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MIKROLATEST ©

C€ MIC URINE @

Cat. N.: MLT00048 For microbiology

The kit is designed to test antimicrobial susceptibility of bacteria isolated from urine and urinary tract (mainly Enterobacteriaceae family) on the basis of MIC (minimal
inhibitory concentration) determination i.e. the lowest concentration, which inhibits bacterial growth. The kit contains 10 examinations (plates). The test is based on the re-
hydration of antibiotics in the wells with Muller Hinton Il broth and addition of bacterial suspension. The results are read visually or by reader after 16—20 hours of incubation.
The kit contains:

* 10 plates for examination

* Alid (non-sterile)

* 10 pc of PE bags

Storage and expiration of the kit:

It is recommended to store the kit at (+2 to +25) °C. The date of expiration is indicated on each package. Leave plate at room temperature at least for 30 minutes before you
open it to avoid water condensation. After the aluminium package is opened, don’t leave opened plates unprotected!!! Exposition to air humidity leads to antibiotic activity
failure!!!

Material required to perform a test, not included in the kit:

« Sterile physiological solution (unbuffered)

«  Muller Hinton broth Il cationts adjusted (e.g. suspension medium MIC Cat. N. MLT00070)

« Ethanol

« Sterile tubes

* Inoculator ErbaDip Cat. N. 50004456

« Sterile Petri dishes

« Sterile basins

« Astepper or multichannel pippete for dosage of 100 pl

* Apippete for dosage of 60-100 pl

* Densitometer (e.g. DENSILAMETER Il Cat. N. INS00062)

* Incubator 352 °C

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

*  Program ErbaExpert

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

Instructions for Use
Preparation of bacterial suspension and inoculation (recommended procedure):
A) Inoculation with inoculator
1) Remove a plate from aluminium bag and remove aluminium cover. Mark the frame with a type of kit (URINE) to avoid mistake in reading results after incubation. Record
number of examined strain on the plate. Fill 100 pl of suspension medium MIC into each well.
2) Prepare a tube with 12 ml of physiological solution. Add 100 pl of suspension medium MIC to decrease surface tension.
3) Remove few colonies from 18-24 hour culture on blood agar and prepare a bacterial suspension of density of 0.5 on McFarland scale in physiological solution.
4) Pour the bacterial suspension into a sterile Petri dish.
5) Use sterile inoculator to inoculate the plate: dip inoculator into Petri dish with ethanol and flame it. Dip the cooled inoculator into a Petri dish with prepared bacterial
suspension. A thin film of bacterial suspension is adhered to metal spikes of inoculator. Transfer inoculum to the first half of the plate by dipping into wells and carefull mixing.
Make a new dip into the Petri dish with prepared bacterial inoculum and inoculate the second half of the plate.
B) Inoculation with pippete
1) Prepare a tube with 2 ml of physiological solution.
2) Remove few colonies from 18-24 hour culture on blood agar and prepare a bacterial suspension of density of 0.5 on McFarland scale in physiological solution.
3) Place 60 pl of bacterial suspension into a tube with 13 ml of suspension medium MIC, homogenise well.
4) Remove a plate from aluminium bag and remove aluminium cover from the plate. Mark the frame with a type of kit (URINE) to avoid mistake in reading results after
incubation. Record number of the examined strain on the plate.
5) Inoculate each well of the plate with 100 pl of bacterial suspension prepared in suspension medium MIC.
Note: Process a plate within 60 minutes after removing it from aluminium bag.
Incubation:
Insert the inoculated plate into a PE bag. Fold the open end of the bag under the plate to prevent evaporation during the incubation. Incubate the plate at 35+2 °C for
16-20 hours.
Evaluation:
Remove the plate from the PE bag. To read the growth in the microwells, choose a way which is the most covenient for you:
1) Read against a grey background or against plate layout in instructions.
2) Read against natural or artifical dispersed light.
3) Usage of magnifying glass is not recommended.
4) Evaluate test using reader and identification software.
Please read with attention:
You must see a growth in the control well (K)! If the growth is not present, the test MUST NOT be evaluated! The MIC is the lowest concentration of antibiotic in
a well where no visible growth of the organism is observed. Exception: With Trimehtoprim/sulfamethoxazol, a well with = 80% growth inhibition compered to
the growth control is considered as MIC. Beware to differentiate grains of growth from media bubbles. Record the results.

Tab. 1: Plate layout: antibiotics dilution series (in mg/l)

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1" 12
AMP AMS CFZ CXM MER GEN AMK T/S NOR CIP TGC NFT

A 128 128/64 16 64 16 32 64  4/76 8 8 8 128
B 64 64/32 8 32 8 16 32 2/38 4 4 4 64
C 32 32116 4 16 4 8 16 119 2 2 2 32
D 16  16/8 2 8 2 4 8 0595 1 1 1 16
E 8 8/4 1 4 1 2 4 025475 05 05 05 8
F 4 42 05 2 0.5 1 2 012238 0.25 0.25 0.25 4
G 2 21 0.25 1 0.25 0.5 1 006119 0.12 0.12 0.12 2
H 1 105 012 05 012 0.25 0.5 0.03/06 0.06 0.06 0.06 K
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Interpretation:

Depending on national or laboratory standards, current interpretation tables by EUCAST (1), CLSI M100 (2) or other interpretation criteria, such as EUCAST Expert Rules (4) or CLSI M07 (5),
should be used. It is necessary to take following parameters into consideration when interpreting results: species identification, sample origin, patient case history, or results of additional tests.
Another option of evaluation is to use the expert system in the ErbaExpert program.

Resistance to CXM, CFZ indicates possibility of ESBL production. MER is recommended to screen for carbapenemases production. Confirmation tests are recommended according to EUCAST
(3) or CLSI document M100 (2).

It is necessary to correct susceptibility of some strains to betalactam antibiotics (mainly Enterobacter spp., Citrobacter spp., Klebsiella spp., Serratia spp.) to resistant according their intrinsic
resistance. In this case betalactamase is not produced in sufficient amount in vitro.

Quality control:

We recommended all following control strains for internal testing of functionality of the antibiotics in the laboratory. Follow EUCAST or CLSI standards when evaluating results. Fresh strains must be
used for quality control.

CCM 3954 Escherichia coli (ATCC 25922)

MIC (mg/l)

AMP AMS CFz CXM MER GEN AMK TIS NOR CIP TGC NFT
2-8 2/1-8/4 1-4 2-8 0.008-0.06 0.25-1 0.5-4 <0.5/9.5 0.03-0.12 0.004-0.015 0.03-0.25 4-16
CCM 3955 Pseudomonas aeruginosa (ATCC 27853)

MIC (mg/l)

AMP AMS CFz CXM MER GEN AMK TIS NOR CIP TGC NFT
- - - - 0.125-1 0.5-2 1-4 8/152-32/608 1-4 0.125-1 - -
CCM 4225 Escherichia coli (ATCC 35218)

MIC (mg/l)

AMP AMS ) ; ; a ) ; : ) ) ;

> 32 8/4-32/16

ATCC — American Type Culture Collection

CCM — Czech Collection of Microorganisms, Masaryk University, Faculty of Science, Kamenice 5, building A25, 625 00 Brno, CZ, tel:. +420 549 491 430, fax +420 549 498 289, http://www.sci.muni.cz/ccm,
e-mail: ccm@sci.muni.cz.

Health protection:

Components of the kit are not classified as dangerous.

Disposal of the used material:

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

Put paper packaging waste to recycling.

Literature:

(1) The European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing. Breakpoint tables for interpretation of MIC and zone diameters, http://www.eucast.org.

(2) CLSI: Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing; CLSI dokument M100. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute.

(3) EUCAST guidelines for detection of resistance mechanisms and specific resistances of clinical and/or epidemiological importance, http://www.eucast.org.
(4) EUCAST expert rules in antimicrobial suceptibility testing, http://www.eucast.org

(5) CLSI: Methods for Dilution Antimicrobial Susceptibility Tests for Bacteria That Grow Aerobically; CLSI dokument MO7. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute.
Date of revision: 12. 3. 2025

USED SYMBOLS

Catalogue number In vitro diagnostics u Manufacturer E]E See instruction for use

LOT]| Lot number /}[ Storage temperature g Expiry date

ErbaLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbalachema.com M-MIC/PI/05/25/L/INT
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C€ CEHCUNATECT YPUH (MIK)

Homep B katanore Ne MLT00048 Ans MUKpPOGMONOrnyecknx nccnenoBaHum

Habop npegHasHayeH Ansi onpefeneHust YyBCTBUTENbHOCTU GakTepuii M30MMPOBAHHBIX UX MOYM M MOYEBbIBOASLUMX NyTel (B OCHOBHOM, ceM. Enterobacteriaceae) k aHTuGakTepuanbHbIM
npenaparam Ha ocHoBaHuu onpegenenus MIMK (MyHMManbHoW NoJaBnsoLLEen KOHLEHTPaLMK), T. €. HaMMeHbLUe KOHLEHTpaLuK, koTopasi noAaBnseT 6akTepuanbHbIii POCT. YnakoBka paccuutaHa
Ha onpeaeneHve YyBcTBUTeNbHOCTM 10 GakTepuanbHbIx KynbTyp (10 nnaHweToB). MeToguka ocHoBaHa Ha pervapaTauun aHTMBMOoTYKa B NyHKax niaHLweTa ¢ nomoLlbto 6ynboHa Mionnep-XuHToH
Il v BHECEHUM B NYHKM NnaHLeTa 6akTepuanbHoi KynbTypbl. PesynbraThl onpeaeneHuns YyBCTBATENBHOCTY YUMTbIBAOT BU3YaribHO UMK C UCMOMNb30BaHMEM aBTOMATUYECKOro aHanmsaTopa-puaepa
yepes 16 — 20 YacoB MHKyGaLmK.

Ynakoeka codepxum:

+ 10 nnaHLWeTOoB A5 OnpeaerneHns YyBCTBUTENbHOCTN

*  Kpblwky (He cTepunbHas)

* 10 WT. NONM3TUNEHOBbLIX NAKETUKOB

XpaHeHue u cpok 200HOCmU:

PekomeHayeTcsa XxpaHWTb ynakoBky npv Temneparype ot (+2 - +25) °C. Cpok roAHOCTW yKasaH Ha MHAVBWAYanbHOW antoMUHUEBON YNaKoBKe KaXa4oro nnaHLeTa.

BHumaHue! MonaaaHue B NyHKM NNaHLWeTa Brarv Bo3ayxa UNu KOHAEHcaTa MOXeT NPMBECTM K NoTepe akTUBHOCTU aHTUGUOTUKOB U NOXHbIM pe3ynkratam Tectal!!!

« [ina npefoTBpalleHWst nonajaHus KOHAeHcaTa B JYHKW MraHleTa HeobGXoaWMO BCKpbIBaTb WHAMBMAYamnbHYlO YNakoBKy crycTsi He MeHee 30 MUHYT €& npebbiBaHWsi NMpU KOMHATHOW
Temnepartype!

«  Tlocne BCKpbITUS MHAVBUAYaTbHO antOMUHUEBOI YNAKOBKU He OCTaBSATh MAHLLET OTKPbITBIM A NPeAOTBPALLEHUS YBNAXHEHNS U KOHTaMUHALWK NyHOK!

PacxodHbie Mamepuasbl He06X00uMble 0551 8bINOHEHUS UCCIIE008aHUs, HE 8KITHOYEHHbIE 8 YNaKOBKY:

*  CTepunbHblii husnonornyeckuin pacteop (Hebydepr3oBaHHbIi)

*  Miwonnep-XuHToHa 6ynboH |l ¢ perynmpyembiM KaTMOHHBIM COCTaBOM (Hanpumep: cycneHanoHHas cpeda MIC, Homep B kaTtanore Ne MLT00070)

. OtaHon

«  CTepunbHble Npobupku

*  WHokynstop ErbaDip Homep B kaTtanore Ne 50004456

*  CrepunbHble Yaliku MNetpu

*  CrepunbHble émkocT 60 mn Homep B kaTanore Ne 50004457

«  Crennep unu MHorokaHanbHas nunetka go 100 mkn

«  [uneTka c AmanasoHom fo3vposanus 60 — 100 mMkn

*  [JeHcutometp (Hanp.: AEHCUNAMETEP Il Homep B kaTanore Ne INS00062)

*  Tepmocrart, 35+2 °C

«  CraHpgapTHOe ocHalleHve HakTepuonormyeckoi nabopatopum (NeTnu, Mapkep, ropenka v T. 4.)

«  ErbaExpert Mporpamma

BHumaHue: Habop npedHa3HayeH MosbKO OJ1s1 NPogheccuoHabLHO20 ucnosnb3oeaHus! Cobnrodalime npasuna pabomsl ¢ UHUUUPOBaHHLIM Mamepuasiom!

NHcmpykuusi no npuMeHeHuro
lMpuzomoeneHue 6akmepuanbHOLU CycneH3uu U UHOKynayus (pekomeHdayuu rno npoyedype):
A) WHoKynsiumMs nnaHwieTa ¢ MCnorib3oBaHUeM UHOKYNsiTopa
1) [JocTaHbTe NnaHLWeT 13 MHAMBUAYanbHOW antoMUHUEBOI YNaKoBKN 1 yaanuTe antoMUHUEBOE MNOKPLITUE C NOBEPXHOCTU. HaHecuTe MapkupoBky o Tune nnaHwerta (Hanp.: URINE) Ha pamky
Ons NpefoTBpaLLeHns oLMGOK Npu y4éTe pe3ynsTaToB nocne WHkybauun. 3anuwmTe Ha nnaHweTe HoOMep uccneayemoin 6akTepuansHom KynsTypbl. BHecuTe no 100 MK cycneH3voHHoW cpeabl
B KaXKAylo NyHKY nnaHwera.
2) [MMoprotoBbTe Npobupky ¢ 12 Mn cmamnonorudeckoro pacteopa. Jobasste 100 Mkn cycneHavoHHol cpegbl MIC Ans yMeHbLUEHWS NOBEPXHOCTHOTO HATSXKEHWSI.
3) [MpurotoBbTe GakTepuanbHyko cycneHsunto ¢ MyTHocTbio 0,5 no Mak®apnaHay 13 HeckonbkUx KONoHUM YnucTol 18—24 YacoBol KynbTypbl, BblpalleHHOW Ha KPOBSIHOM arape.
4) TNepeHecuTe GakTepranbHYH CYCMeH3N0 B CTEPUNbHYHO Yaluky Metpu.
5) Wcnonb3yiiTe CTEPUNbHBIA UHOKYNSTOP AMSt MHOKYMSALMU B NNAHLLET: NOrpy3nTe MHOKYNATOP B Yallky MeTpu ¢ aTaHONoM v 060XrMTe B NieMeHu ropenku. 3atem oxnaamuTte MHOKYMATop.
MorpyanTe nHoKynaTop B Yalky lMeTpu ¢ GakTepuanbHoin cycrneHanel. ToHKas nnéHouyka GakTepuanbHOWM CycrneH3uu aaresvpyeTcsi Ha MOBEPXHOCTU METaNUYECcKUX UMM MHOKYNATopa.
MepeHecuTe MHOKYMNIOM Ha MOMOBUHY NIaHLLETa C yxXe A06aBNEHHON CYCNEH3MOHHON CPeaoit, NOrpysnTe UMbl B MyHKW U aKKypaTHO cMeLLaiiTe. BbinonHuTe Takyo xe npoueaypy Ans BTOpon
NOMOBUHbI NNaHLweTa.
B) WHoKynAuusi nnaHweTa ¢ UCNonb30BaHMEM NUNETKU
1) TMogroToBkTe NPOGUPKY C 2 M (PM3MONOrMYECKOro pacTeopa.
2) [MpuroToBbTe BGakTepUanbHyto cycrneHsuio ¢ MyTHocTbIo 0,5 no MakdapnaHay 13 HECKOSbKMX KOMOHWMIA YncToln 18—24 YacoBoOW KynbTypbl, BbIPALLEHHON Ha KPOBSHOM arape.
3) [MMomectute 60 Mkn BakTepuarnbHoi cycneHaum B npobupky ¢ 13 mn cycneHavoHHol cpegbl MIC, TwaTtensHo nepemeluante.
4) [ocTtaHbTe NNaHLeT 13 MHAWBUAYanNbHOW antoMUHUEBO YNaKoBKX 1 yaanuTe antoMUHUEBOE MOKPLITUE C NOBEPXHOCTU. HaHecuTe MapkupoBky o Tune nnaHwerta (Hanp.: URINE) Ha pamky
Ons NpegoTBpaLLeHns oWMBOK Npu y4ETe pe3ynsTaToB nocne UHKyGaumn. 3anuwmte Ha nnaHLweTe HOMep uccrnenyemMon 6aktTepuanbHoi KynsTypbl. IHOKYNupyiiTe B kaxayt MyHKy nnaHwera
no 100 mkn GakTepuanbHOI CycrneH3um, NPUroToBMNEHHON B CycrneH3noHHon cpegde MIC.
lMpumevaHue: O6paboTanTte AncK B TeHeHne 60 MUHYT Nnocne BbIHUMaHWUSA U3 MeLLKa.
WHky6ayus:
MomecTuTe NnaHLWeT ¢ BHECEHHOW B HEro GakTepuanbHON CycneHsunei B NONMATUNEHOBLINA NakeTuk. MogorH1Te OTKPbITLIA Kpal naketa noj NnaHweT Ans NpegoTBpalleHns UcrnapeHns Bo
BpeMsi uHKybauun. MHkybupyiite nnaHweTt B TepmocTate npu 35+2 °C 16-20 yacos.
Y4yem pezynbmamoe:
[ocTaHbTe NNaHLWeT 13 NoNMaTUNEHOBOro NakeTuka. [ina y4éta pesynsraToB pocTa B MUKPONyHKax BbibepuTe Hanbonee nogxoaswuii ans Bac cnoco6:
1) YuuTtbiBaiiTe pe3ynbrat Ha TEMHOM DOHE UMU UCNONb3yWTe AN 3TOro MakeT NnaHLeTa, HaneyaTaHHbIA B UHCTPYKUWK.
2) YuuTbiBanTe pesynbraThl B NPOXOASLLMX Nyvax eCTECTBEHHOIO UMK UCKYCCTBEHHOMO OCBELLEHUS.
3) Wcnonb3oBaHWe yBENUYUTENBHOMO CTEKMa (Nynbl) He peKoMeHAYeTCs.
4) Wcnonb3yiTe aToMaTU3MpPOBaHHbIE CUCTEMbI YYETA PE3YNbLTaToB.
BHUMAHUE:
Hanuuue pocta B koHTponbHoi nyHke (K) siBnsieTca Heo6XxoAUMbIM YCNOBUEM ANsl MHTeprnpeTauuu pe3ynsTaToB onpeaerneHust YyBcTBUTeNnbHocTU! Ecnu pocT B KOHTpOnbHON
JIyHKe OTCYTCTBYET, TO pe3ynbTaTbl TECTA HE MOTYT ObITb MHTEPNPETUPOBaHbI!
MK cuuTaeTcsi Ta HaUMEHbLLAsi KOHLEHTPaLMA aHTUGMOTHMKA, NPU KOTOPOW B JTyHKE OTCYTCTBYET BUAUMbIN POCT 6aKTepuanbHo KynbsTypbl. UckniouyeHnem sBnsieTcsi TeCTUpoBaHue
TpuMmeTonpumal/cynbdamerokcasona. MK B atom cnyyae onpeaensieTcsi No TOM KOHLEHTPaUMM B NyHKe MnaHweTa, npyu KoTopoi Ha 2 80% nopaBnsieTcsi pocT 6aKkTepuanbHo
KyNbTYpbl C CPaBHEeHUU ¢ nyHkou koHTpons (K).
ByabTe BHMMaTenbHbI NPY OLEHKE Pe3ynbTaToB: pasnuyanTe 3ePHUCTLIA POCT 6akTepuanbHON KyNbTYPbl U NMy3bIPbKU CYCNEeH3MOHHOW cpeAbl. 3anuwumTe pe3ynbraTtbl.

Tabnuua 1: MakeT nnaHweTa: cepuilHble pa3BeAeHUA aHTUGUOTUKOB (Mr/n)

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
AMP AMS CFZ CXM MER GEN AMK T/S NOR CIP TGC NFT

A 128 128/64 16 64 16 32 64  4/76 8 8 8 128
B 64 64/32 8 32 8 16 32 2/38 4 4 4 64
Cc 32 3216 4 16 4 8 16 119 2 2 2 32
D 16  16/8 2 8 2 4 8 0595 1 1 1 16
E 8 8/4 1 4 1 2 4 025475 05 05 0,5 8
F 4 42 05 2 0,5 1 2 012238 0,25 0,25 0,25 4
G 2 211 0,25 1 0,25 0,5 1 o006119 0,12 0,12 0,12 2
H 1 10,5 012 05 0,2 0,25 0,5 00306 0,06 0,06 0,06 K
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Numepnpemauyus:

B 3aBUCHMOCTM OT HaLUMOHArNbHbIX UMK NabopaTopHbIX CTaHAAPTOB, CreAyeT UCMOoNb3oBaTh Tekylime Tabnuubl HTepnpetauun EUCAST (1), CLSI M100 (2) unu apyrvue Kputepum nHTEpnpetaumu,
Takue Kak akcnepTHble npasuna EUCAST (4) unu CLSI MO7 (5). Mpu nHTepnpeTtaumy pesynstatoB He06X0AMMO yunUTbIBaTbL CriefytoLlme napameTpbl: MaeHTUdVKaLMs Buaa, NpoucxoxaeHue obpasua,
ucTopusi 6onesHu naumneHTa unu pesynsraTbl JOMNONHUTENbHBIX TECTOB. [pyriM BapuaHTOM OLEHKV SIBMSIETCS MCMOSb30BaHWeE KCNepTHOW cucTeMbl B nporpamme ErbaExpert. YetonumsocTts k CXM,
CFZ yka3blBaeT Ha BO3MOXHOCTb npow3asogcTea JLBS. PekomeHayetcsa ucnonb3oBats MER ans ckpuHvHra Ha Hanuuve kap6aneHemas. MoaTBepKaatoLLMe TECTbl PEKOMEHYIOTCS B COOTBETCTBUN
¢ EUCAST (3) nnu gokymeHtom CLSI M100 (2). Heobxoanmo KoppeKT1poBaTh YyBCTBUTENBHOCTb HEKOTOPbIX LUTAMMOB k 6eTa-nakTamMmHblM aHTMbuoTukam (B ocHoBHOM Enterobacter spp., Citrobac-
ter spp., Klebsiella spp., Serratia spp.) Ha yCTOW4MBYIO B COOTBETCTBUM C UX BHYTPEHHEN YCTOMYMBOCTLIO. B aTOM cnyyae 6eTa-naktamasa He BbipabaTbiBaeTcs B JOCTAaTOMHOM KONMYECTBe in Vitro.

KOHmPO.ﬂb kayecmea:

[ina BHyTpeHHero nabopaTopHOro KOHTPONS Ka4yecTBa PEeKOMEHAYITCs criedylolme WwraMmel (cMm. Tabn.). Mpu oueHke pesynstaTtoB ucnonb3ynte ctaHaaptel EUCAST unu CLSI. Ans koHTpons
1CMOMb30BaTh CBEXENEpecesiHHbIE LWTaMMbl.

CCM 3954 Escherichia coli (ATCC 25922)

MIC (mg/1)

AMP AMS CFz CXM MER GEN AMK T/S NOR CIP TGC NFT
2-8 2/1-8/4 1-4 2-8 0,008-0,06 0,25-1 0,5-4 <0,5/9,5 0,03-0,12 0,004-0,015 0,03-0,25 4-16
CCM 3955 Pseudomonas aeruginosa (ATCC 27853)

MIC (mg/l)

AMP AMS CFz CXM MER GEN AMK TIS NOR CIP TGC NFT
- - - - 0.125-1 0,5-2 1-4 8/152-32/608 1-4 0.125-1 - -
CCM 4225 Escherichia coli (ATCC 35218)

MIC (mg/l)

A N N N N N N N R

> 32 8/4-32/16

ATCC — American Type Culture Collection / AMepukaHckas Konnekuus Tunoeix Kynstyp

CCM - Czech Collection of Microorganisms / Yewckas Konnekumsi Mukpo6os

'MCK, NocynapcTeerHbIn HAW cTanaapTusaumm n KOHTponst MeanumnHekux Guonoruyeckux npenapatos um. J1. A. Tapacesuya, . Mocksa, TenedoH 8 (499) 241-31-19
OxpaHa 300poebsi:

HaGop peareHTOB HE OTHOCUTCS K KaTeropun onacHbIX.

Ymunusauyus ucnons3oeaHHoO20 Mamepuana:

Mcnonb3oBaHHbIN NNaHLLET NoMeCcTUTe B EMKOCTb AN c6opa MHULMPOBAHHbBIX OTXOA0B W A€3NHMULMPYIATE aBTOKMaBUPOBAHWEM UK NYTEM CXUraHWs.

BymaxHyto ynakosky caavte B Makynarypy.

Jlumepamypa:

(1) The European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing. Breakpoint tables for interpretation of MIC and zone diameters, http://www.eucast.org.

(2) CLSI: Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing; CLSI dokument M100. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute.

(3) EUCAST guidelines for detection of resistance mechanisms and specific resistances of clinical and/or epidemiological importance, http://www.eucast.org.

(4) EUCAST expert rules in antimicrobial suceptibility testing, http://www.eucast.org

(5) CLSI: Methods for Dilution Antimicrobial Susceptibility Tests for Bacteria That Grow Aerobically; CLSI dokument MO7. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute.

ApTukyn HaumeHoBaHue kak B PY Homep PY [ata Bbigaumn PY
MLTO00048 CEHCUNATECT YPVH (MIK) $C3 2011/09959 ot 13.05.2019

[Nara nposepenus koHTponsi: 12. 3. 2025

UCNOJIb3YEMbIE CUMBOIJbI

o Mepepn ucnonb3oBaHnem
KaTtanoxHbln Home MpousBoauTens M
P [IVD | W surpo puarHoctuka poussoauTe BHMMATENbHO M3y4anTe UHCTPYKLMIO

LOT| Homep naprum /ﬂ[ TemnepaTypa xpaHeHns g Cpok rogHoCTU

ErbaLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbalachema.com M-MIC/PI/05/25/L/INT
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C€ MIC URINE

Nr kat. MLT00048 Do celéw mikrobiologicznych

Zestaw przeznaczony jest do oznaczenia wrazliwo$ci na antybiotyki bakterii izolowanych z moczu i drég moczowych, przede wszystkim z rodziny Enterobacteriaceae na podsta-
wie okreslenia MIC (minimalnego stezenia hamujgcego), tzn. najnizszego stgezenia, ktére zahamuje widoczny wzrost bakterii. Zestaw umozliwia przeprowadzenie 10 badan. Test
oparty jest na zasadzie ponownego nawodnienia antybiotykéw w studzienkach za pomocg Mueller Hinton Il bulionu i dodaniu zawiesiny bakterii. Po 16—-20 godzinach inkubacji
wyniki odczytywane sg wizualnie lub za pomocg czytnika.

Zestaw zawiera:

« 10 ptytek testowych

« 1 niesterylne pokrywe

« 10 szt. PE torebek

Przechowywanie i data waznosci zestawu:

Zestaw zaleca sig przechowywaé w temperaturze +2 do +25 °C. Termin waznosci podany jest na kazdym opakowaniu. Po wyjeciu z lodéwki nalezy ptytki pozostawi¢ w temperaturze
pokojowej przez co najmniej 30 minut, w celu ograniczenia skraplania wody, zeby doprowadzi¢ ich do temp. pokojowej. Po otwarciu aluminiowego opakowania i zdjeciu folii nie nalezy
pozostawia¢ raz otwartg ptytke bez ochrony. Wilgo¢ w powietrzu zagraza funkcyjno$ci antybiotykow !!!

Materialy potrzebne do pracy z zestawem, ktére nie wchodzg w skiad zestawu:

« Roztwdr sterylnej soli fizjologicznej (niebuforowanej)

«  Mueller Hinton bulion Il dostosowany do kationdéw (np. Nos$nik zawiesiny MIC nr kat. MLT00070)

« Etanol

*  Probowki sterylne

« Inokulator ErbaDip nr kat. 50004456

«  Sterylne ptytki Petriego

«  Sterylne wanienki 60 ml nr kat. 50004457

« Pipeta (dozator) na 100 pl lub wielokanatowa pipeta 100 pl

« Pipeta na 60-100 pl

«  Densytometr (np. DENSILAMETER II nr kat. INS00062)

« Cieplarka 35+2 °C

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

«  Program ErbaExpert

Ostrzezenie: Zestaw przeznaczony

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

Sposoéb postepowania

Przygotowanie zawiesiny bakteryjnej oraz inokulacja:

A) Inokulacja za posrednictwem inokulatora

1) Wyjac ptytke z aluminiowego opakowania i zdjg¢ ochronng folig aluminiowg z ptytki (tuz przed rozpoczeciem inokulacji). Oznaczy¢ ptytke rodzajem zestawu (URINE), opisa¢
numery badanych kultur. Pipetowa¢ do wszystkich studzienek po 100 pl nosnika zawiesiny MIC.

2) Przygotowaé probdwke z 12 ml sterylnego roztworu soli fizjologicznej (niebuforowanej). Podczas inokulacji doda¢ 100 pl no$nika zawiesiny MIC, zeby zmniejszy¢ napigcie
powierzchniowe inokulum.

3) Z 18-24 godzinnej kultury na agarze krwawym pobra¢ kilka kolinii i przygotowa¢ w roztworze soli fizjologicznej zawiesing bakteryjng o gestosci 0,5 McFarland.

4) Tak przygotowang zawiesing wla¢ na sterylng ptytke Petriego.

5) Inokulowa¢ napetniong ptytke za pomocg sterylnego inokulatora: inokulator nawilzy¢ w ptytce Petriego z etanolem i wyzarzy¢ nad ptomieniem. Ostygty inokulator nawilzy¢ w
ptytce Petriego z zawiesing bakteryjng. Przenies¢ inokulum do pierwszej potowy ptytki delikatnym krgzeniem inokulatora w studzienkach. Ponownie nawilzy¢ inokulator w plytce
Petriego i powtérzy¢ inokulacje drugiej potowy ptytki.

B) Inokulacja za posrednictwem pipety

1) Przygotowa¢ probéwke z 2 ml sterylnego roztworu soli fizjologicznej (niebuforowanej).

2) Z 18 — 24 godzinnej kultury na agarze krwawym pobra¢ kilka kolinii i przygotowa¢ w roztworze soli fizjologicznej zawiesine bakteryjng o gestosci 0,5 McFarland.

3) Przenie$¢ 60 pll z zawiesiny bakteryjnej w roztworze soli fizjologicznej do probéwki z 13ml nosnika zawiesiny MIC i doktadnie zhomogenizowacé.

4) Wyja¢ ptytke z aluminiowego opakowania i zdjg¢ ochronng foli¢ aluminiowg z ptytki (tuz przed rozpoczeciem inokulacji). Oznaczy¢ ptytke rodzajem zestawu (URINE), opisa¢
numery badanych kultur. Pipetowaé¢ do wszystkich studzienek po 100 pl no$nika zawiesiny MIC z inokulum.

Uwaga: Przetwarzaj ptytke w ciggu 60 minut od wyjecia z aluminiowego opakowania.

Inkubacja:

Ptytke po inokulacji wiozy¢ do PE torebki, zagig¢ otwarty brzeg torebki pod ptytke, aby zapobiec wysychaniu inokulum.

Ptytke wtozy¢ do cieplarki w temp. 35+2 °C na 16—20 godz.

Ocena:

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

1/ odczyta¢ za pomocg automatycznego czytelnik i identyfikacji oprogramowania.

2/ odczyta¢ wizualnie na szarym tle lub na tle tabelki ptytki w instrukcji obstugi.

3/ odczyta¢ wizualnie na tle naturalnego lub sztucznego rozproszonego zrédta $wiatta.

4/ uzycie lupy nie zaleca sig.

Prosimy o zwrécenie uwagi:

W studzience z kontrola wzrostu powinien by¢ wzrost !1! Jezeli nie ma wzrostu, test NIE MOZNA OCENIAC!

Jako MIC ocenia si¢ studzienke z najnizszym stezeniem antybiotyku, ktéra zahamuje okiem widoczny wzrost bakterii. Tylko w przypadku Trimetoprimu/sulfametho-
xazolu powinna by¢é MIC odczytywana przy najnizszym stezeniu, ktére hamuje wzrost ok. o 2 80% w poréwnaniu ze studzienka dla kontroli wzrostu. Nalezy odrézni¢
ziarnistos¢ od ewentualnych pecherzykéw powietra ! Wyniki wpisa¢ do formularza.

UWAGA: dla uzytkownikéw systemu Mikrola wraz z programem MIKROB ocene studzienki kontroli wzrostu przeprowadza program MIKROB automatycznie na
podstawie odczytu za pomoca czytnika.

Tab. 1: Rozktad antybiotykow i ich stezen na ptytce w mgl/l

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1" 12
AMP AMS CFZ CXM MER GEN AMK T/S NOR CIP TGC NFT

A 128 128/64 16 64 16 32 64  4/76 8 8 8 128
B 64 64/32 8 32 8 16 32 2/38 4 4 4 64
C 32 32116 4 16 4 8 16 119 2 2 2 32
D 16 16/8 2 8 2 4 8 0595 1 1 1 16
E 8 8/4 1 4 1 2 4 025475 05 05 05 8
F 4 42 05 2 0,5 1 2 012238 0,25 0,25 0,25 4
G 2 211 0,25 1 0,25 0,5 1 006119 0,12 0,12 0,12 2

H 1 105 012 05 012 0,25 0,5 00306 0,06 0,06 0,06 K
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Interpretacja:

W zaleznosci od krajowych lub laboratoryjnych standardéw, nalezy korzysta¢ z aktualnych tabel interpretacyjnych wedtug EUCAST (1), CLSI M100 (2) lub innych kryteriéw
interpretacyjnych, takich jak Zasady Ekspertow EUCAST (4) czy CLSI M07 (5). Przy interpretacji wynikéw nalezy wzia¢ pod uwage nastepujace parametry: identyfikacja
gatunku, pochodzenie prébki, historia kliniczna pacjenta oraz wyniki dodatkowych testéw. Inng opcjg oceny jest zastosowanie systemu eksperckiego w programie ErbaEx-
pert. Opér na CXM, CFZ wskazuje na mozliwos$¢ produkcji ESBL. MER jest zalecany do przesiewowego badania na produkcje karbapenemaz. Zaleca sie wykonanie testow
potwierdzajgcych zgodnie z wytycznymi EUCAST (3) lub dokumentem CLSI M100 (2). Nalezy skorygowaé wrazliwo$¢ niektorych szczepdw na antybiotyki beta-laktamowe
(gtéwnie Enterobacter spp., Citrobacter spp., Klebsiella spp., Serratia spp.) na oporng zgodnie z ich wewnetrzng opornoscig. W tym przypadku beta-laktamaza nie jest
produkowana w wystarczajgcej ilosci in vitro.

Kontrola jakosci:
Dla kontroli jako$ci zestawu zalecamy ponizej wymienione szczepy kontrolne. Podczas oceny wynikéw testowania szczepami kontrolnymi nalezy kierowac¢ sie standar-
dem EUCAST lub CLSI. Do kontroli nalezy uzy¢ $wiezych szczepdw.

CCM 3954 Escherichia coli (ATCC 25922)
MIC (mg/l)

AMP AMS CFz CXM MER GEN AMK TIS NOR CIP TGC NFT
2-8 2/1-8/4 1-4 2-8 0,008-0,06 0,25-1 0,5-4 <0,5/9,5 0,03-0,12 0,004-0,015 0,03-0,25 4-16
CCM 3955 Pseudomonas aeruginosa (ATCC 27853)

MIC (mg/l)

AMP AMS CFz CXM MER GEN AMK TIS NOR CIP TGC NFT
- - - - 0,125-1 0,5-2 1-4 8/152-32/608 1-4 0,125-1 - -
CCM 4225 Escherichia coli (ATCC 35218)

MIC (mg/l)

AMP AMS ) ; ) : ; ; ) ; : )

>32 8/4-32/16

ATCC — American Type Culture Collection

CCM - Czech Collection of Microorganisms, Masaryk University, Faculty of Science, Kamenice 5, building A25, 625 00 Brno, CZ, tel.: +420 549 491 430, fax: +420 549 498 289,

http://www.sci.muni.cz/ccm, e-mail: ccm@sci.muni.cz.

Ochrona zdrowia:

Odczynniki zestawu nie sg klasyfikowane jako niebezpieczne.

Likwidacja zuzytego materiafu:

Po zuzyciu wszystkie ptytki nalezy wiozy¢ do pojemnika dla materiatéw zakaznych i likwidowa¢ wg wiasnych wewnetrznych przepiséw, autoklawowacé lub spali¢.

Puste papierowe opakowania nalezy przekaza¢ do recyklingu.

Literatura:

(1) The European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing. Breakpoint tables for interpretation of MIC and zone diameters, http://www.eucast.org.

(2) CLSI: Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing; CLSI dokument M100. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute.

(3) EUCAST guidelines for detection of resistance mechanisms and specific resistances of clinical and/or epidemiological importance, http://www.eucast.org.

(4) EUCAST expert rules in antimicrobial suceptibility testing, http://www.eucast.org.

(5) CLSI: Methods for Dilution Antimicrobial Susceptibility Tests for Bacteria That Grow Aerobically; CLSI dokument MO7. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute.
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MIKROLATEST ©

C€ MIC URINE @&®

Kat. ¢.: MLT00048 Pre mikrobiolégiu

Suprava je uréena na stanovenie citlivosti k antibiotikdm izolovanych z mo¢a a mo&ového traktu, predovsetkym ¢eladi Enterobacteriaceae, na zéklade determinacie MIC
(minimalna inhibi¢na koncentracia), tzn. najnizSej koncentracie, ktora zabrani viditelnému rastu baktérii. Obsahuje 10 stanoveni.

Suprava obsahuje:

« 10 vySetrovacich dosticiek

« 1 vie€ko (nesterilné)

« 10 ks PE sackov

Skladovanie a expirdcia stupravy:

Skladovanie sa doporucuje pri (+2 az +25) °C, expiracia je vyznacena na obale. Po vybrani z chladni¢ky nechajte dosticky temperovat pri izbovej teplote minimalne po dobu
30 minut, aby sa zamedzilo kondenzacii vody. Po otvoreni hlinikového obalu a odstraneni félie nenechavajte uz otvorené dosticky bez ochrany. Vzdu$na vihkost ohrozuje
funkénost antibiotik !!!

Potreby pre prdacu so supravou, ktoré nie su suc¢ast'ou supravy:

«  Sterilny nepufrovany fyziologicky roztok

* Mueller Hinton bujon Il adjustovany na kationy (napr. suspenzné médium MIC kat. €. MLT00070)

« Etanol

«  Sterilné skmavky

« Inokulator ErbaDip kat. . 50004456

«  Sterilné Petriho misky

«  Sterilné vanicky 60 ml kat. ¢. 50004457

« Krokovacia pipeta na 100 ul alebo multikanalova pipeta 100 pl

* Pipetana 60—100 pl

+ Denzitometer (napr. DENSILAMETER Il kat. ¢. INS00062)

* Inkubator 35+2 °C

« Bezné laboratérne vybavenie (klucky, popisovace, kahan, atd.)

*  Program ErbaExpert

Upozornenie: Suprava je uréend iba na profesionalne pouZitie. Dodrzujte zasady pre prdacu s infekénym materialom!

Pracovny postup

Priprava bakteridlnej suspenzie a inokuldcia:

A) Inokulacia inokulatorom

1) Vyberte dosticku z aluminiového sacku a odstrante foliu. Oznacte dosticku typom supravy (URINE). Zaznamenaijte €islo vySetrovanej kultury na prislusnt dosticku.
Rozpipetujte do vSetkych jamiek dosticky po 100 pl suspezného média MIC.

2) Pripravte skimavku s 12 ml fyziologického roztoku. Pridajte 100 pl suspenzného média MIC aby sa znizilo povrchové napatie inokula.

3) Z 18-24 hodinovej kultiry na krvnom agare zoberte niekolko kolonii a pripravte vo fyziologickom roztoku bakteridlnu suspenziu s hustotou 0,5 McFarland.

4) Tuto suspenziu vlejte do sterilnej Petriho misky.

5) Inokulujte rozplnent dosticku pomocou sterilného inokulatora: inokulator namocte v Petriho miske s etanolom a opalte nad plameriom. Vychladnuty inokulator namocéte v
Petriho miske s bakterialnou suspenziou. Preneste inokulum do 1. polovicky dosticky jemnym krizenim v jamkach. Znova namocte inokulator v Petriho miske s bakterialnou
suspenziou a opakujte inokulaciu 2. polovicky dosticky.

B) Inokulacia pipetou

1) Pripravte skimavku s 2 ml fyziologického roztoku.

2) Z 18—-24 hodinovej kultiry na krvnom agare zoberte niekolko kolonii a pripravte vo fyziologickom roztoku bakterialnu suspenziu s hustotou 0,5 McFarland

3) Z bakterialnej suspenzie vo fyziologickom roztoku preneste 60 pl do skimavky s 13 ml suspenzného média MIC a dobre homogenizujte.

4) Vyberte dosticku z aluminiového sacku a odstrarite féliu. Oznacte dosticku typom stpravy (URINE). Zaznamenaijte Cislo vySetrovanej kultury na prislusnu dosticku.
Rozpliite suspenzné médium MIC s inokulom po 100 pl do kazdej jamky dosticky.

Poznamka: Dosti¢ku spracujte do 60 minut po vybrati z aluminiového sacku.

Inkubaécia:

Nainokulovanu dostic¢ku vlozZte do PE sacku, ktorého okraje zahnete pod dosticku tak, aby nedochadzalo k vysychaniu inokula.

Dosti¢ku vlozte do termostatu 35+2 °C na 16—-20 hod.

Vyhodnotenie:

Dosticku vyberte z PE sacku. Na odg€itanie narastu v jamkach zvolte spdsob, ktory je pre Vas najoptimalne;jsi:

1) Od¢itajte oproti Sedému pozadiu alebo oproti tabulke dosticky v navode.

2) Odcitajte oproti prirodzenému alebo umelému rozptylenému svetelnému zdroju.

3) Pouzitie lupy sa nedoporucuje.

4) Odcitajte pomocou readeru a identifikacného softwaru.

Prosim venujte pozornost’:

V jamke s kontrolou rastu musite vidie narast! Ak narast nie je, test NEMOZNO HODNOTIT! Ako MIC je hodnotena jamka s najnizSou koncentraciou antibiotika,
ktora zamedzi okom viditePnému rastu baktérii. Iba u Trimetoprimu/sulfamethoxazolu musi byt' MIC od¢itana pri najnizSej koncentracii, ktora inhibuje rast priblizne
02 80% v porovnani s jamkou pre kontrolu rastu. OdliSte zrnenie od pripadnych bublin! Vysledky zaznamenaijte.

Tab. 1: RozlozZenie antibiotik a ich koncentraénych radov na dosti¢ke (v mg/l)
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1" 12
AMP AMS CFZ CXM MER GEN AMK T/S NOR CIP TGC NFT

A 128 128/64 16 64 16 32 64  4/76 8 8 8 128
B 64 64/32 8 32 8 16 32 2/38 4 4 4 64
C 32 32116 4 16 4 8 16 119 2 2 2 32
D 16 16/8 2 8 2 4 8 0595 1 1 1 16
E 8 8/4 1 4 1 2 4 o025475 05 05 05 8
F 4 42 05 2 0,5 1 2 012238 0,25 0,25 0,25 4
G 2 211 0,25 1 0,25 0,5 1 006119 0,12 0,12 0,12 2
H 1 1/0,5 0,12 05 0,12 0,25 0,5 00306 0,06 0,06 0,06 K
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Interpretdcia:

V zavislosti na narodnych alebo laboratérnych Standardoch je nutné pouzit aktualne interpretacné tabulky EUCAST (1), CLSI M100 (2) alebo dalSie interpretacné kritéria, napr. EUCAST Expert Rules
(4) alebo CLSI M07 (5). Pri interpretacii vysledkov je potrebné zohladnit’ druhovu identifikaciu kmeria, pévod vzorky, anamnézu pacienta, pripadne vysledky doplfiujucich testov.

Dal$ou moznostou vyhodnotenia je vyuZitie expertného systému v programe ErbaExpert.

Rezistencia na CXM, CFZ upozorfiuje na moznost tvorby ESBL. MER je doporu¢ovany na skrining produkcie karbapenemaz. Konfirmacné testy sa vykonavaju podla doporué¢enia EUCAST (3) alebo
podla CLSI dokumentu M100 (2).

Je nutné vo vysledku opravit' citlivost’ niektorych kmerov (predovsetkym Enterobacter spp., Citrobacter spp., Klebsiella spp., Serratia spp.) ku betalaktamovym antibiotikom na rezistentné podrla ich
prirodzenej rezistencie. Ide o nedostato¢nou produkciu betalaktamazy in vitro.

Kontrola kvality:

Na kontrolu kvality stipravy odportic¢ame pouzivat véetky nizsie uvedené kontrolné kmene. Pri vyhodnoteni vysledkov testovania kontrolnymi kmerimi sa riadte aktualnym $tandardom EUCAST alebo CLSI. Pre
kontrolu je nutné pouzivat’ Cerstvé, nepasazované kmene.

CCM 3954 Escherichia coli (ATCC 25922)
MIC (mg/l)

AMP AMS CFz CXM MER GEN AMK TS NOR CIP TGC NFT
2-8 2/1-8/4 1-4 2-8 0,008-0,06 0,25-1 0,5-4 <0,5/9,5 0,03-0,12 0,004-0,015 0,03-0,25 4-16

CCM 3955 Pseudomonas aeruginosa (ATCC 27853)
MIC (mg/l)

AMP AMS CFz CXM MER GEN AMK TS NOR CIP TGC NFT
- - - - 0,125-1 0,5-2 1-4 8/152-32/608 1-4 0,125-1 - -

CCM 4225 Escherichia coli (\TCC 35218)
MIC (mgll)

AMS
8/4-32/16 ) ) ) ) ) ) ) ) ) )
ATCC — American Type Culture Collection
CCM — Ceska sbirka mikroorganismu, Masarykova univerzita, ptirodovédecka fakulta, Kamenice 5, budova A25, 625 00 Brno, tel.: 549 491 430, fax: 549 498 289.
http://www.sci.muni.cz/ccm, e-mail: ccm@sci.muni.cz
Ochrana zdravia:
Komponenty supravy nie su klasifikované ako nebezpecné.
Likviddcia pouZitého materialu:
Po pouziti viozte dosticku do nadoby pre infekény material a likvidujte podfa vlastnych internych predpisov, autoklavujte alebo znicte spalenim.
Prazdne papierové obaly sa odovzdaju do zberu na recyklaciu.
Literatura:
(1) The European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing. Breakpoint tables for interpretation of MIC and zone diameters, http://www.eucast.org.
(2) CLSI: Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing; CLSI dokument M100. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute.
(3) EUCAST guidelines for detection of resistance mechanisms and specific resistances of clinical and/or epidemiological importance, http://www.eucast.org.
(4) EUCAST expert rules in antimicrobial suceptibility testing, http://www.eucast.org.
(5) CLSI: Methods for Dilution Antimicrobial Susceptibility Tests for Bacteria That Grow Aerobically; CLSI dokument MO7. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute.

AMP
>32
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MIKROLATEST ©

C€ MIC URINE @

Kat. ¢.: MLT00048 Pro mikrobiologii
Souprava je uréena pro stanoveni citlivosti k antibiotikim bakterii izolovanych z mo¢i a mo€ového traktu, pfedevsim ¢eledi Enterobacteriaceae, na zakladé determinace MIC

Principem testu je rehydratace antibiotik v jamkach pomoci Mueller Hinton Il bujonu a pfidani bakterialni suspenze. Po 16—-20 hodinové inkubaci jsou vysledky odecitany
vizualné nebo readrem.

Souprava obsahuje:

« 10 vySetfovacich desek

« 1 vicko (nesterilni)

* 10 ks PE sacki

Skladovani a exspirace soupravy:

Skladovani je doporuceno pfi (+2 az +25) °C, exspirace je vyznacena na obalu. Po vyndani z chladni¢ky nechejte desticky temperovat pfi pokojové teploté minimainé po
dobu 30 minut k zamezeni kondenzace vody. Po otevieni hlinikového obalu a sejmuti folie nenechavejte jiz oteviené destitky bez ochrany. Vzdusna vihkost ohrozuje funkénost
antibiotik!!!

Potreby pro praci se soupravou, které nejsou soucdasti soupravy:

<  Sterilni nepufrovany fyziologicky roztok

*  Mueller Hinton bujon Il adjustovany na kationty (napf. suspenzni médium MIC kat. &. MLT00070)

« Etanol

«  Sterilni zkumavky

« Inokulator ErbaDip kat. ¢. 50004456

«  Sterilni Petriho misky

«  Sterilni vanicky 60 ml kat. €. 50004457

« Krokovaci pipeta na 100 pl nebo multikanalova pipeta 100 pl

* Pipetana 60—100 pl

« Densitometer (napf. DENSILAMETER Il kat. €. INS00062)

* Inkubator 35+2 °C

« Bézné laboratorni vybaveni (klicky, popisovace, kahan, atd.)

*  Program ErbaExpert

Upozornéni: Souprava je uréena pouze k profesionalnimu pouziti. Dodrzujte zasady pro praci s infekénim materialem!

. o ) Pracovni postup
Priprava bakterialni suspenze a inokulace:

A) Inokulace inokulatorem

1) Vyjméte desticku z hlinikového obalu a sejméte folii. Oznacte desticku typem soupravy (URINE) a zaznamenejte Eislo vySetfované kultury. Rozpipetujte do v§ech jamek
po 100 pl suspenzniho média MIC.

2) Pripravte zkumavku s 12 ml fyziologického roztoku. Pfidejte 100 pl suspenzniho média MIC ke sniZeni povrchového napéti inokula.

3) Z 18-24 hodinové kultury na krevnim agaru setfete nékolik kolonii a pfipravte ve fyziologickém roztoku bakterialni suspenzi o denzité 0,5 McFarland.

4) Tuto suspenzi vlijte do sterilni Petriho misky.

5) Inokulujte rozplnénou desticku pomoci sterilniho inokulatoru: inokulator smocte v Petriho misce s etanolem a ozehnéte nad plamenem. Vychladly inokulator smocte
v Petriho misce s bakterialni suspenzi. Pfeneste inokulum do 1. poloviny desti¢ky jemnym krouzenim v jamkach. Opét smocte inokulator v Petriho misce s bakterialni
suspenzi a opakujte inokulaci 2. poloviny desticky.

B) Inokulace pipetou

1) Pfipravte zkumavku s 2 ml fyziologického roztoku.

2) Z 18-24 hodinové kultury na krevnim agaru setfete nékolik kolonii a pfipravte ve fyziologickém roztoku bakterialni suspenzi o denzité 0,5 McFarland.

3) Preneste 60 pl z bakterialni suspenze ve fyziologickém roztoku do zkumavky s 13 ml suspenzniho média MIC a dobfe homogenizujte.

4) Vyjméte desticku ze sacku a sejméte folii. Oznacte desticku typem soupravy (URINE) a zaznamenejte Eislo vySetfované kultury.

Rozplrite suspenzni médium MIC s inokulem po 100 pl do kazdé jamky desticky.

Poznamka: Desticku zpracujte do 60 minut po vyjmuti ze sacku.

Inkubace:

Nainokulovanou desti¢ku vloZte do PE sacku, jehoZ okraje zahnete pod desku tak, aby nedochazelo k vysychani inokula.

Desti¢ku vlozte do termostatu 35+2 °C na 16-20 hod.

Vyhodnoceni:

Desticku vyjméte z PE sacku. Pro odeitani narastu v jamkach zvolte zpusob, ktery je pro Vas nejoptimalnéjsi:

1) Odecitejte proti Sedému pozadi nebo proti tabulce desti¢ky v navodu.

2) Odecitejte proti pfirozenému nebo umélému rozptylenému svételnému zdroji.

3) Pouziti lupy neni doporu¢ovano.

4) Odecitejte s pomoci readeru a identifikacniho softwaru.

Prosim vénujte pozornost:

ka, ktera zamezi okem viditeInému rustu bakterii. Pouze u Trimetoprimu/sulfametoxazolu musi byt MIC odecitana pfi nejnizsi koncentraci, ktera inhibuje rast
pfiblizné o 2 80% v porovnani s jamkou pro kontrolu ristu. Odliste zrnéni od pfipadnych bublin! Vysledky zaznamenejte.

Tab. 1: Rozlozeni antibiotik a jejich koncentraénich fad v mg/l na desticce

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1" 12
AMP AMS CFZ CXM MER GEN AMK T/S NOR CIP TGC NFT

A 128 128/64 16 64 16 32 64  4/76 8 8 8 128
B 64 64/32 8 32 8 16 32 2/38 4 4 4 64
C 32 32116 4 16 4 8 16 119 2 2 2 32
D 16 16/8 2 8 2 4 8 0595 1 1 1 16
E 8 8/4 1 4 1 2 4 025475 05 05 05 8
F 4 42 05 2 0,5 1 2 012238 0,25 0,25 0,25 4
G 2 211 0,25 1 0,25 0,5 1 006119 0,12 0,12 0,12 2
H 1 105 012 05 012 0,25 0,5 00306 0,06 0,06 0,06 K
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Interpretace:

V zavislosti na narodnich nebo laboratornich standardech je nutné pouzit aktudini interpretacni tabulky EUCAST (1), CLSI M100 (2) nebo dalsi interpretacni kritéria,
napf. EUCAST Expert Rules (4) nebo CLSI MO7 (5). Pfi interpretaci vysledku je tfeba zohlednit druhovou identifikaci kmene, ptvod vzorku, anamnézu pacienta, pfipadné
vysledky doplfiujicich testu.

Dalsi moznosti vyhodnoceni je vyuZiti expertniho systému v program ErbaExpert.

Rezistence k CXM, CFZ upozorfiuje na moznost tvorby ESBL. MER je doporucovan jako skrining produkce karbapenemaz. Konfirmacni testy se provadi dle doporuceni
EUCAST (3) nebo CLSI dokumentu M100 (2).

Je nutno ve vysledku opravit citlivost nékterych kmenu (pfedevsim Enterobacter spp., Citrobacter spp., Klebsiella spp., Serratia spp.) k betalaktamovym antibiotikiim na
rezistentni dle jejich pfirozené rezistence. Jde o nedostate¢nou produkci betalaktamazy in vitro.

Kontrola kvality:

Pro kontrolu kvality doporu€ujeme pouzivat vSechny nize uvedené kontrolni kmeny. Pfi vyhodnoceni vysledkl testovani kontrolnimi kmeny se fidte aktualnim standardem
EUCAST nebo CLSI. Pro kontrolu je nutné pouzivat Cerstvé, nepasazované kmeny.

CCM 3954 Escherichia coli (ATCC 25922)
MIC (mg/l)

AMP AMS CFz CXM MER GEN AMK TIS NOR CIP TGC NFT
2-8 2/1-8/4 1-4 2-8 0,008-0,06 0,25-1 0,5-4 <0,5/9,5 0,03-0,12 0,004-0,015 0,03-0,25 4-16
CCM 3955 Pseudomonas aeruginosa (ATCC 27853)

MIC (mg/l)

AMP AMS CFz CXM MER GEN AMK T/S NOR CIP TGC NFT
- - - - 0,125-1 0,5-2 1-4 8/152-32/608 1-4 0,125-1 -
CCM 4225 Escherichia coli (ATCC 35218)

MIC (mg/l)

AMP AMS R B B R R R B R R B

> 32 8/4-32/16

ATCC — American Type Culture Collection

CCM — Ceska sbirka mikroorganismu, Masarykova univerzita, pfirodovédecka fakulta, Kamenice 5, budova A25, 625 00 Brno, tel.: 549 491 430, fax: 549 498 289,
http://www.sci.muni.cz/ccm, e-mail: ccm@sci.muni.cz.

Ochrana zdravi:

Komponenty soupravy nejsou klasifikovany jako nebezpe€né.

Likvidace pouzitého materialu:

Po pouziti vloZte desti¢ku do nadoby pro infek&ni material a likvidujte dle vlastnich internich pfedpistim, autoklavujte nebo zni¢te spalenim.

Prazdné papirové obaly se predaji do sbéru k recyklaci.
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