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SOUPRAVA PRO IN VITRO ANTIMIKROBIALNi TESTOVANI CITLIVOSTI
PRIMO Z BAKTERIALNi SUSPENZE V TEKUTEM MEDIU NEBO Z IZOLOVANE KOLONIE
U ANALYZATORU ALFRED60 / AST, HB&L UROQUATTRO, URO-QUICK 60/120 A URO 4
POMOCIi DIFERENCIALNIHO HODNOCENi RUSTU METODOU LASEROVEHO ROZPTYLU SVETLA

SI 967-GEN

30/ 60 testd v soupravé c € IVD| pouze pro pouziti in vitro

Popis produktu

AST — GENTAMICIN / EU (kat. €. Sl 967-GEN) je in vitro diagnosticka souprava pro pfimé testovani citlivosti vyhrazena
vyluéné pro ALFRED60 / AST, HB&L UROQUATTRO, URO-QUICK 60/120 a URO 4.

Gentamicin je aminoglykosidové antibiotikum, které inhibuje bakterialni proteinovou syntézu na ribosomalni drovni. Inhibuje rist
Siroké Skaly Gram-pozitivnich a Gram-negativnich mikroorganismu, véetné kmenu rezistentnich k tetracyklinu, chloramfenikolu,
kanamycinu a kolistinu, obzvlasté kmeny ze skupiny Pseudomonas spp, Proteus spp., Staphylococcus spp. a Streptococcus spp.
Mnozstvi antibiotika v této soupravé je optimalizovano na testovani Gram-nrgativnich baktérii podle pravidel EUCAST.
Pred klinickym pouzitim je doporuéeno vyloudit identifikace P. stuartii, S. maltophilia, B. cepacia complex a Gram-
pozitivnich baktérii.

Zamyslené pouziti

AST souprava je prukopnicky IVD diagnosticky prostfedek pro rychlé provedeni testu citlivosti k antibiotikim pfimo z tekutého
rstového média nebo z izolovanych kolonii.

Produkt je dostupny na analyzatorech ALFRED60 / AST, HB&L UROQUATTRO, URO 4 a URO-QUICK 60/120.

AST patentovana technologie umozhuje v kratkém c¢ase (3 nebo 5 hodin) ur€it Gcinnost antibiotik na patogenni
mikroorganismy.

Proto bude mozné rychle vybrat spravnou antibiotickou terapii s vylepSenou sniZzenim antibiotické rezistence.

Uvod

Analyzatory ALFREDG60 / AST, HB&L UROQUATTRO, URO 4 a URO-QUICK 60/120 s technologii laserového rozptylu svétla
provadéji rychlé kultivace (2-6 hodin) pomoci k tomu uréenych reagencii (pro moc¢e: URO-QUICK SCREENING KIT — kat. €. SI
390.900) a volitelné rezidualni antimikrobialni aktivitu (pro moce: URO-QUICK R.A.A. KIT — kat. €. SI 390.901).

U pozitivnich vzorkd umozfuji analyzatory ALFRED60 / AST, HB&L UROQUATTRO, URO 4 a URO-QUICK 60/120 pomoci
stejné technologie stanovit citlivost patogenniho mikroorganismu k jednomu nebo vice antibiotikim béhem 3 nebo 5 hodin, poté.
reportuji kvantitativni vyhodnoceni vyjadfené jako procento citlivosti nebo rezistence.

Princip metody

Bakterialni suspenze (ziskané z pozitivnich vzorkd souprav URO-QUICK SCREENING KIT — kat. ¢. SI 390.900, AUTOMATION
KIT — kat. €. SI 1201.900, hemokultivaénich lahviéek nebo z izolovanych kolonii) jsou dale inokulované v lahvi¢kach s AST
Eugonic bujénem s jednim nebo vice antibiotiky zvolenymi uzivatelem, dale jsou regenerované podle tohoto navodu a
analyzovany pomoci pfistrojd ALFRED60 / AST, HB&L UROQUATTRO, URO 4 a URO-QUICK 60/120, v kterych je umoznéna
funkce antimikrobialni citlivosti.

Jakmile je analyza spusténa, aby byla pomoci systému laserového rozptylu svétla stanovena u vzorku s danou koncentraci
(breakpoint) testovaného antibiotika bud' citlivost (Zadny rlst) nebo rezistence (rist), tak jsou ve velmi kratkém ¢ase detekovany
signaly rustu nebo inhibice umoziiujici diferencialni vyhodnoceni rlistu mikroorganismu v pfitomnosti nebo absence antibiotika.

Typ vzorku

Inokulaéni procedura vyzaduje pocate¢ni standardizovanou pracovni bakteridlni koncentraci (napf. 0.5 McFarland). Pokud je
aktivovana funkce Monitorovani McFarland (funkce “Monitorovani McFarland ” viz. instrukce dostupné v UZivatelském navodu pfistroje
(HB&L - ALFRED), dostupna od softwarové verze pro Windows 1.1A), pak této koncentrace muze byt pfimo dosazeno na displeji
analyzatoru béhem provadéni kultivacniho testu (napf.: URO-QUICK SCREENING KIT — kat. ¢. SI 390.900 nebo AUTOMATION
KIT — kat. &. SI 1201.900); tato koncentrace muzZe byt jinak také ziskana pomoci funkce “Turbidity meter” (funkce “Turbidity
meter” viz. instrukce dostupné v UZivatelském navodu pfistroje HB&L - ALFRED), provedenim externiho manualniho nafedéni ze
screeningoveé lahvi¢ky s pozitivnim vzorkem do nové lahvicky k tomu urené (lahvicka na fedéni ze soupravy McFarland Kit kat.
€. Sl 912-SVR se stfibrnym uzavérem). Kazdy profil antibiotik pozaduje také pouziti specializované lahvi¢ky (lahvicka se zlatym
krouzkem na vicku ze soupravy McFarland Kit kat. €. SI 912-SVR) inokulované pozitivni kulturou v bujénu bez antibiotik
k vyhodnoceni bakterialniho rastu.
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Popis setu
Gentamicin / EU je pridruzeny ke zluté barvé

Souprava je slozena z nasledujicich polozek:
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(A) 5/ 10 lahvicek Gentamicin / EU s ¢arovymi kody (pro 30 / respektive 60 testl) obsahujici 35 mg ca.
preparatu lyofilizovaného antibiotik gentamicinu optimalizovaného pro pravidla EUCAST. pro Gram-
negativni baktérie.; jakmile je jakakoli lahvicka regenerovana, tak umozruje provedeni nejvice 6 testd. Prace
s &arovymi kédy je mozna pouze u analyzatortl ALFRED60 / AST (Nazev antibiotika, Sarze, Datum exspirace,
Univokalni interni Cislo Sarze).

(B) Pouze u soupravy pro 60 testd: 1 lahvicka s regeneracnim roztokem pro antibiotika, obsahujici 24 ml vody.

(C) Pouze u soupravy pro 60 testi: 60 lahvi€ek pro kultivaci, uzavienych modrym hlinikovym krouzkem a
zbarvenych nebo kddovanych podle daného antibiotika, obsahujici 2ml Eugonic bujonu (Kultivaéni bujoén).
Bujon je smés dehydratovanych kultivaénich médii zbavenych mikrobialni kontaminace.

(D) 1 kartu MicCARD pro umoznéni provedeni 60 testl antimikrobialni citlivosti. Da se pouzit jen u analyzatord
sverzi 1.3.0 (nebo vyssi) analytického systému pro Windows. Misto toho u pfistroji s pfedchazejici verzi
Windows je potfeba do programu vlozit pomoci klavesnice jedine€ny kontrolni kéd (check code) ve chvili, kdy
je o to uzivatel programem pozadan. Kontrolni kod zaru€uje validitu ¢inidel a umoznéni zpracovani testu.

(E) POchjze u soupravy pro 30 testd: dvé lahvi¢ky s regenerac¢nim roztokem pro antibiotika, kazda obsahuje 6,5 ml
vody.

Potfebny material, ktery neni souéasti setu

- Souprava AST McFarland (kat. €. SI 912-SVR)

Inokulaéni procedura vyZaduje pocate¢ni standardizovanou pracovni bakterialni koncentraci (napf. 0.5 McFarland). Pokud je
aktivovana funkce Monitorovani McFarland (funkce “Monitorovani McFarland ” viz. instrukce dostupné v UZivatelském navodu pfistroje
(HB&L - ALFRED), dostupné od softwarové verze pro Windows 1.1A), pak této koncentrace mlze byt pfimo dosazeno na displeji
analyzatoru béhem provadéni kultivaéniho testu (napf.: URO-QUICK SCREENING KIT — kat. €. SI 390.900 nebo AUTOMATION
KIT — kat. &. Sl 1201.900); tato koncentrace muze byt jinak také ziskana pomoci funkce “Turbidity meter” (funkce “Turbidity
meter” viz. instrukce dostupné v UZivatelském navodu pristroje HB&L - ALFRED), provedenim externiho manualniho nafedéni ze
screeningové lahvi¢ky s pozitivnim vzorkem do nové lahviéky k tomu uréené (lahvicka na fedéni ze soupravy se stfibrnym
uzavérem). Kazdy profil antibiotik pozaduje také pouziti specializované lahvicky (se zlatym krouzkem na vi¢ku) inokulované
pozitivni kulturou v bujénu bez antibiotik k vyhodnoceni bakterialniho ristu.

Souprava poskytuje véechny potfebné polozky k provedeni téchto operaci pro 60 profilli antibiotik.

- 60 lahvi¢ek na Fedéni (stfibrny hlinikovy uzaver).
- 60 lahvicek pro referencni vzorky (zlaty hlinikovy uzaveér).

- Mikropipeta s jednorazovymi Spickami pro napipetovani 100 ul 0,5 McF bakterialni suspenze (kromé
ALFRED60/ AST).

- Mikropipeta s jednorazovymi Spickami pro napipetovani 200 pl regenerovaného antibiotika (kromé
ALFREDG60/AST).

- Mikropipeta s jednorazovymi Spickami pro napipetovani 2000 pl roztoku pro regeneraci antibiotika.

- Plastovy nebo polystyrenovy stojanek pro lahvicky dodavany na pozadavek vyrobce (kromé ALFREDG60O /
AST).

Pouze v pfipadé pouziti analyzatorit ALFREDG0 / AST:

- AST - Prazdné lahviéky (kat. €. SI AST-EV).
- Souprava AUTOMATION KIT - (kat. ¢. S1 1201.900), v pfipadé pouziti soupravy pro 30 testu.
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Upozornéni

Pouze pro profesionalni diagnostické pouZiti in vitro.

Souprava ve varianté pro 30 testl musi byt pouZita pouze se soupravou AUTOMATION KIT — kat. €. SI 1201.90

S tekutymi lyofilizovanym antibiotikem musi byt zachazeno s opatrnosti, aby se zabranilo spolknuti, inhalaci, styku s o¢ima,
kazi a obleGenim. Zabrarite opakovanému nebo dlouhotrvajicimu vystaveni.

Cast kultivadniho média je Zivodisného plvodu. Potvrzeni o ptvodu a/nebo zdravotnim stavu zvifat zcela nezaruduje
nepfitomnost pfenosnych patogennich agens.

Proto se doporucuje povazovat tyto produkty za potencialné infekéni a je tfeba s nimi zachazet dle béznych bezpecnostnich
opatfeni.

S biologickymi vzorky a bakterialni kulturou musi byt zachazeno jako s potencionalnim zdrojem infekce a pfi manipulaci s
nimi je tedy tfeba dbat bezpecnostnich opatfeni dle platnych zakond, nafizeni a vyhlasek pfislusné zemé

Je doporuceno pouzivat vhodné osobni ochranné prostfedky.

Abyste zabranili poSkozeni vlastnosti a vykonu soupravy, peclivé sledujte skladovaci podminky vzorku a reagencii a fidte se
podle nich.

Pfed pouzitim se kazda lahvicka musi zkontrolovat, zda neni poSkozena nebo zkazena. Nepouzivejte lahvicky vykazujici
také znaky poskozeni jejich obalu nebo zkazeni, takového jako je turbidita nebo zména barvy.

Nepouzivejte reagencie po datu exspirace.

Nepouzivejte reagencie, pokud je jejich obal poSkozen.

Manipulujte s opatrnosti s otevienou lahvi¢kou se stfibrnym uzavérem inokulovanou bakterialni suspenzi.

Nepouzivejte lahvicky s Eugonic bujonem opakovang, protoze by tak doSlo k celkovému zhorSeni vlastnosti a vykonu
soupravy.

S lahvi¢kami zachazejte jako s kiehkym zbozZim.

Pfi manipulaci s lahvickami obsahujicimi Eugonic bujon, se jich nedotykejte pod vyti§ténou linku.

Béhem manualniho pipetovani a transportni faze pouzijte pracovni stojanek, abyste zamezili rozliti tekutin (pouze u
analyzatord HB&L a Uro-Quick).

Podminky skladovani

Vzorky

Lahvi¢ky obsahujici bakteriaini suspenze na testovani (z lahvi¢ek souprav URO-QUICK SCREENING KIT, AUTOMATION KIT
nebo z pozitivnich hemokutivaénich lahvi¢ek) nebo pfipravené z izolovanych kolonii musi byt rychle zpracovany a eventualné
zamrazeny, aby se zabranilo dlouhému vystaveni pokojové teploté pfed zpracovanim.

Reagencie

Lahvicky s lyofilizovanym antibiotikem musi byt skladovany na temném misté pfi 4+8 °C az do data exspirace.
Lyofilizovana antibiotika mohou byt skladovana pfi 2-8 °C, davejte pozor, abyste je nezamrazili.

Regeneracni roztok musi byt skladovan pfi 4+30 °C az do data exspirace.

Po prvnim pouziti, musi byt regeneraéni roztok skladovan v ledni€ce pfi 4+8 °C az do data exspirace.
Lahvi¢ky s Eugonic bujonem musi byt skladovany pfi 4+30 °C az do data exspirace.

Regenerované antibiotika musi byt skladovana az 7 dni ve tmé v ledni¢ce pfi 4+8 °C.

Regenerovana antibiotika mohou byt skladovana pfi 2-8 °C, davejte pozor, abyste je nezamrazili.

Likvidace reagencii

Je odpovédnosti kazdého uzivatele zpracovavat a likvidovat reagencie, vzorky a regenerované tekutiny podle dle platnych
zakon(, nafizeni a vyhlasek pFislusné zemé.
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Postup regenerace antibiotika

Reagencii (A) regenerujte pomoci Reagencie (B/E) jedenkrat podle potfeby podle nasledujiciho postupu:

1) Odstrarite uzavér z regeneracniho roztoku (B/E) a pomoci mikropipety napipetujte 2000 pl tohoto roztoku do lahvicky (A)
obsahujici lyofilizované antibiotikum, z které byl predtim odstranén uzavér. Opatrné michejte az do doby rozpusténi
lyofilizované slozky. Takovymto zpUsobem regenerované antibiotikum umozriuje provedeni 6 test(. Postup opakujte, jestlize
budete provadét dalSi testy s dalSimi lahvickami lyofilizovaného antibiotika.

2) Ziskany roztok antibiotika pouZijte k provedeni testl. Zbyvajici reagencie B/E) musi byt skladovana pfi 4+8 °C, zatimco
nepouZzity roztok antibiotika musi byt skladovan pfi 4+8 °C ve tmé& maximalné 7 dni (na Stitek lahvicky napiSte datum exspirace
regenerovaného antibiotika).

3) V pripadé opakovaného pouZiti lahvicky s roztokem antibiotika, je doporu¢eno nechat pfinést antibiotikum do pokojové teploty.
Pokud je pozadovano opakovani postupu, zacnéte od kroku 1 s dalSi lahvi¢kou obsahujici antibiotikum.

*\ 2mi

B/E

Postup pfimého testovani citlivosti

- Postup pripravy vzorku
1.1. - Mocové pozitivhi vzorky (ze souprav URO-QUICK SCREENING KIT — kat. €. SI 390.900 nebo

AUTOMATION KIT — kat. €. SI 1201.900)

Kazdy vzorek, ktery byl analyzatorem detekovan jako pozitivni u kultivacniho testu moci (lahvicky ze soupravy URO-QUICK
SCREENING KIT — kat. & Sl 390.900 nebo AUTOMATION KIT — kat. & Sl 1201.900), je nutné nejprve zpracovat
Gramovo barvenim (pouzije se bujon z lahvi¢ky), aby se rozliSily Gram-pozitivni (G+) bakterie od Gram-negativnich (G-)
a zkontrolovalo se, Ze je kultura monobakterialni (Cista). V pfipadé polybakterialni kultury provedte dodate¢nou subkultivaci pro
separovani kolonii rlznych druhG baktérii a izolované kolonie identifikujte a otestujte u nich citlivost. V pfipadé
monobakterialni kultury je mozné provést pfimo test citlivosti pomoci AST souprav, vybérem vhodnych antibiotik podle
vlastnosti mikroorganismu (Gram-pozitivni nebo Gram-negativni). Pro kazdé antibiotikum bude inokulovana jedna odpovidajici
AST lahvi¢ka (nebo v pfipadé soupravy pro 30 testl bujén ze soupravy AUTOMATION KIT — kat. ¢. SI 1201).

Vzorky vhodné pro testovani citlivosti (pouze monomikrobialni kultury) budou inokulovany v lahviéce s AST bujénem pouzitim
pozitivnich testovanych mocovych kultur.

Aby se standardizovala pracovni bakterialni koncentrace a pro pfipravu inokula pro AST postupujte nasledovné:

Pouziti funkce Monitorovani McFarland

Pokud je tato funkce povolena béhem rlstové analytické faze, tak analyzator okamzité ukazuje u vzorku hodnotu McFarlanda
analyzovanou béhem kultivacniho testu. Jakmile je dosazeno hodnoty 0,5 McFarlanda, zvukovy signal na to upozorni uzivatele
(Monitorovani McFarland) a na obrazovce se zobrazi zprava o tom, Zze suspenze je pfipravena pro inokulum testovani citlivosti
k antibiotikiim (prosim postupujte podle instrukci obdrzenych v uzivatelském manualll vySe uvedenych analyzator(). Pokud tato
funkce neni povolena, vyberte volbu Monitorovani McFarland na grafu vzorku (funkce Monitorovani McFarland viz. instrukce obsazené
v UzZivatelském navodu pfistroje HB&L — ALFRED, dostupna od softwarové verze pro Windows 1.1A).

Alternativni postupy inokulace mohou byt provedeny pomoci funkce “Turbidity meter” (funkce “Turbidity meter” viz. instrukce
dostupné v UZivatelském manuale analyzatori HB&L - ALFRED).
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1.2 Vzorky z pozitivnich hemokultivaénich lahvicek

Postup inokulace pomoci funkce Monitorovani McFarland

Kazdy vzorek hemokultury, ktery byl hemokultivaCnim analyzatorem detekovan jako pozitivni, je nutné nejprve zpracovat
Gramovo barvenim, aby se rozliSily Gram-pozitivni (G+) bakterie od Gram-negativnich (G-) a zkontrolovalo se, Ze je kultura
monobakterialni (Cista).

V pfipadé pfitomnosti kvasinek se nebude analyza provadét.

V pfipadé polybakteridlni kultury provedte dodate¢nou subkultivaci na pevném médiu pro separovani kolonii rGznych druhd
baktérii a izolované kolonie identifikujte a otestujte u nich citlivost.

V pfipadé monobakterialni kultury je mozné provést pfimo test citlivosti pomoci AST souprav, vybérem vhodnych antibiotik podle
vlastnosti mikroorganism0 (Gram-pozitivni nebo Gram-negativni). Pro kazdé antibiotikum bude inokulovana jedna odpovidajici
AST lahvicka.

Vzorek vhodny pro pfimé AST testovani (monomikrobialni kultura) pfipravte podle nasledujiciho postupu. Pozitivni hemokulturu
nafedte 1:10 ve fyziologickém roztoku (napf¥. 200 ul hemokultury + 1800 pl fyziologického roztoku). Z této suspenze inokulujte 500
ul v lahviéce pro rdst (HB&L CULTURE KIT kat. €. SI 405.901 nebo lahvicky se stfibrnym uzavérem ze soupravy AST McFarland
Kit kat. €. SI 912-SVR).

Po vybéru funkce “McFarland Monitor” (Monitorovani McFarlanda), aktivujte profil analyzy “Enrichment” (Obohaceni) (profil
analyzy “Enrichment” je dostupny od softwarové verze pro Windows 1.5.0).

Inokulované lahvicky vlozte do odpovidajici pozice. Automaticky se zobrazi polozka “Subculture” (Subkultivace). Vyckejte dokud
nebude dosazeno pozadované hodnoty McFarland.

nastavte minimalni inkubacni dobu na 5 hodin.

Alternativni inokulaéni procedury mohou byt provedeny pouzitim funkce “Turbidity meter” (funkce “Turbidity meter” viz. instrukce
dostupné v UZivatelském névodu pristroje HB&L - ALFRED).

1.3 Vzorky z izolovanych kolonii

Z kazdého klinického vzorku, u néhoz jsou dostupné monomikrobialni kolonie na Petriho miskach, odeberte 2 az 3 kolonie a
inokulujte je v lahviéce pro rast (souprava HB&L CULTURE KIT kat. €. SI 405.901 nebo v lahviéce se stfibrnym uzavérem ze
soupravy AST-MCFARLAND KIT kat. €. SI 912-SVR), abyste ziskali logaritmicky bakterialni rast.

Po vybéru funkce “McFarland Monitor” (Monitorovani McFarlanda), aktivujte profil analyzy “Enrichment” (Obohaceni) (profil
analyzy “Enrichment” je dostupny od softwarové verze pro Windows 1.5.0).

Inokulované lahvi¢ky vlozte do odpovidajici pozice. Automaticky se zobrazi polozka “Subculture” (Subkultivace). Vyckejte dokud
nebude dosaZzeno pozadované hodnoty McFarland.

nastavte minimalni inkubacni dobu na 5 hodin.

Alternativni inokulagni procedury mohou byt provedeny pouzitim funkce “Turbidity meter” (funkce “Turbidity meter” viz. instrukce
dostupné v UzZivatelském navodu pristroje HB&L - ALFRED).

2. Postup nastaveni analyzatoru a vkladani vzorku

2.1 Analyzatory HB&L / URO QUICK

2.1.1 Konfigurace panelu antibiotik

Podle potfeb uzivatell je mozné pfimo v softwaru nastavit pfizplisobené panely antibiotik pro Gram-pozitivni nebo Gram-negativni
bakterie (viz. uzivatelsky manual).

2.1.2 — Inokulum a pipetovani reagencii pro AST profil pacienta

Pripravte si stejny pocet lahvi¢ek s modrym hlinikovym uzavérem jako je antibiotik k testovani, obsahujici AST Eugonic bujén (C).
Kazdé antibiotikum koresponduje s barvou nebo kddem zapsanym na lahvicce.

Kazdou lahvi¢ku (C) inokulujte 100 pl bakterialniho inokula o turbidité 0,5 McFarlanda; to stejné udélejte také s lahvickou ze
soupravy McFarland Kit (kat. & Sl 912-SVR) se zlatym hlinikovym uzavérem, ktera je referencni lahviCkou. Poté kazdou
specifickou lahvi¢ku (identifikovanou barvou nebo kddem) inokulujte 200 pl regenerovaného antibiotika, toto nedélejte u
referencni lahvicky.
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Pipetovani inokula Pipetovani antibiotik
Lahvicky po Lahvicky
detekci S regenerovanym
McFarlanda ATB )(
/
P4 100 pl /200 pl
i P4
g .ddaud”f:
= j = w j =
Upozornéni

Kazdé antibiotikum, které je vybrano pomoci klavesnice pocitace nebo tladitka na obrazovce, je identifikovano barvou nebo
kodem. Tato barva nebo kod je zaznamenana na nasledujicich komponentach soupravy:
(A) Lahvicka s lyofilizovanym antibiotikem, (C) 60 lahvi¢ek obsahujicich Eugonic bujon.

Gentamicin / EU je pridruzeny ke zluté barvé

2.1.3 Vkladani AST profilu pacienta.

Abyste vkladali do analyzatoru lahvi¢ky antibiotického panelu spolu s referenéni lahvickou se zlatym uzavérem ze soupravy
McFarland Kit (kat. €. SI 912-SVR), postupujte podle reportovaného nize uvedeného schématu (viz. uZivatelsky manual).
Vysledky budou dostupné po 3 hodinach.

VKLADANI
NAPROGRAMOVANY | | |
PANEL ‘ Gentanicin [GEM] Amaxicillin-Clavulanate [ACL]l _
ANTIBIOTIK

Piperacilin-Tazobactam [TZP] | | Ceftazidime [CAZ] |

TLACITKA NA OBRAZOVCE
NEBO
FUNKCNI KLAVESNICE
(pouze DOS)

2.2 Analyzator ALFREDG60 / AST

2.2.1 Konfigurace antibiotického panelu

Podle pozadavk(l uzivatelt je mozné pfimo v softwaru nastavit pfizplisobené panely antibiotik pro Gram-pozitivnhi nebo Gram-
negativni bakterie (viz. uzivatelsky manual).

Pfed spusténim Testu citlivosti je nutné (pokud uz to neni provedeno) nastavit vhodné antibiotické panely ve shodé s dostupnymi
antibiotiky (pro nastaveni panelu postupujte podle instrukci obsazenych v uzivatelském manualu analyzatoru pro Antibioticky
panel).

2.2.2 Konfigurace lednicky

Viz. Instrukce dostupné v uZivatelském manualu analyzatoru (pouze pro ALFREDG60 / AST).
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2.2.3 Vkladani antibiotického profilu

Po ukonc&eni &asti kultivacniho testu Vam analyzator umozni
provést novée testovani antibiotik.

Vyjméte vSechny kultivaéni lahvi€ky a spustte nové testovani
antibiotik podle instrukci na obrazovce.

PFi pouziti soupravy pro 30 testd, zvolte na pfistroji rezim
“Automation kit mode” a poté vlozte do zasuvky (Cteci
jednotka) vSechny lahvicky ze soupravy AUTOMATION KIT —
kat. ¢. SI 1201.900.

V pfipadé volby nabidky “Classic kit mode” vyberte v typu
analyzy polozku “Susceptibility Test” (Test citlivosti) and
postupujte podle instrukci uvedenych na obrazovce.
Analyzator zkontroluje spravné promyti jehly a v pfipadé
rezimu “Classic kit mode” také kompletni naplnéni zasuvky
lahvickami pro test citlivosti (se zlatym nebo modrym
uzavérem) a vpfipadé rezimu “Automation kit mode”
lahvickami soupravy Automation kit (oranZovy uzaveér).

Dalsi krok spociva vkontrole a vkladani antibiotik
pozadovanych pro test citlivosti.

Jestlize uz jsou reagencie vlozeny a identifikovany v chladici
¢asti ALFRED60 / AST's Antibiotic Zone (Oblast pro
antibiotika), tak jsou pozice odpovidajici kazdé specifické
reagencie zvyraznény zelené a v tabulce napravo jsou
zobrazené jména reagencii a Cislo alikvot antibiotik
dostupnych pro kazdou lahvicku obsahujici antibiotikum
(kazda lahvicka ma objem ekvivalentni pro maximalné 6
alikvot, kdy kazda ma objem 200pl).

Pfed pouzitim nové soupravy AST kit je povinné vlozit
dodanou ¢&ipovou kartu (v Nastaveni zvolte “Availability”).
Pokud uzivatel potfebuje vlozit nové lahvicky s antibiotiky
(nebo opétovné vlozit jiz dfive pouzité), je nutné otevFit
chladici ¢ast Antibiotic Zone a zvolit “Load Antibiotic” (Vlozit
antibiotikum) pomoci dvojitého kliknuti na prazdnou pozici na
obrazovce (vlozit nebo upravit antibiotika).

Analyzator zobrazi okno, v kterém operator mdze zvolit mezi
identifikaci pomoci ¢arového kédu nebo manualni identifikaci
antibiotik.

- Vkladani pomoci ¢arového kodu
Volbou ”Bar-Code” mulze uzivatel identifikovat
antibiotika ¢tenim dvojrozmérného ¢arového kodu
vytisténého na Stitku antibiotika pomoci
specializovaného skeneru na vnitfnim levém boku
analyzatoru. Poté protdhnéte kod skenerem.

- Manualni vkladani vepsanim kédu
Volbou “Manual” mlze uzivatel identifikovat
antibiotikum manualnim vepsanim referencniho Cisla
antibiotika, jak je zobrazeno na obrazku vpravo.

Rev. 1.5 - 2013.07.21

START-UP VERIFICATIONS

Please, fil the drawer with HBSL vials, in the folowing way:

o

When done, close the cover of the instrument and press Next.

Susceptibily Test (Golden or Blue Cap)

from positon 1 to position 60

START-UP VERIFICATIONS

Antibiotics zone

Reset map...

Remove selected...
Open cover...

ANtbionc code

® Bar-code © Manual

START-UP VERIFICATIONS

Please, read the antbion: bar-<ods.
980 1103 003

START-UP VERIFICATIONS

Flesse, nsert antbiotc vid information
Antbotss abeesvanon | 980

Lot 1103

il # 003

This code contains: Uniocal identificaton of the Amtibiotic
Lot number
Vist rumber (inside the ot}

V pfipadé potfeby viozeni lahvicky iz pouzité, analyzator rozpozna jeji kod a v kazdém analytickém testu umozni jeji pouziti jen

pro zbyvajici alikvoty.

Pokud se opétovné pouziti odehraje po 7 dnech po prvnim vlozeni lahvicky, pak analyzator ALFRED60 / AST odepie jeji
opétovné vloZeni (maximalni Zivotnost regenerovaného antibiotika je 7 dni).
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2.2.4 Spusténi testu citlivosti

Kliknutim na ikonu “New Samples” zobrazi analyzator okno, CONFIRM SAMPLES
kde musi operator konfirmovat, které vzorky budou EBCOET ) TONTIER:

, To confrm 2 sample, check the check-box In the 'Confrm' coumin.
testovany. yweow .

Zone | Poston Somple ) Antbiotic panel  Conrmed

Pfed spusténim testu citlivosti musi byt kazdy vzorek, ktery
je bud automaticky pufrovan analyzatorem (pouze u
ALFREDG60 / AST) (Alfred Sample Zone) nebo manualné
vlozen béhem faze “Bakterialniho rustu”, konfirmovan
operatorem a kazdy vzorek musi byt pfic¢lenény
k antibiotickému panelu.

Vzorek, ke kterému neni pfi¢lenény k antibiotickému panelu,
nemuze byt otestovan.

Pro konfirmaci vzorku je nutné: CONFIRM SAMPLES
= Vybrat dvojitym kliknutim odpovidajici fadek vzorku s e o of sl o b cmfeme o ssceptity bt
k testovani antibiotického panelu (panel muze byt o o ol
pfizplisoben uzivatelem podle potifeb, dostupnosti
antibiotik, atd.).
= Zpfistupnit vzorek oznadenim (V) ve sloupci
“confirmed” (konfirmovano). Konfirmované vzorky jsou
nejprve oznaceny zelené.
Kdyz jsou v8echny vzorky pfi¢lenény ke svym pfislusnym
paneldm a “fajfka” (V) je pfiélenéna, tak stisknutim tlagitka
OK spustte test citlivosti.
U kazdého pozitivniho vzorku je mnozstvi lahvi€ek pouzitych
v antibiotickém panelu rovno mnoZstvi testovanych antibiotik
plus jedna lahvicka pro referenci, ktera uvnitf obsahuje el .
pouze vzorek (n+1 kde n je mnozstvi vybranych antibiotik). —

2onc Foston  Simpk D Anthiok ponl  Confirmad

|

Vysledky interpretace
Na konci doby analyzy (3 hodiny) budou vysledky reportovany jako procenta Rezistence (R) nebo Citlivosti (S) pro kazdé
testované antibiotikum, porovnané s referenénim vzorkem.

Priklad reportu pro
GENTAMICIN/EU

Pred klinickym pouzitim je doporu¢eno vyloucit pozitivni
identifikace Gram-pozitivnich bakterii.

Validace inokula

Vseobecné je standardizace inokula kritickym faktorem provedeni testu citlivosti.

Aby byly garantovany spravné vlastnosti soupravy AST — GENTAMICIN / EU, je doporuéeno zkontrolovat pocet v
inokulu referenéniho vzorku.

Hodnota inokula musi byt = 700.000 CFU/ml, pokud je nizsi, analyzator bude reportovat zpravu “NV” (Nevalidni). V tomto
pripadé musi byt test opakovan.

Reportované procenta jsou pfepocitany na kategorie S = Citlivy, | = Intermedialni, R = Rezistentni

S | R
R Procenta 0-35% 35-50% 50-100%
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Interni kontrola kvality

Pro stanoveni standardizace produktu a jeho vykonu jsou definované QC procedury s ATCC kmeny pro pravidelné QC testovani.
Frekvence a zpUusoby QC testovani jsou pod odpovédnosti uzivatelt podle lokalnich pravidel a doporuceni.

QC procedury jsou provadény s ATCC latkami, na trhu nejsou dostupné bakterialni kmeny na mocové matrici. Doba analyzy bude
nejméné 3 hodin.

Escherichia coli Klebsiella pneumoniae
ATCC 25922 ATCC 33495
Ocekavaneé vysledky S S

Limitace metody

e Inokulum obsahujici smiSenou nebo vysoce kontaminovanou kulturu mize zménit AST vysledky.

e  Pro pfimé testovani citlivosti: provedeni testu vyznamné pozdé po kultivaénim testu mlize ovlivnit charakteristiky vzorku.

e  Pro testovani citlivosti z izolovanych kolonii: provedeni testu pomoci pfili§ starych kolonii z Petriho misek muze ovlivnit
vysledky testu.

e Dlouhé prostoje béhem manipulaénich krok( (od pfipravy inokula az po vkladani do analyzatoru) mize zménit vysledky.

e Pro pfimé testovani citlivosti: mohou byt testovany pouze vzorky pfedtim obarveny Gramem, aby byly vylouceny
polymikrobialni kultury.

e Pro testovani citlivosti z izolovanych kolonii: Inokulum ziskané z izolovanych kolonii ze smésné kultury nebo ze $patné
izolovanych kolonii mGze zménit vysledky.

Ocekavané vysledky
Méjte na mysli, Ze se bakterialni rezistencni profily méni v rozdilnych geografickych oblastech, oéekavané vysledky pfimo zavisi
na lokalnim mikrobiologickém ekosystému (Species / Mechanismy rezistence).

Vykonnost pfimého testovani citlivosti mocovych vzorku
Vykonnost AST — GENTAMICIN / EU byla stanovena pomoci pozitivnich mocovych vzorkd obsahujicich tyto druhy:

Escherichia coli
Klebsiella spp.
Enterobacter spp.
Proteus spp.
Providencia spp.
Citrobacter spp.
Morganella spp.
Pseudomonas spp.
Burkholderia spp.

Tyto vzorky byly ziskany z Microbiology University Institute a byly paralelné testovany s Kirby - Bauer referenéni metodou po
kultivaci a izolaci na Petriho miskach.

Procento shody
Procento shody s referenéni metodou, obdrzené pomoci 111 kmend, je 93,69%.
Procenta “Podstatné chyby” a “Nejpodstatnéjsi chyby” jsou 3,60% a 0,90%.

Reprodukovatelnost
Procenta reprodukovatelnosti vysledka (Citlivy, Intermedialni, Rezistentni) ziskanych pomoci dvou z obou dvojic bakteridlnich
kmenu kontrol kvality je 100 %.

Pag 9/10
MIC_IFU_SI967_GENTAMICIN-EU_1-5_EN



ALI

FAX

SPA

INSTRUCTIONS FOR USE

AST — GENTAMICIN / EU

Seznam symbolu

Rev. 1.5 - 2013.07.21

Symbol

Popis

Symbol

Popis

Popis

REF|

Katalogové cislo

NepouzZivejte

Pozor, ¢téte navod k

opakované pouziti

ez | Chraiite pred
,/.\I\ sluncem

Wrob Obsah dostacujici
yrobee pro <n> testil
8 Datum exspirace IVD Pro pouziti In vitro Cont Velikost soupravy
Nahlédnéte do Limitace teploty Sislo Sars
DE-] navodu k pouziti LOT] Cislo Sarze
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