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Navod k pouziti
Total MBL Confirm kit (98016)
Urceno pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.
Skupina produkta: Souprava pro identifikaci beta-laktamazy.
Vyrobce: ROSCO Diagnostica A/S, Taastrupgaardsvej 30, DK-2630 Taastrup, Denmark.

Ulel 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 latkam.

Urceno pro profesiondlni pouziti a pro persondl Skoleny pro praci s mikroorganismy a pro testovani

diskové difiize.

Princip testu

Pét kartusi s tabletami obsahujici Meropenem 10 ug, Dipikolinovou kyselinu (DPA), Imipenem 10 ug,
Imipenem + DPA a Imipenem EDTA.

Enterobacteriaceae, Pseudomonas aeruginosa a Acinetobacter spp. Produkuji metalo-p-laktamazy
(MBL), efektivné hydrolyzuji karbapenemy. MBL je inhibovana dipikolinovou kyselinou (DPA). DPA
nema zadnou skute¢nou antimikrobidlni aktivitu, stoji proti etylendiamin-tetra-octové kyseliné (EDTA), a
vysledky jsou velice jednoduse interpretovany. Pouziti dvou karbapenemi v kombinaci s DPA umoznuje
identifikaci jakékoli MBL u jakéhokoli species. Synergie mezi DPA a Imipenem 10 ug nebo Meropenem
10 ug je ¢aste¢né vyuzitelna, kdyz izolaty nemaji Zadnou zonu okolo Imipenem 10 ug a/nebo Meropenem
10 ug. Synergie DPA je vylepSena pouzitim McConkey agaru namisto Mueller Hinton agaru. Proto
prosim, pouzivejte McConkey agar.

Podrobny navod

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

Posledni vydéani navodu k pouziti lze shlédnout a/nebo vytisknout z webové stranky firmy ROSCO
www.rosco.dk. Rovnéz Ize nalézt vice informaci v Uzivatelském manualu.

Navod k pouziti a UZivatelsky manudl 1ze 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

5 kartusi, vytvofenych pro maximalni stabilitu, kazd4 obsahujici pfiblizné 50 tablet:
Meropenem 10 pg, kod MRP10

Dipikolinova kyselina (DPA)

Imipenem 10 ug, kod IMI10

Imipenem 10 ug + DPA, kod IM+DP

Imipenem 10 ug + EDTA, kod IM10E

Uchovavani / manipulace

Uchovavejte pti 2-8 °C v dodané krabici nebo neoteviené kartusi do data exspirace uvedeného na Stitku.
Nez sundate vi¢ko z kartuSe, nechejte ji pfi pokojové teploté¢ po dobu 30-60 minut. Jakmile je kartu§
oteviena a zvlasté kdyz je dana do davkovace, je tfeba ji nechat pii 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 nevkladejte ddvkovac do chladnicky. Pokud kartuse uchovavame
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v chladni¢ce, vZzdy by mély byt pred vlastnim pouZzitim ptizpisobeny pokojové teploté.

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. Ptred likvidaci vSechen biologicky nebezpeény odpad
sterilizujte. Nahlédnéte do Bezpecnostniho listu pro dany produkt.

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

Postup

S pouzitim Cerstvé, Cisté kultury pripravte suspenzi testovaného organismu odpovidajici 0,5 McFarlanda
S pouzitim sterilnitho tamponu nebo Drigalskiho Spachtle rozetiete suspenzi rovnomérné po celém
povrchu McConkey agaru pro testovani citlivosti. Nesmi byt pouZit Iso-sensitest agar (faleSna
negativita).

S pouzitim davkovace na jednu kartu$ umistéte jednu od kazdé tablety na inokulovany povrch agaru tak,
aby byl mezi tabletami dostatecny prostor pro spravné naméteni inhibi¢nich zon.

Prosim vSimnéte si ulozeni DPA Diatabsu mezi Imipenem 10 ug a Meropenem 10 ug ve vzdalenosti
ptiblizné 5 mm (od kraje ke kraji), kdyZ izolat nevykazuje zadnou zénu okolo IMP10 a/nebo MRP10.
Pokud jsou zoény okolo IMP10 a/nebo MRP10 > 15 mm, pak se DPA Diatabs poklada asi ve vzdalenosti
10 mm (od kraje ke kraji).

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

Zméite a zaznamenejte prumer inhibiéni zony. Chybéjici zona kolem tablety odpovida 9 mm inhibi¢ni
zOng.

Zapiste piipadnou synergii mezi DPA a Imipenem 10 ug a/nebo Meropenem 10 ug.

Interpretace vysledki

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

Porovnejte zonu inhibice u tablety Imipenemu 10 ug se zénou tablety Imipenem + DPA a Imipenem +
EDTA. Pokud jsou vSechny zony navzdjem V rozmezi 3 mm od sebe, vysledek je, ze organismus nema
MBL aktivitu. Zkontrolujte synergii mezi DPA a Imipenem 10 ug a Meropenem 10 ug.

Pro Enterobacteriaceae:

Porovnejte zony okolo Imipenem a Imipenem + DPA. Pokud je rozdil priméru zén > 5 mm (IM+DP-
IMI10), izolat vykazuje MBL aktivitu.

Pro Pseudomonas aeruginosa/Acinetobacter spp.:

Porovnejte zony okolo Imipenem a Imipenem + DPA. Pokud je rozdil priméru zéon > 5 mm (IM+DP-
IMI10), izolat vykazuje MBI aktivitu. MBL detekce s EDTA kombinaci u Pseudomonas aeruginosa a
Acinetobacter spp.: pokud je rozdil priméru zén > 10 mm, izolat je MBL pozitivni.

Pfi interpretaci pouzivejte jako pomoc Tabulku 1, 2 a 3 nize.

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 karbapenemovych tablet proti negativni
kontrole (tj. E. coli ATCC 25922), by mély byt v rozmezi 3 mm.

Jako pozitivni kontrolni kmeny mohou byt pouzity:
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Klebs. pneumoniae NCTC 13438, MBL positive
Klebs. pneumoniae ATCC BAA-2146, MBL positive

Tabulka 1: Enterobacteriaceae
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Imipenem + DPA

Imipenem+EDTA

DPA IM+DP IM10E
Meropenem 10pg
MBL MRP10 synergie - -
Imipenem 10ug
MBL IMI10 synergie > 5 mm > 10 mm

Tabulka 2: Pseudomonas aeruginosa. McConkey agar Acinetobacter spp. McConkey agar

Imipenem + DPA

Imipenem+EDTA

DPA IM+DP IM10E
Imipenem 10pug
MBL IMI10 synergie > 5 mm > 10 mm
nebo
Meropenem 10ug
MBL MRP10 synergie - -

Z4dna MBL: : Viechny 3 zény jsou navzijem v rozmezi 3 mm od sebe.
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