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Kat. ¢.: MLT00057 Pro mikrobiologii

ktera zamezi viditelnému rustu bakterii. Obsahuje 36 stanoveni.
Principem testu je rehydratace antibiotik v jamkach pomoci Mueller Hinton Il bujonu s bakterialni suspenzi. Po 16—20 hodinové inkubaci jsou vysledky odecitany vizualné.

Souprava obsahuje:

« 3 vySetfovaci desky

* 10 ks PE sacku

« 1 skladovaci sacek na uloZeni nespotrebovanych stripi

Skladovani a exspirace soupravy:

Skladovani je doporuceno pfi (+2 az +8) °C, exspirace je vyznacena na obalu. Po vyndani z chladni¢ky desti¢ky temperujte pfi pokojové teploté minimalné po dobu 30 min.
k zamezeni kondenzace vody.

Po otevieni hlinikového obalu a sejmuti folie nenechavejte jiz oteviené desticky bez ochrany. Vzdusna vihkost ohrozuje funkénost antibiotik!!!

Potreby pro praci se soupravou, které nejsou soucdsti soupravy:

«  Sterilni fyziologicky roztok

¢ Mueller Hinton bujon Il adjustovany na kationty (napf. Suspenzni médium MIC kat. €. MLT00070)
» Sterilni zkumavky

«  Sterilni vanicky 60 ml kat. &. 50004457

« Krokovaci pipeta na 100 pl nebo multikanalova pipeta 100 pl

* Pipeta na 20-60 pl

«  Pristroj na méreni bakterialniho zakalu (napf. DENSILAMETER II, 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!

Pracovni postup
Priprava bakteridlni suspenze:
1) Pripravte zkumavku s fyziologickym roztokem.
2) Z 18-24 hodinové kultury na krevnim agaru setfete nékolik koloni a pfipravte ve fyziologickém roztoku bakterialni suspenzi o hustoté 0,5 McFarland.
Je dllezité vénovat specidlni pozornost pfipravé homogenni suspenze predevsim u pseudomonad. Alternativné mtze byt pouzita ristova metoda: 3—5 kolonii je pfeneseno
do zkumavky s vhodnym bujonem a inkubovano az do pomnozeni na denzitu 0,5 McFarland. Pokud je tato denzita pfekroCena, je hustota suspenze upravena sterilnim
fyziologickym roztokem nebo bujonem na pozadovany zakal o hodnoté 0,5 McFarland.
3) Z bakteridlni suspenze ve fyziologickém roztoku preneste 60 pl do zkumavky s 13 ml suspenzniho média MIC a dobfe homogenizujte.

Inokulace:

Vyjméte desticku z aluminiového sacku a sejméte folii ze stripu, napf. odfiznutim pomoci skalpelu nebo pravitka (tésné pfed inokulaci). Po otevieni hlinikového obalu
a sejmuti folie nenechavejte jiz oteviené desticky bez ochrany. Vzdusna vihkost ohrozuje funkénost antibiotik!!! Nepouzité stripy uloZte do uzaviratelného sklado-
vaciho sacku se susidlem a skladujte maximalné po dobu 4 tydna v 2-8°C.

Zaznamenejte Cislo vySetfované kultury na pfislusny strip a vioZte do volného ramecku. Rozpliite suspenzni médium s inokulem po 100 pl do kazdé jamky stripu.

Pozn.: Stripy zpracujte do 60 minut po vyjmuti ze sacku.

Inkubace:
Nainokulovany strip vioZte v ramec¢ku do PE sacku, jehoz okraje zahnete pod ramecek tak, aby nedochazelo k vysychani inokula.
Desti¢ku viozte do termostatu 35+2°C na 16—20 hod.

Vyhodnoceni:

Desticku vyjméte z PE sacku. Pro odeditani nardstu v jamkach zvolte zpusob, ktery je pro Véas nejoptimalnéjsi:
1) Odecitejte proti Sedému pozadi nebo proti tabulce destic¢ky v navodu.

2) Odecitejte proti pfirozenému nebo umélému rozptylenému svételnému zdroji.

Prosim vénujte pozornost:

V jamce s kontrolou rustu (jamka v fadé H) musite vidét narust! Jestlize nartst neni, test NELZE HODNOTIT! Jako MIC je hodnocena jamka s nejnizsi koncen-
traci antibiotika, ktera zamezi okem viditelnému rastu bakterii. U Kolistinu mize dochazet i k velmi slabému rastu, ktery se povazuje za pozitivni vysledek.
V pfipadé pochybnosti o pfitomnosti nartistu v jamkach pouzijte pro odec¢et ErbaScan. OdliSte zrnéni od pfipadnych bublin! Vysledky zaznamenejte.

Tab. 1: RozloZeni kolistinu a jeho koncentra¢ni fada na desti¢ce v mg/|

coL coL coL coL coL coL coL coL coL coL coL coL

A 16 16 16 16 16 16 16 16 16 16 16 16
B coL CcoL coL CcoL coL CcoL coL CcoL CcoL CcoL coL coL
8 8 8 8 8 8 8 8 8 8 8 8
c CcoL CcoL coL CcoL coL CcoL coL coL CcoL CcoL CcoL coL
4 4 4 4 4 4 4 4 4 4 4 4
D coL coL coL coL coL coL coL coL coL coL coL coL
2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2
E coL CcoL coL CcoL coL CcoL coL CcoL CcoL coL CcoL coL
1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
E CcoL CcoL CcoL CcoL coL CcoL coL coL CcoL CcoL CcoL coL
0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5
G coL coL coL coL coL coL coL coL coL coL coL coL
0,25 0,25 0,25 0,25 0,25 0,25 0,25 0,25 0,25 0,25 0,25 0,25
H Kontr. Kontr. Kontr. Kontr. Kontr. Kontr. Kontr. Kontr. Kontr. Kontr. Kontr. Kontr.
rastu rastu rastu rastu rastu rastu rastu rastu rastu rastu rastu rastu

Kolistin  Kolistin  Kolistin  Kolistin  Kolistin  Kolistin  Kolistin  Kolistin  Kolistin  Kolistin  Kolistin  Kolistin
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Interpretace:

V zavislosti na narodnich nebo laboratornich standardech je nutné pouzit aktualni interpretacni tabulky EUCAST (1), CLSI M100 (2) nebo dalsi interpretaéni kritéria,
napf. EUCAST Expert Rules (3) nebo CLSI MO7 (4). Pfi interpretaci vysledku je tfeba zohlednit druhovou identifikaci kmene, pavod vzorku, anamnézu pacienta, pfipadné

vysledky doplfiujicich testu.

Dalsi moznosti vyhodnoceni je vyuZiti expertniho systému v program ErbaExpert.

Kontrola kvality:

Pro kontrolu kvality doporuujeme pouzivat vSechny nize uvedené kontrolni kmeny. Pfi hodnoceni vysledkl testovani se fidte aktualnim standardem EUCAST nebo CLSI.
Pro kontrolu je nutné pouzivat Cerstvé, nepasazované kmeny.

CCM 3954 (ATCC 25922)
Escherichia coli

CCM 3955 (ATCC 27853)
Pseudomonas aeruginosa

NCTC 13846 (mcr-1 pozitivni)
Escherichia coli

MIC (mg/l) MIC (mg/l) MIC (mg/l)
coL coL oot
0,25-1 0,5-2

(vyjimecné 2 nebo 8)

*Hodnota plati pro =2 90 % izolatd, v ojedinélych pfipadech muze byt pozorovana MIC 2 nebo 8 mg/L (zdroj: EUCAST)

ATCC — American Type Culture Collection
CCM — Ceska sbirka mikroorganism(, 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

NCTC - National Collection of Type Cultures

Ochrana zdravi:
Komponenty soupravy nejsou klasifikovany jako nebezpeéné.

Likvidace pouzitého materialu:
Po pouziti vioZte desticku do nadoby pro infekéni materidl a likvidujte dle vlastnich internich predpisim, autoklavujte nebo znicte spalenim.
Prazdné papirové obaly se pfedaji do sbéru k recyklaci.

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 expert rules in antimicrobial suceptibility testing,; http://www.eucast.org

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

Datum revize: 25. 2. 2025

POUZITE SYMBOLY

Katalogové c&islo

LOT| Cislo sarze

[:E] Ctéte navod k pouziti

W Obsah postacuje pro <n> testu

In vitro Diagnostikum
/ﬂ[ Teplota skladovani

ErbalLachemas.r.o., Karasek 2219/1d,621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbalachema.com

“ Vyrobce

g Datum expirace
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Cat. No.: MLT00057 For microbiology

The kit is designed to test susceptibility of Gram-negative bacteria to colistin on the basis of MIC (minimal inhibitory concentration) determination, i.e. the lowest concent-
ration, which inhibits bacterial growth. The kit contains 36 examinations.
The test is based on rehydration of antibiotics in the wells with Mueller Hinton Il broth and bacterial suspension. The results are read visually after 16—20 hours of incubation.

The kit contains:

« 3 plates for examination (36 strips)

¢ 10 pc of PE bags

« 1 pcof storage bag (for unused strips)

Storage and expiration of the kit:

It is recommended to store the kit at (+2 to +8) °C. The date of expiration is indicated on each package. Leave plate at room temperature for at least 30 minutes before you
open it to avoid water condensation.

After the aluminium package is opened and covering foil is removed, 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

*  Muller Hinton broth Il cation-adjusted (e.g. Suspension medium MIC, Cat.No MLT00070
«  Sterile tubes

« Sterile basins 60 ml for pippeting Cat. No. 50004457

« Astepper or multichannel pippete for dosage of 100 pl

* Apippete for dosage of 20—60 pl

« Instrument to measure optical density of bacterial inoculum (e.g. DENSILAMETER II, Cat.No. INS00062)
* Incubator 352 °C

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

«  ErbaExpert Program

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

Instructions for Use
Preparation of bacterial suspension (recommended procedure):
1) Prepare a tube with 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.
Itis necessary to give extra attention to achieving a smooth suspension of 0.5 McFarland when preparing inoculum of Pseudomonas spp. The growth method can be used
alternativelly: 3-5 colonies are transfered into a tube with suitable broth medium and incubated until the turbidity of 0.5 Mc Farland is achieved or exceeded. The turbidity
of the broth culture is adjusted with sterile saline or broth to 0.5 Mc Farland standard.
3) Inoculate 60 pl of bacterial suspension into a tube with 13 ml of suspension medium MIC. Homogenise well.

Inoculation:

Remove a plate from aluminium bag and remove aluminium cover from a strip, e.g. use a scalpel or a ruler (just before inoculation). Don’t leave opened plates un-
protected!!! Exposition to open air leads to antibiotic activity failure!!! Insert any unused strips into a ZIP log storage bag. Transfer a dessicant sachet from the
original package into a storage bag as well and close it for later use. Store it at 2—-8°C for 4 weeks maximum.

Record number of the examined strain on the strip and insert it into a free frame. Inoculate 100 pl of suspension medium with bacterial inoculum into each well of the strip.
Note: Process the strips within 60 minutes after removing it from aluminium bag.

Incubation:
Insert the inoculated strip in a frame into a PE bag. Fold the open end of the bag under the plate to prevent evaporation during the incubation. Incubate the plate at
3512 °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 the instructions.

2) Read against natural or artifical dispersed light.

Please read with attention!

You must see a growth in the control well (placed in row H)! 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. In Colistin may occur very weak growth, which is also considered a positive result. In case
of doubt about the presence of growth in the wells, use ErbaScan for reading. Beware to differentiate grains of growth from media bubbles. Record the results.

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

A coL coL coL coL coL coL coL coL coL coL coL coL
16 16 16 16 16 16 16 16 16 16 16 16
B coL coL coL coL coL coL coL coL coL coL coL coL
8 8 8 8 8 8 8 8 8 8 8 8
c coL coL coL coL coL coL coL coL coL coL coL coL
4 4 4 4 4 4 4 4 4 4 4 4
D coL coL coL coL coL coL coL coL coL coL coL coL
2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2
E coL coL coL coL coL coL coL coL coL coL coL coL
1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
F coL coL coL coL coL coL coL coL coL coL coL coL

0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5

G coL coL coL coL coL coL coL coL coL coL coL coL
0,25 0,25 0,25 0,25 0,25 0,25 0,25 0,25 0,25 0,25 0,25 0,25

H Growth  Growth  Growth Growth Growth Growth Growth Growth Growth Growth Growth  Growth
control  control  control control  control control control control control control  control  control

Colistin  Colistin  Colistin  Colistin  Colistin  Colistin  Colistin  Colistin  Colistin  Colistin  Colistin  Colistin

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 " 12
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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 (3) or CLSI M07 (4), 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.

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 (ATCC 25922) CCM 3955 (ATCC 27853) NCTC 13846 (mcr-1 positive)
Escherichia coli Pseudomonas aeruginosa Escherichia coli
MIC (mg/l) MIC (mg/l) MIC (mg/l)
coL coL oot
0.25-1 0.5-2 (exceptionally 2—8)

*The value is valid for 2 90% isolates and should only on occasion be 2 or 8 mg/L (source: EUCAST)

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

NCTC - National Collection of Type Cultures

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.

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 expert rules in antimicrobial suceptibility testing, http://www.eucast.org

4) CLSI: Methods for Dilution Antimicrobial Susceptibility Tests for Bacteria That Grow Aerobically. CLSI dokument M0O7. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute.

Date of revision: 25. 2. 2025

USED SYMBOLS

Catalogue Number In Vitro Diagnostics u Manufacturer [:Iﬂ See Instruction for Use

LOT/| Lot Number _/ﬂ/- Storage Temperature g Expiry Date W Content is sufficient for <n> tests

ErbalLachemas.r.o., Karasek 2219/1d,621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbalachema.com M-MIC/PI1/14/25/H/INT
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Cat. No.: MLT00057

Dla mikrobiologii

MIC Kolistyna

Zestaw przeznaczony jest do oznaczenia wrazliwosci na kolystine bakterii Gram-ujemnych, na podstawie okreslenia MIC (minimalnego stezenia hamujgcego), tzn. najnizs-
zego stezenia, ktére zahamuje widoczny wzrost bakterii. Zestaw umozliwia przeprowadzenie 36 badan. Test oparty jest na zasadzie ponownego nawodnienia antybiotykow
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 :

« 3 plytki testowe (36 paskow)

* 10 szt. PE torebek

« 1 szt. torebki (na niewykorzystane paski)

Przechowywanie i data waznos$ci zestawu:

Zestaw zaleca sie przechowywaé w temperaturze (+2 do +8) °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¢ do temp. pokojowe;j.

Po otwarciu aluminiowego opakowania i zdjeciu folii nie nalezy pozostawia¢ raz otwarta ptytke bez ochrony. Wilgo¢ w powietrzu zagraza prawidtowej funkcji
antybiotykow !!!

Materialy potrzebne do pracy z zestawem, ktore nie wchodza w skiad zestawu:
* Roztwdr sterylnej soli fizjologicznej (niebuforowanej)

¢ Mueller Hinton bulion Il dostosowany do kationéw (np. Nos$nik zawiesiny MIC nr kat. MLT00070)
*  Probdwki sterylne

«  Sterylne wanienki 60 ml (nr kat. 50004457)

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

* Pipeta na 20-60 pl

* Densytometr (np. Densi-La-Meter Il nr kat. INS00062)

« Cieplarka 35%+2 °C

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

« ErbaExpert Program

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

Sposoéb postepowania
Przygotowanie zawiesiny bakteryjnej :
1) Przygotowac probowke z 2 ml sterylnego roztworu soli fizjologicznej (niebuforowanej).
2) Z 18 — 24 godzinnej kultury na agarze krwawym pobrac kilka kolinii i przygotowa¢ w roztworze soli fizjologicznej zawiesine bakteryjng o gestosci 0,5 McFarland. Nalezy
zwroci¢ szczegolng uwage na przygotowanie jednorodnej zawiesiny przede wszystkim w przypadku rodzaju Pseudomonas. Jako alternatywe mozna zastosowa¢ metode
wzrostowg: 3-5 kolonii przenie$é do probéwki z odpowiednim bulionem i inkubowa¢ rozmnazajac do gestosci 0,5 McFarland. W przypadku przekroczenia tej warto$ci
nalezy gesto$¢ dostosowac za pomoca sterylnego roztworu soli fizjologicznej lub bulionu do wymaganej wartosci 0,5 McFarland.
3) Przenies¢ 60 pl z zawiesiny bakteryjnej w roztworze soli fizjologicznej do probdwki z 13 ml nosnika zawiesiny MIC i doktadnie zhomogenizowaé.

Inokulacja:

Wyja¢ ptytke z aluminiowego opakowania i zdjg¢ ochronng folie aluminiowg z ptytki (tuz przed rozpoczeciem inokulacji). Po otwarciu aluminiowego opakowania i
zdjeciu folii nie nalezy pozostawia¢ raz otwartq ptytke bez ochrony. Wilgo¢ w powietrzu zagraza prawidtowej funkcji antybiotykéw !!! Nieuzyte paski wtozy¢ do
zamykanej aluminiowej torebki do przechowywania wraz z pochtaniaczem wilgoci, przechowywa¢ maksylnie do 4 tygodni w temperaturze od 2 do 8 °C. Wpisac¢ nr ba-
danego szczepu na odpowiedni pasek i umiesci¢ w wolnej ramce. Inokulowac do wszystkich studzienek na pasku po 100 pl (do kazdej studzienki) przygotowanego inokulum.
Uwaga: Przetwarzaj paski w ciggu 60 minut od wyjecia z aluminiowego opakowania.

Inkubacja:
Ptytke po inokulacji wiozy¢ do PE torebki, zagia¢ otwarty brzeg torebki pod ptytke, aby zapobiec wysychaniu inokulum. Ptytke witozy¢ do cieplarki w temp. 35+2°C na
16-20 godz.

Ocena:

Ptytke wyjac¢ z torebki PE. Dla odczytu wzrostu w studzienkach nalezy wybra¢ najbardziej optymalny dla siebie sposéb:
1) Odczytaé wizualnie na szarym tle lub na tle tabelki ptytki w instrukcji obstugi.

2) Odczyta¢ wizualnie na tle naturalnego lub sztucznego rozproszonego zrédta $wiatta.

Prosimy o zwrécenie uwagi:

W studzience z kontrolg wzrostu powinien by¢ wzrost (umieszczona w rzednie H)!!! Jezeli nie ma wzrostu, test NIE MOZNA OCENIAC! Jako MIC ocenia sie
studzienke z najnizszym stezeniem antybiotyku, ktéra zahamuje okiem widoczny wzrost bakterii. W kolistynie moze wystapi¢ bardzo staby wzrost, co réwniez
uwaza si¢ za wynik dodatni. W przypadku watpliwosci co do obecnosci wzrostu w studzienkach, uzyj ErbaScan do odczytu. Nalezy odrézni¢ ziarnistos¢ od
ewentualnych pecherzykéw powietra! Wyniki wpisa¢ do formularza.

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

A coL coL coL coL coL coL coL coL coL coL coL coL
16 16 16 16 16 16 16 16 16 16 16 16
B coL CcoL CcoL coL coL CcoL coL CcoL CcoL CcoL coL coL
8 8 8 8 8 8 8 8 8 8 8 8
c CcoL CcoL coL CcoL coL CcoL CcoL coL CcoL coL CcoL coL
4 4 4 4 4 4 4 4 4 4 4 4
D coL coL coL coL coL coL coL coL coL coL coL coL
2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2
E CcoL coL coL CcoL coL CcoL coL CcoL CcoL coL CcoL coL
1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
E CcoL CcoL CcoL CcoL coL CcoL coL coL CcoL CcoL CcoL coL
0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5
G coL coL coL coL coL coL coL coL coL coL coL coL
0,25 0,25 0,25 0,25 0,25 0,25 0,25 0,25 0,25 0,25 0,25 0,25
H Kontrola  Kontrola  Kontrola  Kontrola  Kontrola  Kontrola  Kontrola  Kontrola  Kontrola  Kontrola  Kontrola  Kontrola
wzrostu  wzrostu wzrostu wzrostu wzrostu wzrostu wzrostu wzrostu wzrostu wzrostu wzrostu  wzrostu
K y Ki y Kolisty Kolistyna Kolisty Kolistyna Kolistyna Kolistyna Kolistyna Kolistyna Kolistyna Kolistyna
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1" 12
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Interpretacja:

W zaleznosci od krajowych lub laboratoryjnych standardéw, nalezy stosowa¢ aktualne tabele interpretacyjne wedtug EUCAST (1), CLSI M100 (2) lub innych kryteriéw
interpretacyjnych, takich jak Zasady Ekspertow EUCAST (3) lub CLSI MO7 (4). Przy interpretacji wynikow nalezy wzig¢ pod uwage nastepujace parametry: identyfika-
cje gatunku, pochodzenie probki, historie przypadku pacjenta oraz wyniki dodatkowych testéw. Inng mozliwoscig oceny jest wykorzystanie systemu eksperckiego w
programie ErbaExpert.

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

CCM 3954 (ATCC 25922) CCM 3955 (ATCC 27853) NCTC 13846 (mcr-1 pozytywny)
Escherichia coli Pseudomonas aeruginosa Escherichia coli
MIC (mg/l) MIC (mg/l) MIC (mg/l)
coL coL oot
0.25-1 0.5-2 (nadzwyczaj 2-8)

* Wartos$¢ odnosi sie do = 90% izolatéw, w rzadkich przypadkach mozna zaobserwowa¢ MIC 2 lub 8 mg/l (zrodto: EUCAST)

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

NCTC - National Collection of Type Cultures

Ochrona zdrowia:
Odczynniki zestawu nie sg klasyfikowane jako niebezpieczne.

Likwidacja zuzytego materiatu:
Po zuzyciu wszystkie ptytki nalezy wiozy¢ do pojemnika dla materiatéw zakaznych i likwidowa¢ wg wtasnych wewnetrznych przepiséw, autoklawowac 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 expert rules in antimicrobial suceptibility testing, http://www.eucast.org

4) CLSI: Methods for Dilution Antimicrobial Susceptibility Tests for Bacteria That Grow Aerobically. CLSI dokument M07. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute.

Data rewizji: 25. 2. 2025
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IVD
C€ HabGop peareHTOB Ans onpeaeneHnst YyBCTBUTENbHOCTY

MukpoopraHnamoB K aHTnbnotukam MIKROLATEST «MIK KonuctuH»
Cat. No.: MLT00057 Onsa mukpobuonorum

HaumeHoeaHue mMeduyuHckoz20 usdenus
Ha6op peareHTOB Ansi onpeaeneHust YyBCTBUTENBHOCTU MUKPOOPraHM3moB k aHTubunotukam MIKROLATEST.

IMpouseodumenb
Erba Lachema s.r.o. (3p6a Jlaxema c.p.o.)
Appec: Karasek 2219/1d, 62100 Brno, Czech Republic (Kapacek 2219/1[], 62100 r. bpHo, Yewickas Pecnybnuka)

Ten.: +420 517 077 111, diagnostics@erbamannheim.com

YnonHomo4eHHbIl npedcmaeumens npou3eodumensi 8 P®

AkumnoHepHoe obLecTBo «APBA PYCx» (AO «OPBA PYCx»)

Apnpec: 109029, r. Mocksa, yn. Huxeropoackas, 4.32 ctp. 15, at. 5, nom. 1, kom. 35A, 37, 38, 39
Ten./cbakc: +7 (495) 755-78-81, 755-78-92, sale@erbamannheim.com

HasHaveHue u npuHyun delicmeusi MeOUUUHCKO20 u3denusi

Habop peareHToB Ans onpegeneHus YyBCTBUTENbHOCTM MUKpPoOpraHuamoB k aHTubuotvkam MIKROLATEST npegHasHadeH Ansi onpeneneHnsi YyBCTBUTENbHOCTU
MWUKPOOPraHM3MOB K aHTMbuoTMkam Ha ocHoBe onpegeneHns MMK (MuHMManbHOW nodaBnsitollen KOHUEHTpauuu), TO eCTb HauMeHbLUEeN KOHLEeHTpauuu, KoTopas
MHIMBMpyeT POCT MUKPOOPraHU3MOoB.

lMoka3aHus:

- WccnepoBaHue YyBCTBUTENBHOCTU MUKPOOPraHU3MOB, BbiAENeHHbIX U3 KIIMHUYECKMX 06pa3sLoB, K aHTUBMOTUKaM.
lMpomueonoka3aHus:

- He BbisiBneHbI.

O6nacmb npumeHeHUs1 ((hyHKYUOHaNIbHOE Ha3Ha4eHue):

- JlabopatopHasi in vitro guarHocTuka.

lMomeHyuanbHbie mompebumenu MedUYUHCKO20 u3denus:

- KanuduumpoBaHHbIN nepcoHan Mukpobuonormyecknx u Gaktepuonornyecknx nabopartopuii.

C nomoulbio BapuaHta ucnonHeHnss Habopa peareHTOB Ans onpegeneHusi YyBCTBUTENbHOCTY MUKPOOPraHmaMoB k aHTubuotnkam MIKROLATEST «MIK Konuctux»
onpeaensieTcs YyBCTBUTENbHOCTb rpaMoTpuLuaTenbHbix 6akTepuii K KOMMCTUHY Ha ocHoBe onpegenexnus MK (MuHMManbHON nodaBnstowWwen KOHLUEeHTpauum), To ecTb
HaMMeHbLUEeW KOHLEHTpaumm, kotopas MHrmbrpyet pocT 6aktepuin. KomnnekT cogepxuT 36 cTpmnos.

TecT oCHOBaH Ha pernapartauuy aHTUBMOTMKOB B NyHkax ¢ BynboHom Mionnepa - XuHTtoHa Il n 6aktepuanbHoi cycneHanen. PedynbraTbl CHMTBLIBAIOTCS BU3yaribHO nocne
16-20 yacoB nHkyGauum.

B komnnekm exodsim:

¢ [MnaHweTt ¢ 12 ctpunamm — 3 WT.

* [MakeTt nonnatuneHosbIn — 10 WT.

* MelLuok Ans XxpaHeHWs Hemcnonb3yemblX CTPUNoB — 1 LuT.
¢ WHCTpyKumsa no npumeHeHnto — 1 Wwr.

XpaHeHue u cpok 200Hocmu Habopa:

PekomeHnayeTcs xpaHuTb Habop (oT +2 go +8)° C. [laTa ucteveHns cpoka rogHOCTU ykasblBaeTCs Ha Kax oW ynakoBke. PekomeHayeTcst ocTaBuUTb NiaHLwweT nepes paboTon
npy KOMHaTHON TemnepaType He MeHee YeM Ha 30 MUHYT [0 BCKPbITUS YNakoBKW, YTOObI M3bexaTb 06pa3oBaHus KOHAeHcaTa.

Mocne Toro, kak antoMUHUEeBas ynakoBKa 6yAeT oTKpbITa U OyAeT CHAATa NOKpbIBaloLWas NreHKa, He OCTaBMNATb OTKPbITbie nnaHweTsb!!!! BnaxHocTb Bo3ayxa
CHWXaeT akTMBHOCTb aHTUGMUoTUKoB!!!

Mamepuanbi, Heo6xo0uMblie 051 NpoeedeHUsI mecma, Komophble He 8X005iM 8 KOMIM/IeKm:

* CTepunbHblin (hU3NONOrNMYECKUIN pacTBOP

* BynboH Mionnepa-XuHToHa Il ¢ 3aaaHHbIM KaTUOHHBIM COCTaBOM (Hanpumep, cycneHavoHHas cpeaa MIC kat. No MLT00070)

* CTepunbHble Npobupku

* CTepunbHble BaHHOYkM 60 Mn ans nunetuposaHus kat. No. 50004457

< [lowaroBbIi MHOroKaHanbHbIN go3atop Anst 4o3vposky 100 Mkn

« [uneTtka ans nosmposku 20—60 mMkn

* [pubop Ans n3amepeHns onTUYECKon NNOTHOCTHN BakTepuanbHoro uHokynsta (Hanpumep, DENSILAMETER I, Ne no katanory INS00062)
* WHkybatop 35+2°C

* Mukpoburonornyeckoe nabopatopHoe ocHalleHue (NeTnu, Mapkep, ropenka u T. A.)

« ErbaExpert Nporpamma

BHumaHue: Habop npedHa3Ha4YeH MoJibKo 05151 npogheccuoHanbHO20 ucnosb3oeaHusi! Cobnrodalime npasuna pabomsi ¢ UHPEKYUOHHbIM Mamepuasniom!

MHcmpyKuu;l no rnNpumMeHeHuUr

Modzomoeka 6akmepuanbHOU cycrneH3uu (pekoMeHOyemasi npoyedypa):

1) MoaroToBUTL NPOBUPKY C (PM3NONOTNYECKM PACTBOPOM.

2) B3ATb HECKOMbKO KOMOHWW C 18—24-4acoBoW KynbTypoW Ha KPOBSIHOM arape W NpurotoBuTb GakTepuanbHylo cycneHsuto mytHocTbio 0,5 no wkane McFarland B
dusnonornyeckom pactesope. Heobxoaumo yaenuTb AONONHUTENbHOE BHUMaHWE NpurotosneHuio cycnensumn 0,5 McFarland npu ncnonbsosaHum nHokynsita Pseudomo-
nas spp. VIHOKyNAT MOXHO MPUroToBUTL anbTepHaTMBHO: 3-5 KOMOHWIA NepeHecTy B NpobupKy Co cpeaoi U NHKYGrnpoBaTh, noka He ByaeT AOCTUrHyTa UK NpeBbileHa
MyTHOCTb 0,5 McFarland. MyTHOCTb 4OBOASIT CTEPUITbHBIM (PU3MONOTMYECKMM PacTBOPOM unn 6ynboHoM Ao ypoBHsi 0,5 McFarland.

3) WHokynmposaTb 60 Mkn GakTepuarnbHol CycrneHsnn B npobupky ¢ 13 mn cycneHanoHHom cpeabl MIC. XopoLwo roMoreHM3npoBaTh CyCreH3uio.

WHokynsayus e nnaHwem:

CHSITb antOMUHMEBYIO MMAcTWHY C MnaHLWeTa, MOXHO WCMoNb3oBaTh cKanbnenb (HEMOCPEACTBEHHO MNepern MHOKynsuuen). He ocTaBRATb OTKPbITbie NnaHLWeTbl
He3awmweHHbIMK!!! BnaxXHoOCTbL BO3a4yXa CHMXKAaeT akTMBHOCTb aHTUGnoTtukos!!! Hencnonb3yemblie CTpunbl NOMECTUTb B NAKET ANs XpaHeHus. [omecTuTb nakert ¢
cunmkarenem B NakeT AN XPaHEHWUS 1 3aKpbITb €ro Ans nocrneayroLlero ncnonb3oBaHus. XpaHuTte npu Temneparype 2—-8 ° C makcumym 4 Hegenu.

3anucatb HOMep UccneayemMoro LTamMmmMa Ha CTpUne 1 BCTaBUTb CTPUM B CBOOOAHYI0 pamKy. MIHokynmposaTb 100 MK CycneH3VoHHOW cpeabl ¢ 6akTepranbHbIM MHOKYMATOM
B KaXKayto NyHKy cTpuna.

lMpumeyvaHue: NCNonb3oBaTh CTPUMbI B Te4eHne 60 MUHYT nocne yaaneHus 13 antoMUHUEBOW YNaKOBKY.

WHky6ayus:

BcTaBuTb MHOKYNMPOBaHHBIV CTPUM B PaMKy U 3aTeM B NMOMNMUITUIEHOBIV NaKeT. 3aBepHYTb OTKPbITHIA KOHEL, NakeTa Nof, NraHLWeT, YTo6bl NPefoTBPaTUTL UCNapeHne BO
Bpems nHKybauun. MHkybuposate nnaHweTt npu 35 + 2° C B TeyeHne 16—20 yacos.

OueHka:
[JocTaTb NnaHLWeT 13 NonuaTUNeHoBoro naketa. 3adukcMpoBaTb POCT B MUKPOINYHKaxX OOHUM U3 NPUBELAEHHbIX HUXeE crnocoboB:
1) MpocmoTpeTb NnaHWeT Ha cepoM hoHe Mnu No Tabnuue B MHCTPYKLUK.

2) npOCMOTpeTb B €CTECTBEHHOM UIN NCKYCCTBEHHOM pacCeAHHOM CBETE.

lMpu cyumblieaHuu pe3ynbmama Heo6xo0uMo o6pamumb 8HUMaHuUe:

Mepep oueHkoM pe3ynbTaTa Heo6xoAUMO 3achMKCUpoOBaTbL POCT B NyHKe C KOHTponem pocTa (psa H)! Ecnu pocta HeT, Tect HE AOJMKEH 6biTh oueHen! MIMK
(MIC) - camas HU3KasA KOHLEHTpauus aHTMGMOTHUKA B NyHKe, rae He HabnoaaeTcsi BUAMMBINA pocT. He nyTaTb pocT ¢ ny3bipbkamu Bo3gyxa B cpefe. 3anucaTb
pe3ynerarhbl.
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Ta6. 1: Cxema nnaHweTa: cepuiHbie pa3BeAeHUst KonucTuHa (mr/n)

A coL CcoL CcoL CcoL CcoL CcoL CcoL CcoL CcoL CcoL coL coL
16 16 16 16 16 16 16 16 16 16 16 16
B coL coL coL coL coL coL coL coL coL coL coL coL
8 8 8 8 8 8 8 8 8 8 8 8
c coL coL coL coL coL coL coL coL coL coL coL coL
4 4 4 4 4 4 4 4 4 4 4 4
D coL CcoL coL CcoL coL CcoL coL CcoL CcoL CcoL CcoL coL
2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2
E coL coL coL coL coL coL coL coL coL coL coL coL
1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
F coL coL coL coL coL coL coL coL coL coL coL coL
0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5
G coL CcoL CcoL CcoL CcoL CcoL coL coL CcoL CcoL coL coL
0,25 0,25 0,25 0,25 0,25 0,25 0,25 0,25 0,25 0,25 0,25 0,25
H pocta pocta pocta pocta pocta pocta pocta pocta pocta pocta pocta pocta
Colistin  Colistin  Colistin  Colistin  Colistin  Colistin  Colistin  Colistin  Colistin  Colistin  Colistin  Colistin
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 " 12

WNumepnpemayusi:

B 3aBUCUMOCTM OT HaLUMOHanbHbIX UM NabopaTopHbIX CTaHAAPTOB CrEAyeT UCMOoNb30BaTh Tekylume Tabnuubl uHTepnpetauum EUCAST (1), CLSI M100 (2) unu apyrve
KpUTEpUM MHTepnpeTaumn, Takme kak akcnepTHble npasuna EUCAST (3) unu CLSI MO7 (4). Mpu uHTepnpeTauuy pesynsratoB HeobXxoOMMo yuuTbiBaTh criegyome
napameTpbl: UAeHTUVKaLUS Buaa, npoucxoxaeHue obpasua, nctopusi 6onesHu nauneHTa unv peaynstatbl 4OMNOMHUTENbHBIX TecToB. Elle 0oagHUM BapraHTOM OLEHKN

ABNAETCA UCnonb3oBaHne SKCnepTHOIZ CUCTEeMbI B nporpamme ErbaExpert.

KOHmPOﬂb kadyecmea:

PeKOMeH,D,y}OTCﬂ cnenywouime KOHTPOibHbIe WTaMMbl ONnA BHYTPEHHEro TeCtupoBaHna ¢)yHKLlVIOHaJ'IbHOCTVI aHTUBUOTUKOB B naGopaTopMM. anI OLIEeHKe pe3ynbraToB

Heobxoaumo crnepoBaTh ctaHaaptam EUCAST unum CLSI.

CCM 3954 (ATCC 25922)
Escherichia coli

CCM 3955 (ATCC 27853)
Pseudomonas aeruginosa

NCTC 13846 (mcr-1 positive)
Escherichia coli

MIC (mg/l) MIC (mg/l) MIC (mg/l)
coL
coL coL 4*
0.25-1 0.5-2 3HaueHus 2 unm 8 mr/n

[0rMyCKaroTCA NULLb B OTAENbHbIX CriyYaax

* 3HaveHve gevictButenbHo Ans = 90% usonatoB (uctouHuk: EUCAST)
ATCC — AmMepukaHcKasi KOnmneKums TUNoBbIX KynesTyp

CCM — Yeluckasi Konnekums MMKpOOpraHnaMoB, YHuBepcuteT Macapuka, dakynsTeT ecTeCTBEHHbIX HayK, nomellueHne 5, kopnyc A25, 625 00 BpHo, Ten. 549 491 430,

hakc 549 498 289, http://www.sci.muni.cz/ccm, e-mail: ccm@sci.muni.cz

OxpaHa 30opoebsi:
KomnoHeHTbl Habopa He knaccuguUMpyTcs Kak onacHble.

Ymunu3sayus ucnonb3oeaHHoO20 Mamepuana: Vicnonb3oBaHHbIN NNaHweT yTMnn3npoBaTtb NyTemMm aBTOKIaBUPOBaAHUSA.

Jlumepamypa:

1) EBponewnckuii KOMUTET MO TECTUPOBAHUIO HA MPOTUBOMUKPOGHYIO BOCMIPUUMYMBOCTL. Tabnmubl KOHTPOMNbHBIX ToueK Anst MHTepnpeTaumn MIC 1 anana3oHoB 30H, http:/

www.eucast.org

2) CLSI: CraHpapTbl 3hdheKTMBHOCTM AOfsi TeCTUPOBaHUsSi MPOTMBOMMKPOOHOW BocnpuumumBocTy; CLSI gokymenTauma M100. YaiH: WMHCTUTYT KMMHWYECKUX U

nabopaTopHbIX CTaHAapPTOB.

3) OkcneptHble npaeuna EUCAST npu TecTMpoBaHWM aHTUMMKPOGHOI YyBCTBUTENBHOCTY, http://www.eucast.org
4) CLSI: MeToabl pa3seeHuUii Ans aHanuaa aHTUMUKPOGHOW YyBCTBUTENbHOCTM BakTepuid, pacTylwmx B aspobHbix ycrnosusx. [okymeHT CLSI MO7. YaiiH: UHcTUTyT

KMMHUYECKUX 1 NabopaTopHbIX CTaHAAPTOB.

ApTukyn HaumeHoBaHue kak B PY Homep PY [ata Bbigauun PY
Habop peareHTOB Anst onpeAeneHnst 4yBCTBUTENbHOCTY
MLT00057 MUKPOOPraHn3mMoB K aHTUBMoTuKam P3H 2020/11345 ot 17 wions 2020 roga
MIKROLATEST «MIK Konunctuh»

UCNONb3YEMbIE CUMBOIJbI
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LOT
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4
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