

Disposal of the used material:
Insert the used plate into the vessel intended for the infectious material and autoclave or destroy it by incineration.

Put paper packaging waste to recycling. Date of last revision: 2.9.2011
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