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Sensititre Susceptibility Plates for testing non-fastidious
Gram negative and Gram positive isolates

Sensititre 18-24 hour
For in vitro Diagnostic use

For full plate information, including plate layout, QC information, Interpretative
criteria, performance data and references please refer to www.trekds.com/techinfo. The
plate type and plate lot number will be required.

INTENDED USE

The Sensititre MIC and Breakpoint Susceptibility system is an in vitro diagnostic product for clinical
susceptibility testing of non-fastidious Gram negative isolates, comprising of Enterobacteriaceae,
Pseudomonas aeruginosa, and other non-Enterobacteriaceae and of non-fastidious Gram positive
isolates, comprising of Staphylococcus sp., Enterococcus sp., and Beta haemolytic Streptococci
other than S. pneumoniae. The Sensititre ESBL confirmatory test plate is an in vitro diagnostic
product for detection of ESBLs in clinical isolates of Klebsiella pneumoniae, Klebsiella oxytoca and
Escherichia coli. MIC and ESBL plates can either be read manually or automatically on the
Sensititre Autoreader / OptiRead and/or ARIS. Thermo Scientific manufactured broths have only
been validated with Sensititre products .

SUMMARY AND PRINCIPLES OF USE

Each plate is dosed with antimicrobial agents at appropriate dilutions. Results can be read
manually by visual reading of growth or automatically on an ARIS / OptiRead /Autoreader
using fluorescence.

The Sensititre Autoreader /OptiRead systems utilize fluorescence technology. The technology
involves the detection of bacterial growth by monitoring the activity of specific surface
enzymes produced by the test organism. Growth is determined by generating a fluorescent
product from a non-fluorescent (fluorogenic) substrate. The non-fluorescent substrate is
prepared by conjugating a fluorescent compound to the specific enzyme substrates with a
bond, which prevents fluorescence. The fluorophore is then said to be quenched. Enzymatic
action of the bacterial surface enzymes on the specific substrates cleaves this bond releasing
the fluorophore which is now capable of fluorescence. The amount of fluorescence detected is
directly related to the activity of the bacterial surface enzymes and, therefore, to the bacterial
growth.

Only plates which have the format name suffixed with F can be read automatically.

PRECAUTIONS

Only instruments supported by Sensititre (i.e. a simple manual viewer, Sensitouch, Vizion,
Sensititre Autoreader / OptiRead and ARIS) must be used to report results with CE IVD and

FDA cleared Sensititre products. Any other system used will not be supported.

Results should be used as an aid in selecting the drug of choice for treatment. This product is for
in vitro diagnostic use and should be used by properly trained personnel. Precautions should be
taken against the dangers of microbiological hazards by properly sterilizing specimens, containers,
media, and test plates after use. Directions should be read and followed carefully.

STORAGE AND SHELF LIFE
Store Sensititre susceptibility plates in original containers at 15 — 25°C and away from direct
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sunlight and heat until used. Each plate is packaged in foil with a desiccant. Plates should not be
used beyond their expiration date, if the foil pouch is damaged, or the desiccant color is not
orange. Plates should be inoculated within 5 hours of removing from pouch.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION
Specimens should be collected and handled following recommended guidelines.

Materials included

10 Sensititre™ plate with substrate in wells
10 adhesive seals

Materials not included [Product Codel:

Broth:

e Sensititre™ demineralised water [T3339]

e Sensititre™ Cation adjusted Mueller-Hinton broth with TES (CAMHBT) [T3462]
Turbidity:

e Sensititre Nephelometer™ [V3011]

¢ 0.5 McFarland polymer turbidity standard [E1041]
Plate inoculation:

e Doseheads for Sensititre AIM for plate inoculation [E3010]

e Sensititre Automated Inoculation Delivery System™ [V3020] / Sensititre
Autoinoculator*

Plate reading:
o Sensititre AutoReader™* OptiRead™ [V3030] or ARIS™ [V3090]
e Sensititre Vizion Digital MIC Viewing System™ [V2021]
e Sensititre Manual Viewbox [V4007]
Other supplies:
o Sterile inoculum reservoir
¢ Quality control strains (see Table 1)
¢ Incubator 34-36°C
o Vortex mixer
e Current CLSI, EUCAST, or local guideline documents
*No longer sold or supported

SELECTION OF SUSCEPTIBILITY TEST BROTH
Thermo Scientific Sensititre broth is validated for use with Sensititre susceptibility plates.

INOCULATION PROCEDURES FOR SENSITITRE PLATES
Allow all broths equilibrate to room temperature before use.
Standard Inoculum

For all plates pick 3-5 colonies of non-fastidious isolates from fresh primary agar plate,
emulsify in sterile water, and adjust to a 0.5 McFarland Standard. Mix well.

Transfer 10pul of the McFarland suspension into 11 ml tube of cation adjusted Muller Hinton
broth with TES buffer. Proceed to step 2.
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Incr in lum meth

Depending on the strains tested, an increase to 30 pl may aid in detecting resistance
mechanisms.

For both Gram positive and negative isolates, the transfer of 30ul of the suspension into an
11 ml Sensititre Mueller-Hinton broth tube results in colony counts which fall within the
cleared Sensititre range of 5.0 x 10* and 5.0 x 10° cfu/ml. Proceed to step 2.

Prot Providencia and Moraanell

For tribe Proteae (including Proteus species, Providencia species and Morganella morganii),
transfer 1pl into the broth.

2. Transfer 50ul of the broth suspension into the plate within 30 min of preparation by either:

1. Sensititre Autolnoculator / AIM. Replace the tube cap with a Sensititre single-use
dosehead and inoculate the plate according to the Autolnoculator / AIM instructions
Remove the test tube/dosehead combination from the Autolnoculator / AIM within 30
seconds of dosing a plate.

2. Manual pipette. Pour the broth into a sterile seed trough and inoculate the plate using
an appropriate pipette.

3. Perform a purity check on all final inocula after plate inoculation.

4. A periodic check of the colony count should be performed (see Appendix 1).lsolates
should have an inoculum of 1x10°cfu/ml, (range 5.0x10* — 5.0x10°) with the exception of
tribe Proteae isolates which should be 1x10*cfu/ml (range 5.0x10° —5.0x10%).

5. Cover all wells of each plate with the adhesive seal provided. Avoid creases as these can
lead to skips.

6. Plates should be inoculated within 5 hours of removal from their pouch.

INCUBATION
All non-fastidious aerobic organisms should be incubated at 34-36°C either in the
ARIS or in a non-CO; incubator for 18 —24 hours.

e In order to ensure detection of vancomycin-resistant Enterococci and
oxacillin- resistant Staphylococci, incubate for 24 hours.

e Acinetobacter spp., Burkholderia cepacia, and Stenotrophomonas maltophilia
should be incubated for 20 -24 hours.

Sealed plates can be stacked up to 3 high in an incubator if not incubated in the ARIS.
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Intended
McFarland Inoculum Plate Incubation Incubation
Organism group Suspension Final Broth
medium |Inoculum*| transfer Reconstitution conditions Hours

(cfu/ml)
Non-fastidious Gram negative Water 1x10° 10uL MHB 50uL 35°C O, 18-24
Non-fastidious Gram positive Water 1x10° 10uL MHB 50uL 35°C O, 18-24
Increased inoculum for both
Gram negative and Gram Water 3x10° 30pL MHB 50uL 35°C O, 18-24
positive organisms**
Tribe Proteae Water 1x10” 1pL MHB 50uL 35°C O 18-24

* See appendix #1 for inocula ranges

** Depending on strains being tested, an increase to 30ul may aid in the detecting
resistant mechanisms

READING TEST RESULTS
Check purity test plates. Results are invalid if a mixed culture is present

1. Automatically

Plates may be read on the AutoReader / OptiRead or the ARIS according to the
instructions in the appropriate User Manual or by using the SWIN HELP files.

Sensititre plates with intended use of Manual, Sensitouch or Vizion only cannot be
read on the AutoReader / OptiRead or ARIS.

2. Manually

After incubation, results can be read using the Sensititre manual viewer or Vizion. See User
Manuals. It is not necessary to remove the adhesive seal. Growth appears as turbidity or as
a deposit of cells at the bottom of a well. The MIC is recorded as the lowest concentration
of antimicrobic that inhibits visible growth. Reading faint growth on the Vizion can be
improved by adjusting the lighting. The positive growth control wells should be read first. If
any show no growth, results are invalid.

The following points should be noted:
a. Fading End Points
Most organism / antimicrobic combinations give distinct end points. With some
combinations there may be a gradual fading of growth over 2 to 3 wells. The end points

should be taken as the first well that inhibits visible growth, except with sulphonamides
and linezolid when the MIC must be read as an 80-90% decrease in growth compared to
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the Positive Control well.

b. Contamination

Contamination may result in growth in a well bordered by wells showing no growth. Such
a single well contamination can be ignored, but if multiple well contaminants are
suspected, the test should be repeated.

c. Skips

Occasionally a “skip” may be seen - a well showing no growth bordered by wells showing
growth. There are a variety of explanations for this including contamination, mutation,
creased seal and misaligned dosing. A single skip can be ignored. However, in order to
ensure effective antimicrobic therapy, NEVER read the skip well as the MIC; always read
the lowest well concentration above which there is consistently no growth.

d. Mixed Cultures

Except as referred to in (a) above, if two end points are seen as a distinct “button” of cells
followed by several wells of diffuse growth with the “button” no longer visible (or seen as
smaller buttons), there may be a mixed bacterial population. Purity should be checked by
sub-culturing growth onto suitable agar. Test results are invalid if a mixed culture is
detected.

3. Additional Information

MIC Results for ESBL Confirmation
To confirm ESBLs a >3 twofold concentration decrease in an MIC for the antimicrobial
agent tested in combination with clavulanic acid versus its MIC when tested alone =
ESBL. Example: ceftazidime MIC = 8ug/ml, ceftazidime/clavulanic acid MIC = 1 pg/ml.
For more details refer to CLSI M7.

Cefoxitin Screen
The “Cefoxitin Screen (6ug/ml)” can be used to predict the presence of mecA-mediated
resistance in Staphylococcus aureus. Isolates for which the cefoxitin MIC is >6 (positive
growth) should be reported as oxacillin resistant. Those which have cefoxitin MICs of <6 (no
growth) should be reported as oxacillin susceptible.

D Test
The D test for Broth Microdilution test is for Staphylococcus spp. resistant to (MIC's
28ug/ml) erythromycin and susceptible or intermediate (MIC's <2ug/ml) to clindamycin.
With these isolates, a D test 1 (4/0.5ug/ml) or D Test 2 (8/1.5ug/ml) or both 1 or 2 are
positive (growth), the test should be reported as inducible clindamycin resistance. If with
these isolates there is no growth in both D test 1 and D test 2, the isolates should be
reported as negative for inducible resistance. If erythromycin is resistant, clindamycin
sensitive and the D test is negative after 18 hours incubation, reread after 24 hours
incubation.

INTERPRETATION OF RESULTS
For interpretation of results, refer to the MIC interpretive guidelines provided by CLSI, EUCAST, or
local standard guidelines.

There may be antimicrobial agents included in the plate that have not been proven to be
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effective for treating infections for all organisms tested. Refer to the individual FDA approved
pharmaceutical antimicrobial agent package insert for interpreting and reporting results of
antimicrobial agents that have shown to be active against organism groups both in vitro and in
clinical infections.

For automatically read results, the software applies interpretive criteria based on CLSI,
EUCAST or FDA guidelines, depending on software configuration

When reporting these ESBL Confirmatory Test antimicrobial results, please refer to the CLSI
M100: Screening and Confirmatory Tests for ESBL’s in Klebsiella pneumoniae, Klebsiella
oxytoca and Escherichia coli, for the appropriate interpretation of results.

Breakpoint Results

Breakpoint testing is a broth dilution method for qualitative susceptibility testing. The Sensititre
breakpoint system has been developed to provide a simple standardized method for
sensitivity testing based on the concept of breakpoint concentrations. A breakpoint is defined
as the concentration of an antibiotic that inhibits the growth of sensitive, but not resistant,
organisms. For most antimicrobics, two concentrations are used - a lower concentration,
which represents the upper limit of the susceptible category; and a higher concentration,
which represents the upper limit of the intermediate category.

Breakpoint interpretations for Antimicrobics present in 1 or 2 well concentrations.

Result Interpretation Interpretation
One well Two well
No growth Susceptible -
Growth Resistant -
No growth in both wells - Susceptible
Growth in lower concentration only. - Intermediate
Growth in both wells - Resistant
Growth in higher concentration only. - Invalid - Repeat

QUALITY CONTROL

1. The frequency of quality control testing should be set according to laboratory standard
guidelines.

2. The inoculum should be cultured onto a suitable medium to check for purity. Test
results are invalid if a mixed culture is detected.

3. All Sensititre plates include positive control wells. Tests are invalid unless there is
distinct growth in all positive control wells. Some plate formats also include a
“negative growth” well. This well may, in some cases, be used for calibration of the
AutoReader /Optiread and is not required for manual reading.

4. Several factors contribute to achieving the correct MICs including using 3-5 colonies
from a pure 16-24 hour agar plate as well as a standardized inoculum density made
using our Mcfarland standard and nephelometer, temperature and broth. In practice,
replicate MICs will form a normal distribution with the majority of results lying within
one dilution of the modal value.

www.thermoscientific.com/contactus


http://www.thermoscientific.com/contactus

039-NFAST ROW Only —C1D9494

5. The control organisms listed in the quality control tables are recommended for
monitoring the susceptibility test procedure and checking the potency of antimicrobics.
Refer to the quality control tables for expected quality control results. The test
procedure can be considered satisfactory if the susceptibility results obtained with the
control organisms are within the stated ranges. Results should not be reported if QC
results are outside the stated ranges for a drug/bug combination.

6. The following organism/antimicrobial quality control ranges are different from the CLSI
recommended ranges: E. coli (ATCC® 25922™) versus cefotetan,

Ps. aeruginosa (ATCC® 27853™) versus mezlocillin, S. aureus (ATCC® 29213™)
versus ampicillin, and penicillin.

Contact Thermo Fisher Microbiology Technical Support for assistance in the event that
guality control discrepancies cannot be resolved. See page below for contact information.

LIMITATIONS

e Trained clinical personnel are necessary to make proper interpretations of test
results.

¢ In common with all other methods of antimicrobic susceptibility testing, the results
generated by Sensititre susceptibility plates are in vitro results.

o The testing of fastidious organisms requires specialized procedures and they should
be tested by other methods. The Sensititre Haemophilus influenzae / Streptococcus
pneumoniae MIC plate can be used for the testing of Haemophilus influenzae and
Streptococcus pneumoniae. Refer to the Sensititre fastidious technical insert or CLSI
M7 for appropriate modifications to susceptibility procedures.

e Studies were performed using the Autoinoculator/ AIM. When testing Minocycline,
Doxycycline, Telavancin, Dalbavancin, Oritavancin, or Tedizolid if an alternative
inoculation system is used, validate the performance of the alternative inoculation
system with Quality Control testing and perform colony counts.

Gram Negative Limitations

1. Results obtained with C. freundii and cefotetan have shown discrepant MICs when
compared with an overnight reference method, so the antimicrobial agent should not be

reported. If the antimicrobial agent is critical to patient care, an alternative procedure
should be used

2. Intra-laboratory reproducibility of amoxicillin/clavulanic acid results on Sensititre and a
reference procedure was less than 95%. As the MIC is dependent on the level of 13-
lactamase produced, variability in MIC results may be attributed to variation in enzyme
production. Intra-laboratory reproducibility of cefotetan and Gram negative organisms
using Sensititre and the CLSI reference procedures was also less than 95 %.

3. Performance has not been established for Proteus spp., tested with
piperacillin/tazobactam and cefepime. Results should not be reported for patient isolates.

4. Klebsiella spp., and non-fermenting organisms tested with piperacillin / tazobactam
should be read manually due to lack of performance data on the Sensititre Autoreader /
OptiRead system.

5. The Autoreader / OptiRead system should not be used to predict resistance to
cefpodoxime with Serratia spp., since clinical trials produced an unacceptable error rate
when reading this organism /antimicrobic combination.

6. There are no approved primary “Indications for Use” and the clinical significance of
cefdinir is unknown. For reporting results which have been shown to be against groups of
organisms both in vitro and in clinical infections, refer to CLSI M100 and FDA approved
drug labelling.

7. Do not report resistance for the following antimicrobic/organism combinations due to lack
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of resistant isolates at the time of testing

Organism Antimicrobial Agent
Citrobacter species Piperacillin/tazobactam
Serratia species Piperacillin/tazobactam
Proteus species Lomefloxacin and cefpodoxime
Non- Enterobacteriaceae Levofloxacin

8. The ability of the Sensititre system to detect resistance to moxifloxacin and gatifloxacin is
unknown because resistant strains were not available at the time of comparative testing.

9. Tigecycline has decreased in vitro activity against Morganella spp., Proteus spp and
Providencia spp.

10. The current absence of resistant isolates to tigecycline and gemifloxacin precludes
defining any results other than “susceptible”. Isolates yielding MIC results suggestive of
“non-susceptible” category should be submitted to a reference laboratory for further
testing.

11. Gemifloxacin exhibits in vitro MICs of 0.25ug/ml or less against most (= 90%) strains of
the following micro-organisms: Acinetobacter Iwoffi, Klebsiella oxytoca and Proteus
vulgaris. However, the safety and effectiveness of gemifloxacin in treating clinical
infections due to these micro-organisms has not been established in adequate and well-
controlled clinical trials

12. The current absence of resistant isolates to Doripenem precludes defining any results
other than “susceptible”. Isolates yielding MIC results suggestive of “Nonsusceptible”
category, should be submitted to a reference laboratory for further testing.

13. The ability of the Sensititre system to detect resistance of Acinetobacter spp.to
minocycline is unknown because resistant strains were not available at the time of
comparative testing.

14. Studies were performed using the Autolnoculator / AIM. Use of an alternative inoculation
system when testing Ceftaroline has not been evaluated.

15. The ability of the Sensititre system to detect resistance of Citrobacter koseri to
Ceftaroline is unknown because resistance strains were not available at the time of
comparative testing.

16. Ceftaroline is not active against Gram negative bacteria producing extended spectrum
beta-lactamases (ESBLs) from the TEM, SHV or CTX-M families, serine
carbapenemases (such as KPC), class B metallo-beta-lactamases or class C (AmpC
cephalosporins).

17. Performance has not been established for Moraxella catarrhalis with Ceftaroline.
Results should not be reported for patient isolates.

Gram Positive Limitations

1. The Autoreader / OptiRead system can be used to read coagulase-negative
Staphylococci and Enterococci providing the panel label states ‘For reading gram
positives isolates’ and the wells contain fluorogenic substrates

2. The Autoreader / OptiRead should not be used to read nitrofurantoin with Enterococcus
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spp. Nitrofurantoin should be read manually. A nitrocefin R-lactamase test should be
performed to detect R-lactamase producing strains of Enterococci.

3. Sensititre susceptibility plates are configured to meet the CLSI recommendations to
detect methicillin-resistant Staphylococci. A two per cent salt supplement is therefore
included with oxacillin. Inoculum must be prepared directly from an overnight agar plate
and not from a fresh broth culture. Be aware that most hetero-resistant Staphylococci
are usually resistant to multiple antimicrobics including R-lactams, aminoglycosides,
macrolides, clindamycin, chloramphenicol and tetracycline and this should be used as a
clue to detecting cross-resistance among the penicillinase-resistant penicillins.

Staphylococci tested against penicillin G should also be tested for (-lactamase

production, especially in strains with borderline MICs (0.06 to 0.25ug/mL). If these
strains test B-lactamase positive, a repeat test should be done to ensure resistance is
reported.

5. Poor growth of non-enterococcal strains of Streptococci in Mueller-Hinton broth may
give unreliable results with aminoglycosides.

6. Results obtained for coagulase negative oxacillin susceptible Staphylococci with
clarithromycin have shown discrepant MICs when compared with an overnight reference
method. If the antimicrobial agent is critical to patient care, an alternative procedure
should be used or the antimicrobial agent should not be reported.

7. Cefdinir has been shown to be active against most strains of methicillin sensitive S.
aureus (MSSA) and Streptococcus pyogenes in clinical infections. In vitro correlation
was established for S. epidermidis (MSSE) and Streptococcus agalactiae. Such activity
has not been established for any other organisms appropriate for the Gram positive
plate.

8. The Autoreader / OptiRead system should not be wused to read
Trimethoprim/sulphamethoxazole (SXT) with CNS. SXT should be read manually

9. The clinical significance of cefdinir is unknown and there are no approved primary
“Indications for Use®. For reporting results which have been shown to be against groups
of organisms both in vitro and in clinical infections, refer to CLSI M100.

10. The current absence of resistant isolates to Tigecycline and Gemifloxacin precludes
defining any results other than “susceptible”. Isolates yielding MIC results suggestive of
“Non-susceptible” category, should be submitted to a reference laboratory for further
testing.

11. Do not report resistance for the following organism/antimicrobic combinations due to lack
of resistant isolates at the time of testing

e

Organism Antimicrobial Agent

Gram positive Linezolid, Moxifloxacin, Gatifloxacin,
Tigecycline, Gemifloxacin

Staphylococcus species Ampicillin/sulbactam
Enterococcus species Amoxicillin/clavulanic acid
Enterococcus species Daptomycin

Staphylococcus species

Streptococcus species
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The ability of Sensititre system to detect resistance or non-susceptibility to the following
antimicrobic is unknown because an insufficient number of resistant or non-susceptible
strains were available at the time of comparative testing. If such a strain is observed, the
strain should be sent to a reference laboratory for further testing.

Organism Antimicrobial Agent
Gram positive Moxifloxacin, Gatifloxacin,
Staphylococcus aureus Telithromycin

(methicillin and erythromycin susceptible only isolates)

Staphylococcus aureus Doxycycline

Streptococcus species Ertapenem

S. pyogenes Doxycycline

Staphylococcus aureus Dalbavancin, Oritavancin,
Telavancin

(both methicillin- resistant and methicillin-susceptible
isolates)

Enterococcus faecalis (VSE only)

Staphylococcus aureus Tedizolid

(methicillin-resistant and methicillin-susceptible
isolates)

Enterococcus faecalis

12. Sensititre 18-24 hour MIC susceptibility plates are capable of detecting vancomycin
resistance in the VRSA S. aureus strains available at the time of comparative testing.
The ability of the Sensititre 18-24 hour MIC susceptibility plates to detect vancomycin
resistance in other S. aureus strains is unknown due to the limited number of resistant
strains available for comparative testing.

13. Gemifloxacin exhibits in vitro MICs of 0.25ug/mL or less against most ( =2 90%) strains of
the following micro-organisms: Staphylococcus aureus (Methicillin-susceptible strains
only) and Streptococcus pyogenes. However, the safety and effectiveness of
gemifloxacin in treating clinical infections due to these micro-organisms has not been
established in adequate and well-controlled clinical trials.

14. Use an alternative testing method with lysed horse blood to test S. pyogenes when no
growth or poor growth is observed in the positive growth control well.

15. The ability of the Sensititre system to detect resistance of S. aureus to minocycline is
unknown because resistant strains were not available at the time of comparative testing.

16. Use the Sensititre fastidious plate as a testing method with lysed horse blood to test
Streptococcus spp. when no growth or poor growth is observed in the positive growth
control well on the non-fastidious Sensititre plate.

17. Studies were performed using the Autolnoculator / AIM. When testing telavancin or
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minocycline, if an alternative inoculation system is used, validate the performance of the
alternative inoculation system with Quality Control testing and perform viable counts.

18. Studies were performed using the Autolnoculator / AIM. When testing Ceftaroline, if an
alternative inoculation system is used, validate the performance of the alternate
inoculation system with Quality Control testing and perform colony counts.

19. The performance of oritavancin with S.aureus and E. faecalis was performed using the
AIM autoinocultaor. The use of an alternative inoculation system when testing
oritavancin  has not been evaluated.

20. Due to the lack of intermediate and resistant interpretations for Oritavancin, there is a
potential very major error rate. There were 3 isolates out of 9 non susceptible isolates
that reported one doubling dilution lower than the reference. Use an alternative testing
method prior to reporting results for S.aureus and E. faecalis with Oritavancin when the
Sensititre MIC is 0.12ug/mL (breakpoint) if critical to patient care.

PERFORMANCE
APPENDIX 1: Colony Count Procedure
The 2 methods outlined below can both be used to determine viable counts.

Direct Method

1. Immediately following inoculation of a plate, using a 1ul loop, sample from the positive
growth control well and inoculate onto a blood agar.

2. Take another loop (1pul), sample from the same growth well and mix with 50ul sterile
deionised water. Inoculate 1l of this dilution onto a blood agar plate to obtain countable
colonies.

3. Incubate both plates at 34—36 C overnight under appropriate conditions.

4. Read as follows:

Number of colonies

Intended Inoculum Colony Count 0.001 plate 0.001 of 1/50
dilution

1 x 10* 5x 10%-5x 10* 5-50 0

1x10° 5x 10* - 5x10° 50 - 500 1-10

5x 10° 2.5x10°- 2.5 x 10° 250 - 2500 5-50

In-Direct Method

1. A. For an Inoculum of 1x10° cfu/ml
Using a sterile pipette tip, transfer 100ul of broth culture into a fresh 10ml tube of broth
and label as tube A.

B. For an Inoculum of 5x10° cfu/ml
Using a sterile pipette tip, transfer 10pl of broth culture into a fresh 10ml tube of broth
and label as tube A.

2. Using a sterile pipette tip, transfer 100ul from tube A to the surface of a suitable labelled
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and dated blood plate.

3. Using a sterile inoculating loop, spread this 100ul of culture across the entire
plate surface.

4. Incubate the plate at 34-36°C for 18-24 hours.

5. Count the colonies on the plate and multiply by 10 (1x10° cfu/ml) or 10*(5x10° cfu/ml) to
obtain the viable count of the original suspension.

For an Inoculum of 1x10° cfu/ml For an Inoculum of 5x10° cfu/ml

Viable count range = 2.5x10° - 2.5x10°
cfu/ml

Viable count range = 5x10* - 5x10° cfu/ml

REFERENCES

1. Methods for Dilution Antimicrobial Susceptibility Tests for Bacteria that Grow Aerobically,
M7 Approved Standard. The Clinical and Laboratory Standards Institute.

2. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing: Informational Supplement
M100. The Clinical and Laboratory Standards Institute.

DISCLAIMER

The information provided in this technical insert is current at the time of printing and
may change without notice.

The latest information can be downloaded from the www.TREKDS.com/techinfo or by
contacting Thermo Fisher Scientific Microbiology Technical Support.

Legal Manufacturer:

TREK Diagnostic Systems Ltd

Units 17-19 Willard Way, Birches Industrial Estate,
East Grinstead,

West Sussex.

RH19 1XZ,

United Kingdom

Tel: +44-1342-318777
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ATCC Licensed ) The ATCC Licensed Derivativee Emblem, the ATCC Licensed Derivativee word mark, and the ATCC
catalog marks are trademarks of ATCC. Thermo Fisher Scientific Inc. is licensed to use these
trademarks and to sell products derived from ATCCe cultures.

© 2016 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved. ATCC is a trademark of ATCC. All other
trademarks are the property of Thermo Fisher Scientific Inc. and its subsidiaries.
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Technical Support email addresses
microbiology.techsupport.de@thermofisher.com
microbiology.techsupport.benelux@thermofisher.com
mikrobiologie.tech.podpora.cz@thermofisher.com
microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com
microbiologie.techsupport.fr@thermofisher.com
mikrobiologia.tekninentuki.fi@thermofisher.com
microbiology.techsupport.de@thermofisher.com
microbiologia.supportotecnico.it@thermofisher.com
microbiology.techsupport.benelux@thermofisher.com
microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com
microbiologia.soporte.es@thermofisher.com
microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com

microbiology.techsupport.uk@thermofisher.com
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Placas de sensibilidad Sensititre para el analisis de
aislados gramnegativos y grampositivos de cultivo poco
exigente

Sensititre 18-24 horas

Para uso diagndstico in vitro

Para obtener informacion completa sobre las placas, como la disposicion de las
placas, lainformacion de CC, los criterios interpretativos, los datos de
prestaciones y las referencias, consulte www.trekds.com/techinfo. Para ello, necesitara
el tipoy el nUmero de lote de las placas.

INDICACIONES

El sistema de sensibilidad CIM y de valor critico Sensititre es un producto de diagnéstico in
vitro para pruebas de sensibilidad clinica de aislados de bacterias gramnegativas de cultivo
poco exigente, como bacterias de la familia Enterobacteriaceae, Pseudomonas aeruginosa y
otras bacterias que no pertenezcan a la familia Enterobacteriaceae, asi como de aislados de
bacterias grampositivas de cultivo poco exigente, como estafilococos, enterococos y
estreptococos betahemoliticos distintos de S. pneumoniae. La placa de prueba confirmatoria
de BLEA Sensititre es un producto de diagnéstico in vitro para la deteccion de BLEA en
aislados clinicos de Klebsiella pneumoniae, Klebsiella oxytoca y Escherichia coli. Las placas
CIM y BLEA se pueden leer de forma manual o automatica en los instrumentos Sensititre
AutoReader, OptiRead o ARIS. Productos fabricado por Thermo Scientific s6lo se ha
validado con El caldo Sensititre.

RESUMEN Y PRINCIPIOS DE USO

Cada placa lleva una dosis de antibidticos en las diluciones adecuadas. Los resultados se
pueden leer manualmente, mediante la lectura visual del crecimiento, o automaticamente, en
un instrumento ARIS, OptiRead o AutoReader mediante fluorescencia.

Los instrumentos Sensititre AutoReader y OptiRead utilizan la tecnologia de fluorescencia.
Esta tecnologia implica la deteccion del crecimiento bacteriano mediante la monitorizacion de
la actividad de enzimas superficiales especificas producidas por el microorganismo de
interés. El crecimiento se determina generando un producto fluorescente a partir de un
sustrato (fluorogénico) no fluorescente. El sustrato no fluorescente se prepara mediante la
conjugacion de un compuesto fluorescente con los sustratos de las enzimas especificas con
un enlace que impide la fluorescencia. Se dice entonces que el fluoréforo esta desactivado.
La accién enzimatica de las enzimas superficiales bacterianas sobre los sustratos especificos
rompe este enlace y libera el fluoréforo, lo que hace que este recupere su fluorescencia. La
cantidad de fluorescencia detectada es directamente proporcional a la actividad de las
enzimas superficiales bacterianas y, en consecuencia, al crecimiento bacteriano.

Solo se pueden leer automéaticamente aquellas placas cuyo nombre de formato termine en F.

PRECAUCIONES
Solo deben usarse instrumentos admitidos por los productos Sensititre, como un visor
manual sencillo o instrumentos Sensitouch, Vizion, Sensititre AutoReader/OptiRead y
ARIS, para notificar resultados obtenidos con productos Sensititre de diagnéstico in vitro
con marcado CE y aprobados por la FDA. No se admiten otros instrumentos.
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Los resultados deben usarse como ayuda para seleccionar el farmaco de tratamiento. Este
producto es para uso diagnostico in vitro y solo deben utilizarlo personas con la formacion
adecuada. Como precaucién para evitar los peligros microbiolégicos, las muestras, los
recipientes, los medios y las placas de prueba deben esterilizarse después de su uso. Las
instrucciones se deben leer y cumplir estrictamente.

ALMACENAMIENTO Y VIDA UTIL
Conserve las placas de sensibilidad en sus envases originales, a una temperatura entre 15
y 25 °C y alejadas de la luz solar directa y las fuentes de calor hasta el momento de
usarlas. Cada placa est4 envasada en papel de aluminio con desecante. No utilice las
placas si se ha superado la fecha de caducidad, si la bolsa de papel de aluminio esta
deteriorada o si el color del desecante no es naranja. Tras extraer las placas de sus
bolsas, debe inocularlas dentro de las 5 horas siguientes.

TOMA Y PREPARACION DE MUESTRAS
Las muestras deben tomarse y manipularse de acuerdo con las directrices siguientes.

Materiales incluj

10 placas Sensititre™ con sustrato en los pocillos.
10 sellos adhesivos perforados.

Materiales no incluidos [codigo del producto]:

Caldo:
e Agua desmineralizada Sensititre™ [T3339].
e Caldo Sensititre™ de Mueller-Hinton con ajuste de cationes y tamp6n TES (CAMHBT)
[T3462].
Turbidez:
e Sensititre Nephelometer™ [V3011].
e Patrdn polimérico de turbidez McFarland 0,5 [E1041].
Inoculacién de placas:
e Cabezales dosificadores de inoculacion de placas para instrumentos Sensititre
AIM [E3010].
e Sensititre Automated Inoculation Delivery System™ [V3020]/Sensititre
Autolnoculator*.
Lectura de placas:
e Sensititre AutoReader™* OptiRead™ [V3030] o ARIS™ [V3090Q].
e Sensititre Vizion Digital MIC Viewing System™ [V2021].
e Lector manual Sensititre [V4007].
Materiales adicionales:
e Depdsito estéril para in6culo.
e Cepas de control de calidad (véase la tabla 1).
e Incubador a 34-36 °C.
e Agitador vorticial.
o Directrices vigentes del CLSI, del EUCAST o del organismo local competente.
* Este producto ya no se comercializa ni cuenta con soporte.

SELECCION DEL CALDO PARA LA PRUEBA DE SENSIBILIDAD
El caldo Thermo Scientific Sensititre ha sido validado para su uso con placas de sensibilidad
Sensititre.

PROCEDIMIENTOS DE INOCULACION PARA PLACAS SENSITITRE
Deje que todos los caldos alcancen la temperatura ambiente antes de utilizarlos.
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Indculo estandar

Para todas las placas, seleccione 3-5 colonias de aislados de cultivo poco exigente de una
placa de agar primaria fresca, emulsionelas en agua estéril y ajuste la turbidez a la del
patron McFarland 0,5. Mezcle bien.

Transfiera 10 pl de la suspension de McFarland a un tubo de 11 ml de caldo de Mueller-
Hinton con ajuste de cationes con tampén TES. Vaya al paso 2.

Método de inéculo incrementado

En funcion de las cepas analizadas, un aumento hasta 30 pl podria ayudar a detectar
mecanismos de resistencia.

Para los aislados, tanto grampositivos como gramnegativos, la transferencia de 30 pl de la
suspension a un tubo con 11 ml de caldo de Mueller-Hinton Sensititre origina himeros de colonias
dentro del rango de 5,0 x 10* a 5,0 x 10° UFC/ml aprobado para los productos Sensititre. Vaya al
paso 2.

B rias Pr Providencij Moraanell

Para la tribu Proteae (incluidos los géneros Proteus y Providencia y la Morganella morganii),
transfiera 1 pl al caldo.

2. Transfiera 50 pl de la suspensién del caldo a la placa en el plazo de 30 minutos a partir de su
preparacion mediante uno de estos procedimientos:

1. Sensititre Autolnoculator/AIM: sustituya el tapon del tubo por un cabezal dosificador
Sensititre de un solo uso e inocule la placa de acuerdo con las instrucciones del
instrumento Autolnoculator/AIM. Retire el conjunto de tubo de ensayo y cabezal
dosificador del instrumento Autolnoculator/AIM como méaximo 30 segundos después de
inocular una placa.

2. Pipeta manual: vierta el caldo en una cubeta de inoculacién estéril e inocule la placa
con una pipeta adecuada.

3. Lleve a cabo una comprobacién de pureza en todos los in6culos finales después de inocular
las placas.

4. Debe realizar una comprobacion periddica del nimero de colonias (véase el Apéndice 1).
La concentracién de los indculos de aislados debe ser de 1x10° UFC/ml (rango:
5,0 x 10°-5,0 x 10°), con la excepcién de las colonias aisladas de la tribu Proteae, que
debe ser de 1 x 10* UFC/ml (rango: 5,0 x 10°-5,0 x 10%).

5. Cubra todos los pocillos de cada placa con el sello adhesivo incluido. Evite los pliegues,
pues pueden producir omisiones.

6. Tras extraer las placas de sus bolsas, debe inocularlas dentro de las 5 horas siguientes.

INCUBACION
Todos los microorganismos aerdbicos de cultivo poco exigente deben incubarse a 34-
36 °C en el instrumento ARIS o en un incubador sin CO; durante 18-24 horas.

e Con el fin de garantizar la deteccién de enterococos resistentes a la
vancomicina y estafilococos resistentes a la oxacilina, incube las muestras
durante 24 horas.
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Las placas selladas se pueden apilar hasta tres alturas en un incubador si no se
incuban en el instrumento ARIS.

Resumen de preparacion e incubacién

In6culo
. . Medio de final | Transferencia Reconstitucion de | Condiciones| Horas de
Grupo de microorganismos| suspension | previsto* | de indculo Caldo la placa d . 9
e incubacidn
de (UFC/mlI) incubacic
McFarland Incubacion
Gramnegativos de cultivo Agua 1x10 0u Caldo 50 ul 35 °C, Oz 18-24
poco exigente M-H
Grampositivos de cultivo Agua 1x10 10 pl Caldo 50 pl 35°C, O 18-24
poco exigente M-H
In6culo incrementado .
para microorganismos Agua 3x10 30l Caldo 50 pl 35°C, O, 18-24
gramnegativos y M-H
grampositivos**
Tribu Proteae Agua 1x10 1l Caldo 50 pl 35°C, O 18-24
M-H

* En el Apéndice 1 se incluyen los rangos de los inGculos.
** En funcion de las cepas analizadas, un aumento hasta 30 pl podria ayudar a detectar
mecanismos de resistencia.

LECTURA DE LOS RESULTADOS DE LA PRUEBA

Compruebe las placas de la prueba de pureza. Los resultados no seran validos si
existe un cultivo mixto.

1. Lectura automatica

Las placas pueden leerse en el instrumento AutoReader, OptiRead o ARIS segln
las instrucciones del manual del usuario correspondiente o mediante el uso de los
archivos de ayuda del software SWIN.

Las placas Sensititre indicadas exclusivamente para visores manuales o
instrumentos Sensitouch o Vizion no pueden leerse en instrumentos AutoReader,

OptiRead o0 ARIS.

2. Lectura manual

Después de la incubacion, los resultados se pueden leer con un visor manual Sensititre o un
instrumento Vizion. Consulte los manuales del usuario. No es necesario retirar el sello
adhesivo. EIl crecimiento se observara como turbidez o como un depdsito de células en el
fondo del pocillo. La CIM serd la concentracion minima de antibiotico que inhibe el
crecimiento visible. La lectura de un crecimiento débil en el instrumento Vizion puede
mejorarse si se ajusta la iluminacion. Los pocillos de control de crecimiento positivo deben

leerse los primeros. Si ninguno presenta crecimiento, los resultados seran invalidos.

Deben tenerse en cuenta los siguientes aspectos:

20
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a. Puntos finales tenues

La mayoria de las combinaciones microorganismo-antibiético producen puntos finales
claros. Con algunas combinaciones, puede haber una atenuacion progresiva del
crecimiento en dos o tres pocillos. Debe considerarse como punto final el primer pocillo
gue inhiba el crecimiento visible, salvo para las sulfonamidas y el linezolid, para los que
deberd leerse la CIM como una reduccién del 80-90 % del crecimiento en comparacion
con el pocillo de control positivo.

b. Contaminacién

La contaminacién puede provocar crecimiento en un pocillo rodeado por pocillos que no
muestren signos de crecimiento. Dicha contaminacion de un solo pocillo puede pasarse
por alto; sin embargo, si se sospecha que hay contaminantes en varios pocillos, la
prueba deberé repetirse.

c. Omisiones

Ocasionalmente, podria observarse una “omisién”; es decir, un pocillo que no presenta
crecimiento y esta rodeado por pocillos en los que existe crecimiento. Existen diversas
explicaciones para ello, como contaminacion, mutacion, pliegues en el sello y
dosificacién incorrecta. Una sola omisién puede pasarse por alto. No obstante, con el fin
de garantizar un tratamiento antibidtico eficaz, NUNCA considere el pocillo “omitido”
como CIM; siempre debe ser la concentracion minima del pocillo por encima de la cual
hay una ausencia uniforme de crecimiento.

d. Cultivos mixtos

Con la excepcion de lo indicado anteriormente en el apartado (a), si dos puntos finales
se ven como un “botdn” diferenciado de células seguido de varios pocillos con
crecimiento difuso en los que el “botdn” ya no se observa (0 es mas pequeno), puede
haber una poblacion bacteriana mixta. Debera analizarse la pureza realizando un
subcultivo en un agar adecuado. Los resultados no seran validos si se detecta un cultivo
mixto.

3. Informacién adicional

Resultados de CIM para la confirmaciéon de BLEA
Para confirmar la existencia de BLEA, la reduccion de la concentracién debe ser como

minimo igual a seis veces entre la CIM para el antibiético probado en combinacién con
acido clavulanico y la CIM cuando se analiza solo. Por ejemplo: CIM de la ceftazidima =
8 g/ml; y CIM de la ceftazidima con acido clavulanico = 1 ug/ml. Para obtener mas
informacioén, consulte la norma M7 del CLSI.

Deteccion de cefoxitina
Se puede usar la “deteccion de cefoxitina (6 pg/ml)” para predecir la presencia de resistencia
mediada por el gen mecA en Staphylococcus aureus. Los aislados para los que la CIM de
cefoxitina sea superior a 6 (crecimiento positivo) deben notificarse como resistentes a la
oxacilina. Aquellos para los que la CIM de cefoxitina sea igual o inferior a 6 (ausencia de
crecimiento) deberan notificarse como sensibles a la oxacilina.

Prueba D
La prueba D para la prueba de microdilucién en caldo es para estafilococos
resistentes a la eritromicina (CIM 2 8 pg/ml) y sensibles o intermedio (CIM
< 2 pg/ml) a la clindamicina. Con estos aislados, si la prueba D 1 (4/0,5 pg/ml), la
prueba D 2 (8/1,5 pg/ml) o ambas pruebas son positivas (crecimiento), el resultado
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notificado debe ser que existe resistencia inducible a la clindamicina. Si con estos
aislados no hay crecimiento en la prueba D 1 nien la D 2, los aislados deben
notificarse como negativos en cuanto a resistencia inducible. Si existe resistencia a
la eritromicina y sensibilidad a la clindamicina, y la prueba D es negativa tras una
incubacién de 18 horas, repita la lectura tras 24 horas de incubacion.

INTERPRETACION DE RESULTADOS
Para interpretar los resultados, consulte las directrices correspondientes del CLSI o el EUCAST, o bien
las directrices normalizadas del organismo local competente.

La placa puede incluir antibiéticos que no hayan demostrado su eficacia para el tratamiento
de infecciones producidas por todos los microorganismos analizados. Consulte el prospecto
del antibidtico especifico aprobado por la FDA para interpretar y notificar los resultados de
antibioticos que hayan demostrado su eficacia contra grupos de microorganismos tanto in
vitro como en infecciones clinicas.

Para la lectura automatica de resultados, el software aplica criterios interpretativos basados
en las directrices del CLSI, el EUCAST o la FDA, en funcién de la configuracion del
software.

Al naotificar los resultados de las pruebas confirmatorias de BLEA para antibiéticos, consulte
el documento CLSI M100, “Screening and Confirmatory Tests for BLEA’s in Klebsiella
pneumoniae, Klebsiella oxytoca and Escherichia coli”, para realizar una adecuada
interpretacion de los resultados.

Resultados de valor critico

Las pruebas de valor critico son un método de dilucion en caldo para la determinacién
cualitativa de la sensibilidad. El sistema de valor critico Sensititre se ha desarrollado para
proporcionar un método normalizado sencillo para pruebas de sensibilidad, basado en el
concepto de los valores criticos de concentracion. El valor critico se define como la
concentracion de antibiético que inhibe el crecimiento de microorganismos sensibles pero no
resistentes. Para la mayoria de los antibitticos se utilizan dos concentraciones: una menor,
gue representa el limite superior de la categoria sensible; y otra mayor, que representa el
limite superior de la categoria intermedia.

Interpretaciones del valor critico para antibidticos presentes en 1 o 2 pocillos.

Resultado Interpretacién Interpretacién
Un pocillo Dos pocillos

Ausencia de crecimiento Sensible -

Crecimiento Resistente -

Sin crecimiento en ninguno de los - Sensible

pocillos

Crecimiento solo en la concentracion - Intermedio

menor

Crecimiento en ambos pocillos - Resistente

Crecimiento solo en la concentracién - Invalido (repetir)

mayor
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CONTROL DE CALIDAD

1. La frecuencia de las pruebas de control de calidad debe fijarse de acuerdo con las
directrices normalizadas del laboratorio.

2. Elinéculo debe cultivarse en un medio adecuado para comprobar su pureza. Los
resultados no seran validos si se detecta un cultivo mixto.

3. Todas las placas Sensititre incluyen pocillos de control positivo. Las pruebas no
seran validas si no hay un crecimiento claro en todos los pocillos de control
positivo. Algunos formatos de placas también incluyen un pocillo de “crecimiento
negativo”. En algunos casos, este pocillo puede utilizarse para calibrar el
instrumento AutoReader u OptiRead; no es necesario para la lectura manual.

4. Existen diversos factores que contribuyen a conseguir las CIM correctas, incluido el
uso de 3-5 colonias cultivadas en una placa de agar puro durante 16-24 horas, asi
como el uso de temperaturas, caldos y densidades de in6culo (obtenidas con nuestro
patron McFarland y un nefelémetro) normalizados. En la préactica, las CIM de las
réplicas formaran una distribucién normal, con la mayoria de los resultados dentro de
una dilucién del valor modal.

5. Los microorganismos de control indicados en las tablas de control de calidad se
recomiendan para monitorizar el procedimiento de la prueba de sensibilidad y
comprobar la potencia de los antibi6ticos. Consulte las tablas de control de calidad
para conocer los resultados esperados para el control de calidad. El procedimiento de
prueba puede considerarse satisfactorio si los resultados de sensibilidad obtenidos
con los microorganismos de control se encuentran dentro de los rangos indicados.
Los resultados no deberan notificarse si los resultados de CC estan fuera de los
rangos indicados para una combinacion farmaco-microorganismo.

6. Los rangos de control de calidad de las siguientes combinaciones microorganismo-
antibiético son diferentes de los recomendados por el CLSI: E. coli (ATCC® 25922™)
frente a cefotetan,

Ps. aeruginosa (ATCC® 27853™) frente a mezlocilinay S. aureus (ATCC® 29213™)
frente a ampicilina y penicilina.

Pdngase en contacto con el servicio de asistencia técnica de la division de Microbiologia
de Thermo Fisher Scientific para solicitar ayuda si no consigue solucionar divergencias
asociadas al control de calidad. Mas adelante se incluyen los datos de contacto
correspondientes.

LIMITACIONES

e Es necesario recurrir a personal clinico formado para realizar una correcta
interpretacion de los resultados de las pruebas.

e Al igual que en todos los demas métodos de pruebas de sensibilidad a antibiéticos,
los resultados generados por las placas de sensibilidad Sensititre son resultados in
vitro.

e Las pruebas de microorganismos de cultivo exigente requieren procedimientos
especializados, por lo que deben analizarse mediante otros métodos. La placa CIM
Sensititre para Haemophilus influenzae/Streptococcus pneumoniae se puede usar
para el andlisis de Haemophilus influenzae y Streptococcus pneumoniae. Consulte la
nota técnica sobre microorganismos de cultivo exigente de los productos Sensititre o
la norma M7 del CLSI para conocer las modificaciones que hay que hacer en los
procedimientos de determinacion de la sensibilidad.

e Los estudios se llevaron a cabo con un sistema Autolnoculator/AIM. Si usa un
sistema de inoculacién alternativo para realizar pruebas con minociclina, doxiciclina,
telavancina, dalbavancina, oritavancina o tedizolid, valide los resultados de dicho
sistema con pruebas de control de calidad y lleve a cabo recuentos de colonias.
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Limitaciones para bacterias gramnegativas

1. Los resultados obtenidos con C.freundii y cefotetdn han mostrado unas CIM
discrepantes al compararlos con un método de referencia con analisis al dia siguiente,
por lo que los resultados para este antibiético no se deben notificar. Si este antibiético
es esencial para el cuidado del paciente, debera usarse un procedimiento alternativo.

2. La reproducibilidad dentro de un mismo laboratorio de los resultados con amoxicilina y
acido clavulanico para los productos Sensititre y un procedimiento de referencia fue
inferior al 95 %. Dado que la CIM depende del nivel de betalactamasa producido, la
variabilidad en los resultados de CIM puede atribuirse a la variacién en la produccién
enzimatica. Asimismo, la reproducibilidad dentro de un mismo laboratorio de los
resultados con cefotetin y microorganismos gramnegativos utilizando productos
Sensititre y los procedimientos de referencia del CLSI también fue inferior al 95 %.

3. No se han determinado las prestaciones para la prueba de bacterias del género Proteus
con piperacilina/tazobactam y cefepima. Por tanto, no deben notificarse resultados
para aislados de pacientes.

4. Los resultados de las bacterias del género Klebsiella y los microorganismos no
fermentadores ensayados con piperacilina/tazobactam deben leerse manualmente
debido a la falta de datos sobre prestaciones en los instrumentos Sensititre
AutoReader u OptiRead.

5. Los instrumentos AutoReader y OptiRead no deben usarse para predecir la resistencia a
la cefpodoxima de las bacterias del género Serratia, dado que los ensayos clinicos
produjeron una tasa de errores inaceptable al leer esta combinacién microorganismo-
antibiotico.

6. No existen “indicaciones” primarias aprobadas y se desconoce la importancia clinica del
cefdinir. Para natificar resultados de actividad contra grupos de microorganismos tanto in
vitro como en infecciones clinicas, consulte la norma M100 del CLSI y la ficha técnica del
farmaco aprobada por la FDA.

7. No notifigue resistencia para las siguientes combinaciones antibiético-microorganismo
debido a la falta de aislados resistentes en el momento del ensayo:

Microorganismo Antibiotico

Género Citrobacter Piperacilina/tazobactam
Género Serratia Piperacilina/tazobactam
Género Proteus Lomefloxacina y cefpodoxima
Bacterias que no pertenezcan ala | Levofloxacina

familia Enterobacteriaceae

8. Se desconoce la capacidad del sistema Sensititre para detectar resistencia a la
moxifloxacina y la gatifloxacina porque en el momento de la prueba comparativa no
habia disponibles cepas resistentes.

9. Latigeciclina presenta una menor actividad in vitro contra las bacterias de los
géneros Morganella, Proteus y Providencia.

10. La inexistencia actual de aislados resistentes a la tigeciclina y la gemifloxacina impide la
definicién de resultados diferentes de “sensible”. Los aislados que produzcan resultados
de CIM que sugieran la categoria “no sensible” deben remitirse a un laboratorio de
referencia para someterlos a pruebas adicionales.

11. La gemifloxacina presenta una CIM in vitro igual o inferior a 0,25 pg/ml contra la mayoria
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(= 90 %) de las cepas de los siguientes microorganismos: Acinetobacter Iwoffi,
Klebsiella oxytoca y Proteus vulgaris. No obstante, la seguridad y la eficacia de la
gemifloxacina para tratar infecciones clinicas debidas a estos microorganismos no se
han determinado en ensayos clinicos adecuados y controlados.

12. La inexistencia actual de aislados resistentes al doripenem impide la definicibn de
resultados diferentes de “sensible”. Los aislados que produzcan resultados de CIM que
sugieran la categoria “no sensible” deben remitirse a un laboratorio de referencia para
someterlos a pruebas adicionales.

13. Se desconoce la capacidad del sistema Sensititre para detectar resistencia de las
bacterias del género Acinetobacter a la minociclina porque en el momento de la prueba
comparativa no habia disponibles cepas resistentes.

14. Los estudios se llevaron a cabo con un sistema Autolnoculator/AIM. No se ha evaluado
el uso de un sistema de inoculacion alternativo al ensayar la ceftarolina.

15. Se desconoce la capacidad del sistema Sensititre para detectar resistencia de la
Citrobacter koseri a la ceftarolina porque en el momento de la prueba comparativa no
habia disponibles cepas resistentes.

16. La ceftarolina no es activa contra bacterias gramnegativas que producen
betalactamasas de espectro ampliado (BLEA) de tipo TEM, SHV o CTX-M,
carbapenemasas de serina (como KPC) o metalobetalactamasas de clase B o C
(cefalosporinas AmpC).

17. No se han determinado las prestaciones para la combinacién de Moraxella catarrhalis y
ceftarolina. Por tanto, no deben notificarse resultados para aislados de pacientes.

Limitaciones para bacterias grampositivas

1. El sistema AutoReader/OptiRead se puede usar para leer resultados de estafilococos y
enterococos negativos a la coagulasa siempre que la etiqueta del panel indique “Para la
lectura de aislados grampositivos” y los pocillos contengan sustratos fluorogénicos.

2. El sistema AutoReader/OptiRead no debe usarse para leer resultados para la
combinaciéon de nitrofurantoina y enterococos. La nitrofurantoina debe leerse
manualmente. Debe realizarse una prueba de betalactamasa con nitrocefina para
detectar cepas de enterococos productoras de betalactamasa.

3. Las placas de sensibilidad Sensititre estan configuradas para satisfacer las
recomendaciones del CLSI para detectar estafilococos resistentes a la meticilina. En
consecuencia, con la oxacilina se incluye un suplemento salino al dos por ciento. El
in6culo debe prepararse directamente a partir de una placa de agar incubada durante la
noche y no con un cultivo fresco en caldo. Tenga en cuenta que la mayoria de los
estafilococos heterorresistentes normalmente son resistentes a varios antibioticos,
como betalactamas, aminoglicésidos, macrolidos, clindamicina, cloranfenicol y
tetraciclina; esto debe usarse como referencia para detectar la resistencia cruzada en
penicilinas resistentesa la penicilinasa.

4. Los estafilococos ensayados con bencilpenicilina también deben ensayarse en lo que
respecta a la produccién de betalactamasa, en especial en cepas con CIM en el limite
(entre 0,06 y 0,25 pg/ml). Si los resultados de estas cepas fueran positivos para la
betalactamasa, debera repetirse el andlisis para garantizar la notificacién correcta de
resistencia.

5. Un escaso crecimiento de cepas no enterocécicas de estreptococos en caldo de
Mueller-Hinton podria dar resultados poco fiables con los aminoglicésidos.

6. Los resultados obtenidos para estafilococos negativos a la coagulasa y sensibles a la
oxacilina con claritromicina han mostrado CIM discrepantes al compararlos con un
método de referencia con analisis al dia siguiente. Si este antibiético es esencial para el
cuidado del paciente, debera usarse un procedimiento alternativo o no se debera
notificar dicho antibiético.
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7. Se ha demostrado que el cefdinir es activo contra la mayoria de las cepas de S. aureus
sensibles a la meticilina (SASM) y de Streptococcus pyogenes en infecciones clinicas.
Asimismo, se ha establecido la correlacién in vitro para el S. epidermidis (SESM) y el
Streptococcus agalactiae. Dicha actividad no se ha establecido para ningun otro
microorganismo apto para la placa grampositiva.

8. El sistema AutoReader/OptiRead no debe usarse para leer resultados para la
combinaciéon de trimetoprima/sulfametoxazol (SXT) y estafilococos negativos a la
coagulasa (ENC). Los resultados para el SXT deben leerse manualmente.

9. Se desconoce la importancia clinica del cefdinir y no hay “indicaciones” primarias
aprobadas. Para notificar resultados de actividad contra grupos de microorganismos
tanto in vitro como en infecciones clinicas, consulte el documento M100 del CLSI.

10. La inexistencia actual de aislados resistentes a la tigeciclina y la gemifloxacina impide la
definicion de resultados diferentes de “sensible”. Los aislados que produzcan resultados
de CIM que sugieran la categoria “no sensible” deben remitirse a un laboratorio de
referencia para someterlos a pruebas adicionales.

11. No notifique resistencia para las siguientes combinaciones microorganismo-antibiético
debido a la falta de aislados resistentes en el momento del ensayo:

Microorganismo Antibiotico

Grampositivo Linezolid, moxifloxacina,
gatifloxacina, tigeciclina y
gemifloxacina

Estafilococos Ampicilina/sulbactam
Enterococos Amoxicilina/acido clavulanico
Enterococos Daptomicina

Estafilococos

Estreptococos

Se desconoce la capacidad del sistema Sensititre para detectar resistencia o
insensibilidad a los siguientes antibiéticos porque en el momento de la prueba
comparativa no habia disponible un nimero suficiente de cepas resistentes o
insensibles. Si se detecta alguna cepa de ese tipo, debera remitirse a un laboratorio de
referencia para someterla a pruebas adicionales.
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Microorganismo Antibidtico
Grampositivo Moxifloxacina y gatifloxacina
Staphylococcus aureus Telitromicina

(solamente aislados sensibles a la meticilinay la
eritromicina)

Staphylococcus aureus Doxiciclina

Estreptococos Ertapenem

S. pyogenes Doxiciclina

Staphylococcus aureus Dalbavancina,
oritavancina y

(aislados tanto resistentes como sensibles a la telavancina

meticilina)

Enterococcus faecalis (solo enterococos sensibles a la
vancomicina)

Staphylococcus aureus Tedizolid

(aislados resistentes y sensibles a la
meticilina)

Enterococcus faecalis

Las placas de sensibilidad CIM Sensititre 18-24 horas pueden detectar resistencia a la
vancomicina en las cepas de S. aureus resistentes a la vancomicina (SARV)
disponibles en el momento de las pruebas comparativas. La capacidad de las placas de
sensibilidad CIM Sensititre 18-24 horas para detectar resistencia a la vancomicina en
otras cepas de S. aureus se desconoce debido al niUmero limitado de cepas resistentes
disponible para las pruebas comparativas.

La gemifloxacina presenta una CIM in vitro igual o inferior a 0,25 pg/ml contra la

mayoria (= 90 %) de las cepas de los siguientes microorganismos: Staphylococcus
aureus (solo cepas sensibles a la meticilina) y Streptococcus pyogenes. No obstante,

la seguridad y la eficacia de la gemifloxacina para tratar infecciones clinicas debidas a
estos microorganismos no se han determinado en ensayos clinicos adecuados y
controlados.

Utilice un método de andlisis alternativo con sangre equina lisada para realizar la prueba
de S. pyogenes si observa un crecimiento escaso o nulo en el pocillo de control de
crecimiento positivo.

Se desconoce la capacidad del sistema Sensititre para detectar resistencia del
S. aureus a la minociclina porque en el momento de la prueba comparativa no habia
disponibles cepas resistentes.

Utilice una placa Sensititre para microorganismos de cultivo exigente como método de
andlisis con sangre equina lisada para realizar la prueba de estreptococos si observa
un crecimiento escaso o nulo en el pocillo de control de crecimiento positivo de la placa
Sensititre para microorganismos de cultivo no exigente.

Los estudios se llevaron a cabo con un sistema Autolnoculator/AIM. Si usa un sistema
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de inoculacion alternativo para realizar pruebas con telavancina o minociclina, valide los
resultados de dicho sistema con pruebas de control de calidad y lleve a cabo recuentos
de coloniasviables.

18. Los estudios se llevaron a cabo con un sistema Autolnoculator/AIM. Si usa un sistema
de inoculacion alternativo para realizar pruebas con ceftarolina, valide los resultados de
dicho sistema con pruebas de control de calidad y lleve a cabo recuentos de colonias.

19. Las prestaciones para la combinacion de oritavancina con S. aureus y E. faecalis se
evaluaron con el sistema de inoculacion automatica AIM. No se ha evaluado el uso de
un sistema de inoculacion alternativo al ensayar la oritavancina.

20. Debido a la ausencia de interpretaciones intermedias y resistentes para la oritavancina,
existe una tasa potencial de errores muy elevada. En 3 de los 9 aislados insensibles
hubo una diluciéon de duplicacion més baja que la de referencia. Utilice un método de
andlisis alternativo antes de notificar los resultados para la combinacion de S. aureus y
E. faecalis con oritavancina cuando la CIM de Sensititre sea igual a 0,12 pg/ml (valor
critico), si dicho farmaco es imprescindible para el cuidado del paciente.

PRESTACIONES
APENDICE 1: Procedimiento de recuento de colonias

Los dos métodos descritos a continuacion pueden usarse para determinar el nimero de
colonias viables.

Método directo

1. Inmediatamente después de la inoculacién de la placa, tome una muestra con un asa de
1 pl del pocillo de control de crecimiento positivo e inoculela en una placa de agar con
sangre.

2. Tome otra muestra con otra asa (de 1 pl) del mismo pocillo de crecimiento y mézclela
con 50 ul de agua desionizada estéril. Inocule 1 ul de esta dilucién en una placa de
agar con sangre para obtener colonias que pueda contar.

3. Incube ambas placas a 34—36 ‘C durante toda la noche en condiciones adecuadas.

4. Realice la lectura de la manera siguiente:

NUmero de colonias

Diluciéon deseada NuUmero de colonias Placa de 0,001 del in6culo
0,001
1/50
1 x 10* 5x 10%-5 x 10* 5-50 0
1x10° 5x 10*5 x 10° 50-500 1-10
5x 10° 2,5 x10°-2,5 x 10° 250-2500 5-50

Método indirecto

1. A.Paraun inéculo de 1 x 10° UFC/m|
Con una punta de pipeta estéril, transfiera 100 pl del cultivo del caldo a un tubo con 10
ml de caldo limpio y etiquételo como tubo A.
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B. Para un in6culo de 5 x 10° UFC/m|
Con una punta de pipeta estéril, transfiera 10 ul del cultivo del caldo a un tubo con 10 ml
de caldo limpio y etiquételo como tubo A.

2. Con una punta de pipeta estéril, transfiera 100 ul del tubo A a la superficie de una
placacon sangre adecuada, etiquetada y fechada.

3. Con un asa de inoculacién estéril, extienda estos 100 pl de cultivo por toda la
superficie de la placa.

4. Incube la placa a 34-36 °C durante 18-24 horas.

5. Cuente las colonias de la placa y multiplique por 10%(1 x 10° UFC/ml) o 10*(5 x 10°
UFC/ml) para obtener el recuento viable de la suspension original.

Para un inéculo de 1 x 10 UFC/ml Para un inéculo de 5 x 10° UFC/mI

Rango de recuento viable = 2,5 x 10°-

. _ 4 5
Rango de recuento viable =5 x 10"-5 x 10 2.5 x 10° UFC/m

UFC/ml

REFERENCIAS

1. Methods for Dilution Antimicrobial Susceptibility Tests for Bacteria that Grow Aerobically,
M7 Approved Standard. The Clinical and Laboratory Standards Institute.

2. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing: Informational Supplement
M100. The Clinical and Laboratory Standards Institute.
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DECLARACION DE DESCARGO DE RESPONSABILIDAD

Lainformacidn incluida en esta nota técnica esta vigente a la fecha de impresion y
puede cambiar sin previo aviso.

Puede descargar informacion técnica actualizada en www.TREKDS.com/techinfo o
solicitarla a través del servicio de asistencia técnica de la division de Microbiologia
de Thermo Fisher Scientific

Fabricante legal:

TREK Diagnostic Systems Ltd

Units 17-19 Willard Way, Birches Industrial Estate,
East Grinstead,

West Sussex,

RH19 1XZ

(Reino Unido)

Tel.: +44-1342-318777

ATCC Licensed > > El emblema ATCC Licensed Derivative®, la marca ATCC Licensed Derivative® y las marcas de

catalogo ATCC son marcas comerciales de ATCC. Thermo Fisher Scientific Inc. dispone de licencia

para usar estas marcas comerciales y para vender productos derivados de cultivos ATCC®.

© 2016 Thermo Fisher Scientific Inc. Reservados todos los derechos. ATCC es una marca comercial
de ATCC. Todas las demas marcas comerciales son propiedad de Thermo Fisher Scientific Inc. y sus
filiales.
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Direcciones de correo electrénico de los servicios de asistencia técnica

microbiology.techsupport.de@thermofisher.com

microbiology.techsupport.benelux@thermofisher.com

mikrobiologie.tech.podpora.cz@thermofisher.com

microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com

microbiologie.techsupport.fr@thermofisher.com

mikrobiologia.tekninentuki.fi@thermofisher.com

microbiology.techsupport.de@thermofisher.com

microbiologia.supportotecnico.it@thermofisher.com

microbiology.techsupport.benelux@thermofisher.com

microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com

microbiologia.soporte.es@thermofisher.com

microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com

microbiology.techsupport.uk@thermofisher.com
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Piastre Sensititre per test di determinazione della
sensibilita su isolati Gram negativi e Gram positivi non
esigenti

Sensititre 18-24 ore

Per uso diagnostico in vitro

Per informazioni complete sulle piastre, inclusi layout delle piastre, informazioni
sul controllo di qualita, criteri interpretativi, dati sulle prestazioni e riferimenti
visitare il sito www.trekds.com/techinfo. Sono hecessari numero di lotto e tipo delle
piastre.

USO PREVISTO

Il sistema Sensititre MIC e Breakpoint Susceptibility € un prodotto per diagnosi in vitro per i
test clinici di sensibilita su isolati Gram negativi non esigenti, tra cui Enterobacteriaceae,
Pseudomonas aeruginosa e altre non Enterobacteriaceae, oltre che su isolati Gram positivi
non esigenti, tra cui specie di stafilococco, specie di enterococco e streptococchi beta
emolitici diversi da S. pneumoniae. La piastra per test di conferma Sensititre ESBL €& un
prodotto per diagnosi in vitro per la rilevazione di ESBL (beta lattamasi a spettro esteso) in
isolati clinici di Klebsiella pneumoniae, Klebsiella oxytoca ed Escherichia coli. La lettura delle
piastre MIC ed ESBL pu0 essere eseguita manualmente o automaticamente sul sistema
Sensititre Autoreader / OptiRead e/o ARIS. Il prodotti prodotto da Thermo Scientific & stato
convalidato esclusivamente con i brodo Sensititre.

RIEPILOGO E PRINCIPI D'USO

Su ciascuna piastra & presente una dose di agenti antimicrobici in diluizione opportuna. |
risultati possono essere letti manualmente tramite lettura visiva della crescita o
automaticamente su un sistema ARIS / OptiRead / Autoreader tramite fluorescenza.

| sistemi Sensititre Autoreader / OptiRead impiegano la tecnologia a fluorescenza. Questa
tecnologia prevede la rilevazione della crescita batterica mediante il monitoraggio dell'attivita
di specifici enzimi di superficie prodotti dall'organismo test. La crescita viene determinata
generando un prodotto fluorescente a partire da un substrato non fluorescente (fluorogenico).
Il substrato non fluorescente viene preparato mediante coniugazione di un composto
fluorescente ai substrati per lo specifico enzima tramite un legame che previene la
fluorescenza. Questo processo € noto come quenching del fluoroforo. L'azione enzimatica
degli enzimi batterici di superficie sugli specifici substrati determina il clivaggio di tale legame,
con conseguente rilascio del fluoroforo che & quindi in grado di emettere fluorescenza. La
quantitd di fluorescenza rivelata e correlata direttamente all'attivitd degli enzimi batterici di
superficie e, pertanto, alla crescita batterica.

La lettura automatica e possibile soltanto per le piastre il cui formato del nome include il suffisso F.

PRECAUZIONI
Soltanto gli strumenti supportati da Sensititre (ossia un semplice visualizzatore manuale,
Sensitouch, Vizion, Sensititre Autoreader / OptiRead e ARIS) devono essere utilizzati per
refertare i risultati ottenuti con i prodotti Sensititre dotati di approvazione FDA e CE IVD.
L'utilizzo di qualsiasi altro sistema non & supportato.
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| risultati devono essere utilizzati come ausilio alla scelta del farmaco per il trattamento.
Questo prodotto € destinato all'uso diagnostico in vitro e deve essere utilizzato da
personale in possesso di formazione adeguata. Adottare le opportune precauzioni nei
confronti dei rischi di natura microbiologica sterilizzando adeguatamente campioni,
contenitori, terreni e piastre per test dopo l'uso. Leggere e seguire attentamente le
indicazioni.

CONSERVAZIONE E DURATA

Conservare le piastre Sensititre per la determinazione della sensibilita nei contenitori
originali a 15 - 25°C ed evitando I'esposizione alla luce solare diretta e a fonti di calore
prima dell'uso. Ogni piastra e fornita in busta laminata con essiccante. Non utilizzare le
piastre oltre la data di scadenza, se la busta laminata & danneggiata o l'essiccante ha
assunto un colore diverso dall'arancione. Una volta estratte dalla busta, le piastre devono
essere inoculate entro 5ore.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI
Raccogliere e manipolare i campioni nel rispetto delle linee guida consigliate.

Materiali inclusi

10 piastre Sensititre™ con substrato nei pozzetti
10 pellicole adesive perforate

Materiali non inclusi [codice prodotto]:

Brodo:
e Acqua demineralizzata Sensititre " [T3339]
e Brodo Sensititre™ Mueller-Hinton supplementato con cationi e tampone TES
(CAMHBT) [T3462]
Torbidita:
e Sensititre Nephelometer™ [V3011]
e Standard di torbidita 0.5 Polymer McFarland [E1041]
Inoculazione delle piastre:
o Teste di dosaggio per Sensititre AIM per l'inoculazione delle piastre [E3010]

e Sensititre Automated Inoculation Delivery System™ [V3020] / Sensititre
Autolnoculator*

Lettura delle piastre:
e Sensititre AutoReader™* OptiRead™ [V3030] o ARIS™ [V3090]
e Sensititre Vizion Digital MIC Viewing System™ [V2021]
e Sensititre Manual Viewbox [V4007]
Altri materiali di consumo:
e Serbatoio di inoculo sterile
e Ceppi di controllo qualita (vedere Tabella 1)
e Incubatore 34-36 °C
e Agitatore Vortex
¢ Linee guida correnti CLSI, EUCAST o documenti sulle linee guida locali
*Non piu in vendita o supportato

SELEZIONE DEL BRODO PER TEST DI SENSIBILITA
Il brodo Thermo Scientific Sensititre & convalidato per I'uso con le piastre Sensititre per la
determinazione della sensibilita.
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PROCEDURE DI INOCULAZIONE PER LE PIASTRE SENSITITRE
Attendere I'equilibrazione dei brodi a temperatura ambiente prima dell'uso.

Inoculo standard

Per tutte le piastre, prelevare 3-5 colonie di isolati non esigenti dalla piastra di agar primario
fresco, emulsionare in acqua sterile e regolare su uno standard 0.5 McFarland. Mescolare
bene.

Trasferire 10 L della sospensione McFarland in una provetta contenente 11 mL di brodo
Mueller-Hinton supplementato con cationi e tampone TES. Passare alla fase 2.

Metodo con incremento dell'inoculo

A seconda dei ceppi sottoposti a test, un incremento a 30 L pud essere di ausilio nella
rivelazione dei meccanismi di resistenza.

Sia per isolati Gram positivi che negativi, il trasferimento di 30 uL della sospensione in una
provetta contenente 11 mL di brodo Sensititre Mueller-Hinton determina conteggi delle
colonie che rientrano nell'intervallo Sensititre approvato compreso tra 5,0 x 10% e 5,0 x

10° cfu/mL. Passare alla fase 2.

Pr Providencij Moraanell

Per la tribu Proteae (incluse specie di Proteus, specie di Providencia e Morganella morganii),
trasferire 1 pL nel brodo.

2. Trasferire 50 pL della sospensione in brodo nella piastra entro 30 min dalla preparazione
mediante una delle due seguenti tecniche:

1. Inoculatore automatico Sensititre Autolnoculator / AIM. Sostituire il tappo della
provetta con una testa di dosaggio monouso Sensititre e inoculare la piastra secondo le
istruzioni del sistema Autolnoculator / AIM. Rimuovere il gruppo provetta/testa di dosaggio
dal sistema Autolnoculator / AIM entro 30 secondi dal dosaggio di una piastra.

2. Pipetta manuale. Versare il brodo in una vaschetta per semina sterile e inoculare la
piastra utilizzando una pipetta adeguata.

3. Eseguire una verifica della purezza su tutti gli inoculi finali dopo l'inoculazione della piastra.

4. E necessario eseguire un controllo periodico del conteggio delle colonie (vedere
I'Appendice 1). Gli isolati devono possedere un inoculo contenente 1x10°cfu/mL (intervallo
5,0x10* - 5,0x105), fatta eccezione per gli isolati della tribu Proteae il cui valore deve
essere pari a 1x10*cfu/mL (intervallo 5,0x10°-5,0x10%).

5. Coprire tutti i pozzetti di ciascuna piastra con le pellicole adesive in dotazione. Evitare la
formazione di pieghe poiché possono provocare il salto di alcuni pozzetti.

6. Una volta estratte dalla busta, le piastre devono essere inoculate entro 5 ore.

INCUBAZIONE
Tutti gli organismi aerobici hon esigenti devono essere incubati a 34-36°C nel sistema
ARIS o in un incubatore senza CO; per 18-24 ore.
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e Per garantire la rilevazione di enterococchi resistenti alla vancomicina e
stafilococchi resistenti all'oxacillina, incubare per 24 ore.
e Le specie di Acinetobacter, Burkholderia cepacia e Stenotrophomonas maltophilia
devono essere incubate per 20-24 ore.

E possibile impilare fino a 3 piastre sigillate in un incubatore se non vengono incubate

nel sistema ARIS.

Riepilogo di configurazione e incubazione

Inoculo

Mezzo di finale Trasferi Ricostituzione | Condizioni di Ore di
Gruppo di organismi sospensione | previsto* | mento |Brodo piastra | incubazione | incubazione

McFarland | (cfu/mL) | inoculo
Gram negativo non esigente Acqua 1x10° 10 uL MHB 50 pL 35°C Oz 18-24
Gram positivo non esigente Acqua 1x10° 10 pL MHB 50 pL 35°C O 18-24
Incremento dell'inoculo
per organismi sia Gram Acqua 3x10° 30 pL MHB 50 pL 35°C O, 18-24
negativi sia Gram positivi**
Tribu Proteae Acqua 1x10” 1L MHB 50 pL 35°C Oy 18-24

* Vedere |'Appendice 1 per gli intervalli degli inoculi
** A seconda dei ceppi sottoposti a test, un incremento a 30 pL pud essere di ausilio nella
rivelazione dei meccanismi di resistenza

LETTURA DEI RISULTATI DEL TEST
Controllare le piastre del test di purezza. | risultati non sono validi in presenza di una

coltura mista.

1. Metodo automatico

La lettura delle piastre pud essere eseguita sul sistema AutoReader / OptiRead o

ARIS attenendosi alle istruzioni del manuale per I'utente pertinente oppure facendo
riferimento ai file SWIN HELP.

Le piastre Sensititre destinate esclusivamente all'uso di visualizzatore manuale,
Sensitouch o Vizion non possono essere lette su AutoReader / OptiRead o ARIS.

2. Metodo manuale

Dopo l'incubazione, la lettura dei risultati pud essere eseguita utilizzando il visualizzatore

manuale Sensititre o Vizion. Vedere i manuali per l'utente. Non & necessario rimuovere la

pellicola adesiva. La crescita appare come torbidita o deposito di cellule sul fondo di un
pozzetto. La concentrazione minima inibente (MIC) é registrata come la concentrazione piu
bassa di antimicrobico che inibisce la crescita visibile. E possibile migliorare la lettura di una
crescita debole sul sistema Vizion regolando l'illuminazione. | pozzetti di controllo di crescita
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positivo devono essere letti per primi. Se in uno o piu di tali pozzetti non & presente crescita,
i risultati non sono validi.

Tenere in considerazione quanto segue:
a. Scolorimento degli endpoint

La maggior parte delle combinazioni organismo / antimicrobico produce endpoint ben
definiti. Alcune combinazioni possono evidenziare uno scolorimento graduale della
crescita su 2 - 3 pozzetti. Gli endpoint corrispondono al primo pozzetto che inibisce la
crescita visibile, fatta eccezione per sulfamidici e linezolid per i quali la MIC deve essere
letta come una riduzione della crescita pari a 80-90% rispetto al pozzetto di controllo
positivo.

b. Contaminazione

La contaminazione pu0 provocare crescita in un pozzetto affiancato da pozzetti in cui la
crescita € assente. Una tale contaminazione di un singolo pozzetto pud essere ignorata,
ma se si sospetta la presenza di contaminanti in pit pozzetti, il test deve essere ripetuto.

c. Salti di pozzetti

Talvolta & possibile osservare un “salto”, ossia un pozzetto privo di crescita affiancato da
pozzetti in cui € presente crescita. Le cause di questo fenomeno sono molteplici e
includono contaminazione, mutazione, pieghe nella pellicola adesiva ed errato
allineamento del dosaggio. Un salto singolo pud essere ignorato. Tuttavia, al fine di
garantire |'efficacia della terapia antimicrobica, non leggere MAI il pozzetto saltato come
valore MIC; leggere sempre la concentrazione di pozzetto pil bassa al di sopra della
guale la crescita € costantemente assente.

d. Colture miste

Fatta eccezione per quanto riportato al punto (a) precedente, se due endpoint sono
osservati come un “bottone” ben definito di cellule seguito da svariati pozzetti di crescita
diffusa in cui il “bottone” non & piu visibile (o appaiono bottoni di minori dimensioni), pud
essere presente una popolazione batterica mista. Eseguire una verifica della purezza
tramite subcoltura di crescita su agar idoneo. | risultati del test non sono validi se si rileva
la presenza di una coltura mista.

3. Altre informazioni

Risultati MIC per la conferma ESBL

Per la conferma ESBL, €& necessario rilevare una riduzione del raddoppio della
concentrazione >3 per la MIC dell'agente antimicrobico testato in combinazione con
l'acido clavulanico rispetto alla MIC dell'agente testato da solo = ESBL. Esempio: MIC
ceftazidima = 8 pg/mL, MIC ceftazidima/acido clavulanico = 1 pg/mL. Per maggiori
dettagli fare riferimento a CLSI M7.

Screening cefoxitina
Lo screening cefoxitina (6 pug/mL) puo essere impiegato per prevedere la presenza di

resistenza mecA-mediata in Staphylococcus aureus. Gli isolati che presentano MIC per la
cefoxitina >6 (crescita positiva) devono essere refertati come resistenti all'oxacillina. Gli isolati
che presentano valori MIC per la cefoxitina <6 (assenza di crescita) devono essere refertati
come sensibili all'oxacillina.
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D test
Il D test per il test di microdiluizione in brodo riguarda le specie di Staphylococcus
resistenti (valori MIC 28 pg/mL) all'eritromicina e sensibili o intermedi (valori MIC
<2 ug/mL) alla clindamicina. Con questi isolati, se un D test 1 (4/0,5 pg/mL) o D test
2 (8/1,5 pg/mL) oppure sia 1 che 2 sono positivi (crescita), il risultato del test deve
essere refertato come resistenza inducibile alla clindamicina. Se con questi isolati
non e presente crescita sia nel D test 1 sia nel D test 2, gli isolati devono essere
refertati come negativi relativamente alla resistenza inducibile. In presenza di
resistenza all'eritromicina, sensibilita alla clindamicina e D test negativo dopo 18 ore
di incubazione, ripetere la lettura dopo 24 ore di incubazione.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI
Per interpretare i risultati, fare riferimento alle linee guida per l'interpretazione MIC redatte da CLSI,
EUCAST o alle linee guida standard locali.

Nella piastra possono essere inclusi agenti antimicrobici la cui efficacia non é stata provata
per il trattamento di infezioni per tutti gli organismi sottoposti a test. Fare riferimento alla
singola nota inclusa nella confezione di agente antimicrobico farmaceutico approvato dalla
FDA per linterpretazione e refertazione dei risultati degli agenti antimicrobici con attivita
dimostrata nei confronti dei gruppi di organismi sia in vitro sia nelle infezioni cliniche.

Nel caso dei risultati letti automaticamente, il software applica criteri interpretativi basati sulle
linee guida CLSI, EUCAST o FDA a seconda della configurazione del software.

Quando si refertano i risultati antimicrobici dei test di conferma ESBL, fare riferimento al
documento CLSI M100: Screening and Confirmatory Tests for ESBLs in Klebsiella
pneumoniae, Klebsiella oxytoca and Escherichia coli, al fine di interpretare correttamente i
risultati.

Risultati dei breakpoint di sensibilita

Il test dei breakpoint € un metodo di diluizione in brodo mirato ai test qualitativi di sensibilita. 1l
sistema per breakpoint Sensititre & stato sviluppato per mettere a disposizione un semplice
metodo standardizzato per i test di sensibilita basato sul concetto delle concentrazioni di
breakpoint. Un breakpoint & definito come la concentrazione di un antibiotico che inibisce la
crescita di organismi sensibili, ma non resistenti. Per la maggior parte degli antimicrobici si
utilizzano due concentrazioni: una piu bassa, che rappresenta il limite superiore della
categoria sensibile, e una piu alta, che rappresenta il limite superiore della categoria
intermedia.

Interpretazioni dei breakpoint per antimicrobici presenti in concentrazioniin 10 2
pozzetti.

Risultato Interpretazione Interpretazione
Un pozzetto Due pozzetti
Nessuna crescita Sensibile -
Crescita Resistente -
Nessuna crescita in entrambi i - Sensibile
pozzetti
Crescita solo alla concentrazione - Intermedio
piu bassa.
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Crescita in entrambi i pozzetti - Resistente
Crescita solo alla concentrazione - Non valido - ripetere
piu alta.

CONTROLLO QUALITA

1. La frequenza dei test di controllo qualita deve essere impostata in conformita alle
linee guida standard di laboratorio.

2. Lacoltura dell'inoculo deve essere eseguita su un terreno adatto per verificare la
purezza. | risultati del test non sono validi se si rileva la presenza di una coltura
mista.

3. Tutte le piastre Sensititre includono pozzetti di controllo positivo. | test non sono
validi se non e presente crescita ben definita in tutti i pozzetti di controllo positivo.
Alcuni formati delle piastre contengono anche un pozzetto di “crescita negativa”. In
alcuni casi questo pozzetto pud essere utilizzato per la calibrazione del sistema
AutoReader / OptiRead e non & necessario per la lettura manuale.

4. Svariati fattori contribuiscono a ottenere i valori MIC corretti tra cui l'utilizzo di 3-5
colonie da una piastra di agar puro incubata per 16-24 ore, la densita standardizzata
dell'inoculo realizzata utilizzando il nostro standard McFarland e il nefelometro, la
temperatura e il brodo. In pratica, i valori MIC replicati formano una distribuzione
normale nella quale la maggior parte dei risultati cade entro una diluizione rispetto al
valore modale.

5. Gli organismi di controllo elencati nelle tabelle di controllo qualita sono consigliati per
il monitoraggio della procedura dei test di sensibilita e per la verifica della potenza
degli antimicrobici. Fare riferimento alle tabelle di controllo qualita per i risultati previsti
del controllo qualita. La procedura di test pud essere ritenuta soddisfacente se i
risultati di sensibilita ottenuti con gli organismi di controllo rientrano negli intervalli
indicati. | risultati non devono essere refertati se i risultati QC non rientrano negli
intervalli indicati per una combinazione farmaco/organismo.

6. | seguenti intervalli di controllo qualita organismo/antimicrobico differiscono
dagli intervalli consigliati da CLSI: E. coli (ATCC® 25922™) rispetto a cefotetan , Ps.
aeruginosa (ATCC® 27853™) rispetto a mezlocillina, S. aureus (ATCC® 29213™)
rispetto ad ampicillina e penicillina.

Rivolgersi al reparto di assistenza tecnica microbiologica di Thermo Fisher Scientific per

ottenere assistenza qualora non sia possibile risolvere le discrepanze di controllo qualita.
Fare riferimento alla sezione pertinente riportata in seguito in questa scheda tecnica per

ottenere le informazioni di contatto.

LIMITAZIONI

e L'interpretazione corretta dei risultati dei test deve essere affidata a personale clinico
qualificato.

e Analogamente a ogni altro metodo di test della sensibilitd antimicrobica, i risultati
ottenuti con le piastre Sensititre per la determinazione della sensibilita sono risultati
in vitro.

e | test su organismi esigenti richiedono procedure speciali; tali organismi devono
essere sottoposti a test con altri metodi. La piastra MIC Sensititre Haemophilus
influenzae / Streptococcus pneumoniae pud essere utilizzata per i test su
Haemophilus influenzae e Streptococcus pneumoniae. Fare riferimento alla nota
tecnica Sensititre relativa agli organismi esigenti o alle linee guida CLSI M7 per le
opportune modifiche alle procedure di determinazione della sensibilita.

e Gli studi sono stati condotti utilizzando il sistema Autolnoculator / AIM. Nel caso dei
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test con minociclina, doxiciclina, telavancin, dalbavancin, oritavancina o tedizolid
eseguiti con un sistema di inoculazione alternativo, convalidare le prestazioni del
sistema di inoculazione alternativo con test di controllo qualita ed eseguire conteggi
delle colonie.

Limitazioni relative a organismi Gram negativi

1. Irisultati ottenuti con C. freundii e cefotetan hanno evidenziato valori MIC discordanti nel
confronto con un metodo di riferimento eseguito durante le ore notturne; pertanto
l'agente antimicrobico non deve essere oggetto di refertazione. Se l'agente
antimicrobico é cruciale per I'assistenza al paziente, € necessario adottare una
procedura alternativa.

2. La riproducibilita intra-laboratorio dei risultati relativi ad amoxicillina/acido clavulanico su
Sensititre con una procedura di riferimento é risultata inferiore a 95%. Poiché la MIC
dipende dal livello di B-lattamasi prodotto, la variabilita dei risultati MIC pud essere
ricondotta alla variabilita nella produzione dell'enzima. Anche la riproducibilitd intra-
laboratorio dei risultati relativi a cefotetan e organismi Gram negativi utilizzando Sensititre
e le procedure di riferimento CLSI e risultata inferiore a 95%.

3. Non sono state determinate le prestazioni per le specie di Proteus sottoposte a test con
piperacillina/tazobactam e cefepima. Non refertare i risultati per gli isolati dei pazienti.

4. Le specie di Klebsiella e gli organismi non fermentanti sottoposti a test con
piperacillina / tazobactam devono essere oggetto di lettura manuale a causa
dell'assenza di dati sulle prestazioni con il sistema Sensititre Autoreader / OptiRead.

5. Il sistema Autoreader / OptiRead non deve essere utilizzato per prevedere la resistenza
alla cefpodoxima delle specie di Serratia poiché gli studi clinici hanno generato un tasso
di errore inaccettabile nella lettura di questa combinazione organismo / antimicrobico.

6. Non esistono “Indicazioni per I'uso” primarie approvate e la significativita clinica del
cefdinir & ignota. Per refertare risultati ottenuti nei confronti di gruppi di organismi sia in
vitro sia in infezioni cliniche, fare riferimento alle linee guida CLSI M100 e all'etichettatura
dei farmaci approvata dalla FDA.

7. Non refertare la resistenza per le seguenti combinazioni antimicrobico/organismo in
considerazione dell'assenza di isolati resistenti al momento dei test

Organismo Agente antimicrobico
Specie di Citrobacter Piperacillina/tazobactam
Specie di Serratia Piperacillina/tazobactam
Specie di Proteus Lomefloxacina e cefpodoxima
Non Enterobacteriaceae Levofloxacina

8. La capacita del sistema Sensititre di rivelare la resistenza alla moxifloxacina e alla
gatifloxacina non € nota in quanto in occasione dei test comparativi non erano
disponibili ceppi resistenti.

9. Latigeciclina presenta attivita ridotta in vitro nei confronti delle specie di
Morganella, delle specie di Proteus e delle specie di Providencia.

10. L'attuale assenza di isolati resistenti alla tigeciclina e alla gemifloxacina preclude la
possibilita di definire qualsiasi risultato se non come “sensibile”. Gli isolati i cui risultati
MIC suggeriscono l'inclusione nella categoria “non sensibile” devono essere inviati a un
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laboratorio di riferimento per ulteriori test.

11. La gemifloxacina presenta valori MIC in vitro minori o uguali a 0,25 pg/mL nei confronti
della maggior parte (= 90%) dei ceppi dei seguenti microrganismi: Acinetobacter Iwoffi,
Klebsiella oxytoca e Proteus vulgaris. Tuttavia, la sicurezza ed efficacia della
gemifloxacina nel trattamento di infezioni cliniche provocate da tali microrganismi non
sono state determinate in studi clinici adeguati e ben controllati

12. L'attuale assenza di isolati resistenti al doripenem preclude la possibilita di definire
qualsiasi risultato se non come “sensibile”. Gli isolati i cui risultati MIC suggeriscono
l'inclusione nella categoria “non sensibile” devono essere inviati a un laboratorio di
riferimento per ulterioritest.

13. La capacita del sistema Sensititre di rivelare la resistenza delle specie di Acinetobacter
alla minociclina non & nota in quanto in occasione dei test comparativi hon erano
disponibili ceppi resistenti.

14. Gli studi sono stati condotti utilizzando il sistema Autolnoculator / AIM. L'uso di un
sistema di inoculazione alternativo per i test della ceftarolina non e stato valutato.

15. La capacita del sistema Sensititre di rivelare la resistenza di Citrobacter koseri alla
ceftarolina non € nota in quanto in occasione dei test comparativi non erano disponibili
ceppi resistenti.

16. La ceftarolina non é attiva nei confronti dei batteri Gram negativi che producono beta-
lattamasi a spettro esteso (ESBL) appartenenti alle famiglie TEM, SHV o CTX-M,
serina-carbapenemasi (ad esempio KPC), metallo-beta-lattamasi di classe B o
cefalosporine di classe C (AmpC).

17. Le prestazioni della ceftarolina con Moraxella catarrhalis non sono state determinate.
Non refertare i risultati per gli isolati dei pazienti.

Limitazioni relative a organismi Gram positivi

1. Il sistema Autoreader / OptiRead pud essere utilizzato per la lettura di stafilococchi
coagulasi-negativi ed enterococchi, purché l'etichetta del pannello riporti la dicitura ‘For
reading gram positives isolates’ (Per la lettura di isolati gram positivi) e i pozzetti
contengano substrati fluorogenici.

2. 1l sistema Autoreader / OptiRead non deve essere utilizzato per la lettura della
nitrofurantoina con specie di enterococco. La lettura della nitrofurantoina deve essere
eseguita manualmente. Eseguire un test nitrocefin 3-lattamasi per rivelare ceppi di
enterococchi producenti 3-lattamasi.

3. Le piastre Sensititre per la determinazione della sensibilita sono configurate per |l
rispetto delle raccomandazioni CLSI per la rilevazione di stafilococchi resistenti alla
meticillina. Un supplemento salino al due per cento € pertanto incluso con l'oxacillina.
L'inoculo deve essere preparato direttamente da una piastra di agar incubata durante le
ore notturne e non da una brodocoltura fresca. Tenere presente che la maggior parte
degli stafilococchi etero-resistenti in genere e resistente a piu antimicrobici inclusi 13-
lattamici, amminoglicosidi, macrolidi, clindamicina, cloramfenicolo e tetraciclina; questa
proprietd deve essere sfruttata come indizio per rilevare la resistenza crociata tra le
penicilline resistenti alla penicillinasi.

4. Gli stafilococchi sottoposti a test contro la penicillina G devono essere testati anche per
la produzione di 3-lattamasi, in particolare nel caso dei ceppi che presentano valori MIC
borderline (da 0,06 a 0,25 pg/mL). Se tali ceppi risultano B-lattamasi positivi, €
necessario ripetere il test per assicurarsi di refertare la resistenza.

5. Una scarsa crescita di ceppi non enterococcici di streptococchi in brodo Mueller-Hinton
puod generare risultati inaffidabili con gli amminoglicosidi.

6. | risultati ottenuti con la claritromicina per gli stafilococchi coagulasi negativi sensibili
all'oxacillina hanno evidenziato valori MIC discordanti nel confronto con un metodo di
riferimento eseguito durante le ore notturne. Se l'agente antimicrobico € cruciale per
l'assistenza al paziente, € necessario adottare una procedura alternativa oppure non
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refertare I'agente antimicrobico.

7. 1l cefdinir presenta attivitd dimostrata nei confronti della maggior parte dei ceppi di S.
aureus sensibili alla meticillina (MSSA) e di Streptococcus pyogenes in infezioni
cliniche. La correlazione in vitro & stata determinata per S. epidermidis (MSSE) e
Streptococcus agalactiae. Tale attivita non € stata determinata per alcun altro
organismo idoneo per la piastra per Gram positivi.

8. Il sistema Autoreader / OptiRead non deve essere utilizzato per la lettura di
trimetoprim/sulfametossazolo (SXT) con CNS (stafilococchi coagulasi-negativi). La
lettura SXT deve essere eseguita manualmente

9. La significativita clinica del cefdinir & ignota e non esistono “Indicazioni per I'uso” primarie
approvate. Per refertare risultati ottenuti nei confronti di gruppi di organismi sia in vitro
sia in infezioni cliniche, fare riferimento alle linee guida CLSI M100.

10. L'attuale assenza di isolati resistenti alla tigeciclina e alla gemifloxacina preclude la
possibilita di definire qualsiasi risultato se non come “sensibile”. Gli isolati i cui risultati
MIC suggeriscono l'inclusione nella categoria “non sensibile” devono essere inviati a un
laboratorio di riferimento per ulteriori test.

11. Non refertare la resistenza per le seguenti combinazioni organismo/antimicrobico in
considerazione dell'assenza di isolati resistenti al momento dei test

Organismo Agente antimicrobico

Gram positivo Linezolid, moxifloxacina,
gatifloxacina, tigeciclina,
gemifloxacina

Specie di stafilococco Ampicillina/sulbactam
Specie di enterococco Amoxicillina/acido clavulanico
Specie di enterococco Daptomicina

Specie di stafilococco

Specie di streptococco

La capacita del sistema Sensititre di rivelare la resistenza o la non sensibilita agli
antimicrobici indicati di seguito non & nota in quanto in occasione dei test comparativi
era disponibile un numero insufficiente di ceppi resistenti o non sensibili. Qualora si
osservi uno di tali ceppi, il ceppo deve essere inviato a un laboratorio di riferimento per
ulteriori test.

Organismo Agente antimicrobico
Gram positivo Moxifloxacina, gatifloxacina,
Staphylococcus aureus Telitromicina

(solo isolati sensibili a meticillina ed eritromicina)

Staphylococcus aureus Doxiciclina
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Specie di streptococco Ertapenem
S. pyogenes Doxiciclina
Staphylococcus aureus Dalbavancin,

oritavancina, Telavancin
(sia isolati meticillino-resistenti sia sensibili)

Enterococcus faecalis (solo sensibili alla vancomicina
(VSE))

Staphylococcus aureus Tedizolid
(isolati meticillino-resistenti e sensibili)

Enterococcus faecalis

Le piastre Sensititre 18-24 ore MIC per la determinazione della sensibilita consentono di
rilevare la resistenza alla vancomicina nei ceppi di S. aureus VRSA disponibili in
occasione dei test comparativi. La capacita delle piastre Sensititre 18-24 ore MIC per la
determinazione della sensibilita di rilevare la resistenza alla vancomicina in altri ceppi di
S. aureus non € nota a causa del numero limitato di ceppi resistenti disponibili per i test
comparativi.

La gemifloxacina presenta valori MIC in vitro minori o uguali a 0,25 pg/mL nei confronti
della maggior parte (= 90%) dei ceppi dei seguenti microrganismi: Staphylococcus
aureus (solo ceppi sensibili alla meticillina) e Streptococcus pyogenes. Tuttavia, la
sicurezza ed efficacia della gemifloxacina nel trattamento di infezioni cliniche provocate
da tali microrganismi non sono state determinate in studi clinici adeguati e ben
controllati.

Utilizzare un metodo di test alternativo con sangue lisato di cavallo per il test su S.
pyogenes se nel pozzetto di controllo di crescita positivo si osserva crescita scarsa o
nulla.

La capacita del sistema Sensititre di rivelare la resistenza di S. aureus alla minociclina
non €& nota in quanto in occasione dei test comparativi non erano disponibili ceppi
resistenti.

Utilizzare la piastra Sensititre per organismi esigenti come metodo di test con sangue
lisato di cavallo per il test su specie di streptococco se nel pozzetto di controllo di
crescita positivo della piastra Sensititre per organismi non esigenti si osserva crescita
scarsa o nulla.

Gli studi sono stati condotti utilizzando il sistema Autolnoculator / AIM. Nel caso dei test
con telavancin o minociclina eseguiti con un sistema di inoculazione alternativo,
convalidare le prestazioni del sistema di inoculazione alternativo con test di controllo
gualita ed eseguire la contavitale.

Gli studi sono stati condotti utilizzando il sistema Autolnoculator / AIM. Nel caso dei test
con ceftarolina eseguiti con un sistema di inoculazione alternativo, convalidare le
prestazioni del sistema di inoculazione alternativo con test di controllo qualita ed
eseguire la contadelle colonie.

Le prestazioni dell'oritavancina con S. aureus ed E. faecalis sono state determinate con
l'inoculatore automatico AIM. L'uso di un sistema di inoculazione alternativo per i test
dell'oritavancina non é stato valutato.

A causa dell'assenza di interpretazioni intermedie e resistenti per I'oritavancina, il tasso
di errore potenziale & estremamente elevato. Per 3 dei 9 isolati non sensibili sono stati
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riscontrati valori MIC una diluizione al raddoppio piu bassi del riferimento. Utilizzare un
metodo di test alternativo prima di refertare i risultati per S. aureus ed E. faecalis con
l'oritavancina quando la MIC Sensititre & pari a 0,12 pg/mL (breakpoint) se l'uso di
guesto agente é cruciale per l'assistenzaal paziente.

PRESTAZIONI

APPENDICE 1: procedura di conteggio delle colonie

Entrambi i metodi descritti di seguito possono essere utilizzati per determinare la conta vitale.

Metodo diretto

1. Subito dopo l'inoculazione di una piastra, utilizzando un'ansa da 1 pL, prelevare un
campione dal pozzetto di controllo di crescita positivo e inoculare su agar sangue.

2. Utilizzando un'altra ansa (1 pL), prelevare un campione dallo stesso pozzetto di crescita
e miscelare con 50 yL di acqua deionizzata sterile. Inoculare 1 pL di questa soluzione
diluita su una piastra di agar sangue per ottenere colonie conteggiabili.

3. Incubare entrambe le piastre a 34-36° C durante le ore notturne in condizioni adeguate.

4. Effettuare la lettura come segue:

Numero di colonie

Diluizione prevista Conteggio colonie Piastra0,001 0,001 di 1/50
dell'inoculo

1x10* 5x 10%- 5 x 10* 5-50 0

1x10° 5x 10%- 5x10° 50 - 500 1-10

5x 10° 2,5x10°- 2,5 x 10° 250 - 2500 5-50

Metodo indiretto

1. A. Per un inoculo di 1x10° cfu/mL
Utilizzando un puntale per pipetta sterile, trasferire 100 uL di brodocoltura in una provetta
contenente 10 mL di brodo fresco ed apporre alla provetta I'etichetta A.

B. Per un inoculo di 5x10° cfu/mL
Utilizzando un puntale per pipetta sterile, trasferire 10 uL di brodocoltura in una provetta
contenente 10 mL di brodo fresco ed apporre alla provetta I'etichetta A.

2. Utilizzando un puntale per pipetta sterile, trasferire 100 pL dalla provetta A alla
superficie di un‘adeguata piastra di sangue etichettata e datata.

3. Utilizzando un'ansa di inoculazione sterile, spargere i 100 pL di coltura sull'intera
superficie della piastra.

4. Incubare la piastra a 34-36° C per 18-24 ore.

5. Contare le colonie sulla piastra e moltiplicare per 103 (1x10° cfu/mL) o per 10 (5x10°
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cfu/mL) per ottenere la conta vitale della sospensione originale.

Per un inoculo di 1x10° cfu/mL Per un inoculo di 5x10° cfu/mL

Intervallo conta vitale = 2,5x10° -

. _ 4 5
Intervallo conta vitale = 5x10" - 5x10 2.5x10° cfu/mL

cfu/mL

RIFERIMENTI BIBLIOGRAFICI

1. Methods for Dilution Antimicrobial Susceptibility Tests for Bacteria that Grow Aerobically,
M7 Approved Standard. The Clinical and Laboratory Standards Institute.

2. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing: Informational Supplement
M100. The Clinical and Laboratory Standards Institute.

DECLINAZIONE DI RESPONSABILITA

Le informazioni fornite nella presente scheda tecnica sono aggiornate alla data di
stampa e possono essere soggette a variazioni senza preavviso.

E possibile ottenere le informazioni pill aggiornate scaricandole all'indirizzo
www.TREKDS.com/techinfo oppure contattando il reparto di assistenza tecnica
microbiologica di Thermo Fisher Scientific .

Produttore legale:

TREK Diagnostic Systems Ltd

Units 17-19 Willard Way, Birches Industrial Estate,
East Grinstead,

West Sussex.

RH19 1XZ,

Regno Unito

Tel: +44-1342-318777

ATCC Licensed ) L'emblema ATCC Licensed Derivativee, il marchio denominativo ATCC Licensed Derivativee € i

marchi del catalogo ATCC sono marchi di fabbrica di ATCC. Thermo Fisher Scientific Inc. e
autorizzata a utilizzare questi marchi e a vendere prodotti derivati dalle colture di ATCCe.

© 2016 Thermo Fisher Scientific Inc. Tutti i diritti riservati. ATCC & un marchio di ATCC. Tultti gli altri
marchi sono di proprieta di Thermo Fisher Scientific Inc. e delle sue consociate.
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Austria

Belgio

Repubblica Ceca

Danimarca

Francia

Finlandia

Germania

Italia

Paesi Bassi

Norvegia

Spagna

Svezia

Assistenza tecnica Regno
Unito
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Indirizzi e-mail dell'assistenza tecnica
microbiology.techsupport.de@thermofisher.com
microbiology.techsupport.benelux@thermofisher.com
mikrobiologie.tech.podpora.cz@thermofisher.com
microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com
microbiologie.techsupport.fr@thermofisher.com
mikrobiologia.tekninentuki.fi@thermofisher.com
microbiology.techsupport.de@thermofisher.com
microbiologia.supportotecnico.it@thermofisher.com
microbiology.techsupport.benelux@thermofisher.com
microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com
microbiologia.soporte.es@thermofisher.com
microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com

microbiology.techsupport.uk@thermofisher.com
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SensititrePlatten fir Empfindlichkeitstests von
nicht anspruchsvollen gramnegativen und grampositiven
|solaten

Sensititre 18-24Stunden

Nur fur die In-vitro-Diagnostik

Vollstandige Informationen zu den Platten, einschlie3lich des Plattenlayouts,
Angaben zur QK, Auswertungskriterien, Leistungsdaten und Literaturangaben
siehe www.trekds.com/techinfo. Halten Sie den Plattencode und die Chargennummer
der Platte bereit.

ANWENDUNGSBEREICH

Das Sensititre System zur Bestimmung von MHK und Grenzwerten in Bezug auf die
Antibiotikaempfindlichkeit ist ein Produkt fiir die In-vitro-Diagnostik zur Durchfiihrung von
Tests zur Uberprifung der klinischen Empfindlichkeit nicht anspruchsvoller gramnegativer
Isolate aus Enterobacteriaceae, Pseudomonas aeruginosa und anderer, nicht
denEnterobacteriaceae zugehoriger Isolate sowie nicht anspruchsvoller grampositiver Isolate
aus Staphylococcus sp., Enterococcus sp. und betahamolytischerStreptokokken aufler S.
pneumoniae. Die Sensititre Platte fur ESBL-Bestatigungstests ist ein In-vitro-Diagnostikum
zum Nachweis von ESBL-Organismen in klinischen Isolaten von Klebsiella pneumoniae,
Klebsiella oxytoca und Escherichia coli. MHK- und ESBL-Platten kdnnen manuell oder
automatisch mit Sensititre Autoreader, OptiRead und/oder ARIS gelesen werden. Die von
Thermo Scientific hergestellte Produkten wurde nur mit Sensititre N&hrldsung validiert.

ZUSAMMENFASSUNG UND PRINZIP DER ANWENDUNG

Jede Platte enthalt Antibiotika in entsprechenden Verdinnungen. Die Ergebnisse kdnnen
manuell durch visuelles Ablesen des Kolonienwachstums oder automatisch anhand von
Fluoreszenz mit ARIS/OptiRead/Autoreader bestimmt werden.

Die Sensititre Autoreader/OptiRead Systeme arbeiten auf der Basis der Fluoreszenztechnologie.
Bei dieser Technologie wird Bakterienwachstum durch Uberpriifung der Aktivitat spezieller
Oberflachenenzyme, die vom Testorganismus gebildet werden, nachgewiesen. Das Wachstum
wird durch Erzeugung eines fluoreszierenden Produkts (Fluorophors) aus einem nicht-
fluoreszierenden (fluorogenen) Substrat bestimmt. Zur Herstellung des nicht-fluoreszierenden
Substrats wird ein Fluorophor an ein spezifisches Enzymsubstrat gebunden, sodass die
Fluoreszenz verschwindet. Man sagt, dass der Fluorophor ,geléscht” wurde (das so genannte
,Quenching®). Die bakteriellen Oberflichenenzyme spalten die Bindung des spezifischen
Substrats und setzen den Fluorophor frei, sodass er wieder Fluoreszenz abgeben kann. Die
gemessene Fluoreszenzmenge ist direkt proportional zur Aktivitdt der bakteriellen
Oberflachenenzyme und damit auch zum Wachstum der Bakterien.

Es kdnnen nur solche Platten automatisch gelesen werden, deren Formatbezeichnung das Suffix
F aufweist.

VORSICHTSHINWEISE
Die Ergebnisse von Sensititre Produkten mit CE-IVD-Kennzeichnung bzw. FDA-Zulassung
durfen nur im Zusammenhang mit Lesegeraten berichtet werden, die von Sensititre
unterstitzt werden (d. h. ein einfacher manueller Viewer, Sensitouch, Vizion, Sensititre
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Autoreader, OptiRead und ARIS). Andere Systeme werden nicht unterstitzt.

Die Ergebnisse sollten die Wahl des geeigneten Arzneimittels fur die Behandlung lediglich
stuitzen. Dieses Produkt ist ein In-vitro-Diagnostikum und darf nur von ordnungsgeman geschulten
Personen verwendet werden. Gegen die mikrobiologischen Gefahren sollten angemessene
VorsichtsmaRnahmen getroffen werden, insbesondere die ordnungsgemale Sterilisation von
Proben, Behéltern, Medien und Testplatten nach dem Test. Die Anweisungen missen gelesen
und genau befolgt werden.

AUFBEWAHRUNG UND HALTBARKEIT

Sensititre Platten fir Empfindlichkeitstests sind in der Originalverpackung bei 15 bis 25°C und vor
direktem Sonnenlicht und Warme geschuiitzt aufzubewahren. Jede Platte ist zusammen mit einem
Trockenmittel folienverpackt. Nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums, bei Beschéadigung des
Folienbeutels oder bei Verfarbung des Trockenmittels (nicht orangefarben) dirfen die Platten nicht
mehr verwendet werden. Nach Entnahme aus dem Beutel sollte die Beimpfung der Platten
Innerhalb der nachsten 5 Stunden erfolgen.

GEWINNUNG UND VORBEREITUNG VON PROBEN
Die Proben miissen gesammelt und gemafR den empfohlenen Richtlinien behandelt werden.

Im Lieferumfang enthaltene Materialien:

10 Sensititre™ Platten mit Substrat in den Wells
10 Perforierte, selbstklebende Abdeckfolie

Nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien [mit Artikel- Nr.]:

Nahrmedium:
e Sensititre ~ entmineralisiertes Wasser [T3339]
e Sensititre™ kationenadjustierte Miiller-Hinton-Boullion mit TES (CAMHBT) [T3462]

Triabung: "
e Sensititre Nephelometer ™ [V3011]

¢ 0,5-McFarland-Polymer- Triibungsstandard [E1041]
Plattenbeimpfung:
e Dosierkopfe fur Sensititre AIM fir die Plattenbeimpfung [E3010]
e Sensititre Automated Inoculation Delivery System™ [V3020] / Sensititre Autoinoculator*
Plattenablesung:
¢ Sensititre AutoReader™* OptiRead™ [V3030] oder ARIS™ [V3090]
¢ Sensititre Vizion Digital MIC Viewing System™ [V2021]
¢ Sensititre Manual Viewbox [V4007]
Andere Materialien:
o Steriles Inokulumreservoir
¢ Qualitatskontrollstamme (siehe Tabelle 1)
e Inkubator 34 bis 36 °C
o Vortexmischer
o Aktuelle CLSI-, EUCAST- oder lokale Leitliniendokumente
*Wird nicht mehr unterstitzt noch verkauft

WAHL DER NAHRLOSUNG FUR EMPFINDLICHKEITSTESTS
Die Sensititre Platten fur Empfindlichkeitstests wurden mit Thermo Scientific Sensititre
Nahrmedien validiert.

VORGEHENSWEISE ZUR BEIMPFUNG VON SENSITITRE PLATTEN
Alle Nahrmedien vor der Verwendung auf Raumtemperatur bringen.
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Standardinokulum

Bei jeder Platte: 3 bis 5 Kolonien nicht-anspruchsvoller Isolate von einer Agarplatte mit einer
frischen Primérkultur aufnehmen, in sterilem Wasser emulgieren und auf einen
Tribungsgrad entsprechend 0,5-McFarland-Standard einstellen. Gut mischen.

10 pl der McFarland-Suspension in ein 11-ml-Réhrchen mit kationenadjustierter Mller-
Hinton-Bouillon mit TES-Puffer Gberfihren. Mit Schritt 2 fortfahren.

Methode mit erhdhter Inokulummenge

Je nachdem, welcher Stamm getestet wird, kann eine Volumenerhéhung auf 30 ul den
Nachweis von Resistenzmechanismen verbessern.

Sowohl bei grampositiven als auch bei gramnegativen Isolaten ergibt die Uberfiihrung eines
Suspensionsvolumens von 30 pl in ein 11-ml-Réhrchen mit Sensititre Muller-Hinton-Bouillon
Koloniezahlen im zugelassenen Sensititre Bereich von 5,0 x 10* und 5,0 x 10° KBE/ml. Mit
Schritt 2 fortfahren.

Proteus. Providencia und Morganella

Bei Proteae-Stammen (einschliel3lich Proteus-Arten, Providencia-Arten und Morganella
morganii) 1 pl in das Nahrmedium tberfuhren.

2. 50 pl der Nahrmediumsuspension innerhalb von 30 Minuten in die Platte tberfiihren. Dazu gibt
es folgende Moglichkeiten:

1. Sensititre Autolnoculator / AIM. Den R6hrchendeckel abnehmen und durch einen
Sensititre  Dosierkopf fur den  Einmalgebrauch ersetzen. Die Platte der
Gebrauchsanweisung  fir  den  Autolnoculator/AIM  entsprechend beimpfen.
Das Testrohrchen mit aufgesetztem Dosierkopf innerhalb von 30 Sekunden nach
Beimpfung einer Platte aus dem Autolnoculator/AIM nehmen.

2. Manuelles Pipettieren. Das Nahrmedium in eine sterile Platte geben und die Platte
mit einer geeigneten Pipette beimpfen.

3. Nach der Beimpfung der Platte eine Reinheitskontrolle aller abschlielenden Inokulate
durchfuhren.

4. Die Koloniezahl im Well der Positivkontrolle sollte regelmafdig tberprift werden (siehe
Anhang 1). Die Isolate sollten ein Inokulum von 1x10°KBE/ml (Bereich: 5,0x10* — 5,0x10°)
ergeben. Eine Ausnahme sind Isolate des Stamms Proteae, die bei 1x10°KBE/mI (Bereich:
5,0x10° —5,0x10%) liegen sollten.

5. Alle Wells jeder Platte mit der beiliegenden selbstklebenden Folie abdecken. Falten
kénnen ein Uberspringen verursachen und miissen daher vermieden werden.

6. Nach Entnahme aus dem Beutel sollte die Beimpfung der Platten innerhalb der néachsten
5 Stunden erfolgen.

INKUBATION
Alle nicht-anspruchsvollen aeroben Organismen sollten 18 bis 24 Stunden lang bei 34-36 °C
entweder im ARIS oder in einem Inkubator ohne CO- bebriitet werden.
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e  Zur Sicherstellung des Nachweises vancomycinresistenter Enterococci und
oxacillinresistenter Staphylococci 24 Stunden lang inkubieren.
e Acinetobacter spp., Burkholderia cepacia und Stenotrophomonas maltophilia sollten 20 bis
24 Stunden lang bebrutet werden.

Versiegelte Platten kbénnen in 3er-Stapeln in den Inkubator gestellt werden, wenn kein ARIS

verwendet wird.

Zusammenfassung der Vorbereitungs- und Inkubationsschritte

039-NFAST ROW Only —C1D9494

McFarland- |Zu verwendendes| Inokulum- Platten- Inkubations- Inkubations-
Organismengruppe |Suspensions- | abschlieRendes Néhrmedium
medium Inokulum* Uberfihrung rekonstitution | bedingungen stunden
(KBE/mI)
Nichtanspruchsvoll Wasser 1x10° 10 pl MHB 50 pl 35°C 02 18-24
gramnegativ
Nichtanspruchsvoll Wasser 1x10° 10 pl MHB 50 pl 35°C 02 18-24
grampositiv
Erhohtes
Inokulumvolumen Wasser 3x10° 30 ul MHB 50 pl 35°C 02 18-24
fur gramnegative
und grampositive
Organismen**
Stamm Proteae Wasser 1x10° 1l MHB 50 pl 35°C 02 18-24

* Inokulumbereiche siehe Anhang 1
** Je nachdem, welcher Stamm getestet wird, kann eine Volumenerhéhung auf 30 pl den

Nachweis von Resistenzmechanismen verbessern.

AUSLESEN DER TESTERGEBNISSE
Die Platten zur Reinheitskontrolle Uberprifen. Die Ergebnisse sind ungultig, wenn

eine Mischkultur vorhanden ist.

1. Automatisch

Die Platten kénnen auf dem AutoReader/OptiRead oder dem ARIS nach den

Anweisungen im jeweiligen Benutzerhandbuch oder unter Verwendung der SWIN
HELP-Dateien gelesen werden.

Sensititre Platten, die nur fir den manuellen Reader, Sensitouch oder Vizion

bestimmt sind, kdnnen nicht auf dem AutoReader/OptiRead oder ARIS gelesen

werden.

2. Manuell

Nach der Inkubation kénnen die Ergebnisse mithilfe des manuellen Sensititre Viewers oder
dem Vizion gelesen werden. Siehe entsprechende Benutzerhandbiicher. Es ist nicht

erforderlich, die Klebefolie zu entfernen. Wachstum ist als Tribung oder als Zellablagerung
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am Boden eines Wells zu erkennen. Die MHK wird als niedrigste Konzentration des
Antibiotikums gemessen, die das sichtbare Wachstum hemmt. Scheinbar schwaches
Keimwachstum im Vizion lasst sich ggf. durch Anpassung der Beleuchtung verbessern. Die
Wells mit der Positivkontrolle sollten zuerst gelesen werden. Wenn nirgends ein
Keimwachstum vorhanden ist, sind die Ergebnisse ungiiltig.

Es sind die folgenden Punkte zu beachten:
a. Abschwéachung der Endpunkte

Die meisten Kombinationen aus Organismen/Antibiotika haben konkrete Endpunkte. Bei
manchen Kombinationen kann ein sukzessiv nachlassendes Keimwachstum tber 2 bis
3 Wells vorliegen. Als Endpunkt ist daher das erste Well zu betrachten, in dem das
Wachstum sichtbar gehemmt ist. Eine Ausnahme stellen Sulfonamide und Linezolid dar,
bei denen die MHK einer 80- bis 90-prozentigen Verringerung des Wachstums im
Vergleich zum Well der Positivkontrolle entspricht.

b. Kontamination

Bei einer Kontamination kann Keimwachstum in einem Well vorliegen, wahrend in den
angrenzenden Wells kein Keimwachstum stattfindet. Eine solche Kontamination eines
Einzelwells ist unerheblich; wenn jedoch Kontaminanten in mehreren Wells vermutet
werden, sollte der Test wiederholt werden.

c. Ubersprungene Wells

Gelegentlich werden Wells ,lbersprungen®, d. h. ein Well ohne Keimwachstum ist von
Wells mit Keimwachstum umgeben. Dies kann auf Ursachen wie Kontamination,
Mutation, Falten in der Klebefolie und uneinheitliche Dosierung zurlickzufiihren sein.
Wenn lediglich ein Well Ubersprungen wurde, ist dies unerheblich. Um eine wirksame
Antibiose sicherzustellen, darf die MHK NIEMALS anhand des (bersprungenen Wells
bestimmt werden. Stattdessen ist stets die niedrigste Konzentration abzulesen, ab der
einheitlich kein Wachstum stattfindet.

d. Mischkulturen

Wenn zwei Endpunkte als abgegrenzte knopfartig gebildete Zellkolonien sichtbar sind
und in mehreren anschlieRenden Wells diffuses Wachstum ohne Zellkolonien (ohne
Knopf) vorliegt (oder mit kleineren Zellkolonien), liegt unter Umstanden eine gemischte
Bakterienpopulation vor. Eine Ausnahme hierzu stellt der in (a) vorstehend beschriebene
Sachverhalt dar. Die Reinheit sollte durch Anlegen von Subkulturen der Kolonien auf
geeignetem Agar Uberpruft werden. Wenn eine Mischkultur vorhanden ist, sind die
Testergebnisse ungultig.

3. Weitere Informationen

MHK-Ergebnisse zur ESBL - Bestatigung
Zur Bestatigung von ESBLs wird die MHK eines Antibiotikums in Gegenwart und in

Abwesenheit von Clavulansdure ermittelt. ESBLs liegen vor, wenn die MHK mit
Clavulanséure >3 x doppelt so niedrig ist wie die MHK ohne Clavulansaure. Beispiel:
MHK Ceftazidim = 8 pug/ml, MHK Ceftazidim/Clavulansaure = 1 ug/ml. Weitere Details
siehe CLSI M7.

Cefoxitin-Screen
Der ,Cefoxitin-Screen (6 uyg/ml)* kann verwendet werden, um das Vorliegen einer mecA-
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vermittelten Resistenz bei Staphylococcus aureus zu prognostizieren. Isolate, bei denen die
Cefoxitin-MHK > 6 betragt (positives

Wachstum), sind als oxacillinresistent anzugeben. Solche mit Cefoxitin-MHKs < 6 (kein
Wachstum) sind als oxacillinempfindlich anzugeben.

D-Test
Der D-Test (Mikrobouillondilutionstest) ist fir Staphylococcus spp. mit Resistenz
gegen (MHKs
= 8 pg/ml) Erythromycin und Empfindlichkeit bzw. intermediarer Empfindlichkeit (MHK <
2 pg/ml) gegen Clindamycin vorgesehen. Wenn bei diesen Isolaten ein D-Test 1 (4/0,5
pg/ml) oder ein D-Test 2 (8/1,5 pg/ml) oder 1 und 2 positiv sind (Wachstum), dann sollte
als Testergebnis induzierbare Clindamycin-Resistenz angegeben werden. Wenn bei
diesen Isolaten weder beim D-Test 1 noch beim D-Test 2 Kolonienwachstum stattfindet,
sollte als Testergebnis angegeben werden, dass diese Isolate in Bezug auf
induzierbare Resistenz negativ sind. Bei Erythromycin-Resistenz, Clindamycin-
Empfindlichkeit und negativem D-Test nach 18-stiindiger Inkubation sollte noch einmal
24 Stunden bebritet und das Ergebnis anschlieRend erneut abgelesen werden.

AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE
Bei der Auswertung der Ergebnisse richten Sie sich nach den Leitlinien von CLSI bzw. EUCAST oder
lokalen Leitlinien zur MHK-Interpretation.

Die Platte enthalt moglicherweise Antibiotika, die sich bei der Behandlung von Infektionen
durch die getesteten Organismen nicht einheitlich als wirksam erwiesen haben. Zur
Interpretation und Weitergabe der Ergebnisse fiir Antibiotika, die sich sowohl in vitro als auch
bei klinischen Infektionen als wirksam gegen Keimgruppen erwiesen haben, ist die
Packungsbeilage des jeweiligen pharmazeutischen Antibiotikums zu beachten.

Beim automatischen Lesen von Ergebnissen wendet die Software Interpretationskriterien auf
Basis der CLSI- bzw. EUCAST- bzw. FDA-Richtlinien an, je nach Konfiguration der
Software.

Zur Erstellung von Berichten Uber die Ergebnisse der ESBL-Bestatigungstests mit Antibiotika
siehe CLSI M100: , Screening and Confirmatory Tests for ESBL’s in Klebsiella pneumoniae,
Klebsiella oxytoca and Escherichia coli“ hinsichtlich der korrekten Ergebnisinterpretation.

Grenzwert-Ergebnisse

Zur Grenzwertbestimmung wird eine Nahrbouillonverdiinnung zur Uberpriifung der
gualitativen Empfindlichkeit angewendet. Das Sensititre System zur Grenzwertbestimmung
wurde als einfache standardisierte Methode zur Empfindlichkeitstestung auf der Grundlage
des Konzeptes von Grenzwert (Breakpoint)-Konzentrationen entwickelt. Ein Grenzwert ist
definiert als die Konzentration eines Antibiotikums, bei der das Wachstum empfindlicher, aber
nicht resistenter, Organismen gehemmt wird. Bei den meisten Antibiotika werden zwei
Konzentrationen verwendet: eine niedrigere Konzentration, die dem oberen Grenzwert der
Kategorie ,Empfindlich® entspricht, und eine héhere Konzentration, die dem oberen
Grenzwert der Kategorie ,Intermediar” entspricht.
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Interpretationen des Grenzwerts von Antibiotika in 1 oder 2 Well-Konzentrationen.

Ergebnis Interpretation Interpretation
1 Well 2 Well

Kein Wachstum Empfindlich -

Wachstum Resistent -

Kein Wachstum in beiden Wells - Empfindlich

Wachstum nur bei der niedrigen - Intermediar

Konzentration.

Wachstum in beiden Wells - Resistent

Wachstum nur bei der héheren - Ungliltig -

Konzentration. Wiederholen

QUALITATSKONTROLLE

1. Die Haufigkeit der Durchfihrung von Qualitatskontrollen sollte den dblichen
Richtlinien im Labor entsprechend festgesetzt werden.

2. Zur Uberprufung der Reinheit sollte eine Kultur des Inokulums auf einem
geeigneten Medium angelegt werden. Wenn eine Mischkultur vorhanden ist, sind

die Testergebnisse ungultig.

3. Alle Sensititre Platten enthalten Wells zur Positivkontrolle. Die Tests sind nur dann
gultig, wenn in allen Positivkontroll-Wells deutliches Wachstum beobachtet wird.
Manche Plattenformate enthalten auch ein Well zur Negativkontrolle. Dieses Well
kann mitunter zur Kalibrierung des AutoReader/Optiread verwendet werden, wird
aber zum manuellen Ablesen nicht benétigt.

Es tragen mehrere Faktoren dazu bei, um die korrekten MHKs zu erhalten.
Beispielsweise werden 3 bis 5 Kolonien auf einer 16 bis 24 Stunden lang bebriteten
Agarplatte mit Reinkulturen bendtigt und die Dichte des Inokulums (mit McFarland-
Standard und Nephelometer), Temperatur und Nahrmedium sollten standardisiert
sein. In der Praxis weisen MHKs bei Mehrfachbestimmungen eine Normalverteilung
auf, wobei die meisten Ergebnisse plus/minus eine Verdinnung um den Modalwert
liegen.

Zur Uberpriifung der Vorgehensweise bei der Durchfiihrung des Empfindlichkeitstests
und der Wirkstarke der Antibiotika sollten die in den Qualitatskontroll-Tabellen
gelisteten Kontrollorganismen verwendet werden. Zu erwartende
Quialitatskontrollergebnisse sind den Qualitatskontroll-Tabellen zu entnehmen. Die
Testdurchfihrung ist als zufriedenstellend zu betrachten, wenn die mit den
Kontrollorganismen  erhaltenen Empfindlichkeitsergebnisse  innerhalb  der
angegebenen Wertebereiche liegen. Die Ergebnisse sollten nicht gemeldet werden,
wenn die QK-Ergebnisse aulerhalb der fur eine Wirkstoff/Keim-Kombination
angegebenen Bereiche liegen.

. Die Qualitatskontrollbereiche der folgenden Organismen/Antibiotika unterscheiden
sich von den vom CLSI empfohlenen Bereichen: E. coli (ATCC® 25922™) versus
Cefotetan ,Ps. aeruginosa (ATCC® 27853™) versus Mezlocillin, S. aureus (ATCC®
29213™) versus Ampicillin und Penicillin.

Wenn sich Diskrepanzen in Bezug auf die Qualitatskontrollen nicht beheben lassen, den
technischen Kundendienst von Thermo Fisher Scientific Microbiology kontaktieren. Die

Kontaktinformationen finden Sie weiter unten.
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BESCHRANKUNGEN

e Die Testergebnisse sollten von geschultem Kklinischem Personal ausgewertet
werden.

e Wie alle anderen Methoden zur Testung der Antibiotikaempfindlichkeit liefern auch
die Sensititre Empfindlichkeitsplatten In-vitro-Ergebnisse.

¢ Die Testung anspruchsvoller Organismen erfordert spezielle Verfahren und spezielle
Methoden. Die Sensititre MHK-Platte fir Haemophilus influenzae / Streptococcus
pneumoniae kann zur Testung von Haemophilus influenzae und Streptococcus
pneumoniae verwendet werden. Hinsichtlich der erforderlichen Modifikationen der
Vorgehensweise zur Bestimmung von Empfindlichkeiten anspruchsvoller
Organismen mit Sensititre die entsprechende technische Beilage oder CLSI M7
beachten.

e Es wurden Studien mit dem Autolnoculator / AIM durchgefihrt. Wenn Minocyclin,
Doxycyclin, Telavancin, Dalbavancin, Oritavancin oder Tedizolid mit einem anderen
Inokulationssystem getestet werden, sollte die Leistung dieses anderen
Inokulationssystems durch Qualitatskontrollen validiert und die Koloniezahl bestimmt
werden.

Beschrankungen bei gramnegativen Bakterien

1. Bei C. freundii und Cefotetan stimmen die Ergebnisse der MHK-Platte und einer
Ubernacht-Referenzmethode nicht tiberein und diurfen daher nicht

berichtet werden. Wenn das Antibiotikum fir die Versorgung eines Patienten
entscheidend ist, sollte ein anderes Verfahren herangezogen werden.

2. Die Reproduzierbarkeit im Labor der Ergebnisse fir Amoxicillin/Clavulansédure mit dem
Sensititre System und einem Referenzverfahren lag unter 95 %. Da die MHK von der
gebildeten R-Laktamasemenge abhangig ist, ist die Variabilitat der MHK-Ergebnisse
moglicherweise auf Schwankungen der Enzymproduktion zurtickzufiihren. Auch die
Reproduzierbarkeit im Labor der Ergebnisse fur Cefotetan und gramnegative Organismen
mit dem Sensititre System und CLSI-Referenzverfahren lag bei unter 95 %.

3. Die Leistung in Bezug auf Proteus spp. bei Testung mit Piperacillin/Tazobactam und
Cefepim wurde nicht ermittelt. Diesbezlgliche Ergebnisse fiir Patientenisolate sollten
nicht berichtet werden.

4. Klebsiella spp. und nicht-fermentierende Organismen, die mit Piperacillin/Tazobactam
getestet werden, sollten aufgrund fehlender Leistungsdaten auf dem Sensititre
Autoreader/OptiRead-System manuell gelesen werden.

5. Das Autoreader/OptiRead-System sollte nicht verwendet werden, um eine Resistenz
gegen Cefpodoxim bei Serratia spp. vorherzusagen, da Klinische Priifungen eine
inakzeptable Fehlerquote beim Lesen dieser Organismus/Antibiotikum-Kombination
ergaben.

6. Es gibt keine zugelassenen primaren ,Anwendungsgebiete®, und die klinische Signifikanz
von Cefdinir ist nicht bekannt. Zur Weitergabe von Ergebnissen in Bezug auf eine
Keimgruppe in vitro und bei klinischen Infektionen sind die Angaben in CLSI M100 und
die von der FDA zugelassenen Arzneimittelkennzeichnung zu beachten.

7. Eine Resistenz bei folgenden Organismus/Antibiotikum-Kombinationen sollte aufgrund
eines Mangels an resistenten Isolaten zum Zeitpunkt der Testdurchfihrung nicht berichtet
werden.
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Organismus Antibiotikum
Citrobacter-Arten Piperacillin/Tazobactam
Serratia-Arten Piperacillin/Tazobactam
Proteus-Arten Lomefloxacin und Cefpodoxim
Nicht-Enterobacteriaceae Levofloxacin

8. Die Fahigkeit des Sensititre Systems zur Erkennung von Resistenz gegen Moxifloxacin
und Gatifloxacin ist nicht bekannt, weil zum Zeitpunkt der Vergleichsprifung keine
resistenten Stamme verfugbar waren.

9. Tigecyclin hat reduzierte In-vitro-Aktivitat gegen Morganella spp., Proteus spp und
Providencia spp.

10. Da Isolate mit Resistenz gegen Tigecyclin und Gemifloxacin derzeit nicht verfugbar
sind, sind nur Ergebnisse der Kategorie ,empfindlich® mdglich. Isolate mit MHK-
Ergebnissen, die in die Kategorie ,nicht empfindlich® fallen wirden, sollten zur weiteren
Abklarung an ein Referenzlabor geschickt werden.

11. Fir Gemifloxacin werden bei den meisten (= 90 %) Stadmmen der folgenden
Mikroorganismen in vitro MHKs von 0,25 pg/ml oder weniger erhalten: Acinetobacter
Iwoffi, Klebsiella oxytoca und Proteus vulgaris. Jedoch gibt es keine angemessenen und
gut kontrollierten klinischen Studien zur Sicherheit und Wirksamkeit von Gemifloxacin
bei der Behandlung klinischer Infektionen, die von diesen Mikroorganismen verursacht
werden.

12. Da Isolate mit Resistenz gegen Doripenem derzeit nicht verfugbar sind, sind nur
Ergebnisse der Kategorie ,empfindlich® moglich. Isolate mit MHK-Ergebnissen, die in die
Kategorie ,nicht empfindlich® fallen wirden, sollten zur weiteren Abklarung an ein
Referenzlabor geschickt werden.

13. Die Fahigkeit des Sensititre Systems zur Erkennung von Resistenz von Acinetobacter
spp. gegen Minocyclin ist nicht bekannt, weil zum Zeitpunkt der Vergleichsprifung keine
resistenten Stamme verfiigbar waren.

14. Es wurden Studien mit dem Autolnoculator / AIM durchgefiihrt. Die Verwendung eines
anderen Inokulationssystems bei Tests mit Ceftarolin wurde nicht geprdft.

15. Die Fahigkeit des Sensititre Systems zur Erkennung von Resistenz von Citrobacter
koseri gegen Ceftarolin ist nicht bekannt, weil zum Zeitpunkt der Vergleichsprifung
keine resistenten Stamme verfiigbar waren.

16. Ceftarolin ist gegen gramnegative Bakterien, die ESBLs (Extended Spectrum-Beta-
Laktamasen) aus den Familien TEM, SHV oder CTX-M, Serincarbapenemasen (wie
etwa KPC), Metallo-Beta-Laktamasen der Klasse B oder der Klasse C (AmpC
Cephalosporine) bilden, nicht aktiv.

17. Es wurden keine Leistungsprifungen in Bezug auf Moraxella catarrhalis mit Ceftarolin
durchgefuhrt. Diesbezigliche Ergebnisse fir Patientenisolate sollten nicht berichtet
werden.

Beschrankungen bei grampositiven Bakterien

1. Das Autoreader/OptiRead-System kann zum Lesen von Ergebnissen flr
koagulasenegative  Staphylokokken und  Enterokokken verwendet werden,
vorausgesetzt, die Spezifikation auf dem Etikett lautet ,For reading gram positives
isolates” (Zum Lesen von grampositiven Isolaten) und die Wells enthalten fluorogene
Substrate
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2. Der Autoreader/OptiRead sollte nicht zum Lesen von Ergebnissen fir Nitrofurantoin mit
Enterococcus spp. verwendet werden. Nitrofurantoin sollte manuell gelesen werden.
Zum Nachweis von 3-Laktamase bildenden Enterokokkenstammen sollte ein Nitrocefin-
[3-Laktamase-Test verwendet werden.

3. Sensititre Platten fur Empfindlichkeitstests sind konfiguriert, um die CLSI-Empfehlungen

fur den Nachweis von methicillinresistenten Staphylokokken zu erflllen. Daher ist neben

Oxacillin ein Salzgehalt von zwei Prozent enthalten. Das Inokulum muss direkt aus einer

Ubernachtkultur auf einer Agarplatte und nicht aus einer frischen Nahrbouillonkultur

hergestellt werden. Es gilt zu beachten, dass die meisten heteroresistenten

Staphylokokken in der Regel gegen mehrere Antibiotika resistent sind, einschlieflich

gegen [R-Laktame, Aminoglykoside, Makrolide, Clindamycin, Chloramphenicol und

Tetracyclin, und dies sollte als Hinweis flr die Erkennung einer Kreuzresistenz unter

den Penicillinase-resistenten Penicillinen verwendetwerden.

Staphylokokken, die gegen Penicillin G getestet werden, sollten auch hinsichtlich ihrer 3-

Laktamase-Produktion geprift werden, vor allem Stamme mit grenzwertigen MHKs

(0,06 bis 0,25 pg/ml). Wenn diese Stdmme positiv auf R-Laktamase testen, sollte ein

Wiederholungstest durchgefuhrt werden, um die Ergebnisberichterstattung in Bezug auf

die Resistenz sicherzustellen.

5. Bei ungenigendem Wachstum von Streptokokken, die keine Enterokokken sind, in der
Muller-Hinton-Bouillon sind die Ergebnisse in Bezug auf Aminoglykoside unter
Umstanden unzuverlassig.

6. Mit koagulasenegativen, oxacillinempfindlichen Staphylokokken und Clarithromycin
erhaltene MHK-Ergebnisse stimmten nicht mit den Ergebnissen einer Referenzmethode
mit Ubernachtinkubation tiberein. Wenn das Antibiotikum fiir die Versorgung eines
Patienten relevant ist, sollte ein anderes Verfahren herangezogen oder das Ergebnis fir
dieses Antibiotikum nicht berichtet werden.

7. Cefdinir hat sich bei Kklinischen Infektionen gegen die meisten Stamme von
methicillinempfindlichen S. aureus (MSSA) und Streptococcus pyogenes als wirksam
erwiesen. Fur S. epidermidis (MSSE) und Streptococcus agalactiae wurde eine
Korrelation in vitro festgestellt. Eine solche Aktivitat wurde fur keinen anderen flr die
Grampositiven-Platte in Frage kommenden Organismus festgestellt.

8. Zum Lesen der Ergebnisse mit Trimethoprim/Sulfamethoxazol (SXT) und ZNS sollte
nicht das Autoreader/OptiRead-System verwendet werden. SXT sollte manuell gelesen
werden

9. Die Klinische Signifikanz von Cefdinir ist nicht bekannt, und es gibt keine zugelassenen
primaren ,Anwendungsgebiete“. Zur Weitergabe von Ergebnissen in Bezug auf eine
Keimgruppe in vitro und bei klinischen Infektionen sind die Angaben in CLSI M100 zu
beachten.

10. Da Isolate mit Resistenz gegen Tigecyclin und Gemifloxacin derzeit nicht verfligbar sind,
sind nur Ergebnisse der Kategorie ,empfindlich“ moéglich. Isolate mit MHK-Ergebnissen,
die in die Kategorie ,nicht empfindlich® fallen wirden, sollten zur weiteren Abklarung an
ein Referenzlabor geschickt werden.

11. Eine Resistenz bei folgenden Organismus/Antibiotikum-Kombinationen sollte aufgrund
eines Mangels an resistenten Isolaten zum Zeitpunkt der Testdurchfihrung nicht in den
Ergebnisbericht aufgenommen werden.

B
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Organismus Antibiotikum

Grampositive Linezolid, Moxifloxacin, Gatifloxacin,
Tigecyclin, Gemifloxacin

Staphylococcus-Arten Ampicillin/Sulbactam
Enterococcus-Arten Amoxicillin/Clavulansaure
Enterococcus-Arten Daptomycin

Staphylococcus-Arten

Streptococcus-Arten

Die Fahigkeit des Sensititre Systems zum Nachweis von Resistenz oder Nicht-
Empfindlichkeit gegen die folgenden Antibiotika ist nicht bekannt, weil zum Zeitpunkt der
Vergleichsprifung keine ausreichende Anzahl resistenter bzw. nicht-empfindlicher
Stamme zur Verflgung stand. Wenn ein solcher Stamm auftritt, sollte er fiir weitere
Tests an ein Referenzlabor geschickt werden.

Organismus Antibiotikum
Grampositive Moxifloxacin, Gatifloxacin,
Staphylococcus aureus Telithromycin

(nur methicillin- und erythromycinempfindliche Isolate)

Staphylococcus aureus Doxycyclin

Streptococcus-Arten Ertapenem

S. pyogenes Doxycyclin

Staphylococcus aureus Dalbavancin, Oritavancin,
Telavancin

(sowohl Methicillin-resistente als auch Methicillin-
empfindliche Isolate)

Enterococcus faecalis (nur VSE)

Staphylococcus aureus Tedizolid

(Methicillin-resistente und Methicillin-
empfindliche Isolate)

Enterococcus faecalis

12. Sensititre MHK-Platten fir 18-24-Stunden-Empfindlichkeitstests kénnen Vancomycin-
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Resistenz bei den zum Zeitpunkt der Vergleichsprifung verfigbaren VRSA-Stammen
von S. aureus nachweisen. Es ist nicht bekannt, ob Sensititre MHK-Platten fir 18-24-
Stunden-Empfindlichkeitstests auch zum Nachweis einer Vancomycin-Resistenz bei
anderen Stammen von S. aureus geeignet sind, da zum Zeitpunkt der
Vergleichsprufung nur eine begrenzte Anzahl an resistenten Stammen verflgbar war.

13. Fur Gemifloxacin werden bei den meisten (= 90 %) Stdmmen der folgenden
Mikroorganismen in vitro MHKs von 0,25 pg/ml oder weniger erhalten: Staphylococcus
aureus (nur methicillinempfindliche Stamme) und Streptococcus pyogenes. Jedoch gibt
es keine angemessenen und gut kontrollierten klinischen Studien zur Sicherheit und
Wirksamkeit von Gemifloxacin bei der Behandlung klinischer Infektionen, die von
diesen Mikroorganismen verursacht werden.

14. Wenn im Well mit der Positivkontrolle kein oder lediglich schwaches Wachstum
festgestellt wird, sollte auf ein alternatives Verfahren mit lysiertem Pferdeblut zur
Testung von S. pyogenes zuriickgegriffen werden.

15. Die Fahigkeit des Sensititre Systems zum Nachweis von Resistenz von S. aureus gegen
Minocyclin ist nicht bekannt, weil zum Zeitpunkt der Vergleichsprifung keine resistenten
Stamme verflgbar waren.

16. Wenn im Well mit der Positivkontrolle auf der Sensititre Platte flr nicht-anspruchsvolle
Keime kein oder lediglich schwaches Wachstum festgestellt wird, sollte zur Testung von
Streptococcus spp. auf die Sensititre Platte fiir anspruchsvolle Keime mit lysiertem
Pferdeblut zurtickgegriffen werden.

17. Es wurden Studien mit dem Autolnoculator / AIM durchgefiihrt. Wenn Telavancin oder
Minocyclin getestet werden und ein anderes Inokulationssystem verwendet wird, sollte
die Leistung dieses anderen Inokulationssystems durch Qualitatskontrollen validiert und
die Keimzahl bestimmtwerden.

18. Es wurden Studien mit dem Autolnoculator / AIM durchgefuhrt. Wenn Ceftarolin getestet
und ein anderes Inokulationssystem verwendet wird, sollte die Leistung dieses anderen
Inokulationssystems durch Qualitatskontrollen validiert und die Koloniezahl bestimmt
werden.

19. Die Wirkung von Oritavancin auf S. aureus und E. faecalis wurde mithilfe des AIM-
Autoinoculator analysiert. Die Verwendung eines anderen Inokulationssystems bei
Tests mit Oritavancin wurde nicht gepruft.

20. Aufgrund der fehlenden Kriterien zur Interpretation intermediarer Empfindlichkeit und
Resistenz gegeniber Oritavancin ist die Fehlerquote hier unter Umstanden sehr grof3.
Es gab 3 Isolate unter 9 nicht-empfindlichen Isolaten, fir die eine doppelte Verdinnung
unter dem Referenzwert angegeben wurde. Es sollte ein anderes Testverfahren
angewendet werden, bevor Ergebnisse fir S. aureus und E. faecalis und Oritavancin
weitergegeben werden, wenn die mit dem Sensititre System erhaltene MHK 0,12 pg/ml
(Grenzwert) betréagt, falls diese Substanz flir den Patienten wichtig ist.

LEISTUNG
ANHANG 1: Vorgehensweise zum Z&ahlen von Kolonien

Zur Bestimmung der Keimzahlen kénnen beide nachstehend

beschriebenen Methoden verwendet werden. Direkte Methode

1. Direkt nach Beimpfen einer Platte mit einer 1-pl-Impfése eine Probe aus dem Well zur
Positivkontrolle entnehmen und zur Beimpfung von Blutagar verwenden.

2. Eine andere Impfésenprobe (1 pl) aus demselben Well entnehmen und mit 50 pl
sterilem entionisiertem Wasser mischen. Eine Blutagarplatte mit 1 pl dieser Verdiinnung
beimpfen, um zahlbare Kolonien zu erhalten.

3. Beide Platten sind bei 34-36'C iiber Nacht unter geeigneten Bedingungen zu inkubieren.

4, Wie folgt ablesen:
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Anzahl der Kolonien

Geplantes Inokulum  Kolonienzahl 0,001 Platte 0,001 der 1.5
Verdinnung
1x 10* 5x 10°%- 5 x 10* 5-50 0
1x10° 5x 10% - 5x10° 50 - 500 1-10
5x 10° 2,5x10°-2,5x 10° 250 - 2500 5-50

Indirekte Methode

1. A. Bei einem Inokulum mit 1x10° KBE/ml

Mit einer sterilen Pipettenspitze 100 pl Bouillonkultur in ein frisches 10-ml-Réhrchen mit
N&hrbouillon geben und als Réhrchen A beschriften.

B. Bei einem Inokulum mit 5x10° KBE/ml
Mit einer sterilen Pipettenspitze 10 pl Bouillonkultur in ein frisches 10-ml-R6hrchen mit
Nahrbouillon geben und als Réhrchen A beschriften.

. Mit einer sterilen Pipettenspitze 100 pl aus Rohrchen A auf die Oberflache einer
entsprechend beschrifteten und datierten Blutagarplatte Gberflhren.

. Diese 100 ul mit einer sterilen Impfose Uber die gesamte Oberflache der Platte
ausstreichen.

. Die Platte bei 34 bis 36 °C 18 bis 24 Stunden inkubieren.

. Die Kolonien auf der Platte zéhlen und mit 10% (1 x 10° KBE/ml) oder 10* (5 x 10°
KBE/ml) multiplizieren, um die Keimzahl in der Ausgangssuspension zu erhalten.

Bei einem Inokulum mit 1 x 10°
KBE/mI

Bei einem Inokulum mit 5 x 10°
KBE/mI

Zulassiger Keimzahlbereich = 5x10” -
5x10° KBE/m

Zulassiger Keimzahlbereich = 2.5x10°
- 2.5x10° KBE/m
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HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Die Angaben in dieser technischen Beilage sind zum Zeitpunkt der Drucklegung
aktuell und kénnen ohne Ankiundigung geandert werden.

Die neuesten Informationen stehen auf www.TREKDS.com/techinfo zum Download
zur Verfugung oder sind auf Anfrage vom technischen Kundendienst von Thermo
Fisher Scientific Microbiology erhaltlich.

Verantwortlicher Hersteller:

TREK Diagnostic Systems Ltd

Units 17-19 Willard Way, Birches Industrial Estate,
East Grinstead,

West Sussex.

RH19 1XZ,

Grof3britannien

Tel.: +44-1342-318777

ATCC Licensed > * Das ATCC Licensed Derivative® Emblem, die ATCC Licensed Derivative® Wortmarke und die

ATCC Katalogmarken sind Handelsmarken von ATCC. Thermo Fisher Scientific Inc. ist Inhaber
einer Lizenz zur Nutzung dieser Handelsmarken und zum Verkauf von Produkten von ATCC®-
Kulturen.

© 2016 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle Rechte vorbehalten. ATCC ist eine Handelsmarke von
ATCC. Alle anderen Marken sind Eigentum des Unternehmens Thermo Fisher Scientific Inc. und
seiner Tochtergesellschaften.
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E-Mail-Adressen des technischen Supports
microbiology.techsupport.de@thermofisher.com
microbiology.techsupport.benelux@thermofisher.com
mikrobiologie.tech.podpora.cz@thermofisher.com
microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com
microbiologie.techsupport.fr@thermofisher.com
mikrobiologia.tekninentuki.fi@thermofisher.com
microbiology.techsupport.de@thermofisher.com
microbiologia.supportotecnico.it@thermofisher.com
microbiology.techsupport.benelux@thermofisher.com
microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com
microbiologia.soporte.es@thermofisher.com
microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com

microbiology.techsupport.uk@thermofisher.com
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Odnyieg xpnong

[MAGkeg evaioBnoiag Sensititre™ tng Thermo
Scientific™ yia e¢éTaon pn aTaITNTIKWV

Gram-apvnTIKWV Kal Gram-0eTIKWV
ATTOPNOVWOEVTWY OTEAEXWV
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[1Adke¢ evuaioB@naoiag Sensititre yia €€éraon un amraiTNTIKWV
Gram-apvnrikwyv Kar Gram-0eTIKwWV armmouovwOEévTwy
OTEAEXWV

Sensititre 18-24 wpwv

MNa diayvwoTIKA XpAon in vitro

Mo TARPEIS TTANPO@OpPIEg OXETIKA HE TNV TTAAKA, CUMTTEPIAGUBAVOUEVWYV TNG
S1dTagng Tng TAAKAG, TWV TTANPOPOPIWYV TTOIOTIKOU EAEYXOU, TWV EPUNVEUTIKWV
KPITNPIWV, TWV SEB0PEVWYV ATTOBO0TNG KAl TWV TTOPATTOUTTWY, AVATPESTE OTOV
1I0TOTOTTO www.trekds.com/techinfo. @a XPEIAOTEITE TOV TUTTO KAl TOV ApIBUS TapTidag
TNG TTAJKaAG.

XPHZH I'A THN OINOIA NMPOOPIZETAI

To ouoTnua eAdxIoTNG avaoTaATIKAG ouykévipwong (MIC) kal opiou suaioBnoiag Sensititre
givar éva TTpoidv didyvwong in vitro yia Tnv KAIVIKA €&€Tacn Tng €uaiobnciag Twv Wn
amaItnTIKWY  Gram-apvnTIKWY aTmmouovwBEévTwy  oTeAexwy, TTou amapTiCovial amd Tnv
olkoyévela Enterobacteriaceae, T0 Pseudomonas aeruginosa kal GAAa €idn Tou dev aviikouv
oTnv olkoyévela Enterobacteriaceae, kaBw¢ Kal Twv PN amamnTIKWV - Gram-0€TIKWV
aTTopovwBEVTWY  OoTeAexwy, Trou aTtrapTifovial atmméStaphylococcus, Enterococcuskar 3
QIMOAUTIKOUGOTPETTTOKOKKOUC €KTOG TOUu S. pneumoniae. H emBefaiwTik) TTAGKa €Eétaong
eupéog paouatog B-Aaktapacwyv (ESBL) Sensititre ival éva Tpoidv didyvwaong in vitro yia Tnv
avixveuon Twv gupéog @aouatog B-Aaktapaowv (ESBL) og KAIVIKG atTopovwOEvTa OTEAEXN
TwvKlebsiella pneumoniae, Klebsiella oxytoca kai Escherichia coli. H epunveia Twv TTAaKwv
eAaxi0TnNG avaoTaATiKAg cuykévipwong (MIC) kai eupéog @aopaTog B-Aaktapacwy (ESBL)
MTTOpEl  va  TrpaydaTotroin®ei  pn  autéuoTa 3 autduoTa  OTo  guoTnua - Sensititre
Autoreader/OptiRead ri/kai oto cuotnua ARIS. H xprion Tou mrpoiévra tng Thermo Scientific
£XEl ETMKUPWOEI ovo Pe uypou BpeTikoU péoou Sensititre.

NMEPIAHWH KAI APXEX XPHZHX

>€ KGBe TTAGKQ TOTTOBETEITAI BOON AVTIMIKPORIAKWY TTapayovIwy o€ KatdAAnAeg apaiwoelg. H
EPUNVEIQ TWV ATTOTEAEOUATWY UTTOPEI VO TTPAYHATOTTOINBEI PN autdpaTa eEETALOVTAG OTITIKG
TNV avamTugn, i autépata o £va ocuotnua ARIS/OptiRead/Autoreader pe xprion ¢BopiouoU.

Ta cuotiuarta Sensititre Autoreader/OptiRead xpnoiuotroloUv TtexvoAoyia ¢Bopiouou. H
TEXVOAoyia TTEPIAAUBAVEI TNV avixveuon BaKTNPIAGKAS avaTrTuéng Péow TTapakoAoldnong tng
OpPACTIKOTNTAG CUYKEKPIMEVWY €VCUPWY KUTTOPIKAG ETTIQPAVEIAG TTOU TrapdyovTal oT1rd Tov
opyavioud tou e€etdletal. H avamtugn kaBopiletal yéow Tng dnuioupyiag evég @Bopifovtog
TpoidvTog ammod €va un @Bopifov uttéoTpwua (PBopicpol). To pn @Bopifov UTTOCTPWHO
onuioupyeital péow TNG oUCeuéng MIoG @Bopiloucag €vwong ME TA UTTOOTPWHATA TWV
OUYKEKPIMEVWYV EVEUPWV PE Eva OECUO TTOU aTTOTPETTEI TO POOPIoHO. MeTd atrd TO TTOPATTAVW
Briua To eBopopdpo Bewpseital amooBecuévo. H dpdon Twv BaKTNPEIOKWY eVCUPWY KUTTAPIKAG
EMPAVEIAG OTA OUYKEKPIPEVA UTTOOTPWHOTA SIOCTIA QUTOV TO OEOUO, ATTEAEUBEPWVOVTAG TO
®BopoPbdpo, TO omroio £xel TTAéov TR duvatotnTa @Bopicuol. H tmoodTtnTa @BopIocuou TTou
avixveuetal oxeTiCeTal aueca pe TN SpacTIKOTNTA TWV BAKTNPIOKWY eVUPWY KUTTAPIKAG
ETMQPAVEIAG KAI, CUVETTWG, KE T BaKTnEIiakni avaTTuén.

H autéuarn epunveia gival duvath povo yia TTAGKEG TTOU TO OVOPA TOUG €xeEl TNV KataAnén F.

o www.thermoscientific.com/contactus


http://www.thermoscientific.com/contactus
http://www.trekds.com/

039-NFAST ROW Only —C1D9494

NMPO®YAAZEIZ

Movo 6pyava TTou uttooTnpifovtal atré Tn Sensititre (dnA. éva atmAd un autéuaTto ocuoTnua
mpoPoAng, Sensitouch, Vizion, Sensititre Autoreader/OptiRead kai ARIS) TTpétrel va
XPNOIKOTTOIoOUVTAI VIO TNV ava@opd attoTeEAeOUATWY PE Ta TTpoiovTa Sensititre ye €ykpion CE

IVD ka1 FDA. OtroiodAtToTE GAAO GUCTNHA XpNolpoTToinBei dev Ba uttooTNPICETAI.

Ta atmroteAéouata Ba TTPETTEI va XPNOIKMOTTOIOUVTAI ETTIKOUPIKA YIa TNV ETTIAOYH TOU KaTaAANAGTEPOU
Qapuakou yia Tn Bepatreia. To TTPOIGV autd TTPOOPICETAl Yia dIayvVWOTIKA xpronin vitro kar 8a
TIPETTEl VO XPNOIKOTIOIEITAlI ATTO CWOTA EKTTAIDEUPEVO TTPOCWTTIKG. Oa TTpETTel va AauBdvovtal
TTPOPUAAEEIC  evAVTIO  OTOUG  KIVOUVOUG  HMIKPORIOAOYIKWY  KIVOUVWY  PECW TNG OWOTAG
QTTOOTEIPWONG JEIYHATWY, TTEPIEKTWV, HEOWV Kal TTAOKWVY £EETAONG UETA TNV XPAON. AvayvwoaTe
KAl aKOAOUBNOTE TIG 0dNYiEG TTPOTEKTIKA.

OYAA=H KAI AIAPKEIA ZQHZ

QuAagTe TIG TTAGKES euaicOnaiag Sensititre 0TOUG ApyIKOUG TTEPIEKTEG O0€ 15 — 25°C kal akpid atrd
aueco nAlokd Qwg Kal BepudtnTa pEXPl TN Xprnon. KdaBe TAdGka €ival cuoKeuaouévn o€
aAOUNIVOQUAAO pe atrognpavtikd. O1 TTAGKES O Ba TTPETTEI VA XPNOIMOTTOIOUVTAl €AV €XEl TTAPEADEI
N nUEPoMNvia AAgNG Toug, N cuokeuaoia aTrd AAOUUIVOQUAAO £XEI KATOOTPAPEI, ] TO XpWHA TOU
atmmoénpavTikou dev cival TTopTokaAi. O TTAdkeG Ba TTpéTTel va epBoAiddovTal evidg 5 wpwyv ato
TNV aQaipect| Toug aTTd TN CUCKEUATIA.

2YANOIH KAI MAPAZKEYH AEIFMATQN
H ouAAoyn Kai o XEIPIOPWOS Twv OelyuATwy Ba TTPETTEl va TTPAYHUATOTTOIOUVTAl CUU@QWVA HE TIG
OUVIOTWHMEVEG KATEUBUVTAPIEG 0dNYiEC.

YAikd mTou mrepiAaupdvovrai

10 TTAdikeg Sensititre™ pe uTTéoTPWHA GTa Bobpia
10 d1aTpNTa AUTOKOAANTA YIa TN OQPAYICN TNG TTAAKAG/TWV TTAAKWV

YAikd mrou &¢ev repiAaufdavovral [Kwdikog poidvrog]:
Yypo OpeTrTIKO péco:
o Amoviopévo vepd Sensititre™ [T3339]
o Yypo BpemrTik6 péoo Mueller-Hinton Sensititre™ pe pUBUION KATIOVTWY TTOU TTEPIEXEI
puBuIoTIKO didAupa TES (CAMHBT) [T3462]

OoAgpdrnTa: . .
e Sensititre " Nephelometer " [V3011]

e 0,5 mpdtuTro didAupa BoAepdTnTag TTOAUMEPOUG McFarland [E1041]
EpBoAiacudg TAaKwyv:
o Kepahég xopriynong 6ong yia Sensititre AIM yia Tov egoMiacud Twv TAakwv [E3010]
e Sensititre Automated Inoculation Delivery System™ [V3020] / Sensititre Autolnoculator*
Epunveia TAaKwv:
¢ Sensititre AutoReader™* OptiRead™ [V3030] A ouoTtnua ARIS™ [V3090]
e Sensititre Vizion Digital MIC Viewing System™ [V2021]
o Mn autéuato cuoTnua TPoRoAnRg Sensititre [V4007]
AAAa UAIKG:
2T€ipo doxeio evopBaApiopaTog
21eNEXN TTOIOTIKOU €AEyxou (BA. Mivaka 1)
EmmwaoTtnpag 34-36°C
AvauikTApag TuTToU Vortex
Tpéxovta €yypaga CLSI, EUCAST 1 Totikég KaTeuBUVTAPIEG 0ONYieg
*Agv di1atiBeral mAéov TPOC TwWAnon i dev utroaTnpilerai
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ENIAOIH YITPOY OPENTIKOY MEXOY ESETAZHZ EYAIZOHZIAZ
To uypd BpeTtTikG péoo Sensititre TNG Thermo Scientific £xel eTIKUpwWOET yia XpAon e TIG TTAGKEG
euaiobnaoiag Sensititre.

AIAAIKAZIEZ EMBOAIAZMOY TIIA NMAAKEZ SENSITITRE
A@rvete Ta uypd BPeTITIKA PECO va PTACOUV € Bepuokpacia dwuatiou TTpIv atrd TNV XPAoN.

MNpétutro evo@BdApIoNa

MNa 6Aeg TIG TTAGKEG, ETTIAEETE 3-5 ATTOIKIEG PN ATTAITNTIKWY ATTOMOVWOEVTWY OTEAEXWYV OTTO
TTPOCEATA TTAPACKEUAOUEVO apXIKO TPURAio pe dyap, EVaIWPNOTE O€ ATTOOTEIPWHEVO VEPO Kal
puBuioTe cUPwva pe 1o TTPOTUTTO didAuua 0,5 McFarland. AvakiviioTe KaAd.

MeTtagépete 10 uL Tou evaiwpnpatog McFarland og owArva 11 mL pe uypd BpemTikd péoo Muller-
Hinton pe pUBuion kamévtwy 1Tou Trepiéxel pubuioTIKO didAupa TES. MpoxwpnoTte ato BrAua 2.

Mé£Bodo¢ pe auénuévn ToodTNTA EVOWBAANIoHATOS

Avahoya pe Ta oTeAéXn TTou eeTddovTal, pia auénon oe 30 L ytTopei va Bondroel otnv
avixveuon PINXaviouwyv avOEKTIKOTNTAG.

Téoo yia Ta Gram-6€Tikad 600 Kal yia Ta Gram-apvnTIKA aTTOdoVWwOEVTa OTEAEXN, N METAPOPA

30 uL Tou evaiwpnuaTtog o€ éva cwAnva 11 mL pe uypod Bpemmikd péoo Mueller-Hinton Sensititre
EXEl WG ATTOTEAEOUA APIBUOUG ATTOIKIWY TTOU EUTTITITOUV EVTOG TOU EYKEKPIMEVOU €UpoUg Sensititre
Twv 5,0 x 104 kai 5,0 x 10° cfu/mL. MpoxwpnoTe aTto Brua 2.

Pr Providencia kai Morganell

MNa ™ QuAN Proteae (cupTtrepiAapfavopévwy Twy 10wV Proteus, Twv €1dwv Providencia kal Tou
Morganella morganii), yeta@épete 1 uL aT0 UYPO BPETTTIKG PETO.

2. Metagépete 50 L TOU evaIWPAPOTOG TOU UypoUu BpemTIKOU péocou oTnv TTAdka evriog 30
AETITWV aTTO TNV TTAPAOKEUN, XPNOILOTTOIWVTAG £va aTrd Ta akdAouba:

1. Sensititre Autolnoculator / AIM. AvTIKOTAOTAOTE TO KATTAKI TOU GWAAVA PE HIO KEQOAR
xopriynong &6ong Sensititre piag xpriong kai euPOAIGOTE TNV TTAGKO CUPPWVA PE TIG 0dnyieg
Tou Autolnoculator/AIM. A@aipéoTe TO cuvOUACPO BOKINACTIKOU OWAAVA/KEPAANG XOprAyNong
0oong amd 1o Autolnoculator/AIM evtog 30 deutepoAémmTwy atmmd 1N XopAynon d6ong oTnv
TTAGKQ.

2. Xeapokivntn miméTa. PiEte 1O uypd OpeTTIKO PECO O€ PIA ATTOOTEIPWHEVN AeKAvN
eUBoAIaOpOU Kal eUBOMIAOTE TNV TTAGKA XPNOIUOTIOIWVTAG KATAAANAN TITTETA.

3. EkteAéoTe €AeyXo KaBapdTNTAG OAWY TWV TEAIKWV EVOQPBAAMIOUATWY PETA TOV €UBOAIOCUO
NG TTAAKAG.

4. Oa mipémel va dievepyeital évag TTEPIOBIKOG €AeyXOG Tou apIBuoU Twv aTToIKIwY (BA.
Mapdptnua 1). Ta amopovwBévia oTeAéxn Ba TTPéTTel va éxouv evo@OdaAuiopa 1x10° cfu/mL
(e0pog 5,0x10°-5,0x10°) pe e€aipeon Ta omrodovwlévia aTehéxn TNS QUARC Proteae tou Ba
Trpémel va gival 1x10%*cfu/mL (e0pog 5,0x10°-5,0x10%).

5. KaAuyTte 6Aa Ta BoBpia KABe TTAAKAG UE TO TTAPEXOUEVO QUTOKOAANTO yia TN GOPAYION TWV
TIAGKWY. ATTOQUYETE TIG TITUXWOEIG, KABWS PTTOPoUV va 0dnyRoouv o€ utrePTTNOACEIG.

6. O1 TTAdKeG Ba TTpéTrel va euBoAiddovTtal viog 5 wpwv aTTd TNV agaipecr) Toug aTo Tn
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eite 010 ouoTnua ARIS eite o€ évav emwacThpa ammoucia CO; yia 18-24 wpeg.

e [1a va dlao@aAIoTEl N avixveuon Twv AvOEKTIKWY OTn BAVKOUUKIVN EVTEOOKOKKWVY Kl TWV

QVOEKTIKWY OTNV 0EOKIANIVNOTAQUAGKOKKWY, ETTWACTE YIa 24 WPEG.
e Ta €idn Acinetobacter spp., Burkholderia cepacia kai Stenotrophomonas maltophilia
Ba pémel va emwdalovtal yia 20-24 wpeg.

Emrtpémeral n otoifagn €wg 3 o@payIoUEVWY TTAAKWY € £vav ETTWAOTHAPA, EQOCOV N

eTTwaon dgv TTpaypatoTrolEiTal oTo cuoTnua ARIS.

MepiAnyn pUBMIONG KAl ETTWAOCNG

€00

Mpoopifdpevo

Evaiwpnrua- TeAiko Metagopa AvaouoTaon Juvlnkeg | Qpeg
Oudada opyaviouwyv . . | EvoeBaAui- | Yypd BpettTikd péco i , ,
TOG eEVOQOAAIoHa oUaTO TTAGKQG ETWACNG | ETTWACNG
McFarland (cfu/mL) Hatog
Mn atraitnTikoi Gram- Neob 1x10° 10 ul Yypo BpeTITIKO PECO 50 uL 35°C O 18-24
apvnTIKOi opyaviouoi P X H Mueller-Hinton (MHB) H 2
Mn atraitnTikoi Gram- . 5 Yypo BpeTITIKO PECO ° )
BsTIKOi OpyavIoHOI Nepo 1x10 10pL | vueller-Hinton (MHB) 50 uL 35°C 0Oz 18-24
Augnuévo péyebog
evopOaApioparog 1600 Yvo6 0 P
. ) YPO BPETTTIKG PECO R
V'go%riﬁﬁﬁve”gﬁ”g Nepo 3x10° 30 ML | \isiier-Hinton (MHB) 50 pL 35°C Oy 18-24
BeTIKOUG OpyaviouOUG*™
®UAF Proteae Nep6 1x10* 1uL | YYPO BPETITIKG LiEGO s0uL  [35°C O, 18-24

Mueller-Hinton (MHB)

*Ta ra 0pn Tipwv Twv gvoeBaiuioudrwy, BA. mapdprnua ap. 1
** AvdAoya e Ta oTeAéxn Tou e€etalovral, pia avénon og 30 ul utropei va BonBroel oTnv avixveuon
UNxXaviouwyv aveeKkTIKOTNTAS

EPMHNEIA ANMOTEAEZMATQN EZETAZHZ

EAéyETe TNV KABOPOTNTA TWV TTAAKWYV £EETAONG. EAV UTTApXEl MIKTA KOAMIEPYEIQ, Ta aTTOTEAéOUAT
Oev gival ykupa

1. Autopara

H epunveia Twv TTAaKwyv ptropei va Tpaypatotroin®ei oto cuotnua AutoReader/OptiRead ) oto

ARIS oUpgwva ue TIg 0dnyieg Tou avtioToixou Eyxeipidiou xpriotn i HE XPAON Twv apxEiwv
BonBeiag SWIN HELP.

H epunveia Twv TAakwv Sensititre TTou TTpoopidovTal yia XpAon POVO PE XEIPOKIVNTO GUCTNUO
TTPOoROANG Sensitouch r} Vizion dev ytropei va mpaypoToTToinBei oto cuoTnua
AutoReader/OptiRead i oo ARIS.
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2. Mn autépara

MeTa TNV €TTWACH, N €PUNVEIQ TWV OTTOTEAEOUATWY PTTOPEI va TTPAyYMATOTTOINBEI Ye Xprion Tou
XElpokivnTou auoTuatog TTPooAA¢ Sensititre ) Tou Vizion. Acite Ta Eyxeipidia xprioTn. Aev ivai
aTTaPaiTNTN N a@aipecn TOUu QUTOKOAANTOU yia Tn o@pdyion Twyv TAakwv. H avamtuén
ePQaviCeTal WG BOAEPOTNTA 1 WG evattdBeon KUTTApwY OTO KATW PEPOG €vog PBoBpiou. H
eAaxioTn avaoTaATikl ouykévipwon (MIC) kataypd@etal wg n XaunAdTEPN OCUYKEVTPWON
QVTIMIKPORIOKOU TTou avacoTéAAEl Tnv opatr] avamTugn. H évdeign piag avemaiodbntng avamrugng
oto Vizion ptropei va PeATIwOeEl e TV TTPpOCAPPOYr Tou QWTIoMoU. MpwTa Ba TTPETTEl va
TIPOYHMOTOTIOIEITAI N €punveia Twv PoBpiwv TTOU XPNOIPOTToIoUVTAl WG BeTIKOG PApPTUPAG
avamTtuéng. Eav oe kdmoio ammd autd dev ep@avifetar avatmTuén, Ta atmroteAéouara dev gival
£yKUpQ.

Oa mpéTTel va emmionuavbouy Ta akdAouba:
a. AXvd KaTaAnKTIKa onpeia

O1 mepIoodTEPOI CUVOUAOHOI OpyavIoUOU/avTIUIKPORBIOKOU TTapEXOuV OIOKPITA KOATOANKTIKG
onueia. Me kd&troloug ouvduaopoug, evaéxeTal va UTTapgel pia otadlakh emppaduvon Tng
avamTuéng oe 2 €éwg 3 Bobpia. Ta kataAnkTikd onueia Ba Tpémrel va AaufdvovTal wg To
TTPWTO BoBpio TToU avacoTEAAEl TNV OpaTH AVATITUEN, ME €§aipean TIGC COUAQOVAMIDES Kal TN
AiveCoAidn O1TOU N €AAXIOTN avaoTOATIKA ouykévipwon (MIC) tpétrel va epunvelETal WG
Meiwon TnG avaTrTugng katd 80-90% o€ auykpion Pe To BoBpio BeTIKOU papTupa.

b. EmipéAuvon

H empoAuvon ptTopei va €xel wg atroTéAeopa TNV avdatrTuén o€ éva BoBpio TTou TTEPIBANAETAI
atrd Pobpia 61TOoU dev gu@aviCeTal avatTuén. Mmopeite va ayvonoete Tnv €mudAuvon evog
MOvo BoBpiou autou Tou €idoug, WOTOCO €AV UTTAPYXOUV UTTOWieG vyia emmuOAuvon o€
TTOANaTTAG BoBpia, n e¢€Taon Oa TTPETTEl va eTTavaAn@OEi.

c. Ywepmndnoeig

MepioTaciakd, yTropei va TrapartnenBei yia «utreptdnan» — éva BoBpio d1Tou dev eupaviceTal
avdaTtrTugn, 1o oTroio TTEPIBAAAETal atrd PoBpia étTou eugavifetalr avaTTuén. YTTapxouv
O1dpopeg €ENYNOEIC AUTOU TOU QAIVOPEVOU, CUMPTTEPIAQUBAVOUEVWY TNG ETTINOAUVONG, TNG
METAAAOENG, TNG TTITUXWONG TOU QUTOKOAANTOU yia Tn o@pdyion TnG TTAGKAG KAl TNG MKN
euBuypappiopévng xopAynong 66ong. MTTopeite va ayvoAOETE PIO JEMOVWUEVN UTTEPTTABNON.
QoT1600, TTPOKEIYEVOU VO OIOCPANICTEI N ATTOTEAECMATIKA avTIMIKpORIaKr Bepartreia, To foBpio
uttepTTAdNonG dev TTpémrel NMOTE va epunveleTal wg n eAGXIOTN AvaOTAATIKI) OUYKEVTPWON
(MIC). AapBdavete mavia Tn XounAodTeEPn Ouykévipwon PoBpiou TAvw atmd Tnv oTToia
TTaPATNPEITAI aTTOUCia AVATITUENG PE OTaBEPATNTA.

d. Miktég KaAAIépyeleg

Me egaipeon 6ca avagépovral oTo onueio (a) mapamdvw, €dv dU0 KATAANKTIKA onueia
eMavifovial wg OIaKPITO «KOUUTTI» KUTTAPWY Kal akoAouBouv apkeTd BoBpia pe didxutn
QvATITUEN OTTOU TO «KOUMTTI» Bev gival TTAéov opaTd () ePPaviICeTal PJE TN HOPPH HIKPOTEPWV
KKOUMTTIWV®), EVOEXETAI VO UTTAPXEl MIKTOG TTANBUOGG BakTnpiwv. H kaBapdtnta Ba mpéTel
va eAEyxeTal he UTTOKOAAIEPYEIQ TNG avaTITUENG o€ KAatdAAnAo ayap. Edv avixveuTtei pIKTA
KaAAIEpyela, Ta atToTEAEOOTA TNG £€ETAONG Bev gival Eykupa.

3. Npo6odeTeg TTANPOPOPIES

AtToTeAf{ouOTA  EAAYIOT AVAOTOATIKAC OUVKEVIPWO MIC 1a__smiBeBaiwo
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gupéog @doparog B-AakTapacwyv (ESBL

MNa empefaiwon Twv eupéog @aopatog B-Aaktapacwyv (ESBL), uia >3 OImTAf peiwon
OUYKEVTPWONG o€ Hia eAdxioTn avaoTaATik ouykévipwon (MIC) yia Ttov avTigikpoBiakd
TTapdyovTa TTou eEeTAleTal 0€ CUVOUAOHO e KAaBoUAavikd ofU ouykpITIKG pe Tnv eAGxIOTN
avaoToATIKA ouykévipwon (MIC) Tou Tapdyovra OTav €geTdlsTal povog Tou = ESBL.
Mapdadeiypa: eAAXIOTN avaoToATIK ouykévipwon (MIC) kepralidiung = 8 ug/mL, eAdxiotn
avaoToATIK  ouykévipwon (MIC) keetalidiung/kAaBouAavikou oo = 1 ug/mL. TNa
TEPIOOOTEPEG ATITOPEPEIEG, avaTPEETE OoTo Eyypago M7 tou CLSI.

Avixveuon Ke@odiTiv
H «avixveuon ke@ogItiving (6 ug/mL)» utropei va xpnoigotroinBei yia tnv TTpoBAswn NG
EUPAVIONG aVOEKTIKOTNTAG e HEGOAARNON Tou yovidiou mecA oTo Staphylococcus aureus.
AtropovwBévTta oTeAéXN yia Ta oTToia n eAdxIoTn avaoTaATIKr cuykévipwon (MIC) kepogitivng
gival >6 (BeTIKA avaTTTugn) Ba TTPETTEI va ava@épovTal wg avBekTIKG oTnv o&aKIAAivn. Ta
OTTOPOVWOEVTA OTEAEXN TTOU £X0UV EAAXIOTEG avaoTaATIKEG auyKevTpwaoelS (MIC) ke@oliTivng
<6 (kapia avaTTuén) Ba TTPETTEI va ava@EéPovTal we euaicOnTa atnv ofakiAAivn.

Eéraon D
H e€étaon D yia Tov €AeyX0 MIKpoapaiwang o€ uypd BPEeTTIKO HECO aPopd OTEAEXN TOU
Staphylococcus 1mou gival avlekTikd (MIC =28 pg/mL) otnv epuBpopukivn Kal euaiodBnTa A
evdldpeoa suaiodBnTa (MIC <2 pg/mL) otnv KAIVOapukivn. Me autd Ta attopovwBEévTa oTeAéXN,
eav pia e€€raon D 1 (4/0,5 ug/mL) 4 wia e€étaon D 2 (8/1,5 pug/mL) A kai n 1 kai n 2 éxouv
BeTIKO atTOTéAECT A (AVATITUEN), TO OTTOTEAECUA Ba TTPETTEI VA AVAPEPETAI WG ETTAYWYIKN
QVOEKTIKOTNTA 0TAV KAIVOAUKivn. EAv Je auTd Ta atToovWwBEVTa OTEAEXN DEV TTAPATNPEITAI
avamTugn 1600 otnv €¢étaon D 1 660 kail oTnv €€€Ttaon D 2, Ta atropovwBévTa aTeAéxn Ba
TIPETTEI VO ava@EPOVTAl WG apvNTIKG yia TTaywyIun aveekTikdTnTa. EdV TTaparnpeital
QVOEKTIKOTNTA OTNV £PUBPOUKIVN Kal euaioBnoia oTnv KAIVOAUKIVN KAl TO ATTOTEAECUA TNG
e€€taong D ival apvnTikG peTd ammd 18 wpeg emwacng, ETavaAdBeTe TNV epunveia PETA aTTo
24 wpeg ETTWACNG.

EPMHNEIA TQN ANMOTEAEZMATQN

MNa Tnv epunveia Twv aTToTEAEOUATWY, aQVATPEETE OTIG KATEUBUVTHPIEG 0ONYiEg EPUNVEIRG TNG EAAXIOTNG
avaoTaATIKAG ouykévTipwang (MIC) Trou Trapéxovtal atd Ta CLSI kot EUCAST, A TIG TOTTIKEG TTPOTUTTEG
KaTeuBuvTrpIEG 0dnyieg.

H mAdka evdéxetal va trepIAapBAvel avTIUIKPOBIOKOUG TTAPAYOVTEG TToU Oev €xel atrodelxOei O
gival armmoteAeopaTikoi yia Tn Bepatreia Adoipwéewy yia 6Aoug Toug uTtd €&ETAON Opyaviopoug.
AvaTtpé€te 0TO £vBETO CUOKEUATIag TOU eyKeKpIpEVOU atrd Tov FDA OuyKeKPINEVOU PAPUAKEUTIKOU
QVTIMIKPOBIOKOU  TTAPAYOVTa  YIO TNV €punveia Kalr TRV ava@opd atroTEAeOUATWY YO
QVTIMIKPOPIOKOUG TTOPAYOVTEG TTOU €xel atrodelxBei OTI eival SpacTiKoi EvavTl Ouadwyv OpyavioPwy
1600 in Vvitro 600 Kal 0€ KAIVIKEG AOINWEEIG.

MNa T1a amoteAéoparta TToU UTTORAAAOVTAI O auTéuaTn €punveia, TO AOYIOMIKO €@apudlel
EPUNVEUTIKA KpIThpia TTou Bacifovtal oTig kateuBuvTrpieg odnyieg Twv CLSI, EUCAST 1 FDA,
avdaAoya pe Tn dlaudpPwaon Tou AoyIoHIKOU

Katd Tnv avag@opd autwyv Twv avTIMIKPORIGKWY aTTOTEAECUATWY TNG €¢€Taong empeRaiwong
eupéog @dopartog B-Aaktapaocwv (ESBL), avatpéxete oto €yypago M100 tou CLSI: Eetdoeig
avixveuong kai emBeRaiwong yia eupéog @acuatog B-Aaktapdoeg (ESBL) ota Klebsiella
pneumoniae, Klebsiella oxytoca kai Escherichia coli, yia Tnv kKardAAnAn epunveia Twyv
OTTOTEAECUATWV.

AtroteAéopaTa opiou euaioOnoiag

H e€étaon opiou euaiocBbnaiag eival pia p€Bodog apaiwaong Tou uypou BPETTTIKOU YETOU Yia
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TTOIOTIKA £€€TOON TNG evaloBnoiag. To ouoTnua opiou euaioBnaoiag Sensititre éxel avatTTuxOei
WOTE va TTapEXEl MIa aTTAf TuTToTToINMEVN HEBODO £EETAONG TNG evaiocOnaoiag Baoel TNG évvolag Twv
OUYKEVTPWOEWY opiou euaioBnaiag. To épio euaioBnaiag opifeTal WG N CUYKEVTPWON £VOG
avTIBIOTIKOU TTOU AVAOTEAAEI TNV AVATITUEN OPYAVICUWY TTOU TTAPOoUCIAdouv euaioBnaia, aAAd oxi
aAvBEKTIKOTNTA, OTO AVTIBIOTIKO. [Na Ta TTEPICCOTEPA AVTIMIKPORIOKA, XpNOIJoTToIoUvTal dUO
OUYKEVTPWOEIG — MIA XAMNAOGTEPN CUYKEVTPWON TTOU AVTITTIPOOWTTEUEI TO AVW OPIO TNG KATNYOpPIiag
TWV «€UaicONTWV» Kal hIa uPnASTEPN CUYKEVTPWON TTOU QVTITTIPOCWTTEUEI TO Avw 6pIo TNG
KATNYOPIag TWV «EVOIAPECA UAIoBNTWV».

Epunveieg Twv opiwv cuaiodnaoiag yia avtigikpoflakd Tou eg@avifovral oe
ouyKevTpwoelg 1 1\ 2 Bobpiwv.

AtrotéAeopa Epunveia Eppnveia
Evég Avo
BoBpiou BoBpiwv
Kauia avamrugn EuaioBnto -
Avarrruén AVOEeKTIKO -
Kauia avamTugn kai ota duo Bobpia - EuaioBbnto
AvVATITUEN JOVO OTN XaUNAGTEPN - Evdidueoa guaiobnto
OUYKEVTPWON.
AvaTtrtuén kail ota duo Bobpia - AVBOEKTIKO
AvATITUEN JOVO OTNV UYWnASTEPN - Mn éykupo-
OUYKEVTPWOT. EtravaAnyn

MOIOTIKOZ EAEIMXOZ

1. H ouxvétnta TWV SOKIPWY TTOIOTIKOU eAEyxoU Ba TTPETTEl va opideTal CUPQWVA WE TIG
TIPOTUTTEG EPYOOTNPIAKEG KATEUBUVTAPIEG 0dNYiEG.

2. To evo@BdaApiopa Ba mpétrel va KaAAiepyeital o€ éva KATaAAnAo péoo waTe va
eAéyxeTal n KaBapdTNTA Tou. EQv avixveuBei PIKTA KOAMEPYEIQ, TA ATTOTEAEOUATA TNG
egétaong dev gival £€ykupa.

3. OAeg o1 TAdkeg Sensititre TepIAapBdvouv BoBpia BeTikoU pdpTtupa. Edv dev uttdpxel
OlakpITH avaTrTuén oe OAa Ta BoBpia BeTikoU pdpTupa, o1 eEeTdoEIg DEV gival EYKUPEG.
KaTtroleg pop@ég TTAAKag TTepIAapfavouy €TTiong éva Bobpio «apvnTIKAG AVATITUENGY.
Auté TO PoBpio pTTOPEl, O OPICUEVEG TTEPITITWOEIG, VA XPNOIMOTIOIEITAl yIa TN
BaBuovounon tou cuotiuatog AutoReader/Optiread kai dev ammaiteital yia mn un
aAUTOUATN EPUNVEIQ.

4. Aidgopor TTapdyovieg OUPPAANOUV  OTnV  ETTEUEN TwWV OWOTWV  EAAXIOTWV
QVAOTOATIKWY  ouykevipwoewv (MIC), ocuptrepidaupavouévng g Xpnong 3-5
aTToIKIWV  ammd  €va kabapd TpuBAio pe dayap 16-24 wpwv, KABWG Kal MIAG
TUTTOTTOINKEVNG TTUKVOTNTOG evopBaAuiopaTog TTOU TTOPOOKEUAOTNKE
xpnoigotoiwvtag 1o mTEOTUTTO McFarland kai  Tov  ve@eAoOpeTPNT ] HAG, TNG
BepuoKpaaiag Kal Tou uypoU BPETTTIKOU PECOU. 2TnNV TTPAEN, Ol ETTAVOAAUBAVOUEVES
eNAXI0TEG avaoTAATIKEG ouykevTpwaoelg (MIC) dIauop@WVouUV PIa KAVOVIKH KOTavOunR
ME TNV TTAEIOVOTNTO TWV ATTOTEAEOUATWY va PBpiokovtal evidg piag apaiwong tng
mOaAVOTEPNG TIUAG.

5. O1 opyaviopoi yia XpAon oOTov TTOIOTIKO €AEyXO TTOU TTOPOTIOEVTAI OTOUG TTIVOKEG
TTOIOTIKOU €AEYXOU OUVIOTWVTAI YIa TRV TrapakoAouBnon tng diadikaoiag €¢Etaong
guaiotnaiag kKal Tou eAéyxou OpPaOCTIKOTNTAG Twv avTidikpoflokwy. [a T4
QVAPEVOUEVA aTTOTEAEOUATA TTOIOTIKOU EAEYXOU, QvaTPEETE OTOUG TTIVOKEG TTOIOTIKOU
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eAéyxou. H diadikacia e&étaong uTTOpEl va  Bewpeital IKAVOTTOINTIKA, €4Av 1A
amoteAéopaTta  euaiobnoiag  Tou  Aaufdvoviar e TOUG  opyaviopoug  TTOU
XPNOILOTTOIOUVTAI GTOV TTOIOTIKO EAEYXO BpioKovTal EVTOG TWV AVAPEPOUEVWIV EUPWV.
Ta amoteAéopaTa dev Ba TTPETTEI va aAva@EPOVTAl, €AV TA ATTOTEAECHATA TTOIOTIKOU
eAéyxou BpiokovTtal €KTOG TOU avAQEPOPEVOU €UPOUG Yia Eéva  ouvduaouod
Qapuakou/opyaviguou.

6. O1 TTOPAKATW TIUEG €UPOUG TIOIOTIKOU €AEYXOU TOU OPYaAVIOUOU/QVTIMIKPOBIOKOU
dlagépouv amod TIG TIYEG €UPOUG TTOU ouvioTwvtal amd 1o CLSI: E. coli (ATCC®
25922™) évavTi KepoTeTavNg, Ps. aeruginosa (ATCC® 27853™) évavti peCAoKIANivNG,
S. aureus (ATCC® 29213™) évavti auTTIKIAIVNG, Kal TTEVIKIAAIVNG.

2 ¢ TTepITITwon 1ou dgv gival duvaTth n eTTIAUCH ACUPQWVIWY TOU TTOIOTIKOU EAEYXOU,
ETTIKOIVWVAOTE JE TIG TEXVIKEG UTTNPETieg TNG Thermo Fisher Scientific Microbiology yia
BonBeia. AvaTpECTe TTAPAKATW YIa TTANPOPOPIES ETTIKOIVWVIOG.

MNEPIOPIZMOI

e [0 TN OowoTh epunveia Twv OTTOTEAEOUATWY €EETOONG, ATTQUTEITAI KATAPTIOHEVO
KAIVIKO TTPOCWTTIKO.

o  OT1wg 1oXUEl YIa OAEC TIG GAAEG PEBODOUG £CETAONG AVTIMIKPOPIAKNG euaioBnaiag, Ta
aTroTEAéOPATA TTOU TTPOKUTITOUV atmd TIG TTAAKEG euaicBbnoiag Sensititre  givai
QTTOTEAETUATA iN Vitro .

e [0 Tnv €€€Ta0N ATTAITATIKWY OPYAVICUWY atraitolvTal eEEIBIKEUPEVES OIODIKATIES Kal
Ol opyaviopoi autoi Ba TTpETTEl va EeTACovTal HE AANEG PeEBODOUG. H TTAGKA eAAXIOTNG
avaoToATIKAG  ouykévipwong (MIC) Haemophilus influenzae / Streptococcus
pneumoniae Sensititre utropei va xpnoipotroindei yia Tnv €€€taon Twv Haemophilus
influenzae kai Streptococcus pneumoniae. Na TIG KATAAANAEC TPOTTOTIOINCEIC TWV
o1adIKaolwy eAéyxou ecuaioBnoiag, avatpéfte oTo TEXVIKO QUAAGDdIO Sensititre yia
QTTAITATIKOUG OpYyavIoUoUG i 010 £yypago M7 Tou CLSI.

o ’‘Exouv diegaxBei peAéteg e xprion tou cuothuarog Autolnoculator/AIM. Katd tnv
egétaon yia PIVOKUKAIVR, ©0ogukukAivn, TeAaBavkivn, daABafavkivn, opitapavkivn n
TEOICOAION, €AV XPNOIMOTIOIEITAI EVAANAKTIKO OUCTNUA EVOQPOAAUIOUOU, ETTIKUPWOTE
TNV a1TOdo0N TOU €VAAAAKTIKOU OUCTAPATOG eEVOPOAAUIOPOU pE €EETACN TTOIOTIKOU
€AEYXOU Kal KATAUETPEIOTE TOV APIBUO TWV ATTOIKIWV.

Mepropiopoi Gram-apvnTIKWV OPYAVIC WV

1. Ta amoteAéopata TToU €xouv AneBei pe 1o C. freundii Kal TNV KEQPOTETAVN £XOUV ETTIOEIEEI
avTipaTiIKG oTTOoTEAEOPOTA  yIa TIGC €AAXIOTEG avaoTaATIKEG ouykevipwoelg (MIC)
OUYKPITIKG ME MIa  oAovUxTia péEBOSO ava@popds, ETTOUEVWG O  AVTIMIKPORIOKOG
Tapdyovtag oev Ba TpéTTel va avaeépetal. Edv o avTipikpoBlakog mTapdyovtag eival
Kpioluog yia Tnv TepiBaAyn Tou acBevoug, Ba TTPETTEl va XPNOIMOTTOINBE EVAAANAKTIKA
dladikaaoia

2. H €vO0EPYAOTNPIOKN aAvaTTAPaYWYIKNOTNTA TWV ATTOTEAEOUATWV
apogukIAAivng/kAaBouAavikou ogéog oTo Sensititre kal o€ pia diadikaoia avagopdg ATav
XOuNAGTEPN a11é 95%. Kabwg n €AdxIoTn avaoToATIKr) cuykévipwaon (MIC) eEaptdartal
atd 10 TiTTEdO TNG - AAKTAPAONG TTOU TTAPAYETAl, N OIOKUPAVON TWV OTTOTEAEOUATWY
g MIC pumopei va atmodoBei otn dlakUpavon Tng Tapaywyns evfuuou. H
EVOOEPYOOTNPIOKN AVATTAPAYWYIMOTNTA TNG KEPOTETAVNG Kal Twv Gram-apvnTIKWV
opyaviopwv e xprion tou Sensititre kal Twv diadikaoiwv avagopdg Tou CLSI Atav
etTiong xapnASéTepn atoé 95 %.

3. H amédoon ©oOev éxel eCakpiBwbei yia Ta €idnProteus, kard Tnv €gétaon e
TTTEPAKIAAIVN/TaOBAKTAUN KAl KEPETTIUN. Ag Ba TTPETTEI va ava@EPOVTAl ATTOTEAEOUATA
YIO TO ATTOPOVWOEVTA OTEAEXN TOU 00BEVOUG.
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4. H epunveia yia 1a €idn Klebsiella kai yia yn UPWTIKOUG 0pyavioPoUg TToU £EETACOVTAI HE
miTepakiAAivn/TaloBakTdun Oa TTPETTEl VO TTPAYMOTOTIOIEITAI W AuTopaTa, Adyw
ENAeIYnG dedopévwy atrdédoong oTo ouoTtnua Sensititre Autoreader / OptiRead.

5. To ouoTtnua Autoreader/OptiRead dev Ba TTpETTEl va XPNOIMOTTOIEITAI Yia TNV TTPOBAEWN
TNG avOeKTIKOTNTAG OTNV KEPTTOOOEiUN e TO €id0g Serratia, KABWG OTIG KAIVIKEG DOKIUEG
TTOPOUCIACTNKE M ATTOOEKTO TTOOOOTO OQAAUATOC KATA TNV €punveia autolu Tou
ouvouaooU opyaviouou/avTipiKpoRiakou.

6. Aev UuTTApXOUV €eYKEKPIUEVEG KUpleG «Evoeigeic xprnong» kal n KAIVIKA onuacia Tng
Ke@AIvipng civar dyvwaotn. MNa tnv ava@opd atmmoTeEAEOUATWY TTOU £xel KaTadelxOei OTI
gival Katd opddwy opyavioPWY TOOO in Vitro 600 Kal g KAIVIKEG AOINWEEIG, avaTpELTE OTO
¢yypago M100 tou CLSI kai otnv e€monuavon Tou eykekpigévou amd Ttov FDA
QapHAKou.

7. H avOekTIKOTNTA Oev TIPETTEl VA AVOAPEPETAl YId TOUug OKOAouBoug cuvduaououg
QvTIUIKpORIakoU/opyaviopuoU, AOyw EAAEIYNG AVOEKTIKWY ATTOUOVWOEVTWY OTEAEXWV
KaTd 1O XPpOVOo TNG £¢€Taong

Opyaviouog AvTIHIKPOBIAKOG TTapAYyOoVTaG
Eidn Citrobacter MrepakiAAivn/TaloBakTAuN
Eidn Serratia MrepakiIAAivn/TaloBakTAuN
Eidn Proteus NopepAo&aaivn kal KEQTTOSOEilN
Mn- Enterobacteriaceae NeBogAotaaivn

8. H ikavéTtnTa Tou oucTthuaTtog Sensititre va avixveuel TRV avBeKTIKOTNTA 0T hO&IPAOEaKivn
Kal TN yaTmipAogakivn cival dyvwaoTtn, €1Teidr) dev uttrjpxav diaBEéoiya avOekTIKG OTEAEXN
KATA TO XPOVO TNG CUYKPITIKAG £6£TAONG.

9. H miyekukAivn peiwoe T OpacTikOTNTa in vitro evéavria Twv Morganella, Proteus kai
Providencia.

10. H atToucia €1Ti TOU TTOPOVTOG ATTOPOVWOEVTWY OTEAEXWV AVBEKTIKWY OTNV TIYEKUKAIVN Kl
N YEMIPAOEOKiVN aTTOKAEiEl TOV KOBOPIOPO OTTOIOUBATIOTE ATTOTEAECUOTOG €KTOG TNG
Katnyopiag «euaioBnto». Ta atropovwBEévTa OTEAEXN TTOU aTTOdIdOUV ATTOTEAECUATA
eAaxI0TNG avaoTaATIKNAG ouykévipwong (MIC) Ta oTroia uttodnAwvouv OTI AviKouv oTnv
Katnyopia «un euaioBnto» Ba péTrel va uttoAaAAovTal O€ éva EpyacTpIO avagopds yia
TEPAITEPW EEETACN.

11. H yepipAogakivn Tapouciadel TipéG EAAXIOTNG avaoTaATIKAG ouykévipwong (MIC) in vitro
NG TAgNS Twv 0,25 pg/mL 1 xapunAodTeEPES EvavTl TWV TTEPICOOTEPWV (= 90 %) oTeAexwv
Twv akéAouBwv pikpoopyaviopwy: Acinetobacter woffi, Klebsiella oxytoca kai Proteus
vulgaris. QoT600, N ao@AAEId KAl N OTTOTEAEOUATIKOTNTA TNG YEMIPAOLOKIiVNG OTN
BepaTreia KAIVIKWV AOIHWEEWY TTOU O@EiAovTal 0€ auTOUG TOUG PIKPOOPYAVIOUOUG BeV
Exel e€akpIPwBEi o€ eTTapKEiG Kal KAAG eEAeyXOHEVES KAIVIKEG OOKIWES

12. H atroucia €T1i TOU TTOPOVTOG OTEAEXWV QVOEKTIKWYV OTNn OOPITTEVEUN OTTOKAEIEl TOV
KABoPIoPO OTTOIOUBATTOTE ATTOTEAECHATOG EKTOG OTTO TO QTTOTEAEOHA «euaioBnTo». Ta
aTTopovWOEVTa  OTeAéXN TTOoUu  aTrodidouv  aTTOoTEAEOPOTA  €AAXIOTNG  AVOOTAATIKAG
ouykévipwong (MIC) Tta oTmoia utrodnAwvouv OTI AvKouv oOTnv Kartnyopia «Mn
euaiobnTo» Ba TpéTel va uttoBAAAovTal 0€ €va £pyacTApIO ava@opds yia TTEPAITEPW
ggéraon.

13. H kavotnta Tou OuoTAuatog Sensititre va avixvelel TNV avOeKTIKOTNTA TOU €idOUg
Acinetobacter atn PIVOKUKAIVN gival ayvwoTn, KabBwg dev uttipxav dIaBEéaiya avOeKTIKA
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OTEAEXN KATA TO XPOVO ThG CUYKPITIKAG £6£TAONG.

14.'Exouv OictaxBei peAéteg pe xprAon Tou oucoTAuatog Autolnoculator/AIM. H xprion
EVAAAQKTIKOU OUCTHAMATOG EVOQBAAMIOUOU KaTA Tnv €££TA0N TNG KEPTAPOAIVNG Bev £XEl
aglohoynOei.

15. H kavétnta Tou cuoTAuatog Sensititre va avixvelel Tnv avBekTikdéTnTa Tou Citrobacter
koseri otnv Ke@TAPOAivN €ival AyvwaoTrn, KaBwg dev uTTApxav OIaBéciya avOekTIKG
OTEAEXN KATA TO XPOVO TNG CUYKPITIKAG £6£TAONG.

16. H ke@TtapoAivn dev eivar dpacTikfy évavti Gram-apvnTiKwy BoKTnpiwv TTou TTapdyouv
eupéog @daouatog B-Aaktapdoeg (ESBL) amd 1ic oikoyéveleg TEM, SHV A CTX-M,
kappatrevepdoeg oepivng (0mwg KPC), petaAro-B-AakTapdoeg kKAaong B 3 kAdong C
(keqparooTTopiveg AmpC).

17. H ammédoon dev €xel TekunpiwOei yia To Moraxella catarrhalis pe Tnv ke@tapoAivn. Ag Ba
TIPETTEI VO avapEéPOVTal ATTOTEAECUATA YIA TO ATTOMOVWBOEVTA OTEAEXN TOU BGBEVOUG.

Mepropiopoi Gram-BeTIKWYV opyavIoHWV

1. To ouotnua Autoreader/OptiRead ptropei va xpnoipoTroinBei yia TNV epunveia apvnTIKWY
OTNV KOAYKOUAGGN OTAQUAOKOKKWY KAl EVIEQOKOKKWY, WE TNV TTPoUTIO0eon OTI aTnVv
ETIKETO TOU TTAVEA avaypd@eTal n évdeign «For reading gram positives isolates» (INa tnv
epunveia gram-B€TIKWY ATTOUOVWBOEVTWY OTEAEXWV) Kal Ta BoBpia TTepiExouv @BopiovTa
UTTOOTPWHATA

2. To ouotnua Autoreader/OptiRead dev Ba TTpETTEl va XpNOIYOTTOIEITAI yIA TNV €PUNVEIa TNG
vITpogoupavToivng ue 1o €idog Enterococcus. H epunveia tng vitpogoupavtoivng 6a
TEETTEL VA TTPAYUATOTTOIEITAlI PR auTtéparta. o Tnv - avixveuon Twv OTEAEXWV
EVIEPOKOKKWY TTOU TTapdyouv R-Aaktapdon, Ba TTpémrel va dlevepyeital pia egéraon B-
AOKTAPAONG ITPOOEPIVNG.

3. O1 TAdKeg euaioBbnoiag Sensititre cival dIAPOPPWHEVEG WOTE VA  IKAVOTTOIOUV TIG

ouotdoelig Tou CLSI yia tnv avixveuon avOekTIKWV OTn WEBIKIANIVN OTAQUAGKOKKWV.

MepIAapBaveTal, CUVETTWG, €va CUUTTANPWHA GAATOG BUO TOIG EKATO PE TNV OEAKIAAIVN.

To evo@BAAPICPa TTPETTEI VO TTPOETOINAOTE aTTeuBeiag amd éva TpuBAio pe dyap TToU

ETTWALETAI OAOVUXTIG KAl OXI aTTO HIa TTPOCPATA TTAPACKEUAOUEVN KAANIEPYEIQ GE UypPOU

BpemrikoU péoou. lMpétrel va An@Bei uttdwn OTI oI TTEPICOOTEPOI  ETEPOAVOEKTIKOI

OTa@UAOKOKKOI gival ouvABwg avBekTIKoi o€ TTOANATTAG  avTipiKpoBlokd, OTTwg 13-

AOKTAPEG,  QMIVOYAUKOOIDEG,  HOKPOAISIO,  KAIVOAUUKIVN,  XAWPAU@EVIKOAN  Kal

TETPAKUKAIVN, Kal autd Ba TTPETTEl va XPNOIMOTTOIEITAI WG OTOIXEIO yIa TNV avixveuon

dla0TaUPOUPEVNG  QVOEKTIKOTNTAG METOEU TwV  AVOEKTIKWY 0TV TTEVIKIAAIVAON

TTEVIKIAANIVWV.

O1 oraguAdkokkor TTou egetadovTal €vavtl TnG TeVIKINivng G Ba TTpéTTel €TTiong va

e€eTdgovTal yia TNV TTapaywyn B-AakTapdong, €10IKA o€ OTEAEXN WE OPIAKEG EAAXIOTEG

avaoToATIKEG ouykevTpwoelg (MIC) (0,06 €éwg 0,25 pg/mL). Edv autd Ta oTeAéEXn €xouv

BeTIkO atroTéAeopa otnv €&étaon vyia B-Aaktapdon, Ba mpétrel va dievepynBei uia

ETTavVAANTITIKA €€€TOON yIa va d1a0@AANICTEI N ava@opd TNG avOEKTIKOTNTOG.

5. Hioxv) avamTuén pn EVTEPOKOKKIKWY OTEAEXWV OTPETTTOKOKKOUCE UYPO BPETITIKO YECO
Mueller-Hinton ptropei va Tapdaoxel avagioTmioTa atroTEAECUATA PE TIG AUIVOYAUKOGIOEG.

6. Ta amoteAéopara Tou AREONnKav yia apvnTIKOUG OTNV KOOAYKOUAAON Kal euaicbntoug
oTnVv o&akIAAivn OTa@UAGKOKKOUGHE TNV KAQPIBPOWPUKivn £xouv TTIOEIEEI AOUUQWVIEG OTIG
eNaxioTeG avaoTaATIKEG ouykevipwoelg (MIC) ocuykpimikd pe i oAovuxTtia péBodo
avagopdgs. Eav o avTigikpoBlakdg TTapdyovtag €ival KPIoIWog yia Tnv TrepiBaAywn Tou
aoBevoug, Ba TrpéTrel va xpnoipoTtroinBei evaAAakTIKR diadikaaia, diagopeTikd dev Ba
TTPETTEI Va avapepOei o avTidIKpoRiakdg TTapdyovTag.

7. H ke@divipn €xel katadeixBei 0TI €ival SPACTIK EVAVTI TWV TTEPICCOTEPWY OTEAEXWV TWV
euaiodnTwv oTtn PeBIKIANIvN S. Aureus (MSSA) kai Streptococcus pyogenes o€ KAIVIKEG
Aolpwéelg. Egakpifwbnke ouoxeTiopdg in vitro yia ta S. epidermidis (MSSE) kai
Streptococcus agalactiae. Tétolou €idoug OpaOCTIKOTNTA Oev £xel €CaKPIBwOE  yia

H
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oTToI0VARTTOTE AAAOV Opyavioud KATAAANAO yia Tnv TTAAKa Gram-BETIKWY OPYAVIOHWV.
To oUoTtnua Autoreader/OptiRead dev Ba TTPETTEI va XPNOIUOTIOIEITAI yIa TNV €pPNVEia
NG TPINEBOTTIPIUNG/couAQaueBogaloAng (SXT) pe CNS. H egppunveia tng SXT Ba TTpéTTel
Va TTPAYUATOTTOIEITAI N QUTOPATO

9. H kAivikr) onuacia Tng Ke@divipng gival dyvwaoTn Kal 0gv UTTAPXOUV EYKEKPIUEVES KUPIEG

10.

«Evdeiteic xpriong». MNa tnv avagopd atroTeAeopdTwy TTou €l KaTadelxOei 6T ival
KATA ouddwv opyaviopwy 1600 in vitro 600 Kal o€ KAIVIKEG AOINWEEIG, avaTpEETE OTO
éyypago M100 Tou CLSI.

H armroucia €1 Tou TTAPOVTOG ATTOPOVWOEVTWY OTEAEXWY QAVOEKTIKWV OTNV TIVEKUKAIVN
KAl TN YEUIPAOLAKIVN ATTOKAELiEl TOV KABOPIOPO OTTOIOUBATTOTE ATTOTEAECUATOG EKTOG TNG
Katnyopiag «euaioBnto». Ta atropovwBEvTa OTEAEXN TTOU aTTOdIdOUV ATTOTEAECUATA
eAdx10TNG avaoTaATIKNAG ouykévipwong (MIC) Ta oTroia utrodnAwvouv 6Tl avikouv oTnv
karnyopia «Mn euaicOnto» Ba TTpéTTel va utToBAAAOvVTalI O€ éva £pYOOTRPIO aAvVAPOPAg
yIO TTEPAITEPW EEETOON.

11. H avBekTIkOTNTa Oev TIPETTEl va AVAQEPETAl YIO TOug akOAouBoug Guvduaauoug

OPYQVIOUOU/AVTIMIKPOBIAKOU, AOYWw EANEIYNG QVOEKTIKWY QATTOUOVWOEVTWY OTEAEXWV
KATA TO XPOVO TNG £E£TAONG

Opyaviouoég AvTipikpoBiakég TrapdyovTag

Gram-6eTikoi NAiveCoAidn, Mo&ipAogakivn,
IamipAocakivn, TiyeKukAivn,
"egipAogakivn

Eidn Staphylococcus ApTTIKIAAiV/COUABAKTAN

Eidn Enterococcus Apo&ukiAAivn/KAaBouAaviko o&u

Eidn Enterococcus Eidn AQTITOMUKIVN

Staphylococcus Eidn

Streptococcus

H kavétnta Tou ocuoTtipatog Sensititre va avixveuel tnv avBekTikOTNTA A TN MNn
euaiocbnoia ota akéAouBa avTiyikpofiakd eival dyvwoTn, KaBwg o apiBuog Twv
OIABECINWY AVOEKTIKWV ] KN €uaiodBnTwy OTEAEXWV NTAV AVETTAPKAS KATA TO XPOVO TNG
OUYKPITIKNG €&éTaong. Av TTapatnpenBei €va TéTolo OTEAEXOG, TO OTEAEXOG Ba TTPETTEl Va
OTTOOTOAEI O€ EPYACTAPIO AVAPOPAS YIO TTEPAITEPW EEETAON.

Opyaviouoég AvTIHIKpOBIOKOG
MAPAYOVTAG

Gram-0eTikoi MogipAogakivn,
[aTipAogakivn,

Staphylococcus aureus TeANiBpopukivn

(atropovwBEévTa oTEAEXN euaiocOnTa HOVO 0T MEBIKIAAIVN
Kal TNV EpuBpopUKivn)

Staphylococcus aureus AOGUKUKAIVN
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Eidn Streptococcus Eptatrevéun
S. pyogenes AOEUKUKAIVN
Staphylococcus aureus AaABaBavkivn,
Opitapavkivn,
(atTopovwBEvTa OTEAEXN OVOEKTIKA OTN MEBIKIAAIVN TeAaBavkivn

Kal TTapdAAnAa suaicOnta otn PEBIKIAAIVN)

Enterococcus faecalis (euaioBnTa pévo o
Bavkopukivn — VSE)

Staphylococcus aureus TedICoAidN

(atropovwBEvTa OTEAEXN AVOEKTIKA OTN
MEBIKIAAIVN Kal euaioBnTa oTn PEBIKIAAIVN)

Enterococcus faecalis

O1 mAdkeg suaioBnoiag eAdxIOTNG avaoTAATIKNG ouykEvTipwong (MIC) Sensititre 18-24
WPWV PTTOPOUV Va avIXVEUOUV TNV avBEKTIKOTNTA OTN BAVKOMUKIVR OTA AVOEKTIKA OTN
Bavkouukivn (VRSA) oTeAéxn Tou S. aureus TTou uTrfpxav diabsoiua Katd 10 Xpovo TnG
OUYKPITIKNAG €&éTaong. H IkavotTnTa Twyv TTAAKWY €uaiodnoiog €AGXIOTNG AvOOTAATIKAG
ouykévipwong (MIC) Sensititre 18-24 wpwv va avixvelouv Tnv avOekTIKOTNTA OTN
Bavkouukivn o€ AGAAa oTeAéxn TouS. aureus eival dyvwaoTn, Adyw Tou TTEPIOPICHUEVOU
apIBPOU avOEKTIKWY OTEAEXWV TTOU UTTHPpXaV DIABECIKA VIO CUYKPITIKA £€ETAON.

H yepipAo&akivn Tapouciddel eAdxI0TeG avaoTaATIkéEG ouykevTpwoelg (MIC) in vitro Tng
Té4ENG Twv 0,25 pug/mL 1 XaunAGTEPES EvavTl TWV TTEPICCOTEPWYV (2 90%) OTEAEXWV TWV
ak6AouBwv pikpoopyaviouwy: Staphylococcus aureus (uOvo OTEAEXN €uaioBnTa OTN
MEBIKIANiVN)  kal  Streptococcus pyogenes. Qotéco, n  aoc@dAeid  Kal N
QTTOTEAECPATIKOTATA TNG  YEMIPAOEOKIVNG OTn Bepateia KAIVIKWV  AOIJWEEWY  TToU
ogeilovTal og auToUG TOUG MIKPOOPYQVIOUOUG Oev €xel eCaKpIBwOEl 0 €TTAPKEIG Kal
KOAQ EAEYXOUEVEG KAIVIKEG DOKIMEG.

XpnolyoTroinoTe eVAAANAKTIKT) HEBOSO eEéTaong e aipa aAdyou TTou £XeEl UTTOOTEI Auon
yia Tnv €€éraon yia S. Pyogenes, otav dev TTapatnpeital avamTugn | mapartnpeitar ioxvn
avaTTugn oTo BoBpio BETIKOU PAPTUPA AVATITUENG.

H ikavoéTtnTa Tou cuoThpaTog Sensititre va avixvelel Tnv avBeKTIKOTNTA TOU S. aureus oTn
MIVOKUKAIVN gival ayvwoTn, KabBwg dev utmipxav dIaBéaipya avOekTiIKG oTeAEXN KATA TO
XPOVO TNG CUYKPITIKAG EEETAONG.

Xpnolgotroiote TNV TTAAKa  Sensititre  yia  atmaitnTikoUg  opyaviopoug wg HEBodOo
e€étaong pe aipya aAdyou TOoU €xel uTToOTEN AUOn yia Tnv e&E€TAon TOu €idOUg
Streptococcus, 6tav dgv TTapaTNPEITal AvATITUEN ) TTOPATNEEITAl I0XVA AVvATITUEN OTO
BoBpio BeTIkOU pApTUPa avaTITUENG TnGg TTAGKAG Sensititre yia pn  ammairnTIKOUg
opyaviopoug.

‘Exouv dieaxBei peAéteg pe xprion Tou cuoTtiuatog Autolnoculator/AIM. Katd tnv
egétaon vyia TeAaBavkivn 1 MIVOKUKAIVN, €4v XpnOIJOTIOIEITal €VOAAQKTIKO cuUOoThuA
EVOQPOOQAUIOUOU,  ETMKUPWOTE TRV ATTOdO0ON  TOU  €VAAAGKTIKOU  OUOTHUATOG
eVOQOAAUIOPOU pe OOKIUN TTOIOTIKOU €AEYXOU KOl EKTEAEOTE METPACEIS PILCIPHWY
QTTOIKIWV.

‘Exouv Oie€axBei peAéteg pe xpron tou cuothuatog Autolnoculator/AIM. Katd tnv
e€€Taon yia KEQPTAPOAivn, €dv XPNOIMOTIOIEITAI EVAAAOQKTIKO OUOTNUA EVOQOAAUICUOU,
ETTIKUPWOTE TNV a1mdd00N TOU EVAAAOKTIKOU CUOTAUATOG €VOPBOANIOHOU HE BOKIWN
€AEYXOU TTOIOTNTAG KAl EKTEAEOTE PETPHOEIG ATTOIKIWV.

. H amédoon tng opitaBavkivng pe Ta S.aureus kai E. faecalis d1e€ixdn pe xprion Tou
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auTtépaTou ouoTAuatog evo@BaApiopou AIM. H xpAon evaAAaKTIKOU OUOTHUATOG
EVOQOAAUIOUOU KATA TNV £EETAON TNG opITaavkivng dev £xel aglohoynBki.

20. Adéyw TnG ENAEIYNG epuNnveiag wg KaTnyopia evOIGUECNS eVaIoBnNCiag Kal avOEKTIKOTNTAG
yla TNV opitapavkivn, UTTApXEl eVOEXOUEVWG TTOAU ONUAVTIKO TTOCOOTO OQAAUOTOG.
Mapouaoidotnkav 3 ammopovwBévTa oTeAéEXN atmo 9 un guaiodnTa ammopovwBEévTa oTeAEXN
TTou avépepav  dia  apaiwon OIMTAacIaopoU  XapnAdTEPN ammo TNV ava@Qopd.
XpnolpoTtroinoTe eVOAAOKTIKA PEBOdO eEETaong TTPIV ATTO TV ava@OpPd ATTOTEAECUATWY
yila S.aureus kai E. faecalis pe tnv opiraBavkivn, otav n €AAXIOTN QVACTAATIKN
ouykévipwan (MIC) Sensititre givai 0,12 pg/mL (6pio euaioBnaoiag), edv atmmoTeAei Kpioiuo
TTapdyovTa yia Tnv TTEPiBaAwn Tou aoBevouc.

AMNOAOZH
MAPAPTHMA 1: Aiadikagia HETPNONG ATTOIKIWY

O1 2 uéBodol TTou TTapaTifevTal TTOPAKATW PTTOPOUV VA XPNOCIUOTToINBoUV yia Tov KaBopioud Tou
apIBuoU Twv BIWCIYWY ATTOIKIWY.

Apueon yébodoc

1. Apéowg petd Tov UPOAIACHO HIOG TTAGKAG, XPNOIMOTTOIWVTAG Kpiko 1 Wb, AdpeTe deiypa
atTd 10 BoBpio BeTIKOU pdpTUPa avATITUENG Kal EVOPOaAUioTE TO o€ Ayap aiyaTog.

2. Mg évav aANo kpiko (1 pL), AaBeTe deiyua atod 1o idlo foBpio avaTrTuéng Kal avapigTe pe
50 yL oTteipou aTtmioviopévou vepou. Evo@BaAuiote 1 yL autol Tou dlaAUuaTtog o€ éva
TPUPAio pe Gyap aipatog yia va e€ac@aAliceTe YETPAOIUES ATTOIKIEG.

3. EmwdoTe kai Ta 0o TpuPAia aToug 34-36'C ohovuxTic UTTO KATAAANAEC OUVORKEG.

4. TlpoxwpnoTe oTNV epPNVveia we €EAG:

Ap18uég atroikiwv

MNMpoopifdéuevo
EVOQOBAApIOa Ap106g atToIKIWYV MAdka 0,001 0,001 amé 1/50

apaiwon
1 x 10* 5x 10%- 5 x 10* 5-50 0
1x10° 5x 10* - 5x10° 50 - 500 1-10
5x 10° 2,5 x10°- 2,5 x 10° 250 - 2500 5-50

‘Eupeon pyéBodoc

1. A. Na evo@BdApiopa 1x10° cfu/ml
XpPNOIKOTTOIWVTAG TO OTEIPO pUYXOG HIag TITTETAG, peTagEépeTe 100 UL KaAAiEpyeiag atTd
TO UYPO BPETITIKO PEOO O€ Evav TTPOCPATA TTAPACKEUAOUEVO cwAva 10 mL pe uypd
OPETTTIKO HECO KAl ETTIONUAVETE TOV WG CWARvVa A.

B. MNa evo@@dApiopa 5x10° cfu/ml

XPNOIKOTTOIWVTAG TO OTEIPO pUYXOG HIag TITTETAG, JeTagEpeTe 10 UL KaAAIEpyelag aTtd To
uypo BpeTtTIKO PETO o€ évav TTPOCPATA TTAPACKEUAOHEVO owAfRva 10 mL pe uypod
OPETTTIKO HECO KAl ETTIONUAVETE TOV WG CWARvVaA A.
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. XpNOIYOTTOIWVTAG TO OTEIPO pUYXOG MIag TITTETAG, peTapépete 100 YL atrd 10 cwARva A

oTnV €MQPAVEIa VOGS KATAAANAG eTTICNUOCPEVOU TPUBAIOU aipaTog TTou QEPEl EVOEIEN
nuepopnviag.

. XpNOIUOTTOIWVTAG €VaV OTEIPO KPiko evo@BaApiouou, diacTreipete autd Ta 100 L

KAAAIEPYEIOG KATA UKOG OAOKANPNG TNG ETTIPAVEING TOU TPURBAIouU.

. ETmwaoTe 1o TpuBAio oTtoug 34-36 °C yia 18-24 wpeg.

. MeTpAOTE TIC aToikieg oTo TpuBAio Kai TToAAatTAaoidoTe pe 10° (1x10° cfu/mL) R 10* (5x10°

cfu/mL) yia va AdBete Tov apiBuo BIWCIPWY ATTOIKIWY TOU apXIKOU EVAIWPHMATOG.

Ma evo@BdApiopa 1x10° cfu/ml Ma evo@BdApiopa 5x10° cfu/ml

- . . A EUpog péTpnong BILCIKNWY ATTOIKIWY =
Eupocg pétpno IWCIHWY ATTOIKIWY =
5Xf04g_ %ngs C?E /EnL H 2,5x10° - 2,5x10° cfu/mL

BIBAIOITPA®IA

1.

MéBodol e€ETaong avTIMIKPOBIOKAS euaiobnaiag apaiwong yia BakTApIa TTouU
avatTuooovTal agpofia, Eykekpipyévo TpdTutro M7. IveTITOUTO KAIVIKWYV KAl
gpyaoTtnpiakwy TTpoTuttwy (CLSI).

. MpoéTutra atrddoong yia £¢ETaon avTIIKPORIOKNG euaioBnaoiag: EvnuepwTikd

OUUTTANPWHATIKG £yypago M100. IvoTIToUTO KAIVIKWY KAl EPYACTNPIAKWY TTPOTUTTWY
(CLSI).

AHAQZH AMOIMNOIHZHZ EYOYNQN

O1 TTAnpo@opieg TTou TTAPEXOVTOI OTO TTAPOV TEXVIKO QUAAGSIO 1I0XUOUV KATA TN OTIYUA
TNG EKTUTTWONG KAl EVOEXETAI VA TPOTTOTTOINBOUV XWwpig e1doTroinon.

Ol

MO TIPOOQATEG TEXVIKEG TTANPOPOPIEG  TTapEXOVTAl TIPOG  AfWn OTOV  IOTOTOTIO

www.TREKDS.com/techinfo A yéow €mmKoOIVWVIag Pe TNV TEXVIKN uttooThpign TN Thermo Fisher

Scientific Microbiology .

NOUINOG KATAOKEUAOTAG:

TREK Diagnostic Systems Ltd

Units 17-19 Willard Way, Birches Industrial Estate,
East Grinstead,

West Sussex.

RH19 1XZ,

Hvwpuévo BaaiAelo

TnA.: +44-1342-318777
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ATCC Licensed ) To éuBAnpa ATCC Licensed Derivativee, To Aektiké orjpo ATCC Licensed Derivativee kat ta

ofuata kataddyov ATCC amotedovv epmopikd ofjpata g ATCC. H Thermo Fisher Scientific Inc.

Slabétel ddela xp1ioTG AVTWV TWV EUTIOPLIKWDV CTIULEATWVY KL TIWATONG TIPOIOVTWY TIOU TIpoépxovTal
amo koAAépyeteg ATCC®.

© 2016 Thermo Fisher Scientific Inc. Mg em@uUAa&n Tavrég dikaiwpatog. H ovopacia ATCC eivai

eutTopIkG ofjua Tng ATCC. OAa 1a eumopikd ofuata atmotredolv 1dloktnaia Tng Thermo Fisher
Scientific Inc. kal Twv BuyaTpIKWV ETAIPEIWY TNG.
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AuoTpia
BéAyio
Toexikn Anpokparia
Aavia
FaAAia
PivAavdia
Fepupavia
ITaAia

Karw Xwpeg
NopBnyia
loTravia
Zoundia
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AleuBivaoelg NAeKTpOVIKOU Taxudpopegiou TexVIKAG YTTOOTHPIENS

microbiology.techsupport.de@thermofisher.com
microbiology.techsupport.benelux@thermofisher.com
mikrobiologie.tech.podpora.cz@thermofisher.com
microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com
microbiologie.techsupport.fr@thermofisher.com
mikrobiologia.tekninentuki.fi@thermofisher.com
microbiology.techsupport.de@thermofisher.com
microbiologia.supportotecnico.it@thermofisher.com
microbiology.techsupport.benelux@thermofisher.com
microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com
microbiologia.soporte.es@thermofisher.com
microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com

microbiology.techsupport.uk@thermofisher.com

79 www.thermoscientific.com/contactus


http://www.thermoscientific.com/contactus
mailto:microbiology.techsupport.de@thermofisher.com
mailto:microbiology.techsupport.benelux@thermofisher.com
mailto:mikrobiologie.tech.podpora.cz@thermofisher.com
mailto:microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com
mailto:microbiologie.techsupport.fr@thermofisher.com
mailto:mikrobiologia.tekninentuki.fi@thermofisher.com
mailto:microbiology.techsupport.de@thermofisher.com
mailto:microbiologia.supportotecnico.it@thermofisher.com
mailto:microbiology.techsupport.benelux@thermofisher.com
mailto:microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com
mailto:microbiologia.soporte.es@thermofisher.com
mailto:microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com
mailto:microbiology.techsupport.uk@thermofisher.com

thermoscientific

L]

Notice d’utilisation

Plaques de sensibilité Sensititre™ Thermo
Scientific™ pour analyse d'isolats de bactéries a
Gram négatif et Gram positif non exigeantes

039-NFAST ROW Only -CID9494

Date de révision : 13 Décembre 2018

80




039-NFAST ROW Only —C1D9494

Plaques de sensibilité Sensititre™ pour analyse d'isolats de
bactéries a Gram négatif et Gram positif non exigeantes

Sensititre 18 a 24 heures

Pour diagnostic in vitro

Pour des informations complétes sur les plagues, notamment le schéma de plaque, les
informations de contréle qualité, les critéres d'interprétation, les données de
performance et les références, reportez-vous au site www.trekds.com/techinfo. Vous devez
connaitre le type de plaque et son numéro de lot.

UTILISATION PREVUE

Le systeme de sensibilité Sensititre, basé sur la détermination de la concentration minimale
inhibitrice (CMI) et de la concentration critique, est un test diagnostique in vitro pour I'analyse
de la sensibilité clinique d'isolats de bactéries a Gram négatif non exigeantes, comprenant les
Enterobacteriaceae, Pseudomonas aeruginosa et d'autres bactéries n'‘appartenant pas a la
famille des Enterobacteriaceae, et d’isolats de bactéries a Gram positif non exigeantes,
comprenant les espéces Staphylococcus, Enterococcus, et les streptocoques béta-
hémolytiques autres que S. pneumoniae. La plaque de confirmation BLSE Sensititre est un
test diagnostique in vitro pour la détection de bactéries productrices de B-lactamases a
spectre étendu (BLSE) dans les isolats cliniques de Klebsiella pneumoniae, Klebsiella
oxytoca et Escherichia coli. Les plaques CMI et BLSE peuvent étre lues manuellement ou
automatiquement sur un lecteur de plagues Autoreader/OptiRead ou ARIS Sensititre. Les
produits fabriqués par Thermo Scientific n‘ont été validé qu'avec les bouillons Sensititre.

RESUME ET PRINCIPES D'UTILISATION

Chaque plague comporte des agents antimicrobiens a des dilutions appropriées. Les résultats
sont lus manuellement, par observation visuelle de la croissance, ou automatiquement sur un
lecteur de plaque Autoreader/OptiRead/ARIS qui mesure la fluorescence.

Les systéemes Autoreader/OptiRead Sensititre, basés sur la technologie de fluorescence,
détectent la croissance bactérienne en mesurant l'activité d'enzymes de surface spécifiques
produites par l'organisme testé. L'activité de ces enzymes est évaluée par la génération d'un
produit fluorescent a partir d'un substrat non fluorescent (fluorogéne). Le substrat non
fluorescent est préparé par ajout d'un composé fluorescent (fluorophore) aux substrats
spécifigues des enzymes cibles au moyen d'une liaison qui empéche la fluorescence. Le
fluorophore est dit «inhibé » ou « supprimé » (en anglais : « quenched »). L'activité des
enzymes présentes a la surface des bactéries aboutit au clivage de cette liaison sur leurs
substrats cibles, libérant ainsi le fluorophore qui émet alors de la fluorescence. La quantité de
fluorescence détectée est directement liée a I'activité des enzymes de la surface bactérienne
et donc a la croissance bactérienne.

Seules les plagues dont le nom contient le suffixe F peuvent étre lues automatiquement.

PRECAUTIONS
Seuls les instruments pris en charge par Sensititre (a savoir, un lecteur manuel simple, ou
les systemes Sensitouch, Vizion, Autoreader/OptiRead et ARIS Sensititre) doivent étre
utilisés pour produire les résultats de tests Sensititre homologués CE IVD et FDA. La
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validité des résultats produits avec tout autre systéme ne pourra étre garantie.
Les résultats doivent étre considérés comme une aide pour optimiser le choix du médicament
utilisé pour traiter le patient. Ce produit est destiné & un usage diagnostique in vitro et doit étre
utilisé par du personnel correctement formé. Des précautions doivent étre prises pour se prémunir
contre les risques microbiologiques en stérilisant correctement les échantillons, les récipients, les
milieux et les plagues de test aprés utilisation. Ces instructions doivent étre lues attentivement et
appliquées avec soin.

STOCKAGE ET DUREE DE CONSERVATION

Stockez les plaques de sensibilité Sensititre dans leur emballage d'origine a une température de
15 & 25 °C et a l'abri de la lumiére directe du soleil et de la chaleur jusqu'a leur utilisation. Chaque
plague est emballée dans un sachet en aluminium avec un agent déshydratant. Les plaques ne
doivent pas étre utilisées apres la date d'expiration, si 'agent déshydratant n'est pas de couleur
orange, ou si le sachet en aluminium est abimé. Les plaques doivent étre inoculées dans les
5 heures suivant leur retrait du sachet.

COLLECTE ET PREPARATION D’ECHANTILLONS
Les échantillons doivent étre prélevés et manipulés conformément aux directives
recommandées.

Matériel inclus

10 plaques Sensititre™ avec substrat dans les puits
10 films adhésifs perforés

Matériel non inclus [Code produit] :

Bouillon :
e Eau déminéralisée Sensititre™ [T3339]
« Bouillon Mueller-Hinton & teneur en cations contrdlée Sensititre™ avec tampon TES
(CAMHBT) [T3462]
Turbidité :
e Sensititre Nephelometer™ [V3011]
¢ Standard de turbidité, a base de polymere, 0,5 sur I'échelle de McFarland
[E1041]
Inoculation de la plague :
e Tétes de dosage Sensititre AIM pour inoculation de plaque [E3010]

e Sensititre Automated Inoculation Delivery System™ [V3020] / systéme
Autoinoculator Sensititre*

Lecture de la plague :
e Sensititre AutoReader™* OptiRead™ [V3030] ou ARIS™ [V3090]
e Sensititre Vizion Digital MIC Viewing System™ [V2021]
¢ Visionneuse manuelle Sensititre [V4007]
Autre matériel :
e Réservoir d'inoculum stérile
e Souches de contrble qualité (se reporter au
Tableau 1)
e Incubateur réglé a une température de 34 a 36 °C
e Agitateur Vortex
e Documents actualisés CLSI, EUCAST ou directives locales
*N’est plus disponible dans le commerce ou n’est plus pris en charge

SELECTION DU BOUILLON POUR LE TEST DE SENSIBILITE
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Le bouillon Thermo Scientific Sensititre est validé avec les plaques de sensibilité Sensititre.

PROCEDURES D'INOCULATION DES PLAQUES SENSITITRE
Laissez tous les bouillons s’équilibrer a température ambiante avant de les utiliser.
Inoculum standard

Pour toutes les plaques, prélevez 3 a 5 colonies d'isolats non exigeants sur une plaque de
gélose primaire fraichement préparée, émulsifiez les isolats dans de I'eau stérile et ajustez la
densité bactérienne a l'aide d'un standard McFarland 0,5. Mélangez bien.

Transférez 10 pl de la suspension McFarland dans un tube de 11 ml de bouillon Mueller-
Hinton a teneur en cations contrélée avec tampon TES. Passez a I'étape 2.

Méthode de l'inoculum majoré

Selon les souches analysées, I'utilisation de 30 ul peut faciliter la détection des
mécanismes de résistance.

Pour les isolats de bactéries a Gram positif et négatif, le transfert de 30 pl de suspension dans un
tube de 11 ml de bouillon Mueller-Hinton Sensititre aboutit & un nombre de colonies

compris dans la plage Sensititre homologuée entre 5,0 x 10* et 5,0 x 10° UFC/m.

Passez a I'étape 2.

Proteus. Providencia et Morganella

Pour la tribu Proteae (comprenant les espéces Proteus, Providencia et Morganella morganii),
effectuez un transfert d’1 pl dans le bouillon.

2. Transférez 50 pl de la suspension de bouillon sur la plaque dans les 30 minutes suivant sa
préparation a l'aide del'un des moyens suivants :

1. Autolnoculator / AIM Sensititre. Remplacez le bouchon du tube par une téte de
dosage a usage unique Sensititre et inoculez la plague conformément aux instructions du
systéme Autolnoculator / AIM. Retirez I'ensemble tube a essai-téte de dosage des
systémes Autolnoculator / AIM dans les 30 secondes suivant l'inoculation d'une plaque.

2. Pipette manuelle. Versez le bouillon dans un réservoir de pipetage stérile et inoculez
la plaque a l'aide d'une pipette appropriée.

3. Contrblez la pureté de tous les inocula finaux aprés l'inoculation de la plaque.

4. Vérifiez périodiquement le nombre de colonies (voir I'Annexe 1). L'inoculum préparé a
partir des isolats doit correspondre & 1 x 10°UFC/ml, (plage allant de 5,0 x 10* &
5,0x105), sauf pour les isolats de la tribu Proteae dont Ilinoculum doit étre de
1 x 10* UFC/ml (plage allant de 5,0 x 10° 45,0 x 10%).

5. Couvrez tous les puits de chaque plaque avec le film adhésif fourni. Evitez les plis car ils
peuvent étre a l'origine de sauts de puits.

6. Les plaques doivent étre inoculées dans les 5 heures suivant leur déballage.

INCUBATION

Tous les organismes aérobies non exigeants doivent étre incubés entre 34 °C et
36 °C pendant 18 a 24 heures, soit dans le systéme ARIS, soit dans un incubateur
sans COo.
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e Pour garantir la détection des Enterococci résistants a la vancomycine et des
Staphylococci résistants a I'oxacilline, incubez pendant 24 heures.

e Les espéces Acinetobacter, Burkholderia cepacia et Stenotrophomonas maltophilia
doivent étre incubées pendant 20 a 24 heures.

Si vous n'utilisez pas un systeme ARIS, les plagues scellées peuvent étre empilées
par 3, au maximum, dans l'incubateur.

Résumé de la préparation et de I'incubation des plaques

Inoculum
Milieu de final Volume Reconstitution | Conditions Durée

Groupe d' suspension prévu* Bouillon sur plaque d'incubation

organismes McFarland | (UFC/ml) | d'inoculum d'incubation

transféré (heures)

Bactéries a Gram Eau 1x10 0u MHB 50 ul 35°C 0O, 18a24
négatif non

exigeantes

Bactéries a Gram Eau 1x10 0u MHB 50 ul 35°C 0O, 18a24
positif non

exigeantes

Inoculum

majoré pour les Eau 3x10° 30 pl MHB 50 pl 35°C O, 182424
organismes a

Gram négatif et

a Gram positif**
Tribu Proteae Eau 1x10 1l MHB 50 pl 35°C O 18424

*Voir 'Annexe 1 pour les plages d'inocula

** Selon les souches testées, l'utilisation d'un volume plus important de 30 pl peut faciliter
la détection des mécanismes de résistance

LECTURE DES RESULTATS DE TEST
Contrdlez la pureté des plaques de test. Les résultats sont non valides en cas de
culture mixte.

1. Lecture automatique

Les plaques peuvent étre lues sur les systémes AutoReader/OptiRead ou ARIS
conformément aux instructions contenues dans le manuel de I'utilisateur
correspondant ou dans les fichiers SWIN HELP.

Les plaques Sensititre destinées uniquement a une lecture manuelle, ou sur
lecteurs Sensitouch ou Vizion, ne peuvent pas étre lues sur les systemes
AutoReader/OptiRead ou ARIS.

2. Lecture manuelle

Aprés incubation, les résultats peuvent étre lus avec le lecteur de plaque manuel ou le
lecteur Vizion Sensititre. Reportez-vous au manuel de I'utilisateur correspondant. Il n‘est pas
nécessaire de retirer le film adhésif avant de procéder a la lecture. La croissance prend la
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forme d'une turbidité ou d'un dépbt de cellules au fond du puits. La CMI enregistrée
représente la concentration minimale d'agent antimicrobien permettant d'inhiber la
croissance visible. Il est possible d'améliorer la lecture d'une croissance faible sur le
systeme Vizion en ajustant I'éclairage. Il convient de lire d'abord les puits correspondant aux
contréles positifs de croissance. Si l'un des contréles positifs ne présente aucune
croissance, les résultats ne sont pas valides.

Les points suivants sont a garder a l'esprit :
a. Atténuation progressive de la croissance

Pour la plupart des combinaisons organisme-agent antimicrobien, la croissance est
nettement inhibée a une concentration donnée. Toutefois, dans certains cas, il est
possible d'observer une atténuation progressive de la croissance sur 2 ou 3 puits. Dans
ces cas, la CMI est la concentration correspondant au premier puits ou la croissance est
visiblement inhibée, a I'exception des sulfamides et du linézolide pour lesquels la CMI
doit correspondre a une diminution de 80 a 90 % de la croissance par rapport au puits
du contr6le positif.

b. Contamination

En cas de contamination, un puits peut afficher une croissance alors que les puits
avoisinants ne présentent pas de croissance. Une telle contamination, ne touchant qu'un
seul puits, peut étre ignorée, mais si vous suspectez la présence de contaminants dans
de nombreux puits, il convient de recommencer le test.

c. Saut de puits

De temps en temps, vous pouvez observer un « saut de puits»: un puits sans
croissance entouré de puits présentant une croissance. Plusieurs raisons peuvent
I'expliquer : contamination, mutation, film adhésif pli€ ou mauvais alignement lors de
'ensemencement. Vous pouvez ignorer un saut de puits unique. Cependant, afin
d'assurer une thérapie antimicrobienne efficace, ne lisez JAMAIS le puits sauté comme la
CMI ; retenez toujours la concentration d'agent antimicrobien la plus basse au-dessus de
laquelle il n'y a invariablement pas de croissance.

d. Cultures mixtes

Sauf dans le cas (@) ci-dessus, si vous observez deux concentrations d'inhibition
différentes sous l'aspect d'un « bouton » net de cellules suivi par plusieurs puits de
croissance diffuse dans lesquels le « bouton » n'est plus visible (ou plus petit), il peut
s'agir d'une population mixte de différentes bactéries. Vérifiez la pureté de l'inoculum en
étalant les différents composants du mélange sur des plaques de gélose appropriée. Les
résultats du test sont non valides si une culture mixte est détectée.

3. Informations supplémentaires

Résultats de CMI pour confirmer la présence de bactéries BLSE
Pour confirmer la présence de bactéries BLSE : la CMI de I'agent antimicrobien testé en

combinaison avec l'acide clavulanique doit étre réduite par un facteur d'au moins 3 par
rapport a la CMI de l'agent antimicrobien testé seul. Exemple : CMI de la ceftazidime =
8 ug/ml, CMI de la ceftazidime/l'acide clavulanique = 1 pug/ml. Pour en savoir plus,
reportez-vous aux critéres CLSI M7.
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Test a la céfoxitine
Le test de sensibilité a la céfoxitine (6 pug/ml) permet de prédire la présence de la résistance
médiée par mecA chez Staphylococcus aureus. Les isolats pour lesquels la CMI de la
céfoxitine est > 6 (croissance positive) doivent étre considérés comme étant résistants a
I'oxacilline. Les isolats pour lesquels la CMI de la céfoxitine est < 6 (absence de croissance)
doivent étre considérés comme étant sensibles a I'oxacilline.

Test de microdilution en bouillon (Test D)

Le test de microdilution en bouillon convient aux espéces Staphylococcus
résistantes a I'érythromycine (CMI = 8 pg/ml) et sensibles ou intermédiaires a la
clindamycine (CMI < 2 pg/ml). Si, avec ces isolats, la microdilution 1 (4/0,5 pg/ml)
ou la microdilution 2 (8/1,5 pg/ml), ou bien les deux microdilutions sont positives
(croissance), les isolats doivent étre considérés comme positifs pour la résistance
inductible a la clindamycine. Si, avec ces isolats, il n'y a aucune croissance pour
ces deux microdilutions, les isolats doivent étre considérés comme négatifs pour la
résistance inductible a la clindamycine. En cas de résistance a I'érythromycine, de
sensibilité a la clindamycine et que le test de microdilution est négatif aprés

18 heures d'incubation, répétez la lecture aprés 24 heures d'incubation.

INTERPRETATION DES RESULTATS
Pour l'interprétation des résultats, reportez-vous aux directives CLSI et EUCAST pour l'interprétation
de CMI ou aux directives standard locales.

La plaque peut contenir des agents antimicrobiens dont I'efficacité contre l'infection par tous
les organismes testés n'a pas été démontrée. Reportez-vous a la notice de chaque agent
antimicrobien pharmaceutiqgue homologué par la FDA pour interpréter et générer les résultats
pour les agents antimicrobiens dont l'activité contre les groupes d'organismes a été
démontrée in vitro et en pratique clinique.

Lors de la lecture automatique des résultats, le logiciel applique des critéres d'interprétation
basés sur les directives CLSI, EUCAST ou FDA, selon la configuration du logiciel.

Lors de la communication de résultats de tests de confirmation relatifs a la présence de
bactéries productrices de BLSE, reportez-vous aux directives M100 du CLSI : Screening and
Confirmatory Tests for ESBL’s in Klebsiella pneumoniae, Klebsiella oxytoca and Escherichia
coli (Tests de détection et de confirmation de BLSE chez Klebsiella pneumoniae, Klebsiella
oxytoca et Escherichia coli) afin d'interpréter les résultats de maniére appropriée.

Concentrations critiques

La recherche de la concentration critique (« breakpoint » en anglais) est une méthode de
dilution en bouillon pour les analyses de sensibilité qualitatives. Le systeme de concentration
critiqgue Sensititre a été développé pour fournir une méthode simple et standardisée pour les
tests de sensibilité basée sur le concept de concentrations critiques. Une concentration
critique est par définition la concentration d'un antibiotique qui inhibe la croissance d'un
organisme sensible mais pas d'un organisme résistant. Pour la plupart des agents
antimicrobiens, deux concentrations sont utilisées : une concentration basse, correspondant a
la limite supérieure de la catégorie sensible, et une concentration haute, correspondant a la
limite supérieure de la catégorie intermédiaire.

Interprétation des concentrations critiqgues pour les agents antimicrobiens présents
en 1 ou 2 concentrations.
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Résultat Interprétation Interprétation

Une concentration Deux concentrations
Absence de croissance Sensible -
Croissance Résistant -
Absence de croissance aux deux - Sensible
concentrations
Croissance avec la concentration - Intermédiaire
basse seulement
Croissance aux deux - Résistant
concentrations
Croissance avec la concentration - Non valide - A refaire
haute seulement

CONTROLE QUALITE

1. La fréquence des analyses de contrdle qualité doit étre définie selon les pratiques
habituelles du laboratoire.

2. L'inoculum doit étre étalé sur un milieu de culture approprié afin d'en vérifier la
pureté. Les résultats du test sont non valides si une culture mixte est détectée.

3. Toutes les plaques Sensititre comportent des puits de contréle positif. Les tests ne
sont valides que si une croissance est détectée dans tous les puits des contréles
positifs. Certains formats de plaque comprennent également un puits de contrdle
négatif, ol aucune croissance ne doit étre observée. Ce puits peut, dans certains
cas, étre utilisé pour I'étalonnage des systemes AutoReader/Optiread ; il n'est pas
nécessaire a la lecture manuelle.

4. Plusieurs facteurs contribuent a I'obtention de CMI correctes, notamment |'utilisation
de 3 a 5 colonies issues d'une culture pure sur plaque de gélose de 16 a 24 heures,
une densité d'inoculum standardisée réalisée a l'aide de notre standard McFarland et
d'un néphélométre, la température et le bouillon. En pratique, les CMI de différents
réplicats d'un méme inoculum sont réparties selon une distribution normale avec la
majorité des résultats situés a une dilution pres de la valeur modale.

5. Les organismes-témoins listés dans les tables de contréle qualité sont recommandés
pour le suivi de la procédure du test de sensibilité et pour vérifier I'activité des agents
antimicrobiens. Reportez-vous aux tables de contréle qualité pour connaitre les
résultats de contrdle qualité attendus. La procédure de test est considérée
satisfaisante si les résultats de sensibilité obtenus avec les organismes-témoins sont
compris dans les plages établies. Ne communiquez pas les résultats si les résultats
de contr6le qualité sont en dehors des plages définies pour une combinaison
médicament-bactérie.

6. Pour les combinaisons organisme/agent antimicrobien suivantes, les plages de
contréle qualité different des plages recommandées par le CLSI: E. coli (ATCC®
25922™) contre céfotétan, Ps. aeruginosa (ATCC® 27853™) contre mezlocilline,
S. aureus (ATCC® 29213™) contre ampicilline, et pénicilline.

Contactez l'assistance technique Thermo Fisher Scientific spécialisée en microbiologie en cas de
divergences de contrble qualité non résolues (Les coordonnées sont disponibles ci-dessous.).

LIMITES

e Seules des personnes qualifiées en pratique clinigue sont en mesure d'interpréter
correctement les résultats de test.
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¢ Comme avec toutes les autres méthodes d'analyse de la sensibilité aux agents
antimicrobiens, les résultats générés par les plaques de sensibilité Sensititre sont
des résultats in vitro.

e L'analyse des organismes exigeants requiert des procédures spécialisées ; d'autres
méthodes doivent donc étre utilisées. La plaque CMI Sensititre Haemophilus
influenzae / Streptococcus pneumoniae peut étre utilisée pour tester les especes
Haemophilus influenzae et Streptococcus pneumoniae. Reportez-vous a la notice
technique Sensititre concernant les organismes exigeants ou les directives M7 du
CLSI pour modifier de maniere appropriée les procédures des tests de sensibilité.

e Les études ont été réalisées en utilisant les systémes Autoinoculator / AIM. En cas
d'utilisation d'un autre systéme d'inoculation pour l'analyse de la minocycline,
doxycycline, télavancine, dalbavancine, oritavancine ou tédizolide, validez
auparavant la performance de ce systeme d'inoculation en effectuant des tests de
contréle qualité et des dénombrements de colonies.

Limites avec les bactéries a Gram négatif

1. Les résultats de CMI obtenus avec C. freundii et le céfotétan présentent des
divergences par rapport a une méthode de référence sur la nuit. Les résultats pour cet
agent antimicrobien ne doivent donc pas étre communiqués. Si l'agent antimicrobien est
essentiel aux soins du patient, utilisez une autre méthode pour déterminer la CMI.

2. La reproductibilité intra-laboratoire des résultats de la combinaison amoxicilline-acide
clavulanique avec la procédure Sensititre et une procédure de référence était inférieure a
95 %. Puisque la CMI dépend de la quantité de 3- lactamases produite, la variabilité des
résultats de CMI peut étre attribuée a une variation de la quantité d'enzymes produites.
La reproductibilité intra-laboratoire du céfotétan et des organismes a Gram négatif était
également inférieure a 95 % entre la procédure Sensititre et la procédure de référence du
CLSI.

3. La performance du systéme n'a pas été établie pour les espéces Proteus testées contre
la pipéracilline/le tazobactam et la céfépime. Les résultats de ces tests ne doivent pas
étre communiqués pour des isolats cliniques.

4. Les résultats pour les especes Klebsiella et les organismes non fermentescibles testés
contre la pipéracilline/le tazobactam doivent étre lus manuellement en raison de
performances insuffisantes avec le systéme Autoreader/OptiRead.

5. Le systéme Autoreader/OptiRead ne doit pas étre utilisé pour prédire la résistance a la
cefpodoxime des espéces Serratia, car les essais cliniques ont révélé un taux d'erreur
inacceptable lors de la lecture de cette combinaison organisme-agent antimicrobien.

6. Aucune « Indication principale » approuvée n'existe pour le céfdinir et sa signification
clinique est inconnue. Lors de la communication de résultats montrant une activité contre
des groupes d'organismes aussi bien in vitro qu'en pratique clinique, reportez-vous a la
directive M100 du CLSI et a I'étiquette du médicament approuvée par la FDA.

7. Ne signalez pas une résistance pour les combinaisons agents antimicrobiens-organismes
suivantes en raison de I'absence d'isolats résistants lors de I'évaluation des tests.

Organisme Agent antimicrobien
Especes Citrobacter Pipéracilline/tazobactam
Especes Serratia Pipéracilline/tazobactam
Espéces Proteus Loméfloxacine et cefpodoxime
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Especes autres Lévofloxacine
gu'Enterobacteriaceae

8. La capacité du systeme Sensititre & détecter la résistance a la moxifloxacine et a la
gatifloxacine est inconnue car il n'y avait pas de souches résistantes disponibles au
moment de I'analyse comparative.

9. Latigécycline a une activité in vitro réduite contre les espéces Morganella, Proteus et
Providencia.

10. L'absence actuelle d'isolats résistants a la tigécycline et a la gémifloxacine oblige a
qualifier tous les résultats comme étant « sensibles ». Les isolats donnant des résultats
de CMI indicatifs de la catégorie « non sensible » doivent étre transmis a un laboratoire
de référence pour des analyses supplémentaires.

11. La gémifloxacine affiche des CMI in vitro inférieures ou égales a 0,25 pg/ml pour la
plupart (= 90 %) des souches de microorganismes suivantes : Acinetobacter Iwoffi,
Klebsiella oxytoca et Proteus vulgaris. Cependant, la sécurité d'emploi et l'efficacité de
la gémifloxacine pour le traitement d'infections clinigues causées par ces
microorganismes n'ont pas encore été établies par des essais cliniques appropriés et
controlés.

12. L'absence actuelle d'isolats résistants au doripénéme oblige a qualifier tous les résultats
comme étant « sensibles ». Les isolats donnant des résultats de CMI indicatifs de la
catégorie « non sensible » doivent étre transmis a un laboratoire de référence pour des
analyses supplémentaires.

13. La capacité du systéme Sensititre a détecter la résistance des espéeces Acinetobacter a
la minocycline est inconnue car il n'y avait pas de souches résistantes disponibles au
moment de I'analyse comparative.

14. Les études ont été réalisées en utilisant les systemes Autoinoculator / AIM. L'utilisation
d'un autre systéme d'inoculation lors de I'analyse de la ceftaroline n'a pas été évaluée.

15. La capacité du systeme Sensititre a détecter la résistance de Citrobacter koseri a la
ceftaroline est inconnue car il n'y avait pas de souches résistantes disponibles au
moment de I'analyse comparative.

16. La ceftaroline n'est pas active contre les bactéries a Gram négatif produisant des [3-
lactamases a spectre étendu (BLSE) des familles TEM, SHV ou CTX-M, des sérine
carbapénémases (comme KPC), des métallo-B-lactamases de classe B ou des
céphalosporinases de classe C (AmpC).

17. La performance du systéeme Sensititre n'est pas établie pour la combinaison ceftaroline /
Moraxella catarrhalis. Les résultats de ces tests ne doivent pas étre communiqués pour
des isolats cliniques.

Limites avec les bactéries a Gram positif

1. Le systeme Autoreader/OptiRead peut étre utilisé pour lire les résultats des
Staphylococci et Enterococci a coagulase négative, a condition que l'étiquette de la
plaque porte la mention « Pour lecture des isolats a Gram positif » et que les puits
contiennent des substrats fluorogénes.

2. Le systeme Autoreader/OptiRead ne doit pas étre utilisé pour lire les résultats de la
nitrofurantoine avec les especes Enterococcus. Les résultats de la nitrofurantoine
doivent étre lus manuellement. Il convient de réaliser un test a la nitrocéfine pour
détecter les souches d'Enterococci produisant des 3-lactamases.

3. Les plagues de sensibilité Sensititre sont configurées pour satisfaire aux
recommandations du CLSI concernant la détection des Staphylococci résistants a la
méticilline. Un supplément en sel de 2 % est ajouté a l'oxacilline. L'inoculum doit étre
préparé directement a partir d'une plaque de gélose incubée sur une nuit et non pas a

—partir d'un bouillon de culture frais. Il convient de noter que la plupart des Staphylococci
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hétéro-résistants sont généralement résistants a de nhombreux agents antimicrobiens,

notamment les R-lactames, les aminoglycosides, les macrolides, la clindamycine, le

chloramphénicol et la tétracycline, ce qui doit étre utilisé comme un indice pour mieux
détecter la résistance croisée parmi les pénicillines résistantes aux pénicillinases.

Les Staphylococci testés contre la pénicilline G doivent également faire I'objet d'une
recherche de production de 3-lactamases, en particulier pour les souches avec des CMI
limites (0,06 a 0,25 pug/ml). Si ces souches produisent des R-lactamases, le test doit étre
répété pour s'assurer que la résistance est détectée.

5. Une croissance faible des souches de Streptococci non entérocoques dans le bouillon
Mueller-Hinton risque de donner des résultats peu fiables pour les aminoglycosides.

6. Les résultats de la combinaison clarithromycine avec les Staphylococci sensibles a
l'oxacilline et a coagulase négative ont montré des CMI discordants par rapport a une
méthode de référence sur la nuit. Si lI'agent antimicrobien est essentiel aux soins du
patient, utilisez une autre méthode ou ne communiquez pas les résultats pour cet agent
antimicrobien.

7. 1l a été démontré que le céfdinir était actif contre la plupart des souches de S. aureus
sensibles a la méticilline (SASM) et Streptococcus pyogenes responsables d'infections
cliniques. Une corrélation in vitro a été établie pour S. epidermidis sensible a la
meéticilline et Streptococcus agalactiae. Une telle activité n'a pas été mise en évidence
pour les autres organismes compatibles avec la plaque a Gram positif.

8. Le systéme Autoreader/OptiRead ne doit pas étre utilisé pour lire les résultats de la
combinaison triméthoprime/sulphaméthoxazole (SXT) et Staphylococci a coagulase
négative. Les résultats avec SXT doivent étre lus manuellement.

9. Aucune « Indication principale » approuvée n'existe pour le céfdinir et sa signification
clinique est inconnue. Lors de la communication de résultats montrant une activité
contre des groupes d'organismes aussi bien in vitro qu'en pratique clinique, reportez-
vous a la directive M100 du CLSI.

10. L'absence actuelle d'isolats résistants a la tigécycline et a la gémifloxacine oblige a
qualifier tous les résultats comme étant « sensibles ». Les isolats donnant des résultats
de CMI indicatifs de la catégorie « non sensible » doivent étre transmis a un laboratoire
de référence pour des analyses supplémentaires.

11. Ne signalez pas une résistance pour les combinaisons agents antimicrobiens-
organismes suivantes en raison de l'absence d'isolats résistants lors de I'évaluation des

H

tests.

Organisme Agent antimicrobien

Gram positif Linézolide, moxifloxacine,
gatifloxacine, tigécycline,
gémifloxacine

Espéces Staphylococcus Ampicilline/sulbactam

Espéces Enterococcus Amoxicilline/acide clavulanique

Espéces Enterococcus, Daptomycine

Staphylococcus et

Streptococcus

La capacité du systeme Sensititre a détecter la résistance ou la non-sensibilité aux
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agents antimicrobiens suivants est inconnue car le nombre de souches résistantes ou
non-sensibles disponibles au moment du test comparatif était insuffisant. Si une telle
souche est observée, soumettez-la a un laboratoire de référence pour d'autres
épreuves.

Organisme Agent antimicrobien
Gram positif Moxifloxacine, gatifloxacine,
Staphylococcus aureus Télithromycine

(isolats sensibles a la méticilline et a I'érythromycine
uniguement)

Staphylococcus aureus Doxycycline
Especes Streptococcus Ertapénéme
S. pyogenes Doxycycline
Staphylococcus aureus Télavancine,
dalbavancine,
(isolats résistants et sensibles a la méticilline) oritavancine

Enterococcus faecalis (isolats sensibles a la
vancomycine uniguement)

Staphylococcus aureus Tédizolide
(isolats résistants et sensibles a la méticilline)

Enterococcus faecalis

Les plagues de sensibilité CMI Sensititre 18 a 24 heures ont pu détecter la résistance a
la vancomycine chez les souches de S.aureus résistantes a la vancomycine
disponibles au moment du test comparatif. La capacité des plaques de sensibilité CMI
Sensititre 18 a 24 heures a détecter la résistance a la vancomycine chez d'autres
souches de S. aureus est inconnue car le nombre de souches résistantes disponibles
au moment du test comparatif était insuffisant.

In vitro, la CMI de la gémifloxacine est inférieure ou égale a 0,25 pg/ml pour la plupart

(=2 90 %) des souches de microorganismes suivantes : Staphylococcus aureus

(souches sensibles a la méticilline seulement) et Streptococcus pyogenes. Cependant,
la sécurité d'emploi et I'efficacité de la gémifloxacine pour le traitement d'infections
clinigues causées par ces micro-organismes n‘ont pas encore été établies par des
essais cliniques appropriés et contrélés.

Lors de l'analyse de S. pyogenes, si une croissance faible ou bien aucune croissance
n'est observée dans le puits du contréle positif, utilisez une autre méthode avec du sang
de cheval lysé.

La capacité du systeme Sensititre a détecter la résistance de S. aureus a la minocycline
est inconnue car il n'y avait pas de souches résistantes disponibles au moment de
l'analyse comparative.
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16. Si seulement une croissance faible ou bien aucune croissance n'est observée dans le
puits du contrdle positif de la plague Sensititre pour espéces non exigeantes, utilisez la
plague Sensititre pour espéeces exigeantes avec du sang de cheval lysé pour tester les
espéces de Streptococcus.

17. Les études ont été réalisées en utilisant les systemes Autoinoculator / AIM. En cas
d'utilisation d'un autre systéme d'inoculation pour I'analyse de la minocycline ou de la
télavancine, validez auparavant la performance de ce systeme d'inoculation en
effectuant des tests de contréle qualité et des dénombrements de colonies viables.

18. Les études ont été réalisées en utilisant les systemes Autoinoculator / AIM. En cas
d'utilisation d'un autre systeme d'inoculation pour l'analyse de la ceftaroline, validez
auparavant la performance de ce systéme d'inoculation en effectuant des tests de
contréle qualité et des dénombrements de colonies.

19. Le systéeme Autolnoculator/AIM a été utilisé pour évaluer la performance du systeme
Sensititre pour les combinaisons oritavancine/S. aureus et E. faecalis. L'utilisation d'un
autre systéme d'inoculation lors de I'analyse de l'oritavancine n'a pas été évaluée.

20. Le taux d'erreur potentiel est trés important avec l'oritavancine en raison du manque
d'interprétations pour les catégories Résistant et Intermédiaire. Pour 3 isolats non
sensibles sur 9, il a été rapporté une dilution double inférieure a la référence. Si les
résultats sont indispensables pour la santé du patient, utilisez une autre méthode de
test avant de communiquer les résultats de S. aureus et E. faecalis avec I'oritavancine si
la concentration critique déterminée avec le systeme Sensititre est de 0,12 pg/ml.

PERFORMANCE
ANNEXE 1 : Procédure de dénombrement des colonies

Vous pouvez utiliser les deux méthodes exposées ci-dessous pour déterminer le nombre de
colonies viables.

Méthode directe

1. Immédiatement apres l'inoculation d'une plaque, prélevez a l'aide d'une anse d'1 ul un
échantillon dans le puits de contrdle positif et ensemencez-le sur de la gélose au sang.

2. Avec une autre anse d'l pl, prélevez un échantillon dans le méme puits de contrble
positif et mélangez-le avec 50 ul d'eau déionisée stérile. Inoculez 1 ul de cette dilution
sur une plaque de gélose au sang pour obtenir des colonies dénombrables.

3. Incubez les deux plaques pendant la nuit entre 34 'C et 36 'C dans les conditions
appropriées.

4. La lecture des résultats est la suivante :
Nombre de colonies

Dilution de I'inoculum Nombre de colonies Plaque 0,001 0,001 sur 1/50
visee

1 x 10* 5x10%°a5x 10* 5a50 0
1x10° 5x10*a5x10° 50 a 500 1a10
5x 10° 2,5x10%°a42,5x 10° 250 & 2500 5450
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Méthode indirecte

1. A. Pour uninoculum de 1 x 10° UFC/ml
A l'aide d'un embout de pipette stérile, transférez 100 pl du bouillon de culture dans un
tube de 10 ml de bouillon frais et étiquetez-le Tube A.

B. Pour un inoculum de 5 x 10° UFC/m|
A l'aide d'un embout de pipette stérile, transférez 10 pl du bouillon de culture dans un
tube de 10 ml de bouillon frais et étiquetez-le Tube A.

2. A l'aide d'un embout de pipette stérile, transférez 100 pl du Tube A sur la surface d'une
plaque de gélose au sang, datée et étiquetée.

3. A l'aide d'une anse d'inoculation stérile, étalez ces 100 pl de culture sur toute la
surface de la plaque.

4. Incubez la plague entre 34 °C et 36 °C pendant 18 a 24 heures.

5. Comptez les colonies sur la plaque et multipliez ce nombre par 10 (1 x 10° UFC/ml) ou
10* (5 x 10° UFC/ml) pour obtenir le nombre d'organismes viables dans la suspension
originale.

Pour un inoculum de 1 x 10° UFC/ml Pour un inoculum de 5 x 10°
UFC/ml
Plage du nombre d'UFC viables =5 x 10*a | Plage du nombre d'UFC viables =
5 x 10° UFC/ml 2,5 x 10° & 2,5 x 10° UFC/mlI
REFERENCES

1. Methods for Dilution Antimicrobial Susceptibility Tests for Bacteria that Grow Aerobically,
M7 Approved Standard (Méthodes par dilution pour les tests de sensibilité aux
antimicrobiens des bactéries aérobies, standard M7 approuvé). The Clinical and
Laboratory Standards Institute (CLSI).

2. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing (Standards de
performance des épreuves de sensibilité aux antimicrobiens) : Informational Supplement
M100 (Suppléments d'informations M100). The Clinical and Laboratory Standards
Institute (CLSI).
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CLAUSE DE NON-RESPONSABILITE

Les informations fournies dans cette notice technique sont a jour au moment de son
impression et peuvent changer sans préavis.

Les toutes derniéres informations techniques peuvent étre téléchargées a partir du
site www.TREKDS.com/techinfo ou en contactant I'assistance technique de Thermo
Fisher Scientific spécialisée en microbiologie.

Fabricant lIégal :

TREK Diagnostic Systems Ltd

Units 17-19 Willard Way, Birches Industrial Estate,
East Grinstead,

West Sussex,

RH19 1XZ,

Royaume-Uni

Tél. : +44-1342-318777

ATCC Licensed )’ Le logo ATCC Licensed Derivativee, la marque verbale ATCC Licensed Derivativee et la marque

catalogue ATCC sont des marques déposées d’ATCC. Thermo Fisher Scientific Inc. est autorisé a
utiliser ces marques déposées et a vendre les produits dérivés des cultures ATCC®.

© 2016 Thermo Fisher Scientific Inc. Tous droits réservés. ATCC est une marque déposée de ATCC.
Toutes les autres marques commerciales sont la propriété de Thermo Fisher Scientific Inc. et de ses
filiales.
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Autriche

Belgique

République tcheque

Danemark

France

Finlande

Allemagne

Italie

Pays-Bas

Norvege

Espagne

Suéde

Assistance technique
Royaume-Uni
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Adresses électroniques de I'assistance technique
microbiology.techsupport.de@thermofisher.com
microbiology.techsupport.benelux@thermofisher.com
mikrobiologie.tech.podpora.cz@thermofisher.com
microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com
microbiologie.techsupport.fr@thermofisher.com
mikrobiologia.tekninentuki.fi@thermofisher.com
microbiology.techsupport.de@thermofisher.com
microbiologia.supportotecnico.it@thermofisher.com
microbiology.techsupport.benelux@thermofisher.com
microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com
microbiologia.soporte.es@thermofisher.com
microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com

microbiology.techsupport.uk@thermofisher.com
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Plotny Sensititre pro testovani citlivosti u izolatu
nenaroc¢nych gramnegativnich a grampozitivnich bakterii

Sensititre, 18-24 hodin
Pro diagnostické pouziti in vitro

Veskeré informace o plotnach, mimo jiné o jejich usporadani, kontrole kvality,
interpretacnich kritériich a vykonnostnich charakteristikach, spolu s referenéni
literaturou naleznete na strankach www.trekds.com/techinfo. Bude tfeba znat typ
plotny a €islo Sarze.

POUZITI

Systém Sensititre pro testovani minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC) a hrani¢ni (break-point)
koncentrace je prostfedek pro diagnostiku in vitro pouzivany pfi testovani klinické citlivosti
izolatd nenaroénych gramnegativnich bakterii, mezi které patfi Celed Enterobacteriaceae,
druh Pseudomonas aeruginosa a dalSi bakterie nepatfici do Celedi Enterobacteriaceae,
a izolatll nenaroénych grampozitivnich bakterii, mezi které patfi rod Staphylococcus, rod
Enterococcus a beta-hemolytické streptokoky kromé S. pneumoniae. Testova plotha
Sensititre k prikazu ESBL je prostfedek pro diagnostiku in vitro, ktery slouzi k detekci ESBL
v klinickych izolatech bakterii Klebsiella pneumoniae, Klebsiella oxytoca a Escherichia coli.
Plotny MIC a ESBL Ize odecitat bud manualng&, nebo automaticky pomoci pfistroje Sensititre
Autoreader / OptiRead a/nebo ARIS. Produkty Sensititre byly validovany pouze s pouzitim
bujond od spole¢nosti Thermo Scientific.

PREHLED A ZASADY POUZiVANI

V kazdé plotné se nachazi antimikrobialni latky v uvedenych koncentracich. Vysledky lze
odecitat manualné (vizualnim zjisténim rdstu), nebo automaticky na pfistroji
ARIS/OptiRead/Autoreader pomoci fluorescence.

Systémy Sensititre Autoreader / OptiRead vyuzivaji fluorescenéni technologii. Tato
technologie detekuje bakterialni rdst monitorovanim aktivity specifickych povrchovych enzym
produkovanych testovanym mikroorganismem. Rlst se urCuje na zakladé fluorescencniho
produktu vznikajiciho z nefluorescenéniho (fluorogenniho) substratu. Nefluorescenéni
substrat se pfipravuje navazanim fluorescenéni slou€eniny na substraty specifickych enzymi
tak, aby vzniklad vazba znemoZnovala fluorescenci. Toto se oznaluje za tzv. ,zhaseni®
fluoroforu. Enzymy na povrchu bakterii enzymaticky pusobi na specifické substraty a tuto
vazbu rozstépi. Tim dojde k uvolnéni fluoroforu, ktery zacne vydavat fluorescencni zafeni.
Mnozstvi zachycené fluorescence je pfimo umérné aktivité enzymui na povrchu bakterii, a tim
padem i k bakterialnimu rastu.

Automaticky je mozné odecitat pouze plotny, které maji ke svému nazvu formatu pfipojené ,F*.

UPOZORNENI
K hlaSeni vysledku z IVD produktt Sensititre opatfenych zna¢kou CE a schvélenych
ufadem FDA se smi pouzivat pouze pfistroje podporované systémem Sensititre (i].
jednoduchy manualni prohlize&, Sensitouch, Vizion, Sensititre Autoreader / OptiRead
a ARIS). Zadny jiny systém neni podporovan.
Vysledky pouzijte jako pomucku pfi stanovovani 1éCiva volby, které pouzijete k IéEbé&. Tento
produkt je urCeny k diagnostickému pouziti in vitro a smi jej pouzivat pouze fadné
proskoleny personal. Rizikiim spojenym s mikrobiologickym materidlem je nutno
predchazet fadnym sterilizovanim vzork(, nadob, médii a testovych ploten po pouziti.
Pozorneé si prectéte vSechny pokyny a peclive je dodrzujte.

SKLADOVANI A ZIVOTNOST VYROBKU
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Plotny Sensititre pro testovani citlivosti skladujte az do pouziti v piivodnich nadobach pfi teploté
15-25 °C a chrarite je pfed teplem a pfimym slune¢nim svitem. Kazda plotna je zabalena ve
féliovém obalu, ktery obsahuje desikant. Plotnu nepouZivejte po uplynuti data pouzitelnosti, pokud
je féliovy obal poskozeny nebo pokud ma desikant jinou barvu nez oranzovou. Plotny je tfeba
inokulovat do 5 hodin od vyjmuti z ochranného obalu.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU
Pfi odbéru a manipulaci se vzorky dodrZujte nasledujici doporuceni.

Dodéavany materiél

10 ploten Sensititre™ se substratem v jamkéch
10 perforovanych pfilnavych pasek

o Demineralizovana voda Sensititre™ [T3339]

o Mueller-Hintontv bujén Sensititre™ s upravenymi kationty a TES (CAMHBT) [T3462]
Turbidita:

e Sensititre Nephelometer™ [V3011]

¢ 0,5 McFarlandlv polymerni standard turbidity [E1041]
Inokulace plotny:

o Davkovaci uzavéry pro Sensititre AIM k inokulaci plotny [E3010]

e Systém Sensititre Automated Inoculation Delivery System™ [V3020] / Sensititre
Autoinoculator*

Odecet plotny:
o Systém Sensititre AutoReader™* OptiRead™ [V3030] nebo ARIS™ [V3090]
e Prohlizeci systém Sensititre Vizion Digital MIC Viewing System" [V2021]
¢ Manualni ¢teCka Sensititre [V4007]

DalSi material:
e Sterilni zasobnik na inokulum

Kontrolni bakterialni kmeny (viz tabulka 1)

Inkubator 34-36 °C

Vortex

Aktualni dokumentace CLSI ¢i EUCAST nebo mistni smérnice

*Jiz neni v prodeji nebo podporovano.

VYBER BUJONU PRO TEST CITLIVOSTI
Bujon Sensititre spole€nosti Thermo Scientific je validovan pro pouziti s plotnami Sensititre
k testlim citlivosti.

POSTUP INOKULACE PLOTEN SENSITITRE
Pfed pouzitim nechte vdechny bujény vytemperovat na pokojovou teplotu.
Standardni inokulum

Pro vSechny plotny naberte 3-5 kolonii nenaro¢nych izolatl z Cerstvé pfipravené primarni
agarové plotny, rozpustte je ve sterilni vodé a upravte na 0,5 McFarlandiv standard.
Dikladné promichejte.

Preneste 10 pl suspenze upravené dle McFarlanda do 11ml zkumavky s Muller-Hintonovym
bujonem s upravenymi kationty a TES pufrem. Pfejdéte na krok 2.
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M ilnéjSiho inokul

V zavislosti na testovaném kmenu muze byt k lepSi detekci mechanismu rezistence
zapottebi zvySit davku na 30 pl.

U grampozitivnich i gramnegativnich izolat(i narostou po pfenosu 30 pl suspenze do 11mi
zkumavky Sensititre s Muller-Hintonovym bujénem kolonie v poctu, ktery spada do rozsahu
schvaleného pro systém Sensititre, tj. 5,0 x 10* a 5,0 x 10° CFU/ml. Prejdéte na krok 2.

Proteus, Providencia a Morganella

V pfipadé mikroorganismi ze skupiny Proteae (véetné rodu Proteus, rodu Providencia
a druhu Morganella morganii) pfeneste do bujénu 1 pl suspenze.

2. 50 yl suspenze bujénu pfeneste na plotnu do 30 minut od pfipravy pomoci:

1. Pristroje Sensititre Autolnoculator / AIM. Vyménte uzavér zkumavky za jednorazovy
davkovaci uzavér Sensititre a inokulujte plotnu podle pokyn( k pfistroji Autolnoculator /
AIM. Testovaci zkumavku s davkovacim uzavérem vyjméte z pfistroje Autolnoculator / AIM
do 30 sekund od naneseni davky na plotnu.

2. Rucéni pipety. Nalijte bujén do sterilni vanicky a pomoci vhodné pipety inokulujte
plotnu.

3. Poinokulaci plotny provedte kontrolu Cistoty vSech vyslednych inokuli.

4. Pravidelné kontrolujte pocet kolonii (viz Pfiloha 1). U izolatd by mélo inokulum ¢init 1 x
10° CFU/ml, (rozmezi 5,0 x 10*— 5,0 x 10°), s vyjimkou izolati ze skupiny Proteae,
u kterych by mélo &init 1 x 10* CFU/ml (rozmezi 5,0 x 10°-5,0 x 10%).

5. V8echny jamky na kazdé plotné pfekryjte dodavanou pfilnavou paskou. Na pasce se
nesmi vytvofit zahyby, nebot by kvuli nim mohlo dojit k tzv. ,vynechani®.

6. Plotny je tfeba inokulovat do 5 hodin od vyjmuti z ochranného obalu.

INKUBACE
Veskeré nenaro¢né aerobni mikroorganismy inkubujte pfi teploté 34—36 °C v pfistroji ARIS nebo
v inkubatoru bez CO; po dobu 18-24 hodin.

o Ke spolehlivé detekci enterokokl rezistentnich vii¢i vankomycinu a stafylokok(
rezistentnich vac&i oxacilinu inkubujte plotny 24 hodin.

e Druhy rodu Acinetobacter a druh Burkholderia cepacia a Stenotrophomonas maltophilia
inkubujte 20-24 hodin.

Pokud nebudete k inkubaci pouzivat pfistroj ARIS, muzete plotny zakryté pfilnavou paskou
umistit do inkubéatoru ve sloupcich po 3.
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Médium pro Pozadované
. . L P vysledné Pfenasené L Rekonstituce | Inkubaéni Pocet hodin
Skupina mikroorganismud | suspenzi dle . . Bujon . .
inokulum* inokulum plotny podminky inkubace
McFarlanda
(CFU/mI)
Nenaro¢né gramnegativni Voda 1x10° 0 MHB 50 pl 35°C 0O, 18-24
Nenaro&né grampozitivni Voda 1x10° 10 pl MHB 50 pl 35°C O, 18-24
Zesilené inokulum pro
gramnegativni 5 o .
a grampozitivni Voda 3x10 30ul MHB 50 pl 35°C O, 18-24
mikroorganismy**
Skupina Proteae Voda 1x10* 1ul MHB 50 pl 35°C O, 18-24

*V pfiloze &. 1 najdete rozsahy inokuli.
**\/ zavislosti na testovaném kmenu muZze byt k lepSi detekci mechanismu

rezistence nutné zvy$it davku na 30 .

ODECITANI VYSLEDKU TESTU
Ovérte Cistotu testovych ploten. Jestlize je na nich pfitomna smés kultur, vysledky nelze pouzit.

1. Automaticky

Plotny Ize odecitat na pfistrojich AutoReader/OptiRead nebo ARIS podle pokynU v pfislusném
uzivatelském navodu nebo pomoci souborti SWIN HELP.

Plotny Sensititre, které jsou urené k pouziti pouze na manualnich prohlizecich &i pfistrojich

Sensitouch a Vizion, neni mozné odecitat na pfistrojich AutoReader/OptiRead ani ARIS.

2. Manudalné

Po inkubaci muzete vysledky odecitat na manualnim prohlizeci Sensititre nebo Vizion. Viz
uzivatelské navody. Neni tfeba odstrafiovat pfilnavou pasku. Narust se projevuje v podobé

Y

v 7

antimikrobika, ktera inhibuje viditelny rust. P¥ili§ slabé odedty rastu v pfistroji Vizion muzete
zesilit upravou svételného nastaveni. Nejprve odectéte jamky pro pozitivni kontrolu rustu.
Jestlize v nékteré z nich neni patrny zadny rist, vysledky nelze pouzit.

Vénujte pozornost nasledujicim jevim:

a. Nezietelné koncové body

U vétSiny kombinaci mikroorganismus-antimikrobikum pozorujeme zfetelné koncové
body. U nékterych kombinaci se vS§ak mlze objevovat postupné zeslabovani riistu

v rozsahu 2 az 3 jamek. Koncové body se stanovuji podle prvni jamky, ve které dochazi

k inhibici viditelného rustu, s vyjimkou sulfonamidu a linezolidu, u kterych se za MIC
povazuje 80-90% pokles ristu v porovnani s jamkou pozitivni kontroly.
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b. Kontaminace

Projevem kontaminace muze byt riist v jamce, ktera lezi mezi jamkami bez znamek rustu.
Pokud se kontaminace tyka jediné jamky, muizZete ji zanedbat. Jestlize vSak existuje
podezieni na kontaminaci vice jamek, test zopakuijte.

c. Vynechani

Obcas muzeme pozorovat ,vynechani, tedy jamku bez znamek rustu lezici mezi jamkami
vykazujicimi rast. Tento jev muze mit fadu rlznych pficin, v€etné kontaminace, mutace,
zahybl na pasce a Spatné pfifazené davky. Pokud se jedna o osamoceny pfipad
vynechani, Ize jej ignorovat. V zajmu zaruceni uc€inné antimikrobialni &by vS§ak NIKDY
neodecditejte vynechanou jamku jako MIC: odeététe vzdy az jamku s nejnizsi koncentraci,
nad kterou jiz je rlst trvale nepfitomny.

d. Smésné kultury

Pokud pozorujete dva cilové body v podobé zfetelného ,terciku“ bunék, za kterymi
nasleduje nékolik jamek s difuznim ristem a bez viditelného ,ter¢iku“ (nebo jen

s mensimi terCiky bunék), mlze to, s vyjimkou pfipad(l uvedenych vyse v bodé (a),
poukazovat na smésnou bakterialni populaci. Rozkultivovanim nartstu na vhodny agar
ovérte Cistotu. Jestlize odhalite pfitomnost smésné kultury, vysledky testu nelze pouZzit.

3. Dalsi informace

Vysledky MIC pro prukaz ESBL
Prikaz ESBL je zalozen na dvojnasobném poklesu koncentrace MIC v nasobku >3 pro

antimikrobialni latku, je-li testovana v kombinaci s kyselinou klavulanovou, v porovnani
s koncentraci MIC, je-li latka testovana samostatné. Priklad: MIC pro ceftazidim =
8 ug/ml, MIC pro ceftazidim / kyselinu klavulanovou = 1 pug/ml. Vice informaci najdete
v dokumentu CLSI M7.

Cefoxitinovy screening
Cefoxitinovym screeningem (6 pg/ml) se odhaduje pfitomnost rezistence zprostfedkovavané

genem mecA v druhu Staphylococcus aureus. I1zolaty, u kterych je zjisténa MIC cefoxitinu > 6
(pozitivni narust), se povazuji za rezistentni k oxacilinu. Ty, u kterych je MIC cefoxitinu < 6
(bez narustu), se povazuiji za citlivé k oxacilinu.

D-test
D-test pouzivany v ramci bujonové mikrodiluéni metody je uréeny pro druhy rodu
Staphylococcus s rezistenci (MIC je = 8 pug/ml) k erytromycinu a s citlivosti nebo
intermedialni citlivosti (MIC je < 2 pg/ml) ke klindamycinu. Pokud u té&chto izolatu
pozorujeme pozitivitu (rlst) u D-testu 1 (4 / 0,5 pg/ml) nebo D-testu 2 (8 / 1,5 pg/ml)
nebo u D-testu 1i 2, povazuje se to za prikaz indukované rezistence ke
klindamycinu. Jestlize neni u téchto izolatl pfitomen Zzadny narust v D-testu 1 ani
v D-testu 2, povazuji se izolaty za negativni na indukovanou rezistenci. V pfipadé
izolatl rezistentnich k erytromycinu a citlivych ke klindamycinu, u kterych zistava D-
test po 18hodinové inkubaci negativni, zopakujte odecet po 24hodinové inkubaci.

INTERPRETACE VYSLEDKU
Pfi interpretaci vysledku pouzivejte interpretacni MIC smérnice CLSI, EUCAST nebo mistni smérnice
S normami.

V plotné se mohou nachazet antimikrobialni latky, u kterych nebyla prokazana ucinnost pfi
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|é€bé infekci zplsobovanych vSemi testovanymi mikroorganismy. V pfibalovém letaku
k farmaceutické antimikrobialni latce schvalené dfadem FDA naleznete informace
k interpretaci a hlaseni vysledkd antimikrobidlnich latek, které jsou prokazatelné ucinné proti
skupinam mikroorganismu v podminkéach in vitro i pfi klinickych infekcich.

Pfi automatickém odecitani vysledkd pouziva software interpretacni kritéria zalozena na
smérnicich CLSI, EUCAST nebo FDA (podle konfigurace softwaru)

PFi hlaseni antimikrobialnich vysledk( z testu pro potvrzeni ESBL pouzijte dokument CLSI
M100: Screening and Confirmatory Tests for ESBL (Screeningové a konfirmacni testy ESBL)

ke spravné interpretaci vysledki udruhl Klebsiella pneumoniae, Klebsiella oxytoca
a Escherichia coli.

Vysledky break-pointu

Mé&reni break-pointu je bujénova diluéni metoda uréena ke kvalitativnimu testovani citlivosti.
Systém break-pointl Sensititre pfedstavuje jednoduchou a standardizovanou metodu
testovani citlivosti zaloZzenou na principu hrani¢nich koncentraci. Break-point je definovany
jako koncentrace antibiotika, pfi které dochazi k inhibici rastu citlivych, ne vSak rezistentnich
mikroorganismu. U vétSiny antimikrobik se uvadeéji dvé koncentrace: nizSi koncentrace, ktera
oznacuje horni limit kategorie povazované za citlivou, a vy33i koncentrace, ktera oznacéuje
horni limit kategorie povaZzované za intermedialné citlivou.

Interpretace break-pointd pro antimikrobika nachazejici se v jamkéach v 1 nebo 2
koncentracich.

Vysledek Interpretace Interpretace
Jedna Dvé jamky

. jamka

Zadny rust Citlivé -

Ruist Rezistentni -

V Zadné z jamek neni rist - Citlivé

Rust pouze v jamce s nizsi koncentraci - Intermedialné citlivé

Rulst v obou jamkéach - Rezistentni

Rlst pouze v jamce s vy$Si koncentraci - Neplatné — opakujte

KONTROLA KVALITY
1. Cetnost testovani kontroly kvality uréete podle standardnich laboratornich predpisu.

2. Ke kontrole Cistoty kultivujte inokulum na vhodném médiu. Jestlize odhalite pfitomnost
smésné kultury, vysledky testu nelze pouzit.

3. Soucésti v8ech ploten Sensititre jsou jamky pro pozitivni kontrolu. Pokud v nékteré
z jamek pro pozitivni kontrolu neni patrny rdst bunék, test je neplatny. V nékterych
formatech obsahuiji plotny také jamku pro ,negativni kontrolu ristu“. Tuto jamku muzete
v jistych pfipadech pouzit ke kalibraci pfistroje AutoReader/ Optiread; pro manualni
odecet vysledku neni potfeba.

4. K ziskani pfesné MIC pfispiva nékolik faktord, mimo jiné pouziti 3-5 kolonii ziskanych
z Cisté agarové plotny kultivované 16-24 hodin arovnéz dosazZeni standardizované
hustoty inokula pomoci naSeho McFarlandova standardu a nefelometru, teplota a bujon.
V praxi budou MIC replikatd spadat do bézné distribuce, ve které bude vétSina vysledk
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lezet ve vzdalenosti jednoho fedéni od modalni hodnoty.

5. K monitorovani pribéhu testu citlivosti a k ovéfeni sily antimikrobik se doporucuje
pouzivat kontrolni mikroorganismy uvedené v tabulkach pro kontrolu kvality. V tabulkach
pro kontrolu kvality naleznete predpokladané vysledky kontroly kvality. Vykonnost testu
lze povazovat za uspokojivou, pokud vysledky citlivosti naméfené u kontrolnich
mikroorganism0 spadaji do uvedenych rozsahu. Jestlize vysledky kontroly kvality lezi
mimo uvedeny rozsah dané kombinace |éku/mikroorganismu, vysledky nelze pouzit.

6. Nasledné rozsahy kontroly kvality pro kombinaci mikroorganismus/antimikrobikum se li§i
od rozsaht doporu¢enych dle CLSI: E. coli (ATCC® 25922™) vs. cefotetan,

Ps. aeruginosa (ATCC® 27853™) vs. mezlocilin, S. aureus (ATCC® 29213™) vs. ampicilin
a penicilin.

Obratte se na technickou podporu spole¢nosti Thermo Fisher mikrobiologie o pomoc v pfipadé, Ze
kontrola kvality nesrovnalosti nelze pielozit. Viz posledni stranku pro kontaktni informace

OMEZENI

e Pouze vyskoleny klinicky personal provede spravnou interpretaci vysledku testu.

e Stejné jako ujinych metod testovani citlivosti k antimikrobikim izde plati, ze
vysledky citlivosti ziskané pomoci ploten Sensititre jsou vysledky in vitro.

e Testovani naroénych mikroorganismua vyzaduje specializované postupy, pro které se
vyzaduji jiné metody. Plotna MIC Sensititre Haemophilus influenzae / Streptococcus
pneumoniae se smi pouzit ktestovani druhu Haemophilus influenzae
a Streptococcus pneumoniae. V pfibalovém letaku plotny Sensititre pro naroéné
bakterie nebo v dokumentu CLSI M7 naleznete podrobnosti o pfislusnych Upravach
testu citlivosti.

e Studie byly provedeny za pouziti pfistroje Autoinoculator/AIM. Pokud pfi testovani
minocyklinu, doxycyklinu, telavancinu, dalbavancinu, oritavancinu nebo tedizolidu
pouzijete jiny inokulaéni systém, ovéfte jeho zplsobilost provedenim testu kontroly
kvality a spocitanim kolonii.

Limitace gramnegativnich bakterii

1. U vysledkd ziskanych pro druh C. freundii a cefotetan se objevily nesrovnalosti v MIC pfi
porovnani s referenéni no€ni metodou; tato antimikrobidlni latka se proto nesmi hlasit.
Pokud je antimikrobialni latka kli€ova pro 1é€bu pacienta, pouzijte jiny zpUsob testovani.

2. Opakovatelnost v ramci laboratofe pro amoxicilin / kyselinu klavulanovou pfi pouziti metody
Sensititre a referenéni metody byla nizSi nez 95 %. Jelikoz MIC zavisi na koncentraci
produkované R-laktamazy, variabilita vysledkG MIC muze byt zplsobena variabilitou
v produkci enzymu. Opakovatelnost v ramci laboratofe u méreni cefotetanu a gramnegativnich
mikroorganismu pfi pouziti metody Sensititre a referenéni metody dle CLSI byla také nizSi nez
95 %.

3. Udruhd rodu Proteus nebyly stanoveny funkéni charakteristiky pfi testovani
s piperacilinem/tazobactamem ani cefepimem. Nepouzivejte vysledky ziskané z pacientskych
izolatu.

4. Vysledky pro druhy rodu Kilebsiella a nefermentujici mikroorganismy pfi testovani
s piperacilinem/tazobactamem je tfeba vzhledem k nedostatku funkénich dat pro systémy
Sensititre Autoreader / OptiRead odecCist manualné.

5. Systém Autoreader/OptiRead nepouzivejte k odhadu rezistence k cefpodoximu u druh( rodu
Serratia, jelikoz v klinickych hodnocenich byla pozorovana nepfijatelnd mira chybovosti pfi
odecitani vysledkl pro tuto kombinaci mikroorganismus/antimikrobikum.

6. Neexistuji zadné schvalené indikace k pouziti a klinicky vyznam cefdiniru neni znam. P¥i
hlaseni vysledkl, které prokazatelné plsobi proti skupiné mikroorganisml v podminkach in
vitro i pfi klinickych infekcich, pouzijte dokument CLSI M100 a pfibalovou dokumentaci k Iéku
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schvalenou ufadem FDA.
7. NeohlaSujte rezistenci zjiSténou pro nasledujici kombinace antimikrobikum/mikroorganismus,
jelikoz v dobé testovani nebyly dostupné rezistentni izolaty

Mikroorganismus Antimikrobialni latka

Rod Citrobacter Piperacilin/tazobactam
Rod Serratia Piperacilin/tazobactam
Rod Proteus Lomefloxacin a cefpodoxim
Bakterie nepatfici do Celedi Levofloxacin
Enterobacteriaceae

8. Schopnost systému Sensititre odhalit rezistenci k moxifloxacinu a gatifloxacinu neni znama,
jelikoz v dobé& komparativniho testovani nebyly dostupné rezistentni kmeny.

9. Tigecyklin ma snizenou aktivitu in vitro proti druhdm rodu Morganella, Proteusa
Providencia.

10. Aktualni absence izolatll rezistentnich k tigecyklinu a gemifloxacinu neumozniuje ziskat jiné
vysledky nez ,citlivé®. Izolaty, jejichz vysledky MIC naznaluji pfisluSsnost ke kategorii
,hecitlivé®, odeSlete k dalSimu testovani do referen¢ni laboratofe.

11. Gemifloxacin vykazuje in vitro MIC 0,25 pg/ml ¢&i niz§i proti vétSiné (= 90 %) kmenu téchto
mikroorganism(: Acinetobacter Iwoffi, Klebsiella oxytoca a Proteus vulgaris. Bezpecnost
a ucinnost gemifloxacinu pfi 1éEbé klinickych infekci zpusobenych témito mikroorganismy
vS8ak nebyla stanovena v nalezité kontrolovanych klinickych hodnocenich.

12. Aktualni absence izolatl rezistentnich k doripenemu neumoznuje ziskat jiné vysledky nez
.Citlivé“. 1zolaty, jejichz vysledky MIC naznaduji pfisluSnost ke kategorii ,necitlivé®, odeslete
k dalSimu testovani do referencni laboratore.

13. Schopnost systému Sensititre odhalit rezistenci druhi rodu Acinetobacter k minocyklinu neni
znama, jelikoz v dobé komparativniho testovani nebyly dostupné rezistentni kmeny.

14. Studie byly provedeny za pouziti pfistroje Autolnoculator/AIM. Pouziti jiného inokulaéniho
systému pfi testovani ceftarolinu nebylo hodnoceno.

15. Schopnost systému Sensititre odhalit rezistenci druhu Citrobacter koseri k ceftarolinu neni
znama, jelikoz v dobé& komparativniho testovani nebyly dostupné rezistentni kmeny.

16. Ceftarolin nepusobi vi¢i gramnegativnim bakteriim produkujicim Sirokospektré beta-
laktamazy (ESBL) z rodiny TEM, SHV nebo CTX-M, serinové karbapenemazy (jako je
KPC), metalo-beta-laktamazy (tfida B) nebo tfidu C (cefalosporiny AmpC).

17. Pro testovani druhu Moraxella catarrhalis s ceftarolinem nebyla funkénost testu stanovena.
Nepouzivejte vysledky ziskané z pacientskych izolata.

Limitace grampozitivnich bakterii

1. Systém Autoreader/OptiRead muizete pouzit k odecitani ploten s koagulaza-negativnimi
stafylokoky a enterokoky, jestlize je na panelovém Stitku uvedeno ,For reading gram
positives isolates® (Pro odeCet grampozitivnich izolatd) a jamky obsahuji fluorogenni
substraty

2. Systém Autoreader/OptiRead nepouZivejte k odectu vysledkl nitrofurantoinu s druhy
rodu Enterococcus. Vysledky pro nitrofurantoin odectéte manualné. K detekci kmenu
enterokoku produkujicich 3-laktamazu provedte test na 3-laktamézu pomoci nitrocefinu.

3. Plotny Sensititre k testovani citlivosti se vyrabgji tak, aby splfiovaly doporuéeni CLSI
ohledné detekce stafylokoku rezistentnich k meticilinu. Plotna s oxacilinem se z toho
divodu pfi vyrobé obohacuje o dvouprocentni pfidavek soli. Inokulum je nutno pfipravit
pfimo z agarové plotny kultivované pfes noc, nikoli z erstvé bujénové kultury. Vezméte
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v potaz, ze vétSina heterorezistentnich stafylokoki byva rezistentni Kk vice
antimikrobikim, v€etné R-laktamovych antibiotik, aminoglykosidl, = makrolidd,
klindamycinu, chloramfenikolu a tetracyklinu, a z tohoto vychazejte pfi detekci zkfizené
rezistence u penicilinaza-rezistentnich peniciling.

Stafylokoky testované s penicilinem G otestujte také na tvorbu R-laktamézy, zejména

u kmenu s hraniénimi MIC (0,06 az 0,25 pg/ml). Pokud tyto kmeny vyjdou z testu jako 3-

laktamaza pozitivni, zopakujte test, abyste se ujistili, ze hlasena rezistence je

opravnéna.

5. Slaby narust streptokokalnich kmenl nepatficich mezi enterokoky v Mueller-Hintonové
bujonu muze mit za nasledek nespolehlivé vysledky pfi testovani izolatd s
aminoglykosidy.

6. Vysledky ziskané pro koaguldza-negativni stafylokoky citlivé na oxacilin pfi testovani
s klarithromycinem vykazovaly nesourodost MIC pfi srovnani s celonoCni referencni
metodou Pokud je antimikrobialni latka kliC¢ova pro |é€bu pacienta, pouzijte jiny zplsob
testovani, jinak nepouzivejte vysledky této antimikrobialni latky.

7. Cefdinir prokazatelné plsobi proti vétSiné kmenl S. aureus (MSSA) a Streptococcus
pyogenes citlivych k meticilinu pfi klinickych infekcich. Byla stanovena in vitro korelace
pro S. epidermidis (MSSE) a Streptococcus agalactiae. Tato schopnost nebyla
stanovena u zadného jiného mikroorganismu vhodného k testovani na grampozitivni
plotné.

8. Systém Autoreader/OptiRead nelze pouzit k odectu trimethoprimu/sulfamethoxazolu
(SXT) s CNS. SXT je nutné odecist manualné

Klinicky vyznam cefdiniru neni zndm a neexistuji pro néj schvalené primarni indikace
k pouziti. PFi hlaseni vysledkd, které prokazatelné pusobi proti skupiné mikroorganismu
v podminkach in vitro i pfi klinickych infekcich pouzijte dokument CLSI M100.

10. Aktualni absence izolatu rezistentnich k tigecyklinu a gemifloxacinu neumoznuje ziskat

jiné vysledky nez ,citlivé“. I1zolaty, jejichz vysledky MIC naznacuji pfislusnost ke kategorii

.hecitlivé®, odeslete k daldimu testovani do referen¢ni laboratofe.

H

©

11. NeohlaSujte rezistenci zjisténou pro nasledujici kombinace
mikroorganismus/antimikrobikum, jelikoz v dobé testovani nebyly dostupné rezistentni
izolaty.

Mikroorganismus Antimikrobialni latka
Grampozitivni Linezolid, moxifloxacin, gatifloxacin,

tigecyklin, gemifloxacin

Rod Staphylococcus Ampicilin/sulbaktam
Rod Enterococcus Amoxicilin/kyselina klavulanova
Rod Enterococcus Rod Daptomycin

Staphylococcus Rod

Streptococcus

Schopnost systému Sensititre detekovat rezistenci nebo necitlivost k nasledujicim
antimikrobikim neni znama, jelikoz v dobé komparativniho testovani nebyl k dispozici
dostatek rezistentnich nebo necitlivych kmen(. Jestlize se s takovym kmenem setkate,
odeslete jej do referenéni laboratore k dalSimu testovani.
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Mikroorganismus Antimikrobidlni latka
Grampozitivni Moxifloxacin, gatifloxacin
Staphylococcus aureus Telithromycin

(pouze izolaty citlivé k meticilinu a erytromycinu)

Staphylococcus aureus DoxycykKlin

Rod Streptococcus Ertapenem

S. pyogenes Doxycyklin

Staphylococcus aureus Dalbavancin, oritavancin,
telavancin

(izolaty rezistentni k meticilinu i izolaty citlive
k meticilinu)

Enterococcus faecalis (pouze VSE)

Staphylococcus aureus Tedizolid

(izolaty rezistentni k meticilinu i izolaty citlive
k meticilinu)

Enterococcus faecalis

Plotny Sensititre MIC k testovani citlivosti po 18-24 hodinach dokazou detekovat rezistenci
k vankomycinu u VRSA kmen( S. aureus, které byly dostupné v dobé komparativniho
testovani. Schopnost ploten Sensititre MIC pro testy citlivosti po 18-24 hodinach detekovat
rezistenci k vankomycinu u jinych kmenl S. aureus neni znama, jelikoz neni k dispozici
dostatek rezistentnich kmenu potfebnych pro komparativni testovani.

Gemifloxacin vykazuje in vitro MIC 0,25 ug/ml &i nizSi proti vétSiné (= 90 %) kmen0 téchto
mikroorganism(: Staphylococcus aureus (pouze kmeny citlivé k meticilinu) a Streptococcus
pyogenes. Bezpecnost a ucinnost gemifloxacinu pfi |é€bé klinickych infekci zplsobenych
témito mikroorganismy v8ak nebyla stanovena v nalezit€ kontrolovanych klinickych
hodnocenich.

Pokud nepozorujete Zadny nebo jen slaby narlst vjamce pro pozitivni kontrolu ristu,
otestujte S. pyogenes jinou testovaci metodou vyuzivajici lyzovanou koriskou krev.
Schopnost systému Sensititre odhalit rezistenci druhu S. aureus k minocyklinu neni znama,
jelikoz v dobé& komparativniho testovani nebyly dostupné rezistentni kmeny.

Pokud nepozorujete Zadny nebo jen slaby narust v jamce pro pozitivni kontrolu rdstu na
plotné Sensititre pro nenaro¢né bakterie, otestujte druhy rodu Streptococcus pomoci plotny
Sensititre pro naro¢né bakterie vyuzivajici lyzovanou koriskou krev.

Studie byly provedeny za pouziti pfistroje Autolnoculator/AIM. Pokud pfi testovani
telavancinu nebo minocyklinu pouZzijete jiny inokulacni systém, ovéfte jeho vykonnost
provedenim testu kontroly kvality a spo€itanim zivych bakterii.

Studie byly provedeny za pouziti pFistroje Autolnoculator/AIM. Pokud pfi testovani
ceftarolinu pouzijete jiny inokulacni systém, ovéfte jeho vykonnost provedenim testu
kontroly kvality a spocitanim kolonii.
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19. Funk&nost testu oritavancinu se S.aureus akE.faecalis byla zjisténa pomoci
autoinokula¢niho pfistroje AIM. Pouziti jiného inokulaéniho systému pfi testovani
oritavancinu nebylo hodnoceno.

20. Vzhledem k nedostatku intermediélnich a rezistentnich vysledk( pro oritavancin existuje
u tohoto testu pravdépodobné velmi vysoka chybovost. U 3 izolatl z celkovych 9 necitlivych
izolatd byly ziskany vysledky o jedno dvojité fedéni nizS§i nez reference. Pokud je
u oritavancinu testovaného na plotné Sensititre s S. aureus a E. faecalis vyslednad MIC
0,12 pg/ml (break-point) a tato latka je kliCova pro pacientovu lécbu, pouzijte jinou testovaci
metodu.

VYKONNOST

PRILOHA 1: Zpusob poé&itani kolonii

Nize uvadime 2 zpusoby, pomoci kterych muzete zjistit polty zivych kolonii.
Pfimy zpUsob

1. lhned po inokulaci plotny odeberte pomoci 1ul klicky vzorek zjamky pro pozitivni
kontrolu ristu a inokulujte jej na krevni agar.

2. Pomoci dalSi klicky (1ul) odeberte ze stejné jamky dalSi vzorek a promichejte jej s 50 pl
sterilni deionizované vody. Inokulovanim 1 pl tohoto roztoku na krevni agar budete moci
zZjistit poCty kolonii.

3. Obé plotny inkubuijte pfes noc pfi 34—36 'C a ve vhodnych podminkach.

4. Vysledky odectéte takto:

Pocet kolonii
Cilové redéni Pocet kolonii 0,001 na 0,001 =z 1/50
inokula
1 x 10* 5x10°-5x 10* 5-50 0
1x10° 5x10*-=5x10° 50-500 1-10
5x 10° 2,5x10°-2,5x 10° 250 — 2 500 5-50

Nepfimy zpUlsob

1. A. Pro inokulum 1 x 10° CFU/ml
Pfeneste pomoci sterilni pipetové Spicky 100 pl bujénové kultury do Cerstvé pfipravené
10ml zkumavky s bujonem a oznacte ji jako zkumavku A.

B. Pro inokulum 5 x 10° CFU/mI

Pfeneste pomoci sterilni pipetové Spicky 10 pl bujénové kultury do Cerstvé pfipravené
10ml zkumavky s bujonem a oznacte ji jako zkumavku A.

2. Pfeneste pomoci sterilni pipetove Spicky 100 ul suspenze ze zkumavky A na povrch
krevni agarové plotny a opatfete ji popiskem a datem.

3. Pomoci sterilni inokulaéni smy€ky rozetrete tuto 100l kulturu po celém povrchu
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plotny.
4. Inkubujte plotnu pfi 34—36 °C po dobu 18-24 hodin.

5. Spoéitejte kolonie na plotné a vynasobte vysledek 10° (1 x 10° CFU/ml) nebo 10* (5 x
10° CFU/ml), tak ziskate po&et Zivych bakterii v pavodni suspenzi.

Pro inokulum 1 x 10° CFU/m| Pro inokulum 5 x 10° CFU/mI
Rozsah poctu zivych bakterii = Rozsah poctu zivych bakterii =
5x 10*=5 x 10° CFU/mlI 2,5x 10°= 2,5 x 10° CFU/ml
LITERATURA

1. Methods for Dilution Antimicrobial Susceptibility Tests for Bacteria that Grow Aerobically,
M7 Approved Standard. The Clinical and Laboratory Standards Institute.

2. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing: Informational Supplement
M100. The Clinical and Laboratory Standards Institute.

PROHLASENI

Informace v tomto pribalovém letaku byly aktualni v dobé tisku a mohou byt bez
upozornéni zménény.

od oddéleni technické podpory mikrobiologického sektoru spole¢nosti Thermo Fisher
Scientific

Vyrobce:

TREK Diagnostic Systems Ltd

Units 17-19 Willard Way, Birches Industrial Estate,
East Grinstead,

West Sussex.

RH19 1XZ,

Velk& Britanie

Tel.: +44 134 231 8777

ATCC Licensed > * Znak ATCC Licensed Derivative®, slovni ochranna zndmka ATCC Licensed Derivative®

a katalogové znadmky ATCC jsou ochrannymi znamkami spole¢nosti ATCC. Spole¢nost Thermo
Fisher Scientific Inc. je opravnéna tyto ochranné znadmky pouzivat a prodavat produkty odvozené
od kultur ATCC®.

© 2016 Thermo Fisher Scientific Inc. V3echna prava vyhrazena. ATCC je ochranna znamka
spole¢nosti ATCC. VSechny daldi ochranné znamky jsou vlastnictvim spole&nosti Thermo Fisher
Scientific Inc. nebo jejich dcefinych spoleénosti.
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E-mailové adresy oddéleni technické podpory

Rakousko microbiology.techsupport.de@thermofisher.com
Belgie microbiology.techsupport.benelux@thermofisher.com
Ceska republika mikrobiologie.tech.podpora.cz@thermofisher.com
Dansko microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com
Francie microbiologie.techsupport.fr@thermofisher.com
Finsko mikrobiologia.tekninentuki.fi@thermofisher.com
Némecko microbiology.techsupport.de@thermofisher.com
Italie microbiologia.supportotecnico.it@thermofisher.com
Nizozemsko microbiology.techsupport.benelux@thermofisher.com
Norsko microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com
Spanélsko microbiologia.soporte.es@thermofisher.com

Svédsko microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com
Oddéleni technické microbiology.techsupport.uk@thermofisher.com

podpory pro Velkou Britanii
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gramteigiamoms padermems tirti
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~Sensititre” jautrumo plokstelés, skirtos nelepioms
gramneigiamoms ir gramteigiamoms padermems tirti

»oensititre“, 18—-24 val.

In vitro diagnostikai

ISsamig informacija apie ploksteles, jskaitant méginiy iSdéstyma plokstelése,
kokybés kontrolés informacija, interpretavimo kriterijus, naSumo duomenis ir
nuorodas, zr. www.trekds.com/techinfo. Reikia zinoti plokstelés tipg ir plokstés partijos
numer;j.

PASKIRTIS

~oensititre* MIC ir jautrumo ribinés reikSmés sistema yra in vitro diagnostikos produktas,
skirtas nelepiy gramneigiamy padermiy, kurias sudaro Enterobacteriaceae, Pseudomonas
aeruginosa ir kitos ne Enterobacteriaceae, taip pat nelepiy gramteigiamy padermiy, kurias
sudaro Staphylococcus sp., Enterococcus sp. ir beta hemoliziniai Streptococci, iSskyrus S.
pneumoniae, klinikiniam jautrumui tirti. ,Sensititre“ ESBL patvirtinamojo tyrimo plokstelé yra in
vitro diagnostikos produktas, skirtas aptikti ESBL Kklinikinése Klebsiella pneumoniae,
Klebsiella oxytoca ir Escherichia coli padermése. MIC ir ESBL ploksteles galima nuskaityti
neautomatiSkai arba automatiSkai, naudojant ,Sensititre Autoreader“/ ,OptiRead” ir (arba)
ARIS. ,Sensititre” produktai patvirtinti kaip tinkami naudoti tik su ,Thermo Scientific*
pagamintais sotinimo terpémis.

SANTRAUKA IR NAUDOJIMO PRINCIPAI

Kiekvienoje ploksteléje yra tinkamai atskiesty antimikrobiniy medziagy. Rezultatus galima
nustatyti neautomatiSkai stebint augimg arba automatiSkai, naudojant ARIS / ,OptiRead”/
»2Autoreader® ir fluorescencijos technologijg.

~oensititre Autoreader”/ ,,OptiRead“ sistemos naudoja fluorescencijos technologijg. Taikant
8ig technologijg bakterijy augimas aptinkamas stebint specifiniy pavirSiaus fermenty,
gaminamy tiriamo organizmo, aktyvumag. Augimas nustatomas generuojant fluorescencinj
produktg iS nefluorescencinio (fluorogeninio) substrato. Nefluorescencinis substratas
paruoSiamas konjuguojant fluorescencinj junginj su specialiais fermenty substratais naudojant
jungtj, kuri apsaugo nuo fluorescencijos. Tada fluoroforas nugesinamas. Dél bakterijy
pavirSiaus fermenty aktyvumo ant tam tikry substraty Si jungtis nutraukiama, fluoroforas
atlaisvinamas ir tampa galima fluorescencija. Aptinkamos fluorescencijos kiekis tiesiogiai
susijes su bakterijy pavirSiaus fermenty aktyvumu ir bakterijy augimu.

Tik ploksteles, kuriy pavadinimo formatas yra su priesaga F, galima nuskaityti automatiskai.

ATSARGUMO PRIEMONES

Norint pateikti rezultatus, gautus naudojant CE IVD ir FDA patikrintus ,Sensititre*

produktus, galima naudoti tik ,Sensititre” palaikomus instrumentus (pvz., paprastg

neautomatine zidrykle, ,Sensitouch, ,Vizion®, ,Sensititre Autoreader” / ,OptiRead” ir ARIS).

Kitos sistemos nebus palaikomos.
Rezultatai naudotini kaip pagalbiné priemoné parenkant vaistus pacientui gydyti. Sis gaminys
skirtas in vitro diagnostikai ir turi bati naudojamas tinkamai iSmokyto personalo. Reikia laikytis
atsargumo priemoniy deél mikrobiologiniy pavojy ir tinkamai sterilizuoti panaudotus méginius,
talpykles, terpes ir tyrimo plokSteles. Perskaitykite nurodymus ir jais kruops€iai vadovaukités.
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LAIKYMAS IR GALIOJIMO TRUKME

~oensititre® jautrumo ploksteles laikykite originaliose talpyklése 15-25°C temperataroje,
saugokite nuo tiesioginés saulés Sviesos ir Silumos. Kiekviena plokstelé supakuota folijoje
su sausikliu. Nenaudokite ploksteliy, jei jy galiojimo laikas pasibaiges, pazeistas folijos
maiSelis arba sausiklis néra oranzinés spalvos. PlokStelés turi bati inokuliuotos per 5
valandas nuo iSémimo i$ maiselio.

MEGINIO PAEMIMAS IR PARUOSIMAS
Méginiai turi bati imami ir tvarkomi pagal tinkamas rekomendacijas.

Pateiktos medziagos

10 ,Sensititre™ ploksteliy su substratu Sulinéliuose
10 perforuoty lipniyjy sandarikliy

Nepateiktos medziagos (nurodytas produkto kodas)

Sotinimo terpé
e ,Sensititre™ demineralizuotas vanduo (T3339)
e ,Sensititre™ Cation“ pakoreguota Miulerio-Hintono sotinimo terpé su TES (CAMHBT)
(T3462)
Drumstumas
e ,Sensititre Nephelometer " (V3011)
¢ 0,5 Makfarlando polimero drumstumo standartas (E1041)
Plokstelés inokuliavimas
¢ ,Sensititre” AIM dozavimo galvutés plokstelei inokuliuoti (E3010)

« ,Sensititre Automated Inoculation Delivery System™* (V3020) / ,Sensititre
Autoinoculator**

Plokstelés nuskaitymas
o ,Sensititre AutoReader™* OptiRead™* (V3030) arba ARIS™ (V3090)
e ,Sensititre Vizion Digital MIC Viewing System™* (V2021)
¢ ,Sensititre Manual Viewbox“ (V4007)
Kitos priemonés
o Sterilus inokuliato rezervuaras
Kokybés kontrolés padermés (Zr.1 lentele)
Inkubatorius, 34-36 °C
Sikurinis maisSytuvas
Galiojantys CLSI, EUCAST ar vietiniai rekomendacijy dokumentai
* Daugiau neparduodamas ir nepalaikomas

JAUTRUMO TYRIMO SOTINIMO TERPES PASIRINKIMAS
»1hermo Scientific Sensititre“ sotinimo terpé patvirtinta kaip tinkama naudoti su ,Sensititre®
jautrumo plokstelémis.

~SENSITITRE“ PLOKSTELIY INOKULIAVIMO PROCEDUROS
Prie$ naudojant visos sotinimo terpés turi pasiekti kambario temperatirg.
Standartinis inokuliatas

Visos plokstelés: paimkite 3—5 kolonijas nelepiy padermiy nuo naujos pirminés agaro
lekStelés, emulsuokite steriliame vandenyije ir nustatykite j 0,5 Makfarlando standartg. Gerai
iSmaisykite.

Perkelkite 10 pl Makfarlando suspensijos j 11 ml katijoniniame mégintuvélyje esancig
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Miulerio-Hintono sotinimo terpg su TES buferiu. Pereikite prie 2 veiksmo.

Dj nio inokuliavimo met

Atsizvelgiant j tiiamas padermes, padidinus kiekj iki 30 ul gali bti lengviau aptikti
atsparumo mechanizmus.

Tiek gramteigiamy, tiek gramneigiamy padermiy atveju perpylus 30 pl suspensijos j 11 ml
»oensititre® Miulerio-Hintono sotinimo terpés mégintuvélj gaunamas kolonijy skaicius, patenkantis j
,Sensititre” diapazong 5,0 x 10%ir 5,0 x 10° cfu/ml. Pereikite prie 2 veiksmo.

dencia | I

Perkelkite 1 ul Proteae padermés (jskaitant Proteus risis, Providencia rusis ir Morganella
morganii) j sotinimo terpe.

2. Perkelkite 50 pl sotinimo terpés suspensijos | plokstele per 30 minuciy nuo paruoSimo,
naudodamivieng i$ toliau nurodyty priemoniy.

1. ,Sensititre Autolnoculator” /AIM. Pakeiskite mégintuvelio dangtelj ,Sensititre®
vienkartine dozavimo galvute ir inokuliuokite plokstele laikydamiesi ,Autolnoculator®/ AIM
instrukcijy. 18imkite mégintuvélj su dozavimo galvute i§ ,Autolnoculator”/ AIM per 30
sekundziy nuo plokstelés dozavimo.

2. Rankiné pipeté. Supilkite sotinimo terpe j sterily sékly lovj ir inokuliuokite plokstele,
naudodami tinkama pipete.

3. Inokuliave plokstele patikrinkite visy galutiniy inokuliaty grynuma.

4. PeriodiSkai reikia tikrinti kolonijy skaiCiy (zr. 1 priedg). Padermiy inokuliatas turi bati
1 x 10° cfu/ml (intervalas nuo 5,0 x 10* iki 5,0 x 10°), i§skyrus padermés Proteae izoliatus,
kuriy inokuliatas turéty bati 1 x 10* cfu/ml (intervalas nuo 5,0 x 10°iki5,0 x 10%).

5. Visus kiekvienos plokstelés Sulinélius uzdenkite pateiktu lipniuoju sandarikliu.
Nesuglamzykite, nes dél to galimi praleidimai.

6. Plokstelés turi bati inokuliuotos per 5 valandas nuo jy iSémimo i§ maiselio.

INKUBAVIMAS
Visi nelepls aerobiniai mikroorganizmai turi bati inkubuojami 34-36 °C temperatiroje
ARIS arba ne CO; inkubatoriuje 18-24 valandas.

e Kad baty galima aptikti vankomicinui atsparias Enterococci ir oksacilinui
atsparias Staphylococci, inkubuokite 24 valandas.

e Acinetobacter spp., Burkholderia cepacia ir Stenotrophomonas maltophilia
turi bati inkubuojamos 20—-24 valandas.

UzZsandarintas plokSteles galima déti vieng ant kitos (iki 3) inkubatoriuje, jei
inkubuojama naudojant ne ARIS.

3 www.thermoscientific.com/contactus


http://www.thermoscientific.com/contactus

Nustatymo ir inkubavimo santrauka

039-NFAST ROW Only —C1D9494

Skirta
Makfarlando Inokuliato Plokstelés Inkubavimo Inkubavimo

Mikroorganizmy grupé suspensiné | galutiniam| perdavim [Sotinimo

terpé inokuliatui as terpé | atkdrimas salygos trukmé

* (cfu/ml)

Nelepios gramneigiamos Vanduo 1x10° 0u MHB 50 l 35°CO; 18-24
bakterijos
Nelepios gramteigiamos Vanduo 1x10° 10 pl MHB 50 pl 35°CO; 18-24
bakterijos
Didesnis gramneigiamy
ir gramteigiamy Vanduo 3x10° 30 pl MHB 50 ul 35°C O 18-24
mikroorganizmy
inokuliato kiekis**
Padermé Proteae Vanduo 1x10° 1yl MHB 50 pl 35°C O 18-24

* Inokuliato diapazonus rasite 1 priede.
** Atsizvelgiant j tiriamas padermes, padidinus kiekj iki 30 ul gali bati lengviau aptikti

atsparumo mechanizmus.

TYRIMO REZULTATY SKAITYMAS

Patikrinkite tyrimo ploksteliy grynuma. Rezultatai negalioja, jeigu aptinkama misri

kultdra

1. Automatiskai

Ploksteles galima nuskaityti naudojant ,AutoReader* / ,OptiRead“ ar ARIS pagal

nurodymus, pateiktus atitinkamame naudotojo vadove, arba naudojant SWIN HELP

failus.

~Sensititre ploksteliy, kuriy paskirtis tik ,Manual®, ,Sensitouch” arba ,Vizion®,
negalima nuskaityti naudojant ,AutoReader” / ,OptiRead” arba ARIS.

2. Neautomatiskai

Po inkubavimo rezultatus galima nuskaityti naudojant ,Sensititre® neautomatine zitirykle arba
,Vizion“. Zr. naudotojo vadovus. Nebdtina nuimti lipniojo sandariklio. Augimas matomas kaip
drumstumas arba kaip Igsteliy nuosédos Sulinélio apacioje. MIC jraSomas kaip maziausia
antimikrobinés medziagos koncentracija, kuri stabdo matomg augima. Mazas augimas
,Vizion“ bus geriau nuskaitomas, jei sureguliuosite apSvietimg. Pirmiausia reikia nuskaityti
teigiamo augimo kontrolinius Sulinélius. Jei kuriame nors nepastebima augimo, rezultatai

netinkami.

Reikia atkreipti démesj j toliau nurodytus punktus.

a. Silpnéjimo pabaigos taskai
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Daugelio mikroorganizmy ir antimikrobiniy medziagy deriniy pabaigos taskai skiriasi. Kai
kuriy deriniy atveju galimas laipsniSkas augimo silpnéjimas per 2—3 Sulinélius. Pabaigos
tasku turi bati laikomas pirmas Sulinélis, kuris stabdo matoma augimag, iSskyrus
sulfonamidus ir linezolidus, kai MIC reikia nuskaityti kaip 80-90 % augimo sumazéjima,
palyginti su teigiamu kontroliniu Sulinéliu.

b. UzterSimas

Dél uzterSimo galimas augimas Sulinélyje, besiribojanCiame su Sulinéliais, kuriuose
nepastebimas augimas. Tokio vieno Sulinélio uzterSimo gali bati nepaisoma, bet jei
jtariama, kad uztersti keli Sulinéliai, tyrima reikia pakartoti.

c. Praleidimai

Kartais galima pastebéti praleidimo atvejy — Sulinélj, kuriame neprasidéjo augimas,
besiribojantj su Sulinéliais, kuriuose prasidéjo augimas. Tam yra jvairiy paaiSkinimy,
jskaitant uzterSimg, mutacijg, suglamzytg sandariklj ir nelygias dozes. Vieno praleidimo
gali bti nepaisoma. Taciau, siekiant uztikrinti efektyvy antimikrobinj gydymg, NIEKADA
nenuskaitykite praleidimo Sulinélio kaip MIC; visada nuskaitykite maZiausig Sulinélio
koncentracijg, kurig virSijus neprasideda augimas.

d. Misrios kultaros

ISskyrus atvejj, aprasytg a punkte virSuje, jei du pabaigos taskai matomi kaip ryskios
Igsteliy sagos ir uz jy eina keli Sulinéliai, kuriuose augimas pasiskirstes ir néra sagy (arba
matomos mazesnés sagos), gali bati, kad bakterijy populiacija yra misri. Reikia patikrinti
grynuma kultivuojant augimg ant tinkamo agaro. Tyrimo rezultatai negalioja, jeigu
aptinkama misri kultdra.

3. Papildoma informacija

ESBL patvirtinimo MIC rezultatai
Norint patvirtinti ESBL: > 3 dvigubos koncentracijos sumazéjimas MIC, kai antimikrobiné

medziaga tiriama su klavulano rigstimi, palyginti su jos MIC, kai tiriama atskirai, = ESBL.
Pavyzdys: ceftazidimo MIC = 8 ug/ml, ceftazidimo/ klavulano ragsties MIC =1 pug/ml.
Daugiau informacijos zr. CLSI M7.

Cefoksitino tyrimas
Cefoksitino tyrimg (6 pg/ml) galima naudoti norint nustatyti ,mecA* sukeltg Staphylococcus

aureus atsparumg. Padermés, kuriy atveju cefoksitino MIC yra > 6 (teigiamas augimas), turi
bati registruojamos kaip atsparios oksacilinui. Tos, kuriy cefoksitino MIC < 6 (augimo néra),
turi bati registruojamos kaip jautrios oksacilinui.

D tyrimas
Sotinimo terpés mikroskiedimo D tyrimas skirtas Staphylococcus spp., atsparioms

(MIC = 8 pg/ml) eritromicinui ir jautrioms arba vidutiniSkai jautrioms (MIC < 2 pg/ml)
klindamicinui. Su Siomis padermémis 1 D tyrimas (4/0,5 pug/ml), 2 D tyrimas

(8/1,5 pg/ml) arba abu 1 ir 2 yra teigiami (augimas); tyrimo rezultatg reikia registruoti
kaip jgyta atsparuma klindamicinui. Jei naudojant Sias padermes néra augimo tiek
atliekant 1 D tyrima, tiek 2 D tyrimg, padermes reikia registruoti kaip neigiamas
vertinant jgytg atsparuma. Jei nustatomas atsparumas eritromicinui, jautrumas
klindamicinui ir D tyrimas yra neigiami po 18 val. inkubavimo, dar kartg nuskaitykite
po 24 valandy inkubavimo.
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REZULTATU INTERPRETAVIMAS
Prie$ interpretuodami rezultatus, Zr. CLSI, EUCAST MIC interpretavimo rekomendacijas arba vietines
standarty rekomendacijas.

Ploksteléje gali bati antimikrobiniy medZiagy, kuriy efektyvumas nebuvo jrodytas gydant visy
tiriamy mikroorganizmy infekcijas. Zr. atskiro FDA patvirtinto antimikrobinio vaisto pakuotés
informacinj lapelj, norédami interpretuoti ir registruoti antimikrobiniy medziagy, kurios buvo
aktyvios prie$ mikroorganizmy grupes in vitro ir klinikiniy infekcijy atveju, rezultatus.

Kai rezultatai nuskaityti automatisSkai, programiné jranga taiko interpretavimo kriterijus,
paremtus CLSI, EUCAST arba FDA rekomendacijomis, atsiZvelgiant j programinés jrangos
konfigdracija.

Registruodami Siuos ESBL patvirtinamojo tyrimo antimikrobiniy medzZiagy rezultatus, Zzr.
dokumente ,CLSI M100: ESBL patikrinamieji ir patvirtinamieji tyrimai naudojant Klebsiella
pneumoniae, Klebsiella oxytoca ir Escherichia coli“, kaip tinkamai interpretuoti rezultatus.

Ribinés reikSmés rezultatai

Ribinés reikdmés tyrimas yra sotinimo terpés skiedimo metodas atliekant kokybinj jautrumo
tyrima. Sukurta ,Sensititre” ribinés reikSmés sistema, naudojanti paprastg standartizuotg
jautrumo tyrimo metoda, paremta ribiniy reikSmiy koncentracijomis. Ribiné reikSmé
apibréZiama kaip antibiotiky koncentracija, kuri stabdo jautriy, bet ne atspariy mikroorganizmy
augimag. Naudojamos dvi daugelio antimikrobiniy medZiagy koncentracijos: mazesné
koncentracija, kuri atitinka jautrios kategorijos virSutine riba, ir didesné koncentracija, kuri
atitinka tarpinés kategorijos virSutine riba.

Antimikrobiniy medziagy, esan€iy 1 arba 2 Sulinéliuose, koncentracijy ribiniy
reikSmiy interpretavimas

Rezultatas Vieno Dviejy
Sulinélio Sulinéliy
interpretav interpretav

Augimo néra Jautrumas -

Augimas Atsparumas -

Néra augimo abiejuose Sulinéliuose - Jautrumas

Augimas tik esant mazZesnei - Tarpinis

koncentracijai

Augimas abiejuose Sulinéliuose - Atsparumas

Augimas tik esant didesnei - Negalioja — kartoti

koncentracijai.

KOKYBES KONTROLE

1. Kokybés kontrolés tyrimy daznj reikia nustatyti pagal laboratorijos standartines
rekomendacijas.

2. Inokuliatg reikia kultivuoti ant tinkamos terpés, norint patikrinti grynuma. Tyrimo
rezultatai negalioja, jeigu aptinkama misri kultara.

3. Visose ,Sensititre plokstelése yra teigiamy kontroliniy Sulinéliy. Tyrimai laikomi
negaliojanciais, jei nematyti ryS8kaus augimo visuose teigiamuose kontroliniuose
Sulinéliuose. Kai kuriy formaty plokstelése taip pat yra neigiamo augimo Sulinélis.
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Kai kuriais atvejais §j Sulinélj galima naudoti norint kalibruoti ,AutoReader” /
,Optiread”; jis néra reikalingas neautomatinio nuskaitymo proceddrai.

4. Keli veiksniai padeda pasiekti tinkamg MIC, jskaitant 3-5 kolonijy i$ grynos 16-24
valandy agaro |ékStelés naudojimg bei standartinj inokuliato tankj, nustatytg naudojant
Makfarlando standartg ir neflometrg, temperatirg ir sotinimo terpe. Praktikoje
pasikartojantys MIC jprastai pasiskirstys, o dauguma rezultaty bus susije su vienu
modalios vertés skiediniu.

5. Kokybés kontrolés lentelése iSvardyti kontroliniai mikroorganizmai rekomenduojami
norint stebéti jautrumo tyrimo procedirg ir tikrinti antimikrobiniy medziagy stipruma.
Tikétinus kokybés kontrolés rezultatus zr. kokybés kontrolés lentelése. Tyrimo
procedurg galima laikyti patenkinama, jei naudojant kontrolinius mikroorganizmus
gauti jautrumo rezultatai patenka | nurodytus intervalus. Rezultaty nereikéty
registruoti, jei kokybés kontrolés rezultatai yra uz nurodyty vaisty ir mikroorganizmy
derinio intervalo riby.

6. Sie mikroorganizmy ir antimikrobiniy medziagy kokybés kontrolés intervalai
skiriasi nuo CLSI rekomenduojamy intervaly: E. coli (ATCC® 25922™) ir cefotetanas
Ps. aeruginosa (ATCC® 27853™) ir mezlocillinas, S. aureus (ATCC® 29213™) ir
ampicillinas bei penicillinas.

Susisiekite su "Thermo Fisher mikrobiologija Technical Support pagalbos tuo atveju, kokybés
kontrolés neatitikimai negali bati iSspresta. Geofiltracijos zemiau kontaktine informacija.

APRIBOJIMAI

o Tik kvalifikuotas klinikos personalas gali tinkamai interpretuoti tyrimo rezultatus.

e Kaip ir taikant visus kitus jautrumo antimikrobinéms medZiagoms tyrimo bldus,
naudojant ,Sensititre” jautrumo ploksteles gauti rezultatai yra in vitro rezultatai.

o Lepiems mikroorganizmams tirti reikalingos specialios procediros, juos reikia tirti
taikant kitus metodus. ,Sensititre® Haemophilus influenzae / Streptococcus
pneumoniae MIC plokstele galima naudoti tiriant Haemophilus influenzae ir
Streptococcus pneumoniae. Tinkamus jautrumo procedidry pakeitimus rasite
~oensititre” lepiy bakterijy techniniame informaciniame lapelyje arba CLSI M7.

e Tyrimai buvo atlikti naudojant ,Autolnoculator*/ AIM. Jei tirdami minocikling,
doksicikling, telavancing, dalbavancing, oritavancing arba tedizolidg naudojate kitg
inokuliavimo sistemag, patikrinkite kitos inokuliavimo sistemos efektyvumg atlikdami
kokybés kontrolés tyrimg ir suskaiCiuodami kolonijas.

Gramneigiamy bakterijy apribojimai

1. Rezultatai, gauti naudojant C. freundii ir cefotetang, atskleidé priestaringus MIC, palyginti
su naktiniu atskaitos metodu, todél nereikia registruoti antimikrobinés medzZiagos

rezultaty. Jei antimikrobiné medZziaga yra labai svarbi paciento priezidrai, reikia naudoti
kitg procedura.

2. Laboratorijoje atlikto amoksicilino / klavulano ragsties tyrimo, naudojant ,Sensititre®,
rezultaty ir atskaitos procediros atkuriamumas buvo mazesnis nei 95 %. Kadangi MIC
priklauso nuo pagaminamos R laktamazés lygio, MIC rezultatai gali skirtis dél fermenty
gamybos skirtumy. Laboratorijoje atlikto cefotetano ir gramneigiamy mikroorganizmy
tyrimo, naudojant ,Sensititre”, rezultaty ir CLI atskaitos procediry atkuriamumas taip pat
buvo mazesnis nei 95 %.

3. Nebuvo nustatytas efektyvumas Proteus spp. tiriant su piperacilinu/ tazobaktamu ir
cefepimu. Nereikia registruoti paciento padermiy rezultaty.

4. Klebsiella spp. ir nefermentuojan€ius mikroorganizmus, tirtus su piperacilinu /
tazobaktamu, reikia nuskaityti neautomatiskai, nes troksta ,Sensititre Autoreader” /
,OptiRead" sistemos efektyvumo duomeny.
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5. ,Autoreader/ ,OptiRead“ sistemos negalima naudoti norint numatyti Serratia spp.
atsparumg cefpodoksimui, nes per Klinikinius tyrimus nuskaitant §j mikroorganizmo ir
antimikrobinés medziagos derinj buvo gauta per daug klaidy.

6. Néra patvirtinty pagrindiniy naudojimo indikacijy, nezinoma cefdiniro klinikiné reikSme.
Norédami registruoti rezultatus, gautus tiriant mikroorganizmy grupes in vitro ir klinikines
infekcijas, zr. CLSI M100 ir vaisty etiketése pateiktg informacija.

7. Neregistruokite toliau nurodyty antimikrobiniy medziagy ir mikroorganizmy deriniy
atsparumo, nes tiriant triko atspariy dermiy.

Mikroorganizmas Antimikrobiné medziaga
Citrobacter rasys Piperacilinas / tazobaktamas
Serratia rasys Piperacilinas / tazobaktamas
Proteus risys Lomefloksacinas ir cefpodoksimas
Ne Enterobacteriaceae Levofloksacinas

8. ,Sensititre” sistemos galimybé aptikti moksifloksacinui ir gatifloksacinui atsparias
bakterijas nezinoma, nes atliekant lyginamajj tyrimg nebuvo atspariy padermiy.

9. Tigeciklino in vitro aktyvumas prie§ Morganella spp., Proteus spp. ir
Providencia spp.

10. Kadangi dabar néra tigeciklinui ir gemifloksacinui atspariy padermiy, tai neleidzia jokiy
rezultaty apibrézti kitaip nei ,jautris®. Padermés, kurias tiriant gaunami MIC rezultatai,
priskiriami nejautrumo kategorijai, turi bati perduoti standartinei laboratorijai tolesniam
tyrimui.

11. Gemifloksacino in vitro MIC yra 0,25 ug/ml ar maziau, tiriant daugelj (=90 %) Siy
mikroorganizmy padermiy: Acinetobacter |woffi, Klebsiella oxytoca ir Proteus vulgaris.
TacCiau gemifloksacino saugumas ir veiksmingumas gydant Klinikines infekcijas,
sukeliamas 8iy mikroorganizmy, nebuvo nustatytas atliekant tinkamus ir gerai
kontroliuojamus klinikinius tyrimus.

12. Kadangi dabar néra doripenemui atspariy padermiy, tai neleidzia jokiy rezultaty apibrézti
kitaip nei ,jautris“. Padermés, kurias tiriant gaunami MIC rezultatai, priskiriami
nejautrumo kategorijai, turi bati perduoti standartinei laboratorijai tolesniam tyrimui.

13. ,Sensititre“ sistemos galimybé aptikti Acinetobacter spp. atsparumg minociklinui
nezinoma, nes atliekant lyginamajj tyrimg nebuvo atspariy padermiu.

14. Tyrimai buvo atlikti naudojant ,,Autolnoculator” / AIM. Nebuvo vertintas kitos inokuliavimo
sistemos naudojimas ceftarolinui tirti.

15. ,Sensititre* sistemos galimybé aptikti Citrobacter koseri atsparumg ceftarolinui
nezinoma, nes atliekant lyginamajj tyrimg nebuvo atspariy padermiy.

16. Ceftarolinas néra aktyvus prie§ gramneigiamas bakterijas, sukelian€ias plataus spektro
beta laktamazes (ESBL) i§ TEM, SHV arba CTX-M Seimy, serino karbapenemazes
(pvz., KPC), B klasés metalo beta laktamazes ar C klasés (,AmpC*“ cefalosporinai).

17. Nebuvo nustatytas ceftarolino efektyvumas prieS Moraxella catarrhalis. Nereikia
registruoti paciento padermiy rezultaty.

Gramteigiamy bakterijy apribojimai

1. ,Autoreader”/ ,OptiRead” sistemg galima naudoti norint nuskaityti koaguliazei neigiamas
Staphylococci ir Enterococci, jei skydo Zymiy busena yra ,Gramteigiamoms paderméms
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nuskaityti“, Sulinéliuose yra fluorogeniniy substraty.

JAutoreader” / ,OptiRead neturéty bati naudojami nitrofurantoinui su Enterococcus spp.
nuskaityti. Nitrofurantoinas turi bdti nuskaitomas neautomatiSkai. Nitrocefino R
laktamazés tyrimg reikia atlikti, norint aptikti 3 laktamaze, i§ kurios gaunamos
Enterococci padermés.

3. ,Sensititre” jautrumo plokstelés yra sukonfiglruotos, kad atitikty CLSI rekomendacijas,
kaip aptikti meticilinui atsparius Staphylococci. Todél prie oksacilino pridedami du
procentai druskos. Inokuliatas turi bdti paruostas tiesiai i§ per naktj laikytos agaro
IékStelés, o ne i$§ Sviezio sultinio kultdros. Atkreipkite démesj, kad dauguma jvairaus
atsparumo Staphylococci yra atsparios kelioms antimikrobinéms medziagoms, jskaitant
3 laktamus, aminoglikozidus, makrolidus, klindamicing, chloramfenikolj ir tetracikling; Sia
informacija reikia naudotis norint aptikti penicilinazei atspariy peniciliny kryzminj
atsparuma.

4. Tiriant Staphylococci ir peniciling G, taip pat reikia istirti 3 laktamazés gamybg, ypac
padermése, kuriy MIC ribinis (0,06—0,25 ug/ml). Jei tiriant Sias padermes (3 laktamazé
yra teigiama, reikia pakartoti tyrimga ir taip uztikrinti, kad atsparumas buty uzregistruotas.

5. Ne enterokoky Streptococci padermiy silpnas augimas Miulerio-Hintono sotinimo terpéje
gali duoti nepatikimus rezultatus naudojant aminoglikozidus.

6. Rezultatai, gauti naudojant Staphylococci, jautrius koaguliazei neigiamam oksacilinui su
klaritromicinu, atskleidé prieStaringus MIC, palyginti su laikymo per naktj standartiniu
metodu. Jei antimikrobiné medziaga labai svarbi paciento priezilrai, reikia naudoti kitg
procedirg arba nereikia registruoti antimikrobinés medziagos.

7. Nustatyta, kad cefdiniras aktyvus prie§ daugelj meticilinui jautriy S. aureus (MSSA) ir
Streptococcus pyogenes Klinikiniy infekcijy atveju. In vitro koreliacija buvo nustatyta
naudojant S. epidermidis(MSSE) ir Streptococcus agalactiae. Toks aktyvumas nebuvo
bldingas jokiems kitiems mikroorganizmams, tinkamiems gramteigiamoms ploksteléms.

8. ,Autoreader/ ,OptiRead” sistemos negalima naudoti norint nuskaityti trimetoprimag /
sulfametoksazolj (SXT) su CNS. SXT reikia nuskaityti neautomatiskai.

9. Kiinikiné cefdiniro reikSmé nezinoma; néra patvirtinty pagrindiniy naudojimo instrukcijy.
Norédami registruoti rezultatus, gautus tiriant mikroorganizmy grupes in vitro ir klinikines
infekcijas, zr. CLSI M100.

10. Kadangi dabar néra tigeciklinui ir gemifloksacinui atspariy padermiy, tai neleidzZia jokiy
rezultaty apibrézZti kitaip nei ,jautris®. Padermés, kurias tiriant gaunami MIC rezultatai,
priskiriami nejautrumo kategorijai, turi bati perduoti standartinei laboratorijai tolesniam
tyrimui.

11. Neregistruokite toliau nurodyty mikroorganizmy ir antimikrobiniy medZiagy deriniy
atsparumo, nes tiriant triko atspariy padermiy.

n

Mikroorganizmas Antimikrobiné medziaga

Gramteigiamos bakterijos Linezolidas, moksifloksacinas,
gatifloksacinas, tigeciklinas,
gemifloksacinas

Staphylococcus ruasys Ampicilinas / sulbaktamas
Enterococcus radys Amoksicilinas / klavulaniné rugstis
Enterococcus rasys Daptomicinas

Staphylococcus rasys

Streptococcus rusys
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~oensititre” sistemos galimybé aptikti atsparumg ar nejautruma toliau nurodytoms
antimikrobinéms medzZiagoms néra Zinoma, nes atliekant lyginamajj tyrimg nepakako
atspariy ar nejautriy padermiy. Jeigu aptinkama tokia padermé, paderme reikia nusiysti j
standartine laboratorijg tolesniam tyrimui.

Mikroorganizmas Antimikrobiné medziaga

Gramteigiamos bakterijos Moksifloksacinas,
gatifloksacinas

Staphylococcus aureus Telitromicinas

(tik meticilinui ir eritromicinui jautrios padermes)

Staphylococcus aureus Doksiciklinas
Streptococcus rusdys Ertapenemas
S. pyogenes Doksiciklinas
Staphylococcus aureus Dalbavancinas,
oritavancinas,
(meticilinui atsparios ir meticilinui jautrios padermeés) telavancinas

Enterococcus faecalis (tik VSE)

Staphylococcus aureus Tedizolidas

(meticilinui atsparios ir meticilinui jautrios
padermés)

Enterococcus faecalis

12. ,Sensititre” 18-24 valandy MIC jautrumo plokstelés gali aptikti VRSA S. aureus
padermiy, prieinamy atliekant lyginamajj tyrima, atsparumg vankomicinui. ,Sensititre®
18-24 valandy MIC jautrumo ploksteliy galimybé nustatyti kity S. aureus padermiy
atsparumg vankomicinui néra zinoma, nes atliekant lyginamajj tyrimg atspariy padermiy
skaicius buvo ribotas.

13. Gemifloksacino in vitro MIC yra 0,25 ug/ml ar maziau prie$ daugelj (= 90 %) Siy
mikroorganizmy padermiy: Staphylococcus aureus (tik meticilinui jautrios padermés) ir
Streptococcus pyogenes. Taciau gemifloksacino saugumas ir veiksmingumas gydant
klinikines infekcijas, sukeliamas iy mikroorganizmy, nebuvo nustatytas atliekant
tinkamus ir gerai kontroliuojamus klinikinius tyrimus.

14. Naudokite kitg tyrimo metodg ir lizuotg arklio kraujg S. pyogenes tirti, kai pastebite, kad
néra augimo ar augimas yra silpnas teigiamo augimo kontroliniame Sulinélyje.

15. ,Sensititre” sistemos galimybé aptikti S. aureus atsparumg minociklinui nezinoma, nes
atliekant lyginamajj tyrimg nebuvo atspariy padermiy.

16. Naudokite ,Sensititre” lepiy bakterijy plokstele kaip tyrimo metods ir lizuotg arklio kraujg
Streptococcus spp. tirti, kai néra augimo ar augimas yra silpnas teigiamo augimo
kontroliniame Sulinélyje ant nelepiy bakterijy ,Sensititre” plokstelés.

17. Tyrimai buvo atlikti naudojant ,Autolnoculator®/ AIM. Jei tirdami telavancing arba
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minocikling naudojate kitg inokuliavimo sistema, patikrinkite kitos inokuliavimo sistemos
veiksminguma atlikdami kokybés kontrolés tyrimg ir nustatydami gyvy mikroorganizmy
skaiciy.

18. Tyrimai buvo atlikti naudojant ,Autolnoculator / AIM. Jei tirdami ceftaroling naudojate
kitg inokuliavimo sistemg, patikrinkite kitos inokuliavimo sistemos efektyvuma atlikdami
kokybés kontrolés tyrimg ir suskaiCiuodamikolonijas.

19. Oritavancino efektyvumo su S.aureus ir E. faecalis tyrimas buvo atliktas naudojant AIM
automatinj inokuliatoriy. Nebuvo vertintas kitos inokuliavimo sistemos naudojimas
oritavancinui tirti.

20. Kadangi néra tarpiniy ir atspariy oritavancino interpretacijy, galimy klaidy daznis labai
mazas. Nustatyta 3 padermiy i$ 9 nejautriy padermiy, kuriy vienas dvigubas skiedimas
buvo mazesnis nei standartinis. Prie$ registruodami S.aureus ir E. faecalis rezultatus su
oritavancinu, kai ,Sensititre® MIC yra 0,12 ug/ml (ribiné reikSmeé), taikykite kitg tyrimo
metoda, jei tai itin svarbu paciento prieZiUrai.

VEIKSMINGUMAS
1 PRIEDAS. Kolonijy skai€iavimo procedira

Toliau apra8yti 2 metodai gali bati taikomi norint nustatyti gyvy
mikroorganizmy skaiciy.

Tiesioginis metodas

1. ISkart po plokstelés inokuliavimo, naudodami 1 ul kilpele, paimkite méginj iS teigiamo
augimo kontrolinio Sulinélio ir uzsékite ant kraujo agaro.

2. Paimkite kitg kilpele (1 pl), paimkite meéginj i$ to paties augimo Sulinélio ir sumaiSykite su
50 pl sterilaus dejonizuotojo vandens. Inokuliuokite 1 ul Sio skiedinio ant kraujo agaro
lékStelés, kad gautumeéte suskai€iuotiny kolonijy.

3. Inkubuokite abi ploksteles 34—36 ‘C temperatiiroje per naktj tinkamomis sglygomis.

4. Nuskaitykite, kaip nurodyta toliau.

Kolonijy skaicius

Numatytasis 0,001 0,001 i§ 1/50
inokuliato Kolonijy skaiéius plokstele
skiedinys
1 x 10* 5x 10%- 5 x 10* 5-50 0
1x10° Nuo 5 x 10*iki 5 x 10° 50-500 1- 10
5x 10° Nuo 2,5 x 10°iki 2,5 x 10° 250- 2 500 5- 50
Netiesioginis
metodas

1. A.1x 10° cfu/ml inokuliato
Naudodami sterily pipetés antgalj, perkelkite 100 ul sotinimo terpés kultdros j 10 ml
naujos sotinimo terpés mégintuvélj ir pazymekite kaip A mégintuvélj.

B. 5 x 10° cfu/ml inokuliato
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Naudodami sterily pipetés antgalj, perkelkite 10 pl sultinio kultdros j 10 ml naujo sultinio
megintuvélj ir pazymeékite kaip A mégintuvél;.

2. Naudodami sterily pipetés antgalj, perkelkite 100 ul i A mégintuvelio ant tinkamai
pazymétos (reikia uzrasyti ir datg) kraujo plokstelés pavirSiaus.

3. Naudodami sterilig inokuliavimo kilpg, paskleiskite 100 ul kultGros per visg
plokstelés pavirSiy.

4. Inkubuokite plokstele 34—36 °C temperatiroje 18—24 valandas.

5. Suskaigiuokite kolonijas ant plokstelés ir padauginkite i§ 10° (1 x 10° cfu/ml) arba 10*
(5 x 10° cfu/ml), kad gautuméte originalios suspensijos gyvy mikroorganizmy skaigiy.

1 x 10° cfu/ml inokuliato 5 x 10° cfu/ml inokuliato

Gyvy mikroorganizmy skaiciaus
intervalas = nuo 2,5 x 10°iki 2,5 x 10°
cfu/ml

Gyvy mikroorganizmy skaiciaus
intervalas = nuo 5 x 10* iki 5 x 10° cfu/ml

LITERATURA

1. Methods for Dilution Antimicrobial Susceptibility Tests for Bacteria that Grow Aerobically,
M7 Approved Standard. The Clinical and Laboratory Standards Institute.

2. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing: Informational Supplement
M100. The Clinical and Laboratory Standards Institute.

ATSAKOMYBES ATSISAKYMAS

Informacija, pateikta Siame techniniame informaciniame lapelyje, yra aktuali
spausdinant ir gali bati kei¢iama be jspéjimo.

Naujausig informacijg galima parsisiysti i§ www.TREKDS.com/techinfo puslapio arba
susisiekus su ,Thermo Fisher Scientific* mikrobiologijos techninés pagalbos skyriumi.

Teisétas gamintojas

TREK Diagnostic Systems Ltd

Units 17-19 Willard Way, Birches Industrial Estate,
East Grinstead,

West Sussex.

RH19 1XZ,

Jungtiné Karalysté

Tel. +44-1342-318777
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ATCC Licensed ) »ATCC Licensed Derivativee-emblema, ,ATCC Licensed Derivativee-Zodinis Zenklas ir ATCC

katalogo Zenklai yra ATTC prekiy Zenklai. ,Thermo Fisher Scientific Inc.” turi licencijg naudoti

Siuos prekiy Zenklus ir parduoti produktus, gautus iS ATCCe kultiiry.

© ,Thermo Fisher Scientific Inc.“, 2016 m. Visos teisés saugomos. ATCC prekés Zenklas priklauso
ATCC. Visi prekiy Zenklai yra ,Thermo Fisher Scientific Inc.” ir jos filialy nuosavybé.
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Techninés pagalbos tarnybos el. pasto adresai
microbiology.techsupport.de@thermofisher.com
microbiology.techsupport.benelux@thermofisher.com
mikrobiologie.tech.podpora.cz@thermofisher.com
microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com
microbiologie.techsupport.fr@thermofisher.com
mikrobiologia.tekninentuki.fi@thermofisher.com
microbiology.techsupport.de@thermofisher.com
microbiologia.supportotecnico.it@thermofisher.com
microbiology.techsupport.benelux@thermofisher.com
microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com
microbiologia.soporte.es@thermofisher.com
microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com

microbiology.techsupport.uk@thermofisher.com
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Sensititre — ptytki do badania wrazliwosci wyizolowanych
niewybrednych bakterii Gram-ujemnych i Gram-dodatnich

Sensititre 18-24 hour

Do stosowania w diagnostyce in vitro

W celu uzyskania kompletnych informacji na temat ptytki, w tym na temat uktadu
elementéw plytki, informacji o kontroli jakosci, kryteriéw interpretacji, danych
dotyczacych wydajnosci i na temat piSmiennictwa nalezy odwiedzi¢ strone
www.trekds.com/techinfo. Konieczne bedzie podanie typu ptytki i numeru seryjnego
plytki.

PRZEZNACZENIE
System Sensititre do wyznaczania minimalnych stezen hamujgcych (MIC) i wartosci
granicznych lekowrazliwosci to produkt do stosowania w diagnostyce in vitro przeznaczony do
klinicznego testowania lekowrazliwosci wyizolowanych niewybrednych bakterii Gram-ujemnych,
do ktérych nalezg Enterobacteriaceae, Pseudomonas aeruginosa i inne bakterie, ktére nie
nalezg do rodziny Enterobacteriaceae, a takze wyizolowanych niewybrednych bakterii Gram-
dodatnich z gatunku Staphylococcus, gatunku Enterococcus oraz beta hemolitycznych
paciorkowcow innych niz S. pneumoniae. Plytka Sensititre do testu potwierdzajgcego obecnosé
enzymow ESBL to produkt do stosowania w diagnostyce in vitro przeznaczony do wykrywania
enzyméw ESBL w izolatach klinicznych bakterii Klebsiella pneumoniae, Klebsiella oxytoca oraz
Escherichia coli. Plytki MIC i ESBL mogg by¢ odczytywane recznie lub automatycznie przy
uzyciu automatéw Sensititre Autoreader/OptiRead i/lub ARIS. Bulion firmy Thermo Fisher
Scientific zostat zatwierdzony wytgcznie do stosowania z produktami Sensititre.

PODSUMOWANIE | ZASADY STOSOWANIA

Na kazdej piytce znajdujg sie odpowiednio rozcienczone $rodki do zwalczania
drobnoustrojow. Wyniki mozna odczytywac recznie poprzez analize skali namnazania albo w
automatach ARIS/OptiRead/Autoreader z pomocg metod fluorescencyjnych.

Systemy Sensititre Autoreader/OptiRead wykorzystujg technologie fluorescencyjng. Ta
technologia stuzy do wykrywania namnazania bakterii poprzez monitorowanie konkretnych
enzymow powierzchniowych produkowanych przez organizm badany. Skale namnazania
ustala sie poprzez generowanie produktu fluorescencyjnego z substratu niefluorescencyjnego
(fluorogenicznego). Substrat niefluorescencyjny jest przygotowywany poprzez wytworzenie
wigzania sprzezonego miedzy skfadnikiem fluorescencyjnym a swoistym substratem
enzymatycznym, co uniemozliwia fluorescencje. Moéwi sie wtedy, ze fluorofor zostat
wygaszony. Dziatanie enzymatyczne bakteryjnych enzymdw powierzchniowych na konkretne
substraty rozszczepia to wigzanie, powodujgc uwolnienie fluoroforu, ktéry nastepnie wywotuje
fluorescencje. llos¢ wykrywanej fluorescencji jest bezposrednio powigzana z aktywnoscig
bakteryjnych enzymoéw powierzchniowych, a zatem z namnazaniem bakteryjnym.

Metodami automatycznymi mozna odczytywac tylko ptytki z nazwg formatu z przyrostkiem F.

SRODKI OSTROZNOSCI
W celu zgtaszania wynikéw uzyskanych za pomoca produktéw Sensititre do diagnostyki in
vitro z oznaczeniem CE i produktéw dopuszczonych do sprzedazy przez FDA mozna
stosowaé wytgcznie instrumenty wyprodukowane przez firme Sensititre (ij. prosta
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przegladarke reczng, Sensitouch, Vizion, Sensititre Autoreader/OptiRead i ARIS). Wszelkie

inne systemy uzywane w tym celu nie bedg obstugiwane.
Wyniki nalezy traktowac¢ jako pomoc w doborze leku do leczenia. Niniejszy produkt stuzy do
diagnostyki in vitro i powinien by¢ uzywany wylgcznie przez prawidtowo przeszkolony personel.
Nalezy podejmowac odpowiednie Srodki ostroznosci przed zagrozeniami mikrobiologicznymi — w
tym celu nalezy prawidtowo sterylizowac probki, pojemniki, podtoza i ptytki testowe po ich uzyciu.
Wymagane jest uwazne przeczytanie i przestrzeganie wskazéwek.

PRZECHOWYWANIE | TRWALOSC

Piytki do badania lekowrazliwo$ci Sensititre nalezy przechowywa¢ w oryginalnych
pojemnikach w temperaturze 15-25°C i chroni¢ przed $wiattem stonecznym oraz cieptem
do czasu uzycia. Kazda ptytka jest zapakowana w folie ze Srodkiem osuszajgcym. Ptytki
nie mogg by¢ uzywane po uptywie daty waznosci, jesli woreczek foliowy jest uszkodzony
lub $rodek osuszajgcy ma kolor inny niz pomaranczowy. Posiew na ptytke powinien
nastepowacé w ciggu 5 godzin od wyjecia jej zworeczka.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK
Probki powinny by¢ pobierane i przygotowywane zgodnie z zaleceniami.

Materialy dostepne w zestawie

10 plytek Sensititre™ z substratami w studzienkach
10 perforowanych uszczelek samoprzylepnych

Materiaty niedostepne w zestawie [kod produktu]:
Pozywka bulionowa:
e Woda demineralizowana Sensititre™ [T3339]
e Pozywka bulionowa Sensititre™ Cation-Adjusted Mueller-Hinton z TES (CAMHBT)
[T3462]
Pomiar zmetnienia:
o Nefelometr Sensititre Nephelometer™ [V3011]
o Polimerowy wzorzec zmetnienia 0,5 w skali McFarlanda [E1041]
Posiew na plytke:
. G[’fowice ]dozujace do Sensititre AIM przeznaczone do posiewu na ptytkach
E3010

e Sensititre Automated Inoculation Delivery System™ [V3020]/Sensititre
Autoinoculator*

Odczyt plytki:
e Sensititre AutoReader™* OptiRead™ [V3030] lub ARIS™ [V3090]
e Sensititre Vizion Digital MIC Viewing System™ [V2021]
¢ Reczny czytnik Sensititre [V4007]
Inne materialy:
Sterylny pojemnik na materiat inokulacyjny
Szczepy do kontroli jako$ci (zob. Tabela 1)
Inkubator 34—-36°C
Mieszadto wirowe
Aktualne dokumenty z wytycznymi CLSI, EUCAST lub urzedéw lokalnych
*Artykut nie jest juz sprzedawany albo nie jest obstugiwany

WYBOR POZYWKI BULIONOWEJ DO TESTU LEKOWRAZLIWOSCI
Pozywka bulionowa Thermo Scientific Sensititre jest zatwierdzona do stosowania z ptytkami
Sensititre do badania lekowrazliwosci.
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PROCEDURY POSIEWU NA PLYTKI SENSITITRE
Przed uzyciem nalezy odczekaé, az pozywki bulionowe uzyskajg temperature pokojowa.
ndardowa ilos¢ materiatu inokulacyjn

Dla wszystkich ptytek nalezy wybra¢ 3-5 kolonii bakterii niewybrednych wyizolowanych ze
sSwiezej ptytki agarowej (z hodowli pierwotnej), zemulgowac¢ w jatowej wodzie, a nastepnie
zmodyfikowaé parametry dopasowujgc je do wzorca 0,5 w skali McFarlanda. Dobrze
wymieszac.

Przenies¢ 10 ul zawiesiny McFarlanda do probowki 11 ml z pozywkg bulionowg Cation-
Adjusted Muller Hinton z buforem TES. Przejs¢ do kroku 2.

M Z powiekszona iloscia materiatu inokul in

W zaleznosci od badanych szczepow powigkszenie ilosci do 30 yl moze utatwic
wykrywanie mechanizmow opornosci.

W przypadku izolatéw bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych przeniesienie 30 ul zawiesiny do
probowki zawierajgcej 11 ml pozywki bulionowej Sensititre Mueller-Hinton prowadzi do
zmniejszenia liczebnosci kolonii do zakresu dla Sensititre wynoszgcego od 5,0 x 10* do

5,0 x 10° CFU/ml). Przej$¢ do kroku 2.

Bakterie z gatunkow Proteus. Providencia i Morganella

W przypadku bakterii z podrodziny Proteae (w tym z gatunku Proteus, gatunku Providencia i
gatunku Morganella morganii) nalezy przenies¢ do pozywki bulionowej 1 pl zawiesiny.

2. Przenies¢ 50 ul zawiesiny pozywki bulionowej na ptytke w ciggu 30 minut od przygotowania,
uzywajac jednej z dwoch opisanych ponizej metod:

1. Sensititre Autolnoculator/AIM. Zastgpi¢ korek probowki jednorazowg gtowica
dozujgcg Sensititre i przeprowadzi¢ posiew na plytke zgodnie z instrukcjami obstugi
przyrzadu Autolnoculator/AIM. Zdjg¢ kombinacje probdwki/gtowicy dozujgcej z przyrzadu
Autolnoculator/AIM w ciggu 30 sekund od podania dawki na ptytke.

2. Pipeta reczna. Wkropli¢ pozywke bulionowg do sterylnego przyrzadu do wykonywania
posiewu, a nastepnie inokulowac¢ za pomocg odpowiedniej pipety.

3. Po wykonaniu posiewu przeprowadzi¢ badanie na czystosé¢ wszystkich materiatow
inokulacyjnych.

4. Wymagana jest okresowa kontrola liczebnoéci kolonii (zob. Zatgcznik 1). W przypadku
izolatéw materiat inokulacyjny powinien mieé liczebnos¢ 1x10° cfu/ml, (zakres 5,0x10% —
5,0x10°) z wyjatkiem izolatdbw podrodziny Proteae, ktdére powinny mieé liczebno$é
1x10%cfu/ml (zakres 5,0x10° —5,0x10%).

5. ZakryC wszystkie studzienki kazdej ptytki uszczelkg samoprzylepng dostepng w zestawie.
Nalezy unika¢ fald na uszczelce, poniewaz mogg one spowodowac pomijanie studzienek.

6. Posiew na plytke powinien nastepowac w ciggu 5 godzin od wyjecia jej z woreczka.

INKUBACJA

Wszystkie niewybredne organizmy aerobowe powinny by¢ inkubowane w
temperaturze 34-36°C w przyrzadzie ARIS lub w inkubatorze, ktére nie zawierajg
CO, przez 18-24 godziny.
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e W celu wykrycia bakterii Enterococci opornych na wankomycyne i bakterii

Staphylococci opornych na oksacyline nalezy inkubowac przez 24 godziny.

e  Gatunki Acinetobacter, Burkholderia cepacia i Stenotrophomonas maltophilia
powinny by¢ inkubowane przez 20-24 godziny.

Uszczelnione ptytki mogg by¢ uktadane w inkubatorze w stosach o wysokosci do 3

sztuk (jesli nie sg inkubowane w przyrzadzie ARIS).

Podsumowanie przygotowania i inkubacji

Docelowa

Podtoze z liczebnos¢ | Przenoszona llos¢ Warunki Czas
Grupa zawiesing w | koncowego Pozywka inkubacjiw
organizmow skali mat. ilo$¢ mat. bulionowa | przenoszonan | inkubacji | godzinach

McFarlanda |inokulacyjnego
* (cfu/ml) inokulacyjnego a plytke

Niewybredne Woda 1x10° 10 pL MHB 50 uL 35°C 02 18-24
Gram-ujemne
Niewybredne Woda 1x10° 10 pL MHB 50 uL 35°C 02 18-24
Gram-dodatnie
Zwiekszona
ilo$é materiatu Woda 3X105 30 l.lL MHB 50 IJ.L 35°C 0O2 18-24
inokulacyjneg
odla
organizméw
Gram-
dodatnich i
Gram-
ujemnych**
Podrodzina Woda 1x10% 1pL MHB 50 pL 35°C 02 18-24
Proteae

* Informacje o zakresach ilo$ci materiatu inokulacyjnego zawiera zatgcznik nr 1
** W zaleznosci od badanych szczepow powigkszenie ilosci do 30 ul moze utatwic
wykrywanie mechanizmow opornosci.

ODCZYT WYNIKOW BADAN
Sprawdzi¢ ptytki do badania na czystos¢. Jesli na tych ptytkach znajduje sie kultura
mieszana, wyniki sg niepoprawne.

1. Metoda automatyczna

Odczyt plytek jest mozliwy na automacie AutoReader/OptiRead albo ARIS zgodnie z
instrukcjami dostepnymi w odpowiedniej instrukcji obstugi albo przy uzyciu z plikow
pomocy SWIN HELP.

Ptytki Sensititre przeznaczone wytgcznie do odczytu recznego, w automacie
Sensitouch lub Vizion nie mogg by¢ odczytywane w przyrzadzie
AutoReader/OptiRead ani ARIS.
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2. Metoda reczna

Po inkubacji wyniki mozna odczyta¢, korzystajgc z przeglgdarki recznej Sensititre lub
przyrzadu Vizion. Odpowiednie informacje zawierajg instrukcje uzycia. Zdejmowanie
uszczelki samoklejgcej nie jest wymagane. Dowodem namnazania jest widoczne zmetnienie
lub osadzanie sie komoérek na dnie studzienki. Minimalne stezenie hamujgce (MIC) jest
rejestrowane jako najnizsze stezenie antybiotyku, ktére hamuje widoczne namnazanie.
Odczyt stabego namnazania na przyrzadzie Vizion moze zosta¢ usprawniony poprzez
korekte oswietlenia. Najpierw nalezy przeprowadzi¢ odczyt ze studzienek do kontroli
dodatniej. Jesli w takich studzienkach nie ma namnazania, oznacza to, ze wyniki sg
niepoprawne.

Nalezy zwréci¢ uwage na nastepujgce kwestie:
a. Barwy przejsciowe informujace o zaniku

W przypadku wiekszosci kombinacji organizmu i antybiotyku mozna uzyskac¢ wyrazne
barwy przejsciowe. W przypadku niektdérych kombinacji moze nastepowacé stopniowy
zanik namnazania przez 2 do 3 studzienek. Jako barwe przej$ciowg nalezy traktowac
pierwszg studzienke, w ktérej nastepuje inhibicja widocznego namnazania. Wyjatkiem
sg sulfonamidy i linezolid — w takich przypadkach minimalne stezenie hamujace nalezy
odczytac jako 80-90-procentowy spadek namnazania w poréwnaniu ze studzienkg
kontroli dodatnie;j.

b. Zanieczyszczenie

Zanieczyszczenie moze spowodowa¢ namnazanie w studzience otoczonej przez
studzienki bez $ladéw namnazania. Takie zanieczyszczenie pojedynczej studzienki
mozna zignorowaé, ale jesli podejrzewa sie zanieczyszczenie wielu studzienek, test
powinien zosta¢ powtorzony.

c. Pominiecia

Moga pojawia¢ sie tzw. ,pominiecia” — jest to studzienka bez sSladéw namnazania
otoczona przez studzienki z namnazaniem. Istnieje wiele wyjasnien takiej sytuacji —
miedzy innymi zanieczyszczenie, mutacja, faldy na uszczelce lub nieprawidtowe
dozowanie. Pojedyncze pominiecie mozna zignorowaé. Jednak w celu zapewnienia
skutecznej terapii antybiotykowej NIGDY nie nalezy odczytywaé pominietej studzienki
jako minimalnego stezenia hamujgcego; zawsze nalezy odczytywaC najnizsze stezenie
ze studzienek, w ktérych spdjnie nie zachodzi namnazanie.

d. Kultury mieszane

Jesli dwie barwy przejSciowe sg widoczne jako wyrozniajgca sie ,wyspa” komorek
(wyjatek stanowi sytuacja opisana w punkcie (a)), po ktérej nastepuje kilka studzienek
rozproszonego namnazania, w ktérych ,wyspa” nie jest juz widoczna (lub widoczna jako
mniejsze wyspy), moze to oznacza¢ mieszang populacje bakteryjng. Czysto$¢ nalezy
sprawdzi¢, wykonujgc namnazanie z tych kultur na odpowiednich podtozach agarowych.
Wykrycie kultury mieszanej oznacza, ze wyniki sg niepoprawne.

3. Dodatkowe informacje

Wyniki dotyczace minimalnego stezenia hamujacego w celu potwierdzenia ESBL
Potwierdzeniem obecnosci enzymow ESBL jest spadek minimalnego stezenia

hamujgcego (MIC) >3 (dla dwdch czynnikdw) dla $rodka przeciwbakteryjnego
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testowanego w potgczeniu z kwasem klawulanowym w poréwnaniu do MIC w przypadku
samodzielnego testu tego srodka. Przyktad: MIC ceftazydym = 8ug/ml, MIC

ceftazydym/kwas klawulanowy = 1 ug/ml. Wiecej szczegotéw zawierajg wytyczne CLSI
M7.

Badanie skriningowe opornosci na cefoksytyne
,Badanie skriningowe opornosci na cefoksytyne (6 ug/ml)” moze by¢ stosowane w celu
przewidzenia opornosci u Staphylococcus aureus wywofanej za posrednictwem genu mecA.
Izolaty, dla ktérych MIC cefoksytyny wynosi >6 (namnazanie dodatnie) powinny by¢ zgtaszane
jako oporne na oksacyline. Izolaty, dla ktérych MIC cefoksytyny <6 (brak namnazania),
powinny by¢ zgtaszane jako wrazliwe na oksacyline.

TestD
Test D przeznaczony do wykonywania testu metodg mikrorozcienczen w bulionie
dla gatunku Staphylococcus opornego (MIC =8 ug/ml) na erytromycyne i wrazliwego
lub posrednio wrazliwego (MIC <2 ug/ml) na klindamycyne. Jesli w przypadku tych
izolatéw wynik testu D 1 (4/0,5 pg/ml) lub testu D 2 (8/1,5 pg/ml) albo oba (1 2) sg
dodatnie (namnazanie), izolaty nalezy zgtosi¢ jako indukowalng opornos¢ na
klindamycyne Jesli w przypadku tych izolatéw nie wystepuje namnazanie dla testu
D 1 ani testu D 2, izolaty nalezy zgtosi¢ jako ujemne dla opornoéci indukowalnej.
Jesli wyniki wykazujg opornos¢ na erytromycyne, wrazliwos¢ na klindamycyne, a
test D daje wynik ujemny po 18 godzinach inkubacji, nalezy odczyta¢ wyniki
ponownie po 24 godzinach inkubaciji.

INTERPRETACJA WYNIKOW
W celu interpretacji wynikow nalezy zapozna¢ sie z wytycznymi interpretacji MIC udostepnianymi przez
CLSI, EUCAST albo z wytycznymi wydanymi przez urzedy lokalne.

Na ptytce mogg znajdowac sie srodki przeciwbakteryjne, dla ktérych nie potwierdzono jeszcze
skutecznosci w leczeniu zakazen testowanymi organizmami. Informacje na temat interpretacji
i zgtaszania wynikow dotyczacych srodkoéw przeciwbakteryjnych, ktére okazaty sie aktywne
przeciwko grupom organizméw in vitro oraz w zakazeniach klinicznych zawiera ulotka
dotgczona do opakowania $rodka przeciwbakteryjnego zatwierdzonego przez FDA.

W przypadku odczytéw automatycznych oprogramowanie stosuje kryteria interpretacji
zgodne z wytycznymi CLSI, EUCAST lub FDA — odpowiednio do konfiguracji
oprogramowania

W przypadku zgtaszania wynikéw testu potwierdzajgcego obecnos$¢ enzyméw ESBL nalezy
zapozna¢ sie z wytycznymi CLSI M100: Badania przesiewowe i testy potwierdzajgce
obecnos¢ enzyméw ESBL w bakteriach Klebsiella pneumoniae, Klebsiella oxytoca i
Escherichia coli. Wytyczne te zawierajg informacje o interpretacji wynikéw.

Wyniki dotyczace wartosci granicznych

Badanie wartosci granicznych jest realizowane metoda rozcienczen w bulionie w celu
ilosciowego badania lekowrazliwosci. System Sensititre do wyznaczania wartosci granicznych
zostat opracowany, aby zapewni¢ prostg standaryzowang metode badania lekowrazliwosci na
podstawie koncepcji stezen granicznych. Warto$¢ graniczna jest zdefiniowana jako stezenie
antybiotyku, ktore blokuje namnazanie organizmow wrazliwych, ale nie opornych. W
przypadku wiekszosci antybiotykdéw stosowane sg dwa stezenia — nizsze, ktore reprezentuje
gorny limit kategorii lekowrazliwosci, a takze wyzsze, ktore reprezentuje gorny limit kategorii
posredniej.
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Interpretacja wartosci granicznej dla antybiotykéw obecnych w stezeniach w 1 lub 2
studzienkach.

Wynik Interpretacja Interpretacja
Jedna Dwie
studzienka studzienki

Brak namnazania Wrazliwos$é -

Namnazanie Opornosé -

Brak namnazania w obu studzienkach - Wrazliwo$é

Namnazanie tylko w nizszym stezeniu. - Kategoria posrednia

Namnazanie w obu studzienkach - Opornosé

Namnazanie tylko w wyzszym stezeniu. - Niepoprawne —

powtorzy¢
KONTROLA JAKOSCI

1. Czestotliwos¢ kontroli jakosci nalezy ustawi¢ zgodnie z wytycznymi dla standardow
laboratoryjnych.

2. W celu sprawdzenia czystosci posiew z materiatu inokulacyjnego nalezy
wykonac¢ na odpowiednie poditoze. Wykrycie kultury mieszanej oznacza, ze
wyniki sg niepoprawne.

3. Wszystkie ptytki Sensititre zawierajg studzienki do kontroli dodatniej. Jesli we
wszystkich studzienkach do kontroli dodatniej nie uzyskano wyraznego
namnazania, testy sg niepoprawne. W przypadku niektorych formatow ptytek
dostepne sa takze studzienki do badania ,namnazania ujemnego”. Ta studzienka
moze by¢ w niektorych przypadkach uzywana do kalibracji przyrzadu
AutoReader/Optiread i nie jest wymagana w odczytach recznych.

4. Istnieje kilka warunkow, ktére nalezy spetni¢ w celu uzyskania poprawnych wartosci
MIC — miedzy innymi nalezy uzy¢ 3-5 kolonii z czystej ptytki agarowej (po 16-24
godzinach), a takze standaryzowanego materiatu inokulacyjnego o gestosci uzyskane;j
za pomocg wzorca gestosci w skali Mcfarlanda, neflometru, odpowiedniej temperatury
i wtasciwego bulionu. W rzeczywistosci MIC dla powtdrzonych prébek utworzg rozktad
normalny z wigkszoscig wynikéw lezgcych w odlegtosci jednego rozciehczenia od
wartosci modalnej.

5. Organizmy kontrolne podane w tabelach kontroli jakosci sg rekomendowane do
monitorowania procedury testu lekowrazliwosci i sprawdzania sity antybiotykow.
Informacje na temat oczekiwanych wynikéw kontroli jakosci zawierajg tabele kontroli
jakosci. Procedura testu moze by¢ traktowana jako przeprowadzona poprawnie, jesli
wyniki lekowrazliwosci uzyskane dla organizméw kontrolnych mieszczg sie w
podanych zakresach. Wyniki nie powinny by¢ zgtaszane, jesli wyniki kontroli jakosci
nie mieszcza sie w podanych zakresach dla kombinaciji leku/mikroorganizmu.

6. Nastepujgce zakresy kontroli jakosci dla potaczenia mikroorganizm/antybiotyk réznig
sie od zakreséw zalecanych przez CLSI: E. coli (ATCC® 25922™) z cefotetanem,

Ps. aeruginosa (ATCC® 27853™) z mezlocyling, S. aureus (ATCC® 29213™) z
ampicyling i penicyling.

W sytuacji, gdy nie mozna rozwigzac¢ nieprawidtowosci dotyczgcych kontroli jakosci, nalezy
skontaktowac sie z dziatem serwisu dla rozwigzan z dziedziny mikrobiologii w firmie
Thermo Fisher Scientific. Dane kontaktowe sg dostepne ponizej.
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OGRANICZENIA

e W celu dokonania poprawnej interpretacji wynikdw niezbedna jest pomoc
wykwalifikowanego personelu klinicznego.

e Wyniki uzyskiwane przy uzyciu ptytek Sensititre do badania lekowrazliwosci sg
wynikami uzyskanymi metodami in vitro, podobnie jak wiekszo$¢ innych metod do
sprawdzania wrazliwosci na antybiotyki.

o W przypadku badah organizméw wybrednych wymagane sg wyspecjalizowane
procedury i takie organizmy nalezy badac innymi metodami. Plytka Sensititre do
badania MIC bakterii Haemophilus influenzae/Streptococcus pneumoniae moze byc¢
uzywana do badania bakterii Haemophilus influenzae i Streptococcus pneumoniae.
Informacje na temat modyfikacji procedur badania lekowrazliwosci zawiera ulotka
techniczna do ptytek Sensititre dla mikroorganizméw wybrednych, a takze wytyczne
CLSI M7.

o Badania przeprowadzono z uzyciem przyrzadu Autoinoculator/AIM. Jesli podczas
testowania minocykliny, doksycykliny, telawancyny, dalbawancyny, oritawancyny lub
tedizolidu uzywany jest alternatywny system inokulacji, nalezy zwalidowa¢ jego
dziatanie, wykonujgc testy kontroli jakosci, a nastepnie wykonac zliczanie kolonii.

Ograniczeniaw przypadku bakterii gram-ujemnych

1. Wyniki uzyskiwane w przypadku C. freundii i cefotetanu wykazujg odmienne wartosci
MIC niz w przypadku metody referencyjnej z hodowli nocnej, dlatego ten srodek
przeciwbakteryjny nie powinien by¢ zgtaszany. Jesli konkretny $rodek przeciwbakteryjny
jest krytyczny dla opieki nad pacjentami, nalezy zastosowac¢ alternatywng procedure.

2. Powtarzalnos¢ wynikow w jednym laboratorium dla kombinacji amoksycylina/kwas
klawulanowy na ptytkach Sensititre i przy uzyciu procedury referencyjnej byta nizsza niz
95%. Wartos¢ MIC jest zalezna od stezenia produkowanej R-laktamazy, dlatego
zmienno$¢ wynikbw MIC mozna przypisaé zmiennosci w produkcji enzymu.
Powtarzalnos¢ wynikéw w jednym laboratorium dla cefotetanu i organizméw Gram-
ujemnych przy uzyciu ptytek Sensititre i procedur referencyjnych CLSI réwniez byta
nizsza niz 95%.

3. Charakterystyki dziatania nie ustalono dla gatunku Proteus badanego z uzyciem
piperacyliny/tazobaktamu i cefepimu. Wyniki nie powinny by¢ zgtaszane w przypadku
izolatéw z prébek pacjentéw.

4. Wyniki badan gatunku Klebsiella i organizméw niefermentujgcych testowanych za
pomocg kombinacji piperacylina/tazobaktam powinny by¢ odczytywane recznie z
uwagi na brak danych dotyczacych wynikow uzyskiwanych w systemie Sensititre
Autoreader/OptiRead.

5. System Autoreader/OptiRead nie powinien by¢ uzywany do badania opornosci gatunku
Serratia na cefpodoksim, poniewaz testy kliniczne zwrdcity nieakceptowalny wspoétczynnik
btedéw podczas odczytu tej kombinacji organizmu/$rodka przeciwbakteryjnego.

6. Nie istniejg zadne zatwierdzone ,wskazania do stosowania” cefdyniru, a jego znaczenie
kliniczne jest nieznane. Informacje na temat zgtaszania wynikéw dotyczgcych srodkow
zwalczajgcych grupy organizmow in vitro oraz w zakazeniach klinicznych zawierajg
wytyczne CLSI M100 oraz etykiety lekéw zatwierdzonych przez FDA.

7. Ze wzgledu na brak izolatéw opornych podczas testéw nie nalezy zgtaszaé opornosci
nastepujgcych kombinacji $rodka przeciwbakteryjnego/organizmu
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Organizm Srodek przeciwbakteryjny
Gatunek Citrobacter Piperacylina/tazobaktam
Gatunek Serratia Piperacylina/tazobaktam
Gatunek Proteus Lomefloksacyna i cefpodoksim
Inne niz Enterobacteriaceae Lewofloksacyna

Zdolnos¢ systemu Sensititre do wykrywania opornosci na moksiflokasacyne i
gatifloksacyne jest nieznana, poniewaz w fazie testow poréwnawczych niedostepne bylty
szczepy oporne.

Tygecyklina ma zmniejszong aktywnosc in vitro przeciwko gatunkom Morganella, Proteus i
Providencia.

Aktualnie brak izolatbw opornych na tygecykline i gemifloksacyne wyklucza
zdefiniowanie jakichkolwiek wynikéw innych niz ,wrazliwe”. |zolaty prowadzgce do
uzyskania wynikow MIC sugerujacych kategorie ,niewrazliwe” nalezy dostarczy¢ do
laboratorium referencyjnego w celu przeprowadzenia dalszych testow

Gemifloksacyna charakteryzuje sie wartoscig MIC in vitro réowng 0,25 pg/ml lub mniejszg
przeciwko wiekszosci (= 90%) szczepow nastepujgcych  mikroorganizmow:
Acinetobacter Iwoffi, Klebsiella oxytoca i Proteus vulgaris. Jednak bezpieczenstwo i
skutecznos¢ gemifloksacyny w leczeniu zakazen klinicznych nie zostaty ustalone,
poniewaz tych mikroorganizméw nie stwierdzono w odpowiednich i dobrze
kontrolowanych badaniach klinicznych

Aktualnie brak izolatbw opornych na doripenem wyklucza zdefiniowanie jakichkolwiek
wynikéw innych niz ,wrazliwe”. Izolaty prowadzgce do uzyskania wynikow MIC
sugerujgcych kategorie ,niewrazliwe” nalezy dostarczy¢ do laboratorium referencyjnego
w celu przeprowadzenia dalszych testow.

Zdolnos¢ systemu Sensititre do wykrywania opornosci gatunku Acinetobacter na
minocykline jest nieznana, poniewaz w fazie testéw poréwnawczych oporne szczepy
byly niedostepne.

Badania przeprowadzono z uzyciem przyrzgdu Autolnoculator/AIM.  Uzycie
alternatywnego systemu inokulacji podczas testowania ceftaroliny nie byto oceniane.
Zdolnos¢ systemu Sensititre do wykrywania opornosci bakterii Citrobacter koseri na
ceftaroline jest nieznana, poniewaz w fazie testow poréwnawczych oporne szczepy byty
niedostepne.

Ceftarolina nie jest aktywna przeciwko bakterii Gram-ujemnych produkujgcych beta-
laktamasy (ESBL) o rozszerzonym spektrum z rodzin TEM, SHV lub CTX-M, sposrod
karbapenemaz serynowych (takich jak KPC), metallo-beta-laktamaz z klasy B albo klasy
C (cefalosporyny AmpC).

Nie ustalono dziatania dla Moraxella catarrhalis z ceftaroling. Wyniki nie powinny byc¢
zgtaszane w przypadku izolatéw z prébek pacjentéw.
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Ograniczenia w przypadku bakterii gram-dodatnich

1. System Autoreader/OptiRead moze by¢ stosowany w celu odczytu wynikéw dla
koagulazoujemnych bakterii Staphylococci i Enterococci, pod warunkiem ze etykieta
panelu zawiera informacje ,For reading gram positives isolates” (Do odczytu izolatéw
Gram-dodatnich), a studzienki zawierajg substraty fluorogeniczne.

System Autoreader/OptiRead nie powinien by¢ stosowany w celu odczytu wynikow

stosowania nitrofurantoina z gatunkiem Enterococcus. Wyniki nitrofurantoiny powinny
by¢ odczytywane recznie. W celu wykrycia szczepéw Enterococci produkujgcych R3-
laktamaze nalezy przeprowadzi¢ test R-laktamazy z nitrocefing.

3. Plytki Sensititre do badania lekowrazliwosci sg skonfigurowane zgodnie z zaleceniami
CLSI w celu wykrywania bakterii Staphylococci opornych na metycyline. Z tego wzgledu
w przypadku badan z oksacyling wymagany jest dodatek dwdch procent soli. Materiat
inokulacyjny nalezy przygotowac bezposrednio z ptytki agarowej z hodowlg nocng, a nie
z kultury ze swiezej pozywki bulionowej. Nalezy pamieta¢ o tym, ze wiekszos¢
heteroopornych bakterii Staphylococci jest zwykle opornych na wiele $rodkéw
przeciwbakteryjnych, miedzy innymi na R-laktamazy, aminoglikozydy, makrolidy,
clindamycyne, chloramfenikol i tetracykling, co nalezy traktowaé¢ jako wskazéwke do
wykrycia opornosci krzyzowej wsrod penicyllin opornych na penicylinazy.

4. Bakterie Staphylococci testowane wzgledem penicyliny G powinny rowniez zostaé
przetestowane pod kagtem produkcji R-laktamazy, szczegdblnie w szczepach z
granicznymi wartosciami MIC (od 0,06 do 0,25 pg/ml). Jesli testy wykaza, ze te szczepy
produkujg B-laktamaze, nalezy powtorzy¢ test, aby potwierdzi¢ opornosé.

5. Stabe namnazanie szczepdw Streptococci nieenterokokowych w pozywce bulionowej
Mueller-Hinton mogag dawac¢ niewiarygodne wyniki z aminoglikozydami.

6. Wyniki uzyskiwane w przypadku koagulazoujemnych i wrazliwych na oksacyling bakterii
Staphylococci z klarytromycyng wykazujg rozbiezne wartosci MIC w poréwnaniu do
metody referencyjnej z hodowli nocnej. Jesli srodek przeciwbakteryjny ma krytyczne
znaczenie dla opieki nad pacjentami, nalezy zastosowac alternatywng procedure lub ten
Srodek nie powinien by¢ zgtaszany.

7. Wykazano, ze w zakazeniach klinicznych cefdynir jest aktywny wzgledem wiekszosci
wrazliwych na metycyline bakterii S. aureus (MSSA) i Streptococcus pyogenes. Istnienie
korelacji In vitro ustalono dla bakterii S. epidermidis (MSSE) i Streptococcus agalactiae.
Takiej aktywnosci nie stwierdzono w przypadku zZadnych innych organizméw
odpowiednich dla ptytki do badan bakterii Gram-dodatnich.

8. System Autoreader/OptiRead nie powinien by¢ uzywany do odczytywania wynikéw
uzycia trimetoprymu/sulfametoksazolu (SXT) z gronkowcami koagulazo-ujemnymi. W
przypadku SXT nalezy stosowac odczytreczny

9. Znaczenie kliniczne cefdyniru jest nieznane i nie istniejg zadne zatwierdzone ,wskazania
do stosowania” cefdyniru. Informacje na temat zgtaszania wynikow dotyczacych
srodkéw zwalczajgcych grupy organizmow in vitro oraz w zakazeniach klinicznych
zawierajg wytyczne CLSI M100..

10. Aktualnie brak izolatbw opornych na tygecykling i gemifloksacyne wyklucza
zdefiniowanie jakichkolwiek wynikow innych niz ,wrazliwe”. lzolaty prowadzace do
uzyskania wynikow MIC sugerujgcych kategorie ,niewrazliwe” nalezy dostarczy¢ do
laboratorium referencyjnego w celu przeprowadzenia dalszych testow

11. Ze wzgledu na brak izolatéw opornych podczas testow nie nalezy zgtasza¢ opornosci
nastepujacych kombinacji organizmu/srodka przeciwbakteryjnego

N
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Organizm Srodek przeciwbakteryjny

Gram-dodatnie Linezolid, moksiflokasacyna,
gatifloksacyna, tygecyklina,
gemifloksacyna

Gatunek Staphylococcus Ampicylina/sulbaktam
Gatunek Enterococcus Amoksycylina/kwas klawulanowy
Gatunek Enterococcus, Daptomycyna

gatunek Staphylococcus,
gatunek Streptococcus

Zdolnos¢ systemu Sensititre do wykrywania opornosci lub braku wrazliwosci na
nastepujgce srodki przeciwbakteryjne jest nieznana, poniewaz w czasie testow
porownawczych ilos¢ opornych lub niewrazliwych szczepdw byta niewystarczajgca. Jesli
taki szczep zostanie zaobserwowany, nalezy go wysta¢ do laboratorium referencyjnego
do dalszych testéw.

Organizm Srodek przeciwbakteryjny

Gram-dodatnie Moksiflokasacyna,
gatifloksacyna,

Staphylococcus aureus Telitromycyna

(izolaty wrazliwe tylko na metycyling i erytromycyne)

Staphylococcus aureus Doksycyklina

Gatunek Streptococcus Ertapenem

S. pyogenes Doksycyklina

Staphylococcus aureus Dalbawancyna,
oritawancyna,

(izolaty oporne na metycyline i wrazliwe na telawancyna

metycyling)

Enterococcus faecalis (tylko VSE)

Staphylococcus aureus Tedizolid

(izolaty oporne na metycyline i wrazliwe na
metycyline)

Enterococcus faecalis
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12. Ptytki do badania lekowrazliwosci Sensititre (do pomiaru MIC po uptywie 18—24 godzin)
sg zdolne do wykrywania opornosci na wankomycyne w szczepach VRSA S. aureus,
ktére byly dostepne w czasie testdow porownawczych. Zdolnos¢ do badania
lekowrazliwosci Sensititre (do pomiaru MIC po uptywie 18—24 godzin) do wykrywania
opornosci na wancomycyne w innych szczepach S. aureus jest nieznana z powodu
ograniczonej ilosci szczepow opornych podczas testéw porownawczych.

13. Gemifloksacyna charakteryzuje sie wartoscig MIC in vitro réwng 0,25 pg/ml lub
mniejszg przeciwko wiekszosci (2 90%) szczepbw nastepujgcych mikroorganizmow:
Staphylococcus aureus (tylko szczepy wrazliwe na metycyline) oraz Streptococcus
pyogenes. Jednak bezpieczenstwo i skutecznosé gemifloksacyjny w leczeniu zakazen
klinicznych nie zostaty ustalone, poniewaz tych mikroorganizméw nie stwierdzono w
odpowiednich i dobrze kontrolowanych badaniach klinicznych.

14. Jesli w studzience do kontroli namnazania dodatniego nie stwierdzono zadnego
namnazania lub bardzo stabe, nalezy zastosowacl alternatywng metode testow z
poddang lizie krwig koriskg w celu testowania S. pyogenes.

15. Zdolnos¢ systemu Sensititre do wykrywania opornosci bakterii S. aureus na minocykline
jest nieznana, poniewaz w fazie testow poréwnawczych oporne szczepy byly
niedostepne.

16. Jesli w studzience do kontroli namnazania dodatniego na ptytce Sensititre do badania
bakterii niewybrednych nie stwierdzono Zzadnego namnazania lub bardzo stabe,
wowczas jako metode badan bakterii gatunku Streptococcus nalezy zastosowaé ptytke
Sensititre do badania bakterii wybrednych oraz poddang lizie krew konskg .

17. Badania przeprowadzono z uzyciem przyrzadu Autolnoculator/AIM. Jesli podczas
testowania telawancyny lub minocykliny uzywany jest alternatywny system inokulaciji,
nalezy zwalidowac¢ jego dziatanie, wykonujgc testy kontroli jakosci, a nastepnie wykonaé
zliczanie komorek zywotnych.

18. Badania przeprowadzono z uzyciem przyrzadu Autolnoculator/AIM. Jeéli podczas
testowania ceftaroliny uzywany jest alternatywny system inokulacji, nalezy zwalidowaé
jego dziatanie, wykonujgc testy kontroli jakosci, a nastepnie wykonac zliczanie kolonii.

19. Wynik oddziatywania oritawancyny na bakterie S.aureus i E. faecalis oceniono za
pomocg przyrzadu AIM Autoinocultaor. Uzycie alternatywnego systemu inokulaciji
podczas testowania oritawancyny nie byto oceniane.

20. Z powodu braku szczepow interpretowanych jako posrednie i oporne na oritawancyne
istnieje potencjalnie bardzo duzy wspofczynnik btedu. Dostepne byly 3 izolaty z 9
izolatow niewrazliwych, dla ktorych zgtoszono rozciehczenie, przy ktorym nastepowato
dublowanie, o jeden poziom nizsze niz rozciehczenie referencyjne. Jesli oritawancyna
jest krytyczna dla opieki nad pacjentem, wowczas przed zgtoszeniem wynikéw z
bakteriami S.aureus i E. faecalis, gdy wynik Sensititre MIC wynosi 0,12 pg/ml (warto$¢
graniczna), nalezy uzy¢ alternatywnej metody badan.

WYDAJNOSC
ZALACZNIK 1: Liczebnos¢ kolonii Procedura

Kazda z dwéch metod przedstawionych ponizej moze by¢ stosowana w celu ustalenia
liczebnosci komorek zywotnych.

Metoda bezposrednia

1. Bezposrednio po inokulacji ptytki nalezy pobra¢ prébke (za pomocg ezy 1 ul) ze
studzienki kontrolnej namnazania dodatniego i przeprowadzi¢ inokulacje na agar z
krwig.
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2. Inng eza (1 yl) pobrac probke z tej samej studzienki do kontroli namnazania i wymieszac
z 50 pl jatowej wody dejonizowanej. Inokulowaé 1 ul tego roztworu na ptytke z agarem z
krwig, aby uzyskac policzalne kolonie.

3. Inkubowaé obie ptytki w temperaturze 34—36 C przez noc w odpowiednich warunkach.

4. Odczyta¢ wyniki w nastepujgcy sposéb:

Liczba kolonii
Docelowe Ptytka 0,001 z 1/50
rozcienczenie Liczebnos¢ kolonii 0,001
mater. inokulac.
1 x 10* 5x 10°- 5 x 10* 5-50 0
1x10° 5x10* —=5x10° 50-500 1-10
5x 10° 2,5x10°-2,5x 10° 250—-2500 5-50

Metoda posrednia

1. A. W przypadku materiatu inokulacyjnego o stezeniu 1x10° CFU/ml
Sterylng koncéwka do pipetowania przenies¢ 100 ul kultury z pozywki bulionowej do
probéwki 10 ml ze $wiezg pozywka bulionowg. Oznaczyc¢ te probowke literg A.

B. W przypadku materiatu inokulacyjnego o stezeniu 5x105 CFU/ml
Sterylng koncéwka do pipetowania przenies¢ 10 ul kultury z pozywki bulionowej do
probéwki 10 ml ze $wiezg pozywka bulionowg. Oznaczyc¢ te probowke literg A.

2. Sterylng koncowka do pipetowania przenies¢ 100 pl z probdwki A na powierzchnie
odpowiednio oznakowanej (i datowanej) ptytki z krwig.

3. Sterylng eza do inokulacji rozprowadzi¢ te 100 pl kultury po catej powierzchni
ptytki.

4. Inkubowac ptytke w temperaturze 34-36°C przez 18—-24 godziny.

5. Policzyé kolonie na ptytce i pomnozyé przez 10° (1x10°> CFU/ml) lub 10 (5x10° CFU/m),
aby uzyskac liczebnos$¢ komorek zywotnych z pierwotnej zawiesiny.

W przypadku materiatu W przypadku materiatu
inokulacyjnego o stezeniu 1x10° inokulacyjnego o stezeniu 5x10°
CFU/ml CFU/ml

Zakres liczebnosci komorek
zywotnych = 2,5x10° - 2,5x10°
CFU/ml

Zakres liczebnosci komorek zywotnych =
5x10* — 5x10° CFU/mI

LITERATURA

1. Methods for Dilution Antimicrobial Susceptibility Tests for Bacteria that Grow Aerobically,
M7 Approved Standard. Instytut Norm Klinicznych i Laboratoryjnych.

2. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing: Informational Supplement
M100. Instytut Norm Klinicznych i Laboratoryjnych.
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OSWIADCZENIE

Informacje podane w niniejszej ulotce technicznej sg aktualne podczas jej
drukowania i moga ulec zmianie bez wczesniejszego powiadomienia.

Najnowsze informacje mozna pobrac¢ ze strony www.TREKDS.com/techinfo albo
uzyskag, kontaktujgc sie z dziatem wsparcia technicznego dla rozwigzan z dziedziny
mikrobiologii w firmie Thermo Fisher .

Oficjalny producent:

TREK Diagnostic Systems Ltd

Units 17-19 Willard Way, Birches Industrial Estate,
East Grinstead,

West Sussex.

RH19 1XZ,

Wielka Brytania

Tel.: +44-1342-318777

ATCC [L)'ffv”‘flevf’ ’ Emblemat ATCC Licensed Derivatives, znacznik stowa ATCC Licensed Derivativee oraz

znaczniki katalogowe ATCC sa znakami towarowymi ATCC. Thermo Fisher Scientific Inc. posiada
licencje na uzywanie tych znakéw towarowych i sprzedaz produktéw pochodnych od kultur
ATCCe.

© 2016 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. ATCC jest znakiem towarowym
ATCC. Wszelkie pozostate znaki handlowe stanowig wtasnos¢ firmy Thermo Fisher Scientific Inc. i jej
spoétek zaleznych.
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Adresy e-mail do dziatéw wsparcia technicznego

Austria microbiology.techsupport.de@thermofisher.com
Belgia microbiology.techsupport.benelux@thermofisher.com
Czechy mikrobiologie.tech.podpora.cz@thermofisher.com
Dania microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com
Francja microbiologie.techsupport.fr@thermofisher.com
Finlandia mikrobiologia.tekninentuki.fi@thermofisher.com
Niemcy microbiology.techsupport.de@thermofisher.com
Witochy microbiologia.supportotecnico.it@thermofisher.com
Holandia microbiology.techsupport.benelux@thermofisher.com
Norwegia microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com
Hiszpania microbiologia.soporte.es@thermofisher.com

Szwecja microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com
Wsparcie techniczne na microbiology.techsupport.uk@thermofisher.com

terenie Wielkiej Brytanii

140 www.thermoscientific.com/contactus


http://www.thermoscientific.com/contactus
mailto:microbiology.techsupport.de@thermofisher.com
mailto:microbiology.techsupport.benelux@thermofisher.com
mailto:mikrobiologie.tech.podpora.cz@thermofisher.com
mailto:microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com
mailto:microbiologie.techsupport.fr@thermofisher.com
mailto:mikrobiologia.tekninentuki.fi@thermofisher.com
mailto:microbiology.techsupport.de@thermofisher.com
mailto:microbiologia.supportotecnico.it@thermofisher.com
mailto:microbiology.techsupport.benelux@thermofisher.com
mailto:microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com
mailto:microbiologia.soporte.es@thermofisher.com
mailto:microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com
mailto:microbiology.techsupport.uk@thermofisher.com

thermoscientific

L]

Instructiuni de utilizare

Placi Scientific™ Sensititre™ pentru testarea
sensibilitatii tulpinilor bacteriene Gram-negative si
Gram-pozitive izolate nepretentioase nutritiv

039-NFAST ROW Only -CID9494

Data revizuirii: 13 decembrie 2018

141



039-NFAST ROW Only —C1D9494

Placi Sensititre pentru testarea sensibilitatii tulpinilor
bacteriene Gram-negative si Gram-pozitive izolate
nepretentioase nutritiv

Sensititre 18-24 ore
Pentru diagnostic in vitro

Pentru informatii complete privind placa, inclusiv schema de dispozitie a placii,
informatii privind CC, criterii de interpretare, date privind performanta si
referinte, consultati www.trekds.com/techinfo. Vi se vor solicita tipul de placa si
numarul de lot al placii.

DOMENIUL DE UTILIZARE

Sistemul Sensititre pentru determinarea CMI si a valorilor de prag ale sensibilitatii este un
produs de diagnostic in vitro pentru testarea sensibilitatii clinice a tulpinilor bacteriene Gram-
negative izolate nepretentioase nutritiv, inclusiv Enterobacteriaceae, Pseudomonas
aeruginosa si alte non-Enterobacteriaceae si a tulpinilor bacteriene Gram-pozitive izolate
nepretentioase nutritiv, inclusiv Staphylococcus sp., Enterococcus sp. si streptococi beta-
hemolitici, cu exceptia S. pneumoniae. Placa de test de confirmare pentru ESBL Sensititre
este un produs de diagnostic in vitro pentru determinarea ESBL 1n tulpini de Klebsiella
pneumoniae, Klebsiella oxytoca si Escherichia coli izolate clinic. Placile pentru CMI si ESBL
pot fi citite fie manual, fie automat, utilizdnd Sensititre AutoReader/OptiRead si/sau ARIS.
Produsele Sensititre sunt validate numai pentru utilizarea impreuna cu bulioanele produse de
Thermo Scientific.

REZUMAT $I PRINCIPII DE UTILIZARE

Fiecare placa contine agenti antimicrobieni in dilutii adecvate. Rezultatele pot fi citite manual,
prin citirea vizuala a dezvoltarii, sau automat, cu ajutorul ARIS/OptiRead/AutoReader, bazate
pe fluorescenta.

Sistemele Sensititre AutoReader/OptiRead utilizeazd tehnologia fluorescentei. Aceasta
realizeaza depistarea dezvoltarii bacteriene prin monitorizarea activitatii enzimelor de
suprafata specifice produse de microorganismul testat. Dezvoltarea este determinata prin
generarea unui produs fluorescent dintr-un substrat nefluorescent (fluorogen). Substratul
nefluorescent este preparat prin conjugarea unui compus fluorescent cu substraturi
enzimatice specifice printr-o legatura ce previne fluorescenta. Apoi, fluoroforul este ,stins®.
Actiunea enzimatica a enzimelor bacteriene de suprafata asupra substantelor specifice rupe
aceasta legatura, eliberand fluoroforul, care acum poate produce fluorescenta. Cantitatea de
fluorescenta detectata este direct proportionalda cu activitatea enzimelor bacteriene de
suprafata si, implicit, cu dezvoltarea bacteriana.

Doar placile a caror denumire se termina cu litera ,F* pot fi citite automat.

PRECAUTII
Pentru raportarea rezultatelor obtinute cu produse Sensititre conforme cu directiva CE
privind dispozitivele de diagnostic in vitro sau aprobate de FDA, se vor utiliza exclusiv
instrumente compatibile cu Sensititre (precum un cititor manual simplu, Sensitouch, Vizion,
Sensititre AutoReader/OptiRead si ARIS). Orice alt sistem utilizat nu este compatibil.
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Rezultatele vor fi utilizate in selectarea medicamentului de electie pentru tratament. Acest produs
este destinat utilizarii pentru diagnostic in vitro si trebuie utilizat de catre personalul instruit
adecvat. Se recomanda luarea unor masuri de precautie pentru prevenirea pericolului
microbiologic prin sterilizarea adecvata a probelor, recipientelor, mediilor si placilor de test dupa
utilizare. Instructiunile trebuie citite si respectate cu atentie.

PASTRARE S| TERMEN DE VALABILITATE

Pastrati placile Sensititre pentru testarea sensibilitatii in recipientele originale, la o temperatura de
15 — 25 °C si departe de lumina directd a soarelui si surse de caldura pana la utilizare. Fiecare
placa este ambalata intr-o folie impreuna cu un sicativ. Placile nu trebuie utilizate dupa data de
expirare, daca folia este deterioratd sau daca culoarea sicativului nu este portocalie. Placile
trebuie inoculate in maximum 5 ore dupa ce au fost scoase din punga.

RECOLTAREA $| PREPARAREA PROBELOR
Probele trebuie recoltate si manipulate respectand normele recomandate.

Materiale incluse

10 placi Sensititre™ cu substrat in godeuri
10 sigilii adezive perforate

Materiale care nu sunt incluse [Codul produsului]:

Bulion:
e Apa demineralizata Sensititre™ [T3339]
e Bulion Mueller-Hinton ajustat cu cationi Sensititre” cu TES (CAMHBT) [T3462]
Turbiditate:
 Nefelometru Sensititre™ [V3011]
e Standard polimeric de turbiditate de 0,5 unitati McFarland [E1041]
Inocularea placilor:
e Capete de dozare pentru Sensititre AIM pentru inocularea placilor [E3010]
e Sistem de inoculare automata Sensititre™ [V3020] / Sensititre Autolnoculator*
Citirea placilor:
e Sensititre AutoReader™*, OptiRead™ [V3030] sau ARIS™ [V3090]
e Sistem digital de vizualizare a CMI Sensititre Vizion™ [V2021]
¢ Sistem manual de vizualizare Sensititre [V4007]
Alte consumabile:
Inoculator steril
Tulpini pentru controlul calitatii (vezi Tabelul 1)
Incubator la 34-36°C
Amestecator vortex
e Ghidurile CLSI, EUCAST sau normele locale
*Nu se mai comercializeaza sau nu mai sunt compatibile

SELECTAREA BULIONULUI PENTRU TESTAREA SENSIBILITATII
Bulionul Sensititre produs de Thermo Scientific este validat pentru utilizarea cu placile Sensititre
pentru testarea sensibilitatii.

PROCEDURI DE INOCULARE PENTRU PLACILE SENSITITRE
Lasati toate bulioanele sa atinga temperatura camerei inainte de utilizare.
Inocul standard

Pentru toate placile, alegeti 3-5 colonii de tulpini bacteriene izolate nepretentioase nutritiv din
placa cu agar principala proaspata, emulsionati in apa sterila si ajustati la standardul de 0,5
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unitati McFarland. Amestecati bine.
Transferati 10 ul din suspensia McFarland in eprubeta de 11 ml cu bulion Mueller-Hinton
ajustat cu cationi cu tampon TES. Continuati cu pasul 2.

Metoda cresterii cantitatii de inocul

In functie de tulpinile testate, cresterea la 30 pl poate ajuta la depistarea mecanismelor
de rezistenta.

Atat pentru tulpinile bacteriene Gram-pozitive, cat si pentru cele Gram-negative izolate, transferul
a 30 pl de suspensie intr-o eprubeta Sensititre de

11 ml cu bulion Mueller-Hinton are drept rezultat un numar de colonii care se incadreaza

n intervalul aprobat al Sensititre de 5,0 x 10* — 5,0 x 10° UFC/ml. Continuati cu pasul 2.

Pr Providencia si Moraanell

Pentru familia Proteae (inclusiv specia Proteus, specia Providencia si Morganella morganii),
transferati 1 pl in bulion.

2. Transferati pe placa 50 pl de suspensie de bulion in maximum 30 de minute de la preparare,
printr-una dintre urmatoarele metode:

1. Sensititre Autolnoculator/AIM. Inlocuiti capacul tubului cu un capat de dozare
Sensititre de unica folosinta si inoculati placa in conformitate cu instructiunile dispozitivului
Autolnoculator/AIM. Tndepérta'gi combinatia eprubeta de test/capat de dozare din
Autolnoculator/AIM in maximum 30 de secunde de la inocularea unei placi.

2. Pipeta manuala. Turnati bulionul intr-un vas pentru insamantare steril si inoculati
placa utilizadnd o pipeta adecvata.

3. Efectuati verificarea puritatii tuturor inoculilor finali dupa inocularea in placi.

4. Se recomanda verificarea periodica a numarului de colonii (a se vedea Anexa 1).
Tulpinile bacteriene izolate trebuie s& prezinte un inocul de 1 x 10°> UFC/ml, (in intervalul
5,0 x 10* - 5,0 x 105) cu exceptia tulpinilor bacteriene izolate din familia Proteae, care ar
trebuie sa fie de 1 x 10* UFC/ml (in intervalul 5,0 x 10°~5,0 x 10%).

5. Acoperiti toate godeurile din fiecare placa cu sigiliul adeziv furnizat. Evitati formarea
incretiturilor, deoarece se pot produce omisiuni.

6. Placile trebuie inoculate Tn maximum 5 ore dupa ce au fost scoase din punga.

INCUBAREA
Toate microorganismele aerobe nepretentioase nutritiv trebuie incubate la 34-36 °C,
fie Intr-un incubator ARIS, fie intr-un incubator non-CO., timp de 18 — 24 de ore.

e Pentru a garanta depistarea enterococilor rezistenti la vancomicina si a
stafilococilor rezistenti la oxacilina, se recomanda incubarea timp de 24 de
ore.

e Pentru Acinetobacter spp., Burkholderia cepacia si Stenotrophomonas maltophilia
se recomanda incubarea timp de 20-24 de ore.

Intr-un incubator pot fi agezate una deasupra celeilalte pana la 3 placi sigilate, cu exceptia
incubatorului ARIS.
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“ . : Mediu d.e Inocullflnal Transfer . Reconstituire Conditii de Ore de
Grupa de microorganisme suspensie dorit de inocul Bulion e placs incubare incubare
McFarland (UFC/ml) pep
Bacterii Gram-negative Apa 1x10° 10 uL MHB 50 L 35 °C O, 18-24
nepretentioase nutritiv
Bacterii Gram-pozitive N 5 o
nepretentioase nutritiv Apa 1x10 10u MHB S0 L 35°C0; 18-24
Cresterea cantitatii de inocul
pentru mlcro_orgaplsmele Apé 3% 10° 30 pL MHB 50 pL 35°C O, 18-24
Gram-negative si Gram-
pozitive**
Familia Proteae Apa 1x10* 1L MHB 50 pL 35°C Oy 18-24

* Consultati Anexa #1 pentru intervalele inoculilor
** [n functie de tulpinile bacteriene care sunt testate, o crestere la 30 uL poate ajuta la
depistarea mecanismelor de rezistenta

CITIREA REZULTATELOR TESTELOR

Verificati puritatea placilor de test. Rezultatele nu sunt valabile in cazul prezentei
unei culturi mixte.

1. Citirea automata

Placile pot fi citite utilizand AutoReader/OptiRead sau ARIS, in conformitate cu

instructiunile din manualul de utilizare corespunzator sau prin utilizarea fisierelor

SWIN HELP.

Placile Sensititre destinate utilizarii exclusive cu Manual, Sensitouch sau Vizion nu
pot fi citite cu AutoReader/OptiRead sau ARIS.

2. Citirea manuala

Dupa incubare, rezultatele pot fi citite utilizand vizualizatorul manual Sensititre sau Vizion.
Consultati manualele de utilizare. Nu este necesara indepartarea sigiliului adeziv.
Dezvoltarea apare ca turbiditate sau ca o depunere de celule in partea inferioara a unui
godeu. Valoarea CMI este inregistratd ca cea mai micd concentratie a agentului
antimicrobian care inhiba dezvoltarea vizibila. Citirea unei dezvoltari usoare cu Vizion poate
fi imbunatatita prin ajustarea iluminarii. Se recomanda ca godeurile de control pozitiv sa fie
citite primele. Daca oricare dintre acestea nu indica dezvoltarea, rezultatele nu sunt valabile.

Se recomanda sa retineti urmatoarele:

a. Extremitati decolorate

Majoritatea asocierilor microorganisme/agenti antimicrobieni determina aspecte distincte ale

extremitatilor. In cazul unora dintre acestea, se poate constata o decolorare treptata a
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dezvoltarii care ocupa 2 pana la 3 godeuri. Se considera drept ,extremitate” primul godeu
care inhiba dezvoltarea vizibila, cu exceptia sulfonamidelor si linezolidului, unde valoarea CMI
trebuie citita ca o scadere de 80-90% a dezvoltarii fata de godeul de control pozitiv.

b. Contaminare

Contaminarea poate determina dezvoltarea intr-un godeu Tnconjurat de godeuri care nu
prezinta nicio dezvoltare. Contaminarea unui singur godeu poate fi ignorata, insa daca se
suspecteaza contaminarea mai multor godeuri, testul trebuie repetat.

c. Omisiuni

Ocazional, poate fi observata o ,omisiune” — un godeu care nu indica nicio dezvoltare,
inconjurat de godeuri care prezinta dezvoltarea. Exista o multitudine de explicatii pentru
aceasta, inclusiv contaminare, mutatie, incretirea sigiliului si dozarea inegala. Aparitia
unei singure omisiuni nu poate fi ignorata. Cu toate acestea, pentru a asigura terapia
antimicrobiana eficace, nu cititi NICIODATA godeul cu omisiune drept valoare CMI;
intotdeauna cititi godeul cu concentratia cea mai scazuta, deasupra caruia nu exista o
dezvoltare consecventa.

d. Culturi amestecate

Cu exceptia cazului (a) de mai sus, daca doua extremitati sunt evidentiate ca o
»aglomerare” de celule distincta, urmata de mai multe godeuri cu dezvoltare difuza in
care ,aglomerarea” nu mai este vizibila (sau evidentiata ca aglomerari mai mici), este
posibil sa existe o populatie bacteriana mixta. Este necesara verificarea puritatii prin
subcultivarea tulpinilor dezvoltate in agar adecvat. Rezultatele testelor nu sunt valabile Tn
cazul prezentei unei culturi mixte.

3. Informatii suplimentare

Rezultatelor valorilor CMI pentru confirmarea ESBL
Pentru a confirma ESBL, trebuie sa existe o scadere >3 a valorii CMI pentru dilutia dubla

agent microbian/acid clavulanic comparativ cu valoarea CMI a agentului microbian testat
singur = ESBL. Exemplu: valoarea CMI a ceftazidimei = 8 ug/ml, valoarea CMI a sinergiei
ceftazidima/acid clavulanic = 1 pg/ml. Pentru mai multe detalii, consultati CLSI M7.

Screening-ul pentru cefoxitina
,Screening-ul pentru cefoxitina (6 pg/ml)” poate fi utilizat pentru a estima prezenta rezistentei

mediate de gena mecA la Staphylococcus aureus. Tulpinile bacteriene izolate pentru care
valoarea CMI a cefoxitinei este >6 (dezvoltare pozitiva) trebuie raportate ca fiind rezistente la
oxacilina. Cele care prezinta o valoare CMI <6 (nicio dezvoltare) trebuie raportate ca sensibile
la oxacilina.

Testul D
Testul D pentru microdilutia in bulion este destinat Staphylococcus spp. rezistent
(CMI 28 pg/ml) la eritromicina si sensibil sau intermediar (CMI <2 pg/ml) la
clindamicina. Daca pentru aceste tulpini bacteriene izolate, un test D 1 (4/0,5 pg/ml)
sau test D 2 (8/1,5 pg/ml) sau ambele teste 1 si 2 sunt pozitive (dezvoltare), testul
trebuie raportat ca rezistenta inductibila la clindamicina. Daca pentru aceste tulpini
bacteriene izolate nu exista dezvoltare in ambele teste D 1 si D 2, acestea trebuie
raportate ca fiind negative la rezistenta inductibila. Daca indica rezistenta la
eritromicina, sensibilitate la clindamicina si testul D este negativ dupa o incubare de
18 ore, repetati recitirea dupa o incubare de 24 de ore.

146 www.thermoscientific.com/contactus


http://www.thermoscientific.com/contactus

039-NFAST ROW Only —C1D9494

INTERPRETAREA REZULTATELOR

Pentru interpretarea rezultatelor, consultati ghidurile de interpretare pentru valorile CMI furnizate de
CLSI, EUCAST sau normele locale standard.

Placa poate include agenti antimicrobieni pentru care nu s-a dovedit eficacitatea in
tratamentul infectiilor pentru toate microorganismele testate. In scopul interpretarii si raportarii
rezultatelor pentru agentii antimicrobieni demonstrati a fi activi impotriva tipurilor de
microorganisme atat in vitro, cat si in infectiile clinice, consultati prospectul individual aprobat
de FDA pentru fiecare agent farmaceutic antimicrobian.

Pentru rezultatele citirii automate, software-ul aplica criteriile de interpretare bazate pe ghidurile
CLSI, EUCAST sau FDA, in functie de configuratia software-ului.

La raportarea acestor rezultate antimicrobiene de confirmare a ESBL, consultati CLSI M100:
Screening and Confirmatory Tests for ESBL’s in Klebsiella pneumoniae, Klebsiella oxytoca
and Escherichia coli, pentru interpretarea adecvata arezultatelor.

Rezultate de prag

Testarea valorilor de prag este o metoda de dilutie in bulion pentru testarea calitativa a
sensibilitatii. Sistemul de valori de prag al Sensititre a fost dezvoltat pentru a asigura o
metoda standardizata simpla pentru testarea sensibilitatii, bazata pe conceptul valorilor de
prag ale concentratiilor. O valoare de prag este definitéd ca o concentratie a unui antibiotic ce
inhiba dezvoltarea microorganismelor sensibile, insa nu a celor rezistente. Pentru majoritatea
agentilor antimicrobieni, se utilizeaza doua concentratii — o concentratie mai scazuta, care
reprezinta limita superioara a categoriei de sensibilitate; si o concentratie mai ridicata, care
reprezinta limita superioara a categoriei intermediare.

Interpretarile valorilor de prag pentru antimicrobienele prezente in concentratiile din 1
sau 2 godeuri.

Rezultat Interpretare Interpretare

Un godeu Doua godeuri
Nicio dezvoltare Sensibil -
Dezvoltare Rezistent -
Nicio dezvoltare in ambele godeuri - Sensibil
Dezvoltare doar in concentratie - Intermediar
scazuta.
Dezvoltare in ambele godeuri - Rezistent
Dezvoltare doar in concentratie ridicata. - Nevalabil — se repeta

CONTROLUL CALITATII

1. Frecventa testarii pentru controlul calitatii trebuie stabilitd conform normelor standard de
laborator.

2. Inoculul trebuie cultivat intr-un mediu adecvat, pentru a verifica puritatea acestuia.
Rezultatele testelor nu sunt valabile in cazul prezentei unei culturi mixte.

3. Toate placile Sensititre includ godeuri de control pozitiv. Analizele nu sunt valabile decéat
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daca se depisteaza dezvoltarea distincta in toate godeurile de control pozitiv. Unele tipuri
de placi includ, de asemenea, un godeu de ,control negativ’. Acest godeu poate fi utilizat,
in unele cazuri, pentru calibrarea AutoReader/OptiRead si nu este necesar pentru citirea
manuala.

La obtinerea unor valori CMI corecte contribuie mai multi factori, inclusiv utilizarea a 3-5
colonii dintr-o placa de agar pura de 16-24 de ore, precum Si o densitate standard a
inoculului obtinuta utilizadnd standardul nostru McFarland si nefelometrul, temperatura si
bulionul. in practicd, replicarea valorilor CMI va forma o distributie normala a majoritatii
rezultatelor, situata in intervalul unei dilutii a valorii modale.

Microorganismele de control enumerate in tabelele noastre de control al calitatii sunt
recomandate pentru monitorizarea procedurii de analizd a sensibilitatii si verificarea
potentei antimicrobienelor. Consultati tabelele de control al calitatii pentru estimarea
rezultatelor controlului calitatii. Procedura de test poate fi considerata satisfacatoare daca
rezultatele de sensibilitate obtinute cu microorganismele de control se situeaza in
intervalele precizate. Rezultatele nu trebuie raportate daca rezultatele CC se situeaza in
afara intervalelor precizate pentru o combinatie medicament/microorganism.

Urmatoarele intervale de control al calitatii pentru microorganisme/antimicrobiene sunt

diferite de cele recomandate de CLSI: E. coli (ATCC® 25922™) la cefotetan, Ps. aeruginosa
(ATCC® 27853™) la mezlocilind, S. aureus (ATCC® 29213™) la ampicilina si penicilina.

Contactati asistenta tehnica Thermo Fisher Microbiologie pentru asistenta in cazul in care
diferentele de control al calitatii nu pot fi rezolvate. Exfiltratiilor de mai jos pentru informatiile de
contact.

LIMITE

Interpretarea adecvata a rezultatelor testelor trebuie sa fie efectuata de personal
clinic instruit.

La fel ca toate celelalte metode de testare a sensibilitatii antimicrobiene, rezultatele
generate de placile Sensititre pentru testarea sensibilitatii sunt rezultate in vitro.
Testarea microorganismelor pretentioase nutritiv necesita proceduri specializate si
trebuie efectuatd prin alte metode. Pentru testarea Haemophilus influenzae si
Streptococcus pneumoniae se poate utiliza placa Sensititre pentru valorile CMI ale
Haemophilus influenzae/Streptococcus pneumoniae. Consultati prospectul tehnic al
Sensititre pentru microorganisme pretentioase nutritiv. sau CLSI M7 pentru
modificarile corespunzatoare privind procedurile de sensibilitate.

Au fost efectuate studii utilizand Autolnoculator/AIM. La testarea pentru minociclina,
doxiciclina, telavancina, dalbavancina, oritavancind sau tedizolid sau daca se
utilizeazd un sistem de inoculare alternativ, validati performanta sistemului de
inoculare alternativ cu testarea controlului calitatii si efectuati numararea coloniilor.

Limite pentru microorganismele Gram-negative

1. Rezultatele obtinute cu C. freundii si cefotetan au prezentat valori CMI neconsecvente fata
de o metoda de referintd peste noapte, de aceea agentul antimicrobian nu trebuie sa fie
raportat. Daca agentul antimicrobian este esential pentru ingrijirea pacientului, se recomanda
utilizarea unei proceduri alternative.

2. Reproductibilitatea intra-laborator a rezultatelor pentru amoxicilind/acid clavulanic cu
Sensititre si o procedura de referintd a fost mai mica de 95%. Deoarece valoarea CMI este
dependenta de volumul de beta-lactamaze produse, variabilitatea rezultatelor CMI poate fi
atribuita variatiei in producerea enzimelor. Reproductibilitatea intra-laborator a cefotetanului si
microorganismelor Gram-negative utilizand Sensititre si procedurile de referintad CLSI a fost,
de asemenea, mai mica de 95%.

3. Nu s-a stabilit performanta pentru Proteus spp., testata cu piperacilind/tazobactam si cefepim.
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Nu trebuie raportate rezultatele pentru tulpinile bacteriene izolate de la pacienti.

4. Klebsiella spp. si microorganismele nefermentative testate cu piperacilina/tazobactam trebuie
citite manual, din cauza lipsei datelor de performanta privind sistemul AutoReader/OptiRead
Sensititre.

5. Sistemul AutoReader/OptiRead nu trebuie utilizat pentru estimarea rezistentei la
cefpodoxima a Serratia spp., deoarece studiile clinice au indicat o ratd de eroare
inacceptabila la citirea acestei asocieri microorganism/antimicrobian.

6. Nu exista ,Indicatii de utilizare” principale aprobate, iar semnificatia clinica a cefdinirului nu
este cunoscuta. Pentru raportarea rezultatelor demonstrate a fi impotriva tipurilor de
microorganisme atat in infectiile in vitro, cat si in infectiile clinice, consultati CLSI M100 si
indicatiile aprobate de FDA ale medicamentului.

7. Nu raportati rezistenta pentru urmatoarele asocieri antimicrobian/microorganism, din cauza
lipsei tulpinilor bacteriene izolate rezistente la momentul testarii.

Microorganism Agent antimicrobian

Specia Citrobacter Piperacilina/tazobactam
Specia Serratia Piperacilina/tazobactam
Specia Proteus Lomefloxacina si cefpodoxima
Non-Enterobacteriaceae Levofloxacina

8. Capacitatea sistemului Sensititre de a depista rezistenta la moxifloxacina si gatifloxacina
este necunoscuta, deoarece la momentul testarii comparative nu erau disponibile tulpini
rezistente.

9. Tigeciclina a scazut activitatea in vitro la Morganella spp., Proteus spp. si Providencia spp.

10. Absenta curentd a tulpinilor bacteriene izolate rezistente la tigeciclind si gemifloxacina
impiedica definirea rezultatelor altfel decéat ,sensibile”. Tulpinile bacteriene izolate care
furnizeaza rezultate ale valorilor CMI ce sugereaza categoria ,nesensibile” trebuie trimise
unui laborator de referinta pentru retestare.

11. Gemifloxacina prezinta valori CMI in vitro de 0,25 pg/ml sau mai putin impotriva majoritatii
(290%) tulpinilor urmatoarelor microorganisme: Acinetobacter Iwoffi, Klebsiella oxytoca si
Proteus vulgaris. Cu toate acestea, siguranta si eficacitatea gemifloxacinei in tratamentul
infectiilor clinice cauzate de aceste microorganisme nu au fost stabilite in cadrul unor studii
clinice adecvate si bine controlate.

12. Absenta curenta a tulpinilor bacteriene izolate rezistente la Doripenem impiedica definirea
rezultatelor altfel decat ,sensibile”. Tulpinile bacteriene izolate care furnizeaza rezultate ale
valorilor CMI ce sugereaza categoria ,nesensibile” trebuie trimise unui laborator de referinta
pentru retestare.

13. Capacitatea sistemului Sensititre de a depista rezistenta Acinetobacter spp. la minociclina
este necunoscutd, deoarece la momentul testarii comparative nu erau disponibile tulpini
rezistente.

14. Au fost efectuate studii utilizdnd Autolnoculator/AIM. Nu a fost evaluata utilizarea unui sistem
de inoculare alternativ la testarea ceftarolinei.

15. Capacitatea sistemului Sensititre de a depista rezistenta Citrobacter koseri la ceftarolina
este necunoscuta, deoarece la momentul testarii comparative nu erau disponibile tulpini
rezistente.

16. Ceftarolina nu este activa impotriva bacteriilor Gram-negative care produc beta-lactamaze
cu spectru larg (ESBL) din familile TEM, SHV sau CTX-M, serin carbapenemaze (precum
KPC), metalo-beta-lactamaze clasa B sau clasa C (AmpC cefalosporine).
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17. Nu a fost stabilitd performanta pentru Moraxella catarrhalis cu ceftarolind. Nu trebuie
raportate rezultatele pentru tulpinile bacteriene izolate de la pacienti.
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Limite pentru microorganismele Gram-pozitive

1. Sistemul AutoReader/OptiRead poate fi utilizat pentru a citi stafilococii si enterococii
coagulazo-negativi, cu conditia ca eticheta panelului sa indice ,Pentru citirea izolatelor
Gram-pozitive”, iar godeurile sa contina substraturi fluorogene.

AutoReader/OptiRead nu trebuie utilizat pentru citirea nitrofurantoinei cu Enterococcus spp.
Nitrofurantoina trebuie cititd manual. Pentru depistarea tulpinilor de enterococi care produc
beta-lactamaze, trebuie efectuat un test pentru beta-lactamaze cu nitrocefina.

Placile Sensititre pentru testarea sensibilitatii sunt configurate pentru a respecta
recomandarile CLSI pentru depistarea stafilococilor rezistenti la meticilind. De aceea,
impreuna cu oxacilina este inclus un supliment de sare de 2%. Inoculul trebuie preparat
direct dintr-o placa de agar de peste noapte si nu dintr-o cultura in bulion proaspata. Retineti
ca majoritatea stafilococilor hetero-rezistenti sunt de obicei rezistenti la antimicrobiene
multiple, inclusiv beta-lactamice, aminoglicozide, macrolide, clindamicina, cloramfenicol si
tetraciclina si acest lucru trebuie folosit ca indiciu in depistarea rezistentei incrucisate la
penicilinele rezistente lapenicilinaze.

Stafilococii testati Timpotriva penicilinei G trebuie testati si pentru producerea de beta-
lactamaze, in special in cazul tulpinilor cu valori CMI la limita (intre 0,06 si 0,25 pug/ml). Daca
aceste tulpini au un rezultat pozitiv la beta-lactamaze, testul trebuie repetat pentru a garanta
raportarea rezistentei.

5. Slaba dezvoltare a tulpinilor non-Enterococcus de streptococi inh bulion Mueller-Hinton poate

furniza rezultate nefiabile cu aminoglicozide.

6. Rezultatele obtinute pentru stafilococii coagulazo-negativi sensibili la oxacilina cu
claritromicina au prezentat valori CMI neconsecvente fata de o metoda de referinta peste
noapte. Daca agentul antimicrobian este esential pentru ingrijirea pacientului, se recomanda
utilizarea unei proceduri alternative; in caz contrar, agentul antimicrobian nu trebuie raportat.

7. S-a demonstrat ca cefdinirul a fost activ impotriva majoritatii tulpinilor de S. aureus sensibil la
meticilina (MSSA) si Streptococcus pyogenes in infectii clinice. Corelatia in vitro a fost
stabilita pentru S. epidermidis (MSSE) si Streptococcus agalactiae. O astfel de activitate nu
a fost stabilita pentru niciun alt microorganism corespunzator pentru placa Gram-pozitiva.

8. Sistemul AutoReader/OptiRead nu trebuie utilizat pentru citirea trimetoprim/sulfametoxazol
(SXT) cu CNS. SXT trebuie citit manual.

9. Semnificatia clinicd a cefdinirului nu este cunoscutd si nu exista ,Indicatii de utilizare”
principale aprobate. Pentru raportarea rezultatelor demonstrate a fi impotriva tipurilor de
microorganisme atat in infectiile in vitro, cat si in infectiile clinice, consultati CLSI M100.

10. Absenta curentd a tulpinilor bacteriene izolate rezistente la tigeciclina si gemifloxacina
impiedica definirea rezultatelor altfel decat ,sensibile”. Tulpinile bacteriene izolate care
furnizeaza rezultate ale valorilor CMI ce sugereaza categoria ,nesensibile” trebuie trimise
unui laborator de referinta pentru retestare.

11. Nu raportati rezistenta pentru urmatoarele asocieri microorganism/antimicrobian, din cauza
lipsei tulpinilor bacteriene izolate rezistente la momentul testarii.
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Microorganism Agent antimicrobian

Bacterii Gram-pozitive Linezolid, moxifloxacing,
gatifloxacina, tigeciclina,
gemifloxacina

Specia Staphylococcus Ampicilina/sulbactam
Specia Enterococcus Amoxicilina/acid clavulanic
Specia Enterococcus, Daptomicina

Specia Staphylococcus,

Specia Streptococcus

Capacitatea sistemului Sensititre de a depista rezistenta sau nesensibilitatea la

urmatoarele antimicrobiene este necunoscuta,

deoarece la momentul testarii

comparative nu era disponibil un numar suficient de tulpini rezistente sau nesensibile.
Daca este observata o astfel de tulpina, aceasta trebuie trimisa laboratorului de referinta

pentru retestare.

Microorganism

Agent antimicrobian

Bacterii Gram-pozitive

Moxifloxacina, gatifloxacina

Staphylococcus aureus

(doar izolatele sensibile la meticilina si eritromicina)

Telitromicina

Staphylococcus aureus Doxiciclina
Specia Streptococcus Ertapenem
S. pyogenes Doxiciclina

Staphylococcus aureus

(izolatele rezistente la meticilina si cele sensibile la
meticilind)

Dalbavancina,
oritavancina, telavancina

Enterococcus faecalis (doar sensibil la vancomicina)

Staphylococcus aureus

(izolatele rezistente la meticilina si cele
sensibile la meticilind)

Enterococcus faecalis

Tedizolid
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Placile Sensititre pentru testarea sensibilitati cu valoarea CMI dupa 18-24 de ore au
depistat rezistenta la vancomicina la tulpinile de S. aureus rezistente la vancomicina
disponibile la momentul testarii comparative. Capacitatea placilor Sensititre pentru testarea
sensibilitatii cu valoarea CMI dupa 18-24 de ore de a depista rezistenta la vancomicina a
altor tulpini de S. aureus nu este cunoscuta, din cauza numarului limitat de tulpini rezistente
disponibile pentru testarea comparativa.

Gemifloxacina prezinta valori CMI in vitro de 0,25 pyg/ml sau mai putin la majoritatea (290%)
tulpinilor urmatoarelor microorganisme: Staphylococcus aureus (doar tulpinile sensibile la
meticilind) si Streptococcus pyogenes. Cu toate acestea, siguranta si eficacitatea
gemifloxacinei in tratamentul infectiilor clinice cauzate de aceste microorganisme nu au fost
stabilite in cadrul unor studii clinice adecvate si bine controlate.

Utilizati o metoda de testare alternativa cu sange hemolizat de cal pentru a testa S.
pyogenes atunci cadnd nu se observa dezvoltarea sau se observa o slaba dezvoltare in
godeul de control pozitiv.

Capacitatea sistemului Sensititre de a depista rezistenta S. aureus la minociclina este
necunoscuta, deoarece la momentul testarii comparative nu erau disponibile tulpini
rezistente.

Utilizati placa Sensititre pentru tulpini bacteriene pretentioase nutritiv ca metoda de testare
cu sange hemolizat de cal pentru a testa Streptococcus spp. atunci cand nu se observa
dezvoltarea sau se observa o slaba dezvoltare in godeul de control pozitiv de pe placa
Sensititre pentru tulpini bacteriene nepretentioase nutritiv.

Au fost efectuate studii utilizdnd Autolnoculator/AIM. La testarea pentru telavancina sau
minociclind, daca se utilizeazd un sistem de inoculare alternativ, validati performanta
sistemului de inoculare alternativ cu testarea controlului calitatii si efectuati numararea
coloniilor viabile.

Au fost efectuate studii utilizand Autolnoculator/AIM. La testarea pentru ceftarolina, daca se
utilizeaza un sistem de inoculare alternativ, validati performanta sistemului de inoculare
alternativ cu testarea controlului calitatii si efectuati numararea coloniilor.

Performanta oritavancinei cu S. aureus si E. faecalis a fost efectuata utilizadnd inoculatorul
automat AIM. Nu a fost evaluata utilizarea unui sistem de inoculare alternativ la testarea
oritavancinei.

20. Din cauza lipsei interpretarilor intermediare si rezistente pentru oritavancina, exista o
posibila rata de eroare foarte ridicata. Au existat 3 tulpini bacteriene izolate din 9 izolate
nesensibile pentru care s-a raportat o dilutie dubla mai mica decét referinta. Atunci cand
CMI Sensititre este 0,12 pg/ml (valoare de prag), utilizati o metoda de testare alternativa
Tnainte de a raporta rezultatele pentru S. aureus si E. faecalis cu oritavancina, daca este
lucru este esential pentru ingrijirea pacientului.

PERFORMANTA

ANEXA 1: Procedura de numarare a coloniilor

Cele 2 metode evidentiate mai jos pot fi utilizate pentru determinarea numarului de colonii
viabile.

Metoda directa

Imediat dupa inocularea unei placi, utilizdnd o ansa de 1 pl, prelevati o proba din godeul de control
pozitiv si inoculati-o in agar cu sange.

Luati o alta ansa (1 pl), prelevati o proba din acelasi godeu si amestecati cu 50 pl de apa
deionizata sterila. Inoculati 1 pl din aceasta solutie pe o placa cu agar cu sange pentru a
obtine colonii numarabile.

Incubati ambele placi la 34—36°C peste noapte, in conditii adecvate.

Efectuati citirea dupa cum urmeaza:
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Numar de colonii

Dilutia dorita Numarul de colonii 0,001 placa 0,001 de 1/50
ainoculului

1 x 10* 5x 10°- 5 x 10* 5-50 0

1x10° 5x 10* -5 x10° 50 — 500 1-10

5x 10° 2,5x10°-2,5 x 10° 250 — 2500 5-50

Metoda indirecta

1. A. Pentru un inocul de 1 x 10° UFC/ml
Utilizand varful unei pipete sterile, transferati 100 pl de cultura in bulion intr-o eprubeta de 10 ml
de bulion proaspat si etichetati-o ca eprubeta A.

B. Pentru un inocul de 5 x 10° UFC/ml
Utilizand varful unei pipete sterile, transferati 10 pl de cultura in bulion intr-o eprubeta de 10 ml
de bulion proaspat si etichetati-o ca eprubeta A.

2. Utilizand varful unei pipete sterile, transferati 100 pl din eprubeta A pe suprafata unei placi cu
sange adecvate, care a fost etichetata si datata.

3. Utilizdnd o ansa de inoculare sterila, intindeti aceasta cultura de 100 ul pe intreaga suprafata
a placii.

4. Incubati placa la 34-36°C timp de 18-24 de ore.

5. Numaérati coloniile de pe placa si inmultiti cu 10° (1 x 10° UFC/ml) sau 10* (5 x 10° UFC/ml)
pentru a obtine numarul de colonii viabile din suspensia originala.

Pentru un inocul de 1 x 10° UFC/ml Pentru un inocul de 5 x 10° UFC/mI

Interval colonii viabile = 5 x 10*— 5 x 10° Interval colonii viabile = 2,5 X 10°— 2,5
UFC/mlI x 10° UFC/ml
REFERINTE

1. Methods for Dilution Antimicrobial Susceptibility Tests for Bacteria that Grow Aerobically,
M7 Approved Standard. The Clinical and Laboratory Standards Institute.

2. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing: Informational Supplement
M100. The Clinical and Laboratory Standards Institute.
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DECLARATIE DE EXONERARE DE RASPUNDERE

Informatiile furnizate in acest prospect tehnic sunt actuale la momentul tiparirii gi
sunt supuse modificarii fara aviz prealabil.

Cele mai recente informatii pot fi descarcate de la adresa web www.TREKDS.com/techinfo sau
contactand asistenta tehnica pentru microbiologie a Thermo Fisher Scientific .

Producator legal:

TREK Diagnostic Systems Ltd

Units 17-19 Willard Way, Birches Industrial Estate,
East Grinstead,

West Sussex.

RH19 1XZ,

Marea Britanie

Tel.: +44-1342-318777

ATCC [L)iffv”,fﬁf! ) Emblema ATCC Licensed Derivatives, marca verbala ATCC Licensed Derivativee si marcile de

catalog ATCC sunt marci comerciale ale ATCC. Thermo Fisher Scientific Inc. este autorizati sa
utilizeze aceste marci comerciale pentru a vinde produse derivate din culturile ATCCe.

© 2016 Thermo Fisher Scientific Inc. Toate drepturile rezervate. ATCC este o marca comerciala a
ATCC. Toate celelalte marci comerciale sunt proprietatea Thermo Fisher Scientific Inc. si a filialelor

sale.
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Austria

Belgia

Republica Ceha

Danemarca

Franta

Finlanda

Germania

Italia

Olanda

Norvegia

Spania

Suedia

Asistenta tehnica in
Marea Britanie
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Adrese de e-mail pentru asistenta tehnica
microbiology.techsupport.de@thermofisher.com
microbiology.techsupport.benelux@thermofisher.com
mikrobiologie.tech.podpora.cz@thermofisher.com
microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com
microbiologie.techsupport.fr@thermofisher.com
mikrobiologia.tekninentuki.fi@thermofisher.com
microbiology.techsupport.de@thermofisher.com
microbiologia.supportotecnico.it@thermofisher.com
microbiology.techsupport.benelux@thermofisher.com
microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com
microbiologia.soporte.es@thermofisher.com
microbiology.techsupport.nordic@thermofisher.com

microbiology.techsupport.uk@thermofisher.com
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boli/Symbol/Symboles/ctupoiro,Simbolis/Symbole

Symbols/Simbolos/Sim
GB

Batch code
DE Chargenbezeichnung
ES Cadigo de lote
IT Codice del lotto
FR Code du lot
LOT GR Kwdikdg TrapTidag
LI serijos numer;j.
Ccz Sarze kadex
PL Kod Partii
RO lot numar
PT Cédigo do grupo
GB Catalogue number
DE Bestellnummer
ES NUmero de catélogo
IT Numero di catalogo
FR Référence du catalogue
R E F GR Ap1Bu6¢ kaTtaAdyou
LI Reikia Zinoti plokstelés kodg
cz Katalogovho &islovka
PL Numer Katalogu
RO Catalog numar
PT Nimero de catélogo
GB Manufacturer
DE Hersteller
ES Fabricante
IT Fabbricante
FR Fabricant
GR KataokeuaoTrg
LI Dirbti
cz Vyyrobce
PL Producent
RO Manufacturer
PT Fabricante
GB Consult Instructions for Use-
DE Gebrauchsanweisung beachten
ES Consulte las instrucciones de uso
. IT Consultare le istruzioni per I'uso
FR Consulter les instructions d'utilisation
1 GR >upBouleurteite TIG 0dnyieg xpAong
LI leSkant instrukcija
cz Projednat Instrukce Zauziti
PL Przed uzyciem zapoznaj sie z instrukcjg
RO Consulate instructiuni pentru folos
PT Consulte instrucdes para o uso
GB Temperature limitation
DE Zuléssiger Temperaturbereich
ES Limite de temperatura
IT Limiti di temperatura
FR Limites de température
GR Opio Beppokpaaiag
LI Temperatura reba
cz Teplota Limit
PL Ograniczenie Temperatur
RO Temperatura limitation
PT Limitag&o de temperatura
GB Use By YYYYMMDD/YYYYMM (MM=end of month)
DE Verwendbar bis JJIJIMMTT/IIIImm (MM=Monatsende)
ES Fecha de caducidad aaaammdd/aaaamm (mm=fin del mes)
IT Utilizzare entro AAAAMMGG/AAAAMM (MM=fine mese)
FR Date de péremption AAAAMMJIJ/AAAAMM (MM=fin de mois)
GR Huepounvia AAgng EEEE-MM-HH / EEEE-MM (MM = 1€A0G TOU prjva)
LI Baigtis Data KKKKMMDD
Ccz UZiti Za RRRRMMDD
PL Uzy¢ Do RRRR/MM/DD
RO Folos By AAAA/LLIZZ
PT Uso perto YYYYMMDD/YYYYMM (MM= fim do més)
GB In Vitro Diagnostic Medical Device
DE In Vitro Diagnostikum
ES Producto sanitario para diagnostico in vitro
IT Dispositivo medico-diagnostico in vitro
FR Dispositif médical de diagnostic in vitro
Iv D GR In vitro d1ayvwoTiké 1aTpIké Borenua
LI In vitro diagnostikai
cz In vitro diagnostic
PL Urzadzenie Diagnostyczne in vitro
RO Pentru diagnosticare in vitro
PT In Vitro Dispositivo Médico Diagnéstico
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Contains sufficient for <n> tests
Ausreichend fur <n> Ansétze
Contenido suficiente para <n> ensayos
Contenuto sufficiente per <n> saggi
Contenu suffisant pour <n> tests
Mepiexel eapkn TOooATNTA YIa <n> e€eTAOEIG
Skaicius bandymas <n>

Obsahuje vhodny <n> testy
Woystarczajgcy dla <n> probek

contact sufficient pentru <n> tests
Contem suficiente para <n> testes
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