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NAVOD K POUZITI

Detekce KPC, MBL a oxacilinaz uPseudomonas aeruginosa
a Acinetobacter spp. (98025)

Revize: DBV0044E
Datum vydani: 10.02.2017
Urc¢eno pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

Skupina produktua: Soupravy pro identifikaci beta-laktamazy
Vyrobce: ROSCO Diagnostica A/S, Taastrupgaardsvej 30, DKBZBBastrup, Denmark.

Ué¢el pouziti: Tablety se pouzivaji prim vitro identifikaci mechanismu antimikrobialni rezistence
metodou tablety na agaru/diskové difuze pro pohirazmechanismu, kterym mikroorganismus
ziskal rezistenci ke specifickym antimikrobialniatkdm. Souprava je ¢gna pro detekci

» karbapenemaz typu KP&Igbsiella pneumoniaearbapenemase) a metalobetalaktaméaz
(MBL) u Pseudomonas aeruginosa

» metalobetalaktaméz (MBL) a oxacilinaZAginetobactespp.

* nentla by byt pouzivana preanterobacteriaceaépouzijte soupravu s kat. 98015)

Doporutuje se pouZzivat v kombinaci s Mueller-Hinton agarem

Ureno pro: Uréeno pro profesionalni pouziti a pro personél Skpleno praci s mikroorganismy
a pro testovani diskové difaze.

Princip testu: Pét kartuSi s tabletami obsahujici Imipenem 10 ugngénem v kombinaci s
inhibitory raznych p-laktaméz. Inhibitory jsou fiddny kwili diferenciaci mezi izolaty s a bez
mechanisn rezistence (vysitleni nize).

Redukovana citlivost na karbapenemazy je sledavatglokud:

1. Organismus produkuje metaielaktamazu, kterd efekti¢nhydrolyzuje karbapenemy. MBL
jsou inhibovany dipikolinovou kyselinou (DPA) a EBT Synergie (stinova zona) mezi
Imipenem a Imipenem + DPA a/nebo EDTA indikujétgmnost MBL. Pokud neni kolem
Imipenem 10 ug 2za&dné zb6na, synergie l¥anbyt zkontrolovana v mensi vzdalenosti mezi
Imipenem 10 ug a Imipenemem + DPA.

2. Organismus produkuje KPC enzym. KPC enzymy jsoubmfany fenylboritou kyselinou.
Nicmére, kyselina fenylborita také inhibuje AmpCrifta C cefalosporindz). Pro zvySeni
specifiénosti je proto satasti soupravy Cloxacilin High (inhibitor AmpC).aRné inhibéni
zény mezi Imipenemem + kyselinou fenylboritou ageriemem + Cloxacilinem High tedy
indikuji ptitomnost KPC enzymu.

Podrobny ndvod: ROSCO podrobny navod k pouZiti pro detekci mecmainiezistence by i
byt dostupny v kazdé laborgt@racujici s produktem ROSCO.

Posledni vydani navodu k pouziti Ize shlédnouttangtisknout z webové stranky firmy ROSCO
www.rosco.dk. RovéZ Ize nalézt vice informaci v UzZivatelském manualu.
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Navod k pouziti a UZivatelsky manual Ize ziskatrattana vyZzadani od vaseho distributora nebo
od ROSCO Diagnostica A/S: E-mail: inffo@rosco.dkam&bx: +45 43 52 73 74

Obsah baleni:

5 kartusi, vytvéenych pro maximalni stabilitu, kazda obsahujfthlgEné 50 tablet:
Imipenem 10ug, kéd IMI10

Imipenem 10ug + kys. fenylborita (KPC a AmpC intob), kod IMPBO
Imipenem 10pg + Cloxacillin High (AmpC inhibitoRod IPCX4

Imipenem 10ug + Dipikolinové kyselina, kéd IM+DP

Imipenem + EDTA, kod IM10E

Uchovéavani / manipulace:

Uchovévejte fi 2-8 °C v dodané krabici nebo neatené kartuSi do data exspirace uvedeného na
Stitku. KartuSe by #ly byt béhem skladovani uzasné. KartuSe vzdy uzeate originalnim

zelenym vtkem a nevkladejte je do lednice v dispenzoru.

Nez sundate ko z kartuSe, nechte jrigpokojoveé teplat po dobu 30-60 minut. KartuSe mohou
byt béhem pouzivani aftovre otewen a zakeny, aniz by to ovlivnilo jejich skladovatelnost.
Dlouha zivotnost je docilena pouzitim krystalickystibstanci.

Bezpea'nostni opatieni: Pouze pro diagnostické pouiiifro. Fri praci s potenciakbiologicky
nebezpé&nym materialem jeféba zachovavat bezprestni opatni a aseptické zachazeni. Pro
pouZziti pouze sprawskolenym a kvalifikovanym laboratornim personél@ed likvidaci
vSechen biologicky nebezfiey odpad sterilizujte. Nahlédre do Bezpénostniho listu pro dany
produkt.

Potiebny, ale nedodavany materidlBiochemické reagencie a standardni mikrobiologické
pomicky, jako jsou Kkky, kultivacni média, inkubator, atd.

Postup:

1. S pouzitim¢erstve gisté kultury gipravte suspenzi testovaného organismu odpovidajici
0,5 McFarlanda.

2. S pouzitim sterilniho tamponu nebo Drigalskiho $placrozetete suspenzi rovnaime
po celém povrchu Mueller-Hinton agaiiesmi byt pouZit Iso-sensitest agar (faleSna
negativita).

3. S pouzitim davkovge na jednu kartus umése jednu od kazdé tablety na inokulovany
povrch agaru tak, aby byl mezi tabletami dostajeprostor pro spravné naeni
inhibi¢nich zon. Pozndmka: \ipad, Ze izolaty nevykazuji Zadnou inhibi zénu kolem
IMI10, test je nutno opakovat. IMI10 a IM + DP bglmbyt umistny ve vzdalenosti cca
5 mm (synergie).

4. Inkubujte @i 35 + 1 °C po dobu 18 * 2 hodinyigs noc)

5. Zmgite a zaznamenejtetpnér inhibi¢ni zony. Chybjici zéna kolem tablety odpovida 9
mm inhibini zore.



BioVendor

ROSCO

- v ‘ \ : Laboratorni medicina

6. Pokud izolaty nevykazuji Zadnou zénu kolem Imipead® ug (pimér zony 9 mm =
Sitka disku), zaznamenejte synergismus (stinovou zéeld ne-synergismus mezi
imipenemem a imipenemem + 10ug DPA.

Interpretace vysledki:
Vysledky jsou interpretovany porovnanim inkitich zon kolemiiznych tablet.
ProPseudomonas aeruginasa
1. Zmgéite inhibiEni zény kolem tablety Imipenem 10 ug (IMI10) a porejte ji se zGnami kolem
tablet Imipenem + fenylborita kyselina (IMPBO) aipnem + Cloxacilin High (IPCX4). V
ptipact, ze rozdil zon:
* IMPBO a IMI10 je> 4 mm
* IPCX4 a IMI10 je <3 mm
vykazuje organizmus KPC aktivitu.

Poznamka: Je-li IPCX4 zondmm nez IMI10, kmeny neprodukuji karbapenemazy.
(netestovat touto soupravou).

2. Zméette inhibiéni zonu kolem tablety Imipenem 10 ug (IMI10) a porat ji se zOnami tablet
Imipenem + DPA (IM+DP) a imipenem + EDTA (IM10E)olRud rozdil zon kolem:
*IM + DP a IMI10 je5mm
a/ nebo
* IM10E a IMI10 je=8mm
izolat produkuje metalo-beta-laktamézy.

Neni-li Z&dné zéna inhibice u tablety IMI10 (9 man)
* inhibi¢ni zéna IM + DP jee12mm
* inhibi¢ni zéna IM10E je13mm
je indikovan synergismus, takZe vysledek je poaitiv
Poznamka: Testujte pouze ceftazidim rezistentridiyoV opa&ném gipad mohou byt
vysledky faleSt MBL-pozitivni (pokud je izolat Ceftazidim citlivy)

Heinrichs a kol (5) ukézali vhodnost pouziti kordge Imipenem + DPA (ne meropenem +
DPA) pro detekci MBL Wseudomonas aerugingsacitlivosti 99% a specificitou 95%.
Meropenem + DPA je vhodné pouZzit pro detekci MBEnierobacteriaceaésouprava
R98015).

ProAcinetobactespp.

1. Stejnd metodika, ktera plati pro detekci MBL u Retuginosa.

2. Oxacilindzy jsou ovliviiny EDTA, coz vede ke slabému synergismu mezi tabiet
Imipenem + EDTA, zatimco u DPA neni Zadny vliv. ©dhe vyuZit pro detekci
oxacilindz uAcinetobactesspp.

Pri odetitani vysledk pouzivejte tabulku (viz nize).
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Kontrola kvality: Kontrola kvality by se rfla délat nejmér na jednom mikroorganismu pro
owveieni pozitivni reakce a nejm&na jednom organismu pro &eni negativni reakce.
Doporwené kmeny pro provedeni pozitivni a negativni kalgtjsou nasledujici:

Pseudomonas aeruginosa ATCC 10145/CCUG 59626, MBitiymi

Pseudomonas aeruginosa ATTC 10141, MBL pozitignh@zné pouzit pro oba, Ps. aeruginosa i
Acinethobacter)

Klebsiella pneumoniae CCUG 58547, MBL pozitivni

Klebsiella pneumoniae NCTC 13439, MBL pozitivni

Klebsiella pneumoniae CCUG 56233, KPC pozitivni

Klebsiella pneumoniae NCTC 13438, KPC pozitivni INiBgativni
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Tabulka pro interpretaci vysledki

Bakterie Rozdil z6n ve srovnani s Imipenem 10 ug B-laktamaza
IMPBO IPCX4 IM+DP IM10E
Ps. >5 mm Z4adnd produkce
aeruginosa karbapenemaz
24 mm <3 mm KPC
25 mm nebo 28 mm MBL
stinova zdna
Acinetobacter 25 mm nebo 28 mm MBL
spp. stinova zéna

<3 mm 4-7 mm oxacilinaza
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Zkratky

IMIL10: Imipenem 10ug

IMPBO: Imipenem 10ug + kyselina fenylborita

IPCX4: Imipenem 10pg + Cloxacillin High

IM+DP: Imipenem 10pg + Dipikolinova kyselina

IM10E: Imipenem + EDTA

KPC: Klebsiella pneumoniae carbapenemase

MBL: Metallo-beta-lactamase



