ROSCQ BioVendor

| Laboratorni medicina
DNAGNOE

Navod k pouziti
Total ESBL + AmpC Confirm kit (98019)
Urceno pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.
Skupina produkta: Soupravy pro identifikaci beta-laktamazy
Vyrobce: ROSCO Diagnostica A/S, Taastrupgaardsvej 30, DK-2630 Taastrup, Denmark.

Utel pouZiti

Tablety se pouzivaji pro in vitro identifikaci mechanismu antimikrobialni rezistence metodou tablety na
agaru/diskové difuze pro potvrzeni mechanismu, kterym mikroorganismus ziskal rezistenci ke
specifickym antimikrobialnim latkdm.

Urceno pro profesionalni pouziti a pro persondl Skoleny pro praci s mikroorganismy a pro testovani
diskové difuize.

Princip testu

6 kartusi s tabletami ve slozeni:

Cefotaxime + Cloxacilin, Ceftazidime + Cloxacilin, Cefotaxime + Klavulanat, Ceftazidime + Klavulanat
a 2 trojkombinace: Cefotaxime + Cloxacilin + Klavulanat a Ceftazidime + Cloxacilin + Clavulanat.
Vyhodou této soupravy je, ze mize byt pouzita pro detekci ESBL u Enterobacteriaceae produkujicich
AmpC (Enterobacter, Serratia, C.freundii, Morganella, atd.), stejn¢ jako Enterobacteriaceae s malou nebo
zadnou chromozomalni beta-laktamazovou aktivitou (E.coli, Klebsiella spp, P.mirabilis).

Test se provadi na Mueller Hinton pudé. Neni nezbytné nutné pouzivat Mueller Hinton s obsahem
cloxacilinu.

Podrobny navod

ROSCO podrobny navod k pouziti pro Detekci mechanismu rezistence by mél byt dostupny v kazdé
laboratofi pracujici s produktem ROSCO.

Posledni vydani nédvodu k pouziti lze shlédnout a/nebo vytisknout z webové stranky firmy ROSCO
www.rosco.dk.

Névod k pouziti a UZivatelsky manudl lze ziskat zdarma na vyzadani od vaSeho distributora nebo od
ROSCO Diagnostica A/S: E-mail:  info@rosco.dk nebo Fax: +45 43 52 73 74

Obsah baleni

6 kartusi, vytvorené pro maximalni stabilitu, kazda obsahujici 50 tablet:
Cefotaxim + Cloxacilin, kod CTXCX

Cefotaxim + Klavulanat, kod CTX+C

Ceftazidim + Cloxacilin, kod CAZCX

Ceftazidim + Klavulanat, kod CAZ+C

Cefotaxim + Cloxacilin + Klavulanat, kod CTXCC

Ceftazidim + Cloxacilin + klavulanat, kod CAZCC

Uchovavani / manipulace

Uchovavejte pti 2-8 °C v dodané krabici nebo neoteviené kartusi do data exspirace uvedeného na Stitku.
Nez sundate vicko z kartuSe, nechejte ji pfi pokojové teploté po dobu 30-60 minut. Jakmile je kartu§
oteviena a zvlasté kdyz je dana do davkovace, je tieba ji nechat pti pokojové teploté maximalné 2 mésice.
Pokud je to nezbytné a kartus je oteviena vice jak 2 mésice, uchovavejte ji pti teploté 2-8 °C. Vzdy kartus
uzavirejte zelenym vickem a nikdy

Autorizovany zastupce vyrobce v Ceské republice:
BioVendor — Laboratorni medicina a.s.
Sidlo: Tamova 2265/60, 616 00 Brno, Provozovna: Karasek 1767/1, 621 00 Brno-Reckovice
Tel.: 549 124 111, fax: 549 211 465, e-mail: info@biovendor.cz, www.biovendor.cz



mailto:info@biovendor.cz
http://www.rosco.dk/
mailto:info@rosco.dk

ROSC BioVendor

| . Laboratorni medicina
DIAGNOSTICA

nevkladejte davkova¢ do chladni¢ky. Pokud kartu$e uchovavame v chladnicce, vzdy by mély byt pied
vlastnim pouzitim pfizpisobeny pokojové teplot€.

Bezpecnostni opatieni

Pouze pro diagnostické pouziti vitro. Pfi praci s potencialné biologicky nebezpeénym materialem je tieba
zachovavat bezpecnostni opatieni a aseptické zachazeni. Pro pouziti pouze spravné Skolenym a
kvalifikovanym laboratornim personalem. Ptfed likvidaci vSechen biologicky nebezpeény odpad
sterilizujte. Nahlédnéte do Bezpeénostniho listu pro dany produkt.

Potiebny, ale nedodavany material
Standardni mikrobiologické pomitcky, jako jsou klicky, kultivaéni média, inkubator, atd. a biochemické
reagencie.

Postup

S pouzitim Cerstvé, Cisté kultury pfipravte suspenzi testovaného organismu odpovidajici 0,5 McFarlanda
S pouzitim sterilnitho tamponu nebo Drigalskiho Spachtle rozetiete suspenzi rovnomérné po celém
povrchu Mueller Hinton agaru pro testovani citlivosti.

S pouzitim davkovace pro jednu kartu$ umistéte jednu od kazdé tablety na inokulovany povrch agaru tak,
aby byl mezi tabletami dostatecny prostor pro spravné namefeni inhibi¢nich zén. Uvédomte si, ze na
jedné misce lze provést vice nez jeden test Confirm 1D Kit.

Inkubujte pii 35 = 1 °C po dobu 18 £ 2 hodiny (pies noc)

Zméite a zaznamenejte pramér inhibi¢ni zony. Chybéjici zona kolem tablety odpovidd 9 mm inhibi¢ni
zOng.

Interpretace vysledki

Vysledky jsou interpretovany porovnanim inhibi¢nich zén kolem riiznych tablet.

Porovnejte inhibi¢ni zonu tablety CTXCC s inhibi¢ni zonou Cefotaxim + Cloxacilin. Pokud je zéna 0 >=
5 mm vétsi, 1zolat produkuje ESBL.

Porovnejte inhibi¢ni zonu okolo CAZCC a porovnejte s Ceftazidim + Cloxacilin. Pokud je 0 >= 5 mm
vEtsi, 1zolat produkuje ESBL.

Porovnejte inhibi¢ni zénu okolo CTXCC a porovnejte s Cefotaxim + Klavulanat. Pokud je 0 >= 5 mm
vEtsi, 1zolat je AmpC pozitivni.

Porovnejte inhibi¢ni zénu okolo CAZCC a porovnejte s Ceftazidim + Klavulanat. Pokud je 0 >= 5 mm
vEtsi, 1zolat je AmpC pozitivni.

Porovnejte inhibi¢ni zonu okolo CTXCC a porovnejte s Cefotaxim + Cloxacilin a Cefotaxim +
Klavulanat. Pokud je zona okolo trojkombinaéni tablety 0 >= 5 mm vétsi nez zony okolo obou
dvojkombinaci, izolat produkuje ESBI + AmpC.

Porovnejte inhibi¢ni zénu okolo CAZCC a porovnejte s Ceftazidim + Cloxacilin a Ceftazidim +
Klavulanat. Pokud je zona okolo tablety strojkombinaci 0 >= 5 mm vétsi nez zény okolo obou
dvojkombinaci, izolat produkuje ESBL + AmpC.

Kontrola kvality

Ackoliv ROSCO Diagnostica A/S vyrabi zdaleka nejstabilnéj$i difuzni disky (tablety), je nezbytné
provadét pravidelnou kontrolu kvality. Ta by se méla délat nejméné na jednom mikroorganismu pro
ovéteni pozitivni reakce a nejméné na jednom organismu pro ovéfeni negativni reakce. Zony inhibice
ziskané s pouzitim kombinovanych tablet plus samotnych cefalosporinovych tablet proti negativni
kontrole (tj. E. coli ATCC 25922), by mély byt v rozmezi 3 mm. Jakykoliv vétsi rozdil naznacuje, Ze
produkt mé mensi aktivitu a nemél by se dal pouzivat.

Autorizovany zastupce vyrobce v Ceské republice:
BioVendor — Laboratorni medicina a.s.
Sidlo: Tamova 2265/60, 616 00 Brno, Provozovna: Karasek 1767/1, 621 00 Brno-Reckovice
Tel.: 549 124 111, fax: 549 211 465, e-mail: info@biovendor.cz, www.biovendor.cz



mailto:info@biovendor.cz

ROSC

DIAGNOSTIC

Jako pozitivni QC kmeny mohou byt pouzivany:
Enterobacter cloacae NCTC 13406, AmpC positive
Enterobacter cloacae ATCC BAA-1143, AmpC positive
Klebsiella pneumoniae ATCC 700603 ESBL positive

Tabulka 1: Enterobacteriaceae
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Cefotaxim+Cloxacilin+

Ceftazidim+Cloxacilin+

Klavulanat Klavulanat
CTXCC CAZCC
ESBL Cefotaxim+Cloxacilin >=5 mm a/nebo -
Ceftazidim+Cloxacilin >=5mm
AmpC Cefotaxim+Klavulanat >= 5 mm a/nebo -
Ceftazidim+Klavulanat >= 5mm
ESBL+AmpC | Cefotaxim+Cloxacilin >=5mma -
Cefotaxim+Klavulanat >=5mm
Ceftazidim+Cloxacilin >=5mma
Ceftazidim+Klavulanat >=5mm

P. aeruginosa a Acinetobacter

U P.aeruginosa a Acinetobacter spp je ESBL detekce relevantni pouze, pokud samy produkuji AmpC
nebo cefalosporiny.

Detekce ESBL u P.aeruginosa a Acinetobacter mize byt obtiznd pravé kvuli produkci cefalosporind,
které¢ zakryvaji efekt ESBL. Pouzitim média, které obsahuje Cloxacilin, ktery inhibuje aktivitu
cefalosporintl, je umozZnéna detekce synergie mezi 3. generaci cefalosporind a Klavulanatem. Rosco
Diagnostica vyvinula tablety obsahujici Cloxacilin, coz umoziuje pouziti na MH agaru v Petriho misce.
(viz. Tabulka 2)

Tabulka 2: P.aeruginosa a Acinetobacter

Cefotaxim+Cloxacilin+ Ceftazidim+Cloxacilin+
Klavulanat Klavulanat
CTXCC CAZCC
ESBL Cefotaxim+Cloxacilin >=5 mm a/nebo
Veetné PER,|Ceftazidim+Cloxacilin >=5mm
VEB, GES,
CTXM, SHYV,
atd.
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