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POPIS A ZAMYSLENE POUZITi PRODUKTU

Liofiichem® MTS™ (MIC Test Strip) je ur¢en pro kvantitativni stanoveni minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC)
antimikrobidlnich latek proti mikroorganismim a pro detekci mechanism( rezistence. MIC je minimalni inhibi¢ni
koncentrace antimikrobialniho IéCiva, které bude inhibovat rist mikrob(i za standardizovanych podminek in vitro. Bujonové

a agarové diluéni MIC postupy zalozené na dvojnasobném sériovém fedéni antibiotik jsou referenénimi metodikami;
oCekavand reprodukovatelnost je v rozmezi £ 1 dvojnasobného zfedéni.

PRINCIP METODY

MTS™ jsou vyrobeny ze specialniho, vysoce kvalitniho papiru impregnovaného preddefinovanym koncentraénim
gradientem antibiotika, a to v 15 dvojkovych fedéni, stejné jako u konvenéni metody MIC. Po aplikaci MTS™ na
inokulovany povrch agarové plotny, predem utvofeny gradient antibakterialni latky po vice nez hodiné difunduje do agaru
Po inkubaci se vytvoFi symetricka inhibi¢ni elipsa majici stfed kolem stripu. MIC se odecita pfimo ze stupnice v ug/mlv
bodé&, kde okraj inhibi¢ni elipsy protina strip.

Pro detekci mechanismu rezistence, jako jsou betalaktamazy s rozSifenym spektrem (ESBL) a karbapenemazy, jsou
gradienty diagnostickych ¢inidel naneseny na obou koncich MTS™ . Rezistentni bakterie jsou identifikovany porovnanim
inhibice na obou koncich stripu.

BALENI

MTS™ je dodavan ve 3 rlznych variantach baleni (nejsou zahrnuta zadna dalsi ¢inidla):

e Baleni 10 testl obsahuje 10 prouzku jednotlivé balenych v adsorpénich obalech a navod k pouziti.
e Baleni 30 testll obsahuje 30 prouzku jednotlivé balenych v adsorpénich obalech a navod k pouZiti.
e Baleni 100 testl obsahuje 100 prouzkl v tubé s vysousecem, ktery je zabudovany ve vicku.
Tento navod je dostupny na webovych strankach www.liofilchem.com/MTS

PRACOVNI POSTUPY

Skladovani

Neoteviené féliové obaly: Po pfijeti uchovavejte MTS™ pfi teploté —20 °C az +8 °C az do uvedeného data exspirace.
Nékteré MTS™ (napf. karbapenemy) by mély byt skladovany zmrazené pfi teploté —20 °C. Teplotu skladovani si vzdy
oveérte na Stitku produktu.

Oteviené tuby: MTS™ v tubach mohou byt pouzity aZz 2 mésice od prvniho otevieni (poznadte si datum otevieni tuby) a
musi byt skladovany podle instrukci na Stitku. Pfed pouZzitim zbyvajicich stripl zkontrolujte datum exspirace, které je
poznaceno na Stitku. Neskladujte v blizkosti zdrojli tepla a nevystavujte nadmérnému kolisani teploty.

MTS™ chrante vzdy pfed vlhkosti, teplem a pfimym slune&nim zarenim.

Manipulace

Pfed vyjmutim MTS™ z neotevieného obalu vizualné zkontrolujte, zda je baleni neporusené. Pokud je obal poSkozeny,
stripy nepouzivejte. Po vyjmuti z chladni¢ky/mrazni¢ky nechte obal nebo skladovaci nddobu vytemperovat na pokojovou
teplotu po dobu asi 30 minut. Kondenzovana vihkost na vnéjSim povrchu se musi pfed otevienim obalu zcela odpafit. Pro
vyjmuti prouzku pouzivejte pinzetu apod.

Pokud pouzivate MTS™ balené v tubé&, ihned po pouZiti nasadte vicko zpét a skladujte dle pokynd v &asti SKLADOVANI.

Opatieni

MTS™ nejsou klasifikovany jako nebezpeéné podle soucasnych predpisi. MTS™ je jednorazovy produkt. MTS™ je pouze
pro diagnostické pouziti in vitro a je ur€eno pro profesionalni pouziti. Stripy musi byt pouzivany v laboratofi fadné
vySkolenou obsluhou, ktera pouziva schvalené aseptické a bezpecnostni postupy pro patogenni mikroorganizmy.

Material, ktery neni soucasti baleni:

e Agarové plotny s médiem (média uréena vyrobcem e Sterilni kli€ky, tampony (ne pfili§ tésné spfadané),
pro stanoveni antimikrobialni citlivosti, plotny s zkumavky, pipety a ndzky
pramérem 90 nebo 150 mm) e Pinzeta

e Suspenzni médium e Inkubator (35 £ 2°C)

e Zakalovy standard pro McFarland e Kontrolni kmeny (CultiControl™)

POZNAMKA: Médium, které méa byt pouZito, stejné jako e Dalsi technické informace na www.liofilchem.com

suspenze inokula bude zaviset na testovaném
organismu, viz MTS™ Aplika&ni pFirucka.



Pfiprava inokula

Suspendujte dobfe izolované kolonie z agarové plotny inkubované pfes noc do suspenzniho média tak, abyste dosahli
doporu¢eného McFarland zakalu. Pokud je koncentrace inokula spravna, po inkubaci ziskate souvisly nartst. Pokud je rist
nedostateény, testovani by mélo byt opakovano.

Zakalové standardy McFarlanda nezarucuji spravny pocet zivotaschopnych bunék v suspenzi. Za ucelem ovéreni, ze Vas
postup udava spravnou hustotu inokula z hlediska CFU/mI doporu¢ujeme provadét kontrolu pravidelnym pocitanim kolonii.
Prijatelné inokulum by mélo davaiji pfiblizné 1-2 x 108 CFU/ml.

Inokulace

Ponofte sterilni tampon do kultury v bujénu nebo do jeji zfedéné formy a pfitlacte jej na sténu zkumavky tak, aby se
odstranila pfebyte¢na kapalina. Potfete tamponem cely sterilni agarovy povrch. Tento postup opakujte jeSté 2krat, s
oto¢enim plotny pfiblizné o 60 stuprnil po kazdé inokulaci. Tim bude zaji$t€éno rovnomérné navrstveni inokula. Nechte
prebytec¢nou vlhkost absorbovat tak, aby byl povrch zcela suchy pfed pouzitim MTS™.

Pouzivejte dobfe definovana, vysoce kvalitni média, ktera podporuji dobry rlst. Zvolena znacka by méla mit dobrou
reprodukovatelnost mezi jednotlivymi Sarzemi, aby byla zajiSténo ziskani pfesnych a spolehlivych hodnot MIC.

Ujistéte se, ze agarova plotna ma hloubku 4,0 £ 0,5 mm, pH 7,3 + 0,1 a splfuje specifikace kvality.

Aplikace stripu

PoloZzte strip na povrch agaru tak, aby stupnice sméfrovala nahoru a kéd prouzku na vnéjsi stranu plotny. Zatlacte jej sterilni
pinzetou do povrchu agaru, je tfeba zajistit, aby cela délka antibiotického gradientu byla v Upiném kontaktu s povrchem
agaru. Po aplikaci stripu na povrch plotny s nim uz nepohybuijte.

Inkubace
Agarové plotny inkubujte v obracené poloze pfi vhodné teploté, atmosféfe a po ur€enou dobu. Viz MTS™ Aplika¢ni
pfirucka.

Testovaci podminky MTS™ pro vétsSinu béznych organisml jsou uvedeny v nasledujici tabulce. Pro dalSi
informace o konkrétnich aplikacich nahlédnéte do dokumentd MTS™, které jsou k dispozici na webu
www.liofilchem.com/MTS.

Skupina Agarové médium Inokulum Inkubace
organismu Médium Zakal Teplota Atmosféra® | Doba kultivace®
Aerobni MO Mueller Hinton 0.85% NaCl 0.5 McFarland | 35+ 2°C bézna 16-20 hodin °®
2.3.4,5 (1 pokud jsou
mukoidni)
ORSA/ORSE Mueller Hinton + 2% NacCl 0.85% NaCl 0.5 McFarland | 35+ 2°C béZna 24 hodin ORSA
(pouze MTS™ oxacillin) 48 hodin ORSE
Anaeroby Brucella Blood Brucella bujon 1 McFarland | 35+ 2°C 80-85 N2/ 24-48-72 hodin
nebo 5-10% CO2/ | v zavislosti na
Mueller Hinton 10% H2 7 kmenu
bujén
Haemophilus HTM (CLSI) Mueller Hinton 0.5 McFarland | 35+ 2°C 5% CO2 20-24 hodin
influenzae MH-F (EUCAST) Bujon nebo HTM (1 pokud jsou
bujén mukoidni)
Streptococcus | Mueller Hinton + Mueller Hinton 0.5 McFarland | 35+ 2°C 5% CO2 20-24 hodin
pneumoniae a | 5% blood (CLSI) bujon (1 pokud jsou
Streptococci * | MH-F (EUCAST) mukoidni)
Neisseria Zaklad GC-agar + Mueller Hinton 0.5 McFarland | 36 £ 1°C 5% CO2 20-24 hodin
gonorrhoeae definované suplementy bujén

1 Zahrnuje beta-hemolytické streptokoky skupiny A, B, C a G a viridujici skupiny S. mutant, S. mitis, S. sanguis a S. bovis.

2 U trimethoprimu a trimethoprimu/sulfamethoxazolu se ujistéte, Ze znacka a $arze agaru ma nizky obsah thyminu/thymidinu, aby se
minimalizoval antagonismus aktivity trimethoprimu a sulfonamidd.

3 Vlastni obsah vapniku v Mueller Hinton agaru se mize u jednotlivych znacek a $arzi li$it. Provadéjte kontrolu kvality agarovych ploten
u kazdé Sarze pro jeho ovéfeni, zejména pfi testovani daptomcyinu.

4 Vlastni obsah manganu v Mueller Hinton agaru se maze u jednotlivych znadek a $arzi lisit. Provadéjte kontrolu kvality agarovych
ploten u kazdé Sarze pro jeho ovéfeni, zejména pfi testovani tigecyklinu.

5 Uginnost makrolidd a aminoglykosid MTS™ u aerobnimi mikroorganismy byla validovany a je zarugena u ptid vyrobce Liofilchem a
BBL/BD Mueller Hinton Il Agar.

mikroorganizm ovlivnéna poklesem pH v dusledku inkubace 5 % CO2. Proto se mize stat, ze v pfipadé inkubace v bézné atmosféfe a
v atmosféfe obohacené CO2, muze byt rozdily v ziskanych vysledcich.

7 Zajistéte, aby se k dosaZeni rychlé anaerobidzy pouzival uginny anaerobni systém tak, aby se zabranilo fale$né rezistentnim vysledktim
s metronidazolem.

8 Pred odeétem se ujistéte, Ze je agarova plotna inkubovana po doporu¢enou dobu, zejména pro opozdéné vyjadieni rezistence a
pomalého rlistu u naro¢nych mikroorganismda.

9 Vysledky MTS™ vankomycinu jsou u stafylokokd a enterokokU interpretovany po 24 hodinach inkubace.


http://www.liofilchem.com/MTS

Odecet MIC

Po pozadované inkubacni dobé a pouze v pfipadé, ze je zfetelné viditelny rovhomérny narlist a pokud relevantni inhibi¢ni
elipticka zéna protina strip, odec¢téte hodnotu MIC. Plotnu neodeditejte, pokud se kultura zda smiSena nebo pokud je narust
pfilis maly nebo jsou naopak misky pferostlé.

POZNAMKY:

» Antimikrobialni 1é€iva mohou byt v principu bud "-staticka" (napf. bakteriostaticka, fungistaticka) nebo "-cidni", a to je
treba vzit v Gvahu pfi spravném uréovani koncového bodu MIC. U baktericidnich pfipravkl, napf. betalaktamu, se
odecita MIC v bodé uplIné inhibice veskerého ristu. Mlha a makrokolonie nebo mikrokolonie do 3 mm od stripu by mély
byt ¢teny jako rust. U bakteriostatickych Ié€iv, napF. trimethoprim-sulfamethoxazolu, se v koncovy bod odecita pfi 80%
inhibici, tzn. odedita se vyznamna vizualné posouzena inhibice. Dal$i informace naleznete v dokumentu MTS30.

» Rdst podél celého gradientu, tzn. nevytvoreni eliptické inhibiéni zény, znamena, Ze hodnota MIC je vétsi nebo rovna ()
nejvyssi hodnoté na stupnici. Inhibi¢ni elipsa, ktera se protina pod dolnim koncem stupnice, se ¢te jako mensi nez (<)

P "

nahoru na vys$Si hodnotu. MIC 0,125 pg/ml se povazuje pro potfeby reportovani jako ekvivalentni 0,12 ug/ml. Viz
pfislusné technické listy MTS™, napfiklad specifické fotografie Ié€iva a mikroorganismu. Dal$i informace naleznete také
v dokumentu Fotograficky prdvodce MTS™.,

+ Nadmérné vihké plotny pfed ockovanim, nedostate¢né suSeni pfed nanesenim prouzk( a/nebo nerovnomérné
naoc¢kované povrchy mohou zpUsobit nesouvisly rist nebo zubaté okraje elipsy. Opakujte test, pokud jsou koncové
body MIC obtizné odecitatelné. V pfipadé nerovného kfizeni elipsy se stripem, je nutné odeditat vy$si hodnotu MIC.
Test se opakuje, pokud je nesoulad >1 Fedénim.

» Prilezitostné mohou urcité kombinace antimikrobialni latky a mikroorganismu poskytnout neobvyklé vysledky. V téchto
pfipadech mlze byt posouzeni koncového bodu MIC koncovy bod pro nezku$eny personal obtizny. Jednotlivci vSak
mohou byt vyskoleni pravidelnym pouzivanim kontrolnich kmenu, pfeétenim pfiruéky MTS™ a srovnanim se zkusenym
personalem pro spravné posouzeni koncovych bodd MIC.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Chcete-li kategorizovat vysledek jako citlivy, intermedialni nebo rezistentni, podivejte se na aktualni hrani¢ni hodnoty MIC
publikované CLSI, EUCAST a/nebo vasi narodni referen¢ni skupinou. Pfehled interpretacnich kritérii je uveden v Tabulce
1 (online). Pokud MTS™ generuje hodnoty MIC, které spadaji mezi dvojnasobna fedéni, hodnota MIC musi byt pfed
kategorizaci zaokrouhlena nahoru na dal$i standardni horni dvojnasobnou hodnotu. Napfiklad MIC vancomycin S.
aureus o hodnoté 1.5 pg/mL se vykazuje jako 2 pg/mL.

U testl rezistence, coz jsou metody fenotypového potvrzeni uréené pro standardni stanoveni MIC, Ctete vysledek MTS™
dle instrukci konkrétniho navodu k pouziti.

POZNAMKY:

+ Stejné jako u v3ech AST dat, jsou vysledky MTS™ pouze hodnoty in vitro a mohou poskytovat indikaci potencialni
citlivosti organismu in vivo. Pouziti vysledkd jako voditko pro vybér Ié€by je vyhradnim rozhodnutim a odpovédnosti
oSetiujiciho 1ékafe. Jejich Usudek je zaloZen na anamnéze a znalosti pacienta, farmakokinetice/farmakodynamice
antimikrobialni latkach a klinickych zkusenostech s lé¢bou infekci zpisobenych konkrétnim mikrobialnim patogenem.
Rovnéz je tfeba vzit v ivahu Iék, davku a davkovaci rezim.

» Podrobnosti o konkrétnich interpretacnich omezenich a/nebo omezenich klinického pouziti antimikrobialni latky
v rliznych terapeutickych situacich naleznete v tabulkach a poznamkach pod &arou interpretacnich kritérii MIC
v nejnovéjSim dokumentu CLSI a EUCAST.

LIKVIDACE POUZITYCH MATERIALU
Po pouziti musi byt plotny a veSkeré materidly, které byli v kontaktu se vzorkem, dekontaminovany a zlikvidovany
laboratornimi technikami pro likvidaci potencialné infek&niho materialu.

KONTROLA KVALITY

Chcete-li zkontrolovat vykonnost vysledku MTS™, testujte kontrolni kmen(y), jak ukazuje Tabulka 1 (online). Vysledky
izolatll pacientll jsou povazovany za uspokojivé, pokud vysledky kontroly kvality spadaji do o¢ekavaného rozsahu
(rozsahu). Vysledky izolatd pacientd by nemély byt reportovany, pokud jsou vysledky kontroly kvality mimo uvedeny rozsah
kontroly kvality. Vysledky MIC pro kontrolni kmen, ktery spada polovinou fedéni pod spodni limit kontroly kvality, by mél
byt zaokrouhlen nahoru na nejblizsi vy$si dvojnasobnou hodnotu, ktera je ve shodé s kontrolou kvality. Vysledky MIC které
jsou polovinou fedéni nad vySSim limitem by mély byt zaokrouhleny na dal$i horni dvojnasobnou hodnotu, coz by vedlo
k neshodé s kontrolou kvality.

OMEZENI
Viz technicky list MTS™ pro dané antibiotikum.

OCEKAVANE HODNOTY
Ocekavané vysledky testl citlivosti se budou liSit v zavislosti na misté a instituci. rezistence mikroorganismu bude pfimo
souviset s populaci mkroorganismu v kazdé oblasti.



VYKONOVE CHARAKTERISTIKY
Viz technicky list MTS™ konkrétniho antibiotika.
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Vice informaci o konkrétnich aplikacich, lécich a kombinacich Iékd a mikroorganismi naleznete na:
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