S
DIAGNOSTIC SYSTEMS

MAGELLAN BIOSCIENCES

VERSATREK®
Lahvicky na testovani citlivosti mykobakterii ke streptomycinu

VersaTREK® Myco Streptomycin, 7120-30

ZAMYSLENE POUZITI

Test VersaTREK Myco Streptomycin je rychlym kvalitativnim postupem pro in vitro testovani citlivosti
vykultivovanych Mycobakterium tuberculosis ke streptomycinu. VersaTREK Myco Streptomycin je pouzivan
na VersaTREK automatickém mikrobialnim detekénim systému (VTI) nebo na ESP kultivacnim systému II.
Pfislusna inokula jsou pfipravena z narustu na pevném agaru, jako je Middlebrook 7H10 nebo Lowenstein-
Jensen Sikmé piidy nebo Middlebrook 7H9 bujon.

SHRNUTI A VYKLAD

Rychla diagnostika tuberkuldzy je diilezitd pro zahajeni spravné terapie a zavedeni opatieni pro prevenci Sifeni
této vysoce nakazlivé choroby. Opozdéna 1é¢ba, zejména u multirezistentnich kmenti M. tuberculosis (MDR-
TB) mize vést k selhani 16&by a umrti pacienta. * K feSeni téchto problémi jsou kliniéti mikrobiologové
nabadani k pouziti nejrychlej$ich a nejcitlivéjSich diagnostickych testd, které zajisti spolehlivé vysledky.
Odbornici ze CDC udé¢lali n€kolik doporuceni ohledné¢ testovani mykobakterii, v€etn€ pouZiti jak tekutého, tak
pevného média pro kultivaci mykobakterii. 2

U testovani citlivosti Mycobacterium tuberculosis na streptomycin kombinuje VTI/ESP systém tekuté
kultivacni médium (VersaTREK Myco Broth), rstovy suplement (VersaTREK Myco GS) a specifické
koncentrace streptomycinu s detekénim systémem, ktery automaticky inkubuje a kontinualné monitoruje
kultivaéni lahvi¢ky inokulované izolaty M. tuberculosis z ruznych zdroji. Houbicky ve VersaTREK Myco
lahvickach zajist'uji matrix pro podporu ristu a zvySuji povrch vystaveny kysliku nad tekutinou v lahvicce.
Technologie VTI/ESP systém je zaloZena na detekci zmén tlaku vzduchu nad kapalinou uvnitf utésnéné
lahvicky zplsobenych mikrobidlnim ristem. Pro detekci velmi pomalu rostoucich mykobakterii byl vyvinut
specidlni algoritmus.

S VTI/ESP systémem muze byt antituberkulotikum streptomycin injektovano do VersaTREK Myco lahvicek
obohacenych VersaTREK Myco GS. Inokulum potvrzené kultury M. tuberculosis z naockované lahvicky je
pfidano ke kontrolni lahvicce bez 1éCiva, kterd se pouziva jako pozitivni kontrola a do testovaci lahvicky
obsahujici streptomycin. Pokud je organismus k 1€ku citlivy, je vidét bud’ nulovy rast nebo opozdény rist.
Pokud je organismus ke streptomycinu rezistentni, je detekovan mikrobidlni rist vygenerovanim kiivky
vykazujici klesajici vychylku od zakladny. Doba do detekce lahvicek bez Iéku urcuje, kdy je test dokoncen.
Lék, pouzivany v tomto systému, je streptomycin, ktery je hydratovan sterilni vodou na specifickou kritickou
koncentraci. Specificka lékova koncentrace pro tento pfipravek je 2 pg/ml a 8 pg/ml.

Detekce mikrobidlniho rustu ve VTI/ESP systému je zalozena na citlivém méteni tvorby plynu a/nebo jeho
spotteby v prostoru nad tekutinou naockované kultiva¢ni lahvicky. Tato informace se pouzije pro vytvoreni
kiivky tlaku kazdé lahvicky. Vnitini algoritmus analyzuje informace pro urceni stavu kazdého testovaného
vzorku. Kdyz je splnéna tfada podminek, lahvicka se ozna¢i jako pozitivni. V dobé detekce je v lahvicce
piiblizng 10° CFU/ml mykobakterii.



PODSTATA POSTUPU

Testovani citlivosti vzorkti M. tuberculosis se provadi s VTI/ESP systémem inokulaci suspenze organismi do
VersaTREK Myco lahvic¢ek s bujonem, které byly obohaceny VersaTREK Myco GS a VersaTREK Myco
Streptomycinem. Na kazdou lahvicku se pfipoji VersaTREK konektor pro nastoleni uzavieného systému pro
monitoring lahvicky pomoci VTI/ESP piistroje. Hydrofobni membréna ve VersaTREK konektoru zabranuje
aerosolizaci. Do systémového pocitace se vlozi klinické informace a lahvic¢ky se umisti do pfistroje na inkubaci
pii 35-37 °C za stabilnich podminek. VTI/ESP systém detekuje mykobakteridlni rast kontinualnim
monitorovanim (kazdych 24 minut) spotfeby kysliku uvnitf prostoru nad hladinou lahvicky a hlasi ristovou
odezvu s pozitivnim signalem. Na konci specifikované inkubacni doby, jak je urceno kontrolni lahvickou pro
kazdy izolat, ktery je testovan, izolat je manualné vyhodnocen na citlivost/rezistenci k 1é¢ivu.

REAGENCIE

VersaTREK Myco Streptomycin obsahuje jednu lahvicku s lyofilizovanym streptomycinem. Lahvicka se
rehydratuje 25 ml sterilni destilované nebo deionizované vody.

SloZeni po rehydrataci*

(H20) zpracovana voda 25 ml
(STR) streptomycin 0,012% hm/abj.
(SA) solubilizujici agens 1,25% hm/obj.

* upraveno tak, aby spliiovalo kritéria funkcnosti

BEZPECNOSTNI OPATREN{

1. Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

2. Pro ucelené informace o rizicich nahlédnéte do bezpecnostniho listu.

3. POZOR! POTENCIALNE INFEKCNI TESTOVANE VZORKY.

Pti manipulaci a likvidaci infekénich agens postupujte podle obecnych opatieni a laboratornich zasad.

4. Pii praci s M. tuberculosis narostlym v kultufe se doporucuje postupovat dle praxe pro uroven biologické
bezpe&nosti 3, pro kontrolu zatizeni a vybaveni. ®

5. VersaTREK konektor obsahuje ostrou zapus§ténou jehlu, ktera je do prvniho odstranéni obalu sterilni, ale po
ukonceni prace je potencidlné kontaminovana.

6. Vsechny lahvic¢ky vizualné zkontrolujte, zda v nich neni kontaminace, nejsou prasklé nebo zde nejsou jiné
znamky snizeni kvality. Nepouzivejte lahvicky, které jsou zakalené nebo poskozené.

7. PouZivejte pouze systém jehla-pfipojena stiikacka.

8. Pred likvidaci vSechny lahvi¢ky VersaTREK Myco autoklavujte.

UCHOVAVANI
Uchovavejte pii 2-8 °C. Chraiite pied svétlem. Po rehydrataci uchovavejte pii 2-8 °C a pouzijte do 4 tydni
nebo zamrazte pii —20 °C a pouzijte béhem 3 mésicl. Jednou rozmrazené jiz znovu nezamrazujte.

DATUM EXSPIRACE
Datum exspirace plati na produkt v intaktnim (neotevieném) obalu, ktery byl uchovavan za vyse uvedenych
podminek. VersaTREK Streptomycin test by se nemél pouzivat po uplynuti vyznaceného data exspirace.

POSTUP: TESTOVANI CITLIVOSTI M. TUBERCULOSIS S POUZITIM VERSATREK/ESP
KULTIVACNIHO SYSTEMU II
Dodavany material:

VersaTREK Myco Streptomycin 7120-30
VersaTREK Myco kultiva¢ni lahvicky 7111-42
VersaTREK Myco GS 7112-42
VersaTREK konektory 7150-44



Pozadovany, ale nedodavany material:

Sterilni nebo deionizovana voda

Autoklav

Middlebrook 7H10 nebo jiny agar na mykobakterie nebo médium s vajecnym zakladem pro kontrolu Cistoty
CO; inkubator, 37 °C

Sterilni klicky

Sterilni tuberkulinky

Mykobakterialni dezinfekce (napt. Amphyl™, OMNI™, atd.)

Tampony s alkoholem

Vortex

Biohazardni box

Mikroskop

Material pro barvena sklicka

Organismus pro kontrolu kvality: M. tuberculosis ATCC® 25618

INOKULACE VERSATREK MYCO KULTIVACNICH LAHVICEK PRO TESTOVANI CITLIVOSTI
MYKOBAKTERII

1.

KaZzdou VersaTREK Myco kultiva¢ni lahvi¢ku oznacte identifikaénimi tidaji. U testovani streptomycinu
se pouziji 3 lahvicky na 1 izolat.

2. Dezinfikujte zatky lahvic¢ek alkoholem.
3. Asepticky do kazdé¢ lahvicky ptidejte 1.0 ml VersaTREK Myco GS vstiiknutim ptes pfepazku pomoci
jehly na stiikacce.
4. Rehydratujte lyofilizovany VersaTREK Myco Streptomycin aseptickym piidanim 25 ml sterilni
destilované nebo deionizované vody. Vysledkem je koncentrace 1¢ku 120 pg/ml.
5. Asepticky odeberte 5 ml roztoku a preneste do sterilni naddobky. Pfidejte 15 ml destilované nebo
deionizované sterilni vody. Vysledkem je koncentrace 1¢ku 30 pg/ml.
6. Asepticky pfidejte 1.0 ml 120 pg/ml koncentrace do kultivaéni lahvicky vstiiknutim ptes prepazku
pomoci jehly na stfika¢ce. Konecnd koncentrace streptomycinu v Myco kultivaéni lahvicce je 8 ug/ml.
7. Asepticky pridejte 1.0 ml 30 pg/ml koncentrace do kultivaéni lahvicky vstiiknutim pies piepazku
pomoci jehly na stfikace. Konecnd koncentrace streptomycinu v Myco kultivaéni lahvicce je 2 pg/ml.
TABULKA 1: P¥iprava anti-tuberkulotika
Lék a konecna MnozZstvi Koncentrace po Dalsi fedéni Koncentrace pro | Pocet testli na
koncentrace ve diluentu rehydrataci injektaz do lahvicku
VersaTREK Myco pfidaného testovacich
lahvickach k lyofilizovanému lahvicek
streptomycinu
Streptomycin 8 25 ml 120 pg/ml Ne 120 pg/ml 20
pg/ml
Streptomycin 2 U= 5 ml nafedéného 30 pg/ml 20
pg/ml 1éku plus 15 ml
vody
8. U kontrolni lahvicky bez 1é¢iva ptidejte 1.0 ml sterilni vody misto 1€éku. Z jedné lahvicky Ize provést 20
test.
9. Inokulum vzorku pro testovani citlivosti musi byt potvrzeno jako ¢ista kultura M. tuberculosis pred

testovanim streptomycinu a ptipraveno dle nasledujiciho postupu:

a) bundéna suspenze odpovidajici McFarland standardu — Cisté izolaty (ne star$i nez 4-5 tydni)
rostouci na piislusném mykobakterialnim agarovém médiu (Middlebrook 7H10, Middlebrook
7H11, Lowenstein-Jensen) jsou seSkrabnuty s pouzitim sterilni klicky a umistény do zkumavky
obsahujici pfiblizné 9 az 10 ml sterilni destilované nebo deionizované vody a sklenéné kulicky.
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10.

11.
12.
13.

14.

15.

Zkumavka se uzavfe, vortexuje a necha se 15 minut usadit. Pfiblizn¢ 5 ml horni vrstvy se
odstrani, umisti do sterilni testovaci zkumavky a upravi na McFarlandtv standard ¢. 1 (pfiblizné
3x 10" CFU/ml) s pouzitim sterilni destilované nebo deionizované vody.

b) VersaTREK Myco Seed (naoCkované) lahvicky — piipravte si McFarlanduv standard ¢. 1
vytvoreny z testovaného izolatu z agaru nebo tekuté ptudy (rist na Middlebrook 7H9). Asepticky
vstiiknéte 0,5 ml tohoto fedéni do VersaTREK Myco kultivac¢ni lahvicky obohacené 1,0 ml
VersaTREK Myco GS. Na lahvicku se umisti sterilni VersaTREK konektor a lahvicka se
inkubuje v pfistroji az do zjisténi pozitivniho signalu (ptibl. 10° CFU/ml). Jakmile je dosazeno
pozitivniho signdlu, sunda se konektor a lahvicka se vortexuje 1-2 minuty. Naockovana lahvicka
s inokulem se musi pouzit do 72 hodin od pozitivniho signalu pfistroje.

Proved’te fedéni 1:10 McFarlanda ¢. 1 zagaru nebo Myco naockované lahvicky ve sterilnim
fyziologickém roztoku nebo destilované vodé (inokulum pro testovani). Pfidejte 0.5 ml ke kazdé
kontrole a testovacimu bujonu.

Uttete kultiva¢ni lahvicky a zatky mykobaktericidnim dezinfekénim prostfedkem.

Vsechny lahvicky nékolikrat obrat'te, aby se promichali.

Odstraiite tésnéni ze spodu VersaTREK konektoru. Zamacknéte konec jehly VersaTREK konektoru ptes
zatku kultivacni lahvicky. POZNAMKA: Nepromichévejte obsah lahvi¢ky, pokud je na ni nasazen
VersaTREK konektor. Plyn v jehle mliZe interferovat s odectenim tlaku v lahvicce.

Umistéte lahvicku s VersaTREK konektorem do pfistroje. Nahlédnéte do VersaTREK/ESP opera¢niho
manualu pro vice detailti o zadavani lahvicek.

Navrhy pro vkladani: Pokud je pristupové ¢islo vzorku ,,123%, dejte streptomycin testovacim lahvickam
nasledujici ptistupova Cisla - 123PC pro pozitivni kontrolu a 12352 a 123S8 pro streptomycin testovaci
bujony. Tato strategie znaceni umozni vyhledavat a lokalizovat jako skupinu vSechny lahvicky spojené
S timto pfistupovym ¢islem vzorku.

Alternativni metodou pfidavani reagencii a inokula do lahvicek s bujonem je odstranéni vicka a zatky a
pfidani reagencii pomoci sterilni pipety. Je nutné dikladné uzavieni zatky a vicka.

VYSLEDKY
U testovani citlivosti s pouzitim VTI/ESP systému je izolat interpretovan jako citlivy nebo rezistentni k 1é¢ivu,
na zakladé€ nasledujiciho (zaokrouhluje vSechny Casy detekce na nejblizsi cely den):

1.
2.

3.

Jakmile je kontrolni lahvicka pozitivni, zaznamena se Cas detekce (naléza se v grafu testovaci lahvicky).
Tt1 dal$i inkubacni dny po ohlaSeni pozitivity kontrolni lahvicky se sleduji a zaznamenavaji vysledky z
dalsich testovacich lahvicek izolatu.

Citlivy: Izolat v lahvicce obsahujici 1écivo, ktery nemél signal béhem 3-denniho obdobi detekce
kontroly bez 1éCiva, je urcen jako citlivy na koncentraci lé¢iva. Rist po 3 dnech, zaokrouhleny na
nejblizsi cely den, v rastové kontrolni lahvicce s pozitivni signalizaci, by mél byt ignorovan, protoze ho
nelze brat jako indikaci rezistence. Pfi zaokrouhlovani na nejblizSi celé cislo je cas < XX 49
zaokrouhlen dolid a ¢as > XX.50 je zaokrouhlen nahoru.

Rezistentni: Cas detekce 1ékové lahvicky je + 3 dny (zaokrouhleno na nejblizsi celé ¢islo) doby detekce
kontrolni lahvi€¢ky (zaokrouhleno na nejblizsi celé ¢islo). Pii zaokrouhlovani na nejblizsi celé Eislo je
Cas < XX,49 zaokrouhlen dolii a ¢as > XX,50 je zaokrouhlen nahoru.

POZN.:

- Zadna lahvitka by neméla byt oznadena jako pozitivni ped 3. dnem. Lahvi¢ky oznagené pied 3.
dnem jsou bud’ kontaminované, nebo je piili§ husté inokulum. Test by se m¢l opakovat.

- Testovaci lahvicka miZe byt hlaSena pfed kontrolni lahvickou — viz tabulka 3 ptiklad D.

VSechny rezistentni vysledky by mély byt pred jejich hlaSenim potvrzeny alternativni

metodou.

Lahvicky, které signalizuji pozitivitu, by mély byt barveny AFB (Acid Fast Bacilli) a subkultivovany na
Middlebrook 7H10 nebo 7H11 agaru, stejn¢ jako na neselektivnim agaru (napf. krevni agar) pro zjisténi Cistoty
vzorku. Lahvicky s rastovou kontrolou, které maji signal za méné nez 2,5 dne mohou indikovat pfitomnost
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nonmykobakteridlni kontaminace, zatimco kontrolni lahvicky, které nemaji signal ani za 10 dni po inokulaci,
mohou svédcCit o nespravné piipravé lahvicky. V obou situacich je tfeba vzorek znovu testovat.

Vzdy zkontrolujte pied hlasenim graf izolati. Nahlédnéte do opera¢niho manualu kvuli analyze grafu. Pokud
grafy testil, které byly pozitivni, vypadaji nenormalné, kontaktujte technickou podporu firmy TREK na tel:
1.800.642.7029 nebo 1.216.351.8735.

TABULKA 2: Odeéteni testu a zhodnoceni testu

Testovaci lahvicka Ziskany vysledek Mozna priina Opatieni
Ristova kontrola < 3 dny od inokulace Mozna kontaminace necbo | OPAKOVAT TEST
prili§ husté inokulum;
zkontrolujte Cistotu ploten
a grafy
Ristova kontrola* > 10 dni od inokulace Zadné Zivotaschopné OPAKOVAT TEST
organismy; ptili§ slabé
inokulum
Rustova kontrola Rust detekovan mezi 3 a Validni test — hodnotit
10 dny od inokulace 1¢kové lahvicky
Ovéfendi Cistoty Na krevnim agaru nebyly Validni test
zjistény zadné
kontaminanty po nejméné
18 hodinach
Nezjistény zadné¢ AFB Kultura neni ¢ista OPAKOVAT TEST
organismy
Na plotnach s Validni test — zadné
Middlebrook agarem opatieni
nezjiStény Zadné variace
kolonii
Na plotnach s Je pfitomen vice nez jeden | OPAKOVAT TEST pro
Middlebrook agarem druh mykobakterii oveteni vysledku;
zjistény variace kolonii upozornéte 1ékare, ze
konec¢né vysledky maji
piijit.

* Horni limit 10 dnti pro detekci ristové kontroly byl stanoven na zakladé klinickych a firemnich dat.

Zajistéte kontrolu vysledki subkultivace na mykobakteridlnim agaru pro ovéfeni, Ze je pfitomen pouze jeden
druh mykobakterii, hlavné pro pfipad rezistentniho vysledku.

TABULKA 3: priklady vysledku pro vypocet citlivosti kmeni M. tuberculosis na VersaTREK Myco
Streptomycin.

Pacient A B C D E F G

Streptomycin | 2 4 5 9 10 10 12

Kontrola

pozitivni

(dny)

Streptomycin |5 2 6 7 14 13 10

Pozitivni test

(dny)

Vysledek Neplatna Neplatné, | Rezistentni* | Rezistentni* | Citlivy Rezistentni* | Neplatna
rustova opakovat rustova
kontrola, test kontrola,




opakovat opakovat
test test

* VSechny rezistentni vysledky by mély byt pfed hldSenim potvrzeny alternativni metodou.

LIMITACE
1. VersaTREK Myco Streptomycin test citlivosti neinterpretuje stupen citlivosti izolatu, ktery byl testovan.
Jde o kvalitativni test.

2. VersaTREK Myco Streptomycin test citlivosti Ize provést pouze na piistroji VTI nebo ESP. Testovani

nelze provést rucné.

3. Pouzijte pouze Cistou kulturu M. tuberculosis. Uzivatel musi potvrdit ¢istotu kultury, hlavné pokud je
vysledek rezistentni. Kultivace, které obsahuji vice druhti mykobakterii, mohou davat chybné vysledky.
Neschopnost piipravit izolaty dle doporuceni vyrobce miize vést k nepfesnym vysledktum.

Chyba pfi rehydrataci streptomycinu s pfisluSnym objemem sterilni vody muze davat nepfesné

vysledky.

6. Dutkladné promichani inokulovanych lahvicek je dulezité. Pfi nedokonalém promichani mohou
vzniknout fale$n¢ rezistentni vysledky.

7. Nepouziti VersaTREK Myco GS ristového suplementu maze vést k falesné citlivym vysledkiim.

KONTROLA KVALITY

Nové cislo $arze nebo zasilky VersaTREK Myco Streptomycin by mélo byt testovano s kontrolnim organismem
M. tuberculosis ATCC 25618 (streptomycin citlivy). O¢ekavané vysledky jsou v tabulce 4. Kontrolu kvality je
tieba provadét jedenkrat kazdy tyden, kdy se déla testovani citlivosti. Odecteni spravnych vysledkti béhem 4-13
dni, naznacuje, Ze reagencie jsou pfipraveny k pouZiti na testovani izolatd od pacienta.

Pokud neodectete spravné vysledky, nehlaSte vysledky pacienti. Opakujte kontrolu kvality a izolaty od
pacienti, které byly ovlivnény chybnou kontrolou kvality. Pokud opakovana kontrola kvality nedopadne, jak je
o¢ekavano, nehlaste vysledky pacientli. Nepouzivejte produkt, dokud nekontaktujete technicky servis.

1. Pridejte 1.0 ml VersaTREK Myco GS do VersaTREK Myco kultiva¢nich lahvicek.

2. Rehydratujte lyofilizovany VersaTREK Myco Streptomycin sterilni vodou a pfipravte fedéni 5 ml do 15
ml, jak je vysvétleno v kapitole ,,Inokulace VersaTREK Myco kultiva¢nich lahvicek pro testovani
citlivosti mykobakterii*

3. Pridejte 1.0 ml 120 pg/ml koncentrace 1éku do VersaTREK Myco kultivacni lahvicky. Kone¢na
koncentrace streptomycinu v kultiva¢ni lahviéce je 8 pg/ml.

4. Ptidejte 1.0 ml 30 pg/ml koncentrace 1éku do dalsi VersaTREK Myco kultivaéni lahvicky. Kone¢na
koncentrace streptomycinu v kultiva¢ni lahvicce je 2 pg/ml.

5. Pridejte 1.0 ml sterilni destilované nebo deionizované vody do lahvicky s riistovou kontrolou.

6. Pridejte 0,5 ml kultury natedéné 1:10 z pozitivni VersaTREK Myco naockované lahvicky do prislusné
kultiva¢ni lahvicky obsahujici 1€k a do lahvicky s ristovou kontrolou bez 1éc¢iva.

7. Po odecteni ocekavanych vysledkli pouzijte zbytek Sarze na testovani vzorkd. Pokud neni dosazeno
o¢ekavanych vysledki, kontaktujte technicky servis.

S

TABULKA 4: QC kmeny a oéekavané vysledky

Organismus ATCC Streptomycin
M. tuberculosis 25618 Citlivy
Nejbéznéjsi priciny selhani kontroly kvality jsou pfili§ dlouha inkubace streptomycinového testu a kontaminace.
Pokud opakované ziskate faleSn¢ rezistentni vysledky, streptomycin s nejvétsi pravdépodobnosti pozbyl
aktivity. Doporucujeme testovat s novou Sarzi antibiotika.




OCEKAVANE VYSLEDKY

Pavodni testovani 109 klinickych kment M. tuberculosis na citlivost ke streptomycinu bylo provedeno ve 4
riznych mistech s pouzitim modifikované agarové proporéni metody (MAP)4 a VersaTREK Myco
streptomycinového testu. Oba systémy detekovaly 95 (87,2 %) citlivych kmenti. MAP metoda detekovala 6
vysoce rezistentnich kment (rezistentni k 10 pg/ml streptomycinu) a 14 nizko rezistentnich kmenti (rezistentni
ke 2 ug/ml streptomycinu). VersaTREK streptomycin test detekoval 5 vysoce rezistentnich a 11 kmend s nizkou
rezistenci. Prvni testovani bylo provedeno pouze s jednou koncentraci (8 pg/ml) streptomycinu, kterda byla
shledana jako nedostacujici pro detekci kment s nizkou rezistenci ke streptomycinu.

Do testu byla pridana dalsi koncentrace 2 pg/ml a ta byla testovana se 14 klinickymi kmeny M. tuberculosis a
30 CDC challenge kmeny na tfech mistech. Toto testovani ukézalo dobrou korelaci pti detekci nizké rezistence
ke streptomycinu.

CHARAKTERISTIKA PROVEDENI

TABULKA 5: Vysledky klinické studie na VersaTREK/ESP kultivaénim systému II porovnané s
agarovou propor¢ni metodou

Lék Agarova propor¢ni metoda VTI/ESP systém
Koncentrace | S (pocet) |R (pocet) |Odpovidajici | Citlivé kmeny Rezistentni kmeny
koncentrace |Shoda % shody |Shoda |% shody
(pocet) (pocet)
Streptomycin |2 ug/ml 95 14 2 pg/ml 95 100 23 79
10 pg/ml 103 6 8 ug/ml 103 100 15 83

TABULKA 6: Deset klinickych (30 testii) a 30 CDC Challenge kmenii (60 testi) M. tuberculosis

testovanych na dvou nebo tfech mistech se dvéma koncentracemi streptomycinu

(Tato data jsou reprezentovana jako celkovy pocet testovanych datovych polozek)

Lék Agarova proporéni metoda VTI/ESP systém
Koncentrace | S (pocet) |R (pocet) |Odpovidajici | Citlivé kmeny Rezistentni kmeny
koncentrace |Shoda % shody |Shoda |% shody
(pocet) (pocet)
Streptomycin | 2 ug/ml 72 18 2 pg/ml 72 100 18 100
10 pg/ml 77 13 8 nug/ml 77 100 13 100
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S53  Zamezte expozici - pted pouzitim si obstarejte specialni instrukce
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Symboly

LOT

Cislo Sarze

Katalogov¢ Cislo

Vyrobce

Viz navod k pouziti

Rozmezi teplot

Pouzitelné do

IVD

Pro pouziti in vitro

Obsah dostacuje pro <n> testil

EC

REP

Autorizovany zastupce pro Evropskou unii

RRRRMMDD/RRRRMM
(MM = konec mésice)
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