DISKY NA TESTOVANIE CITLIVOSTI NA ANTIBIOTIKA
ZASOBNIK NA 50 DISKOV

Stadium citlivosti na antimikrobialne ¢inidla
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Tieto disky sa pouzivaju pri semikvantitativnom urovani in-vitro citlivosti na antimikrobialne €inidla rychlo rastucich baktérii
a niektorych zlozitejSich druhov pomocou agarovej difiznej metody.
Tato metéda je zaloZena na Standardizovanom postupe publikovanom WHO™ a podfa CLSI? ¥ CA-SFM“ a EUCAST® je
povazovana za konsenzualny Standard (pravidelne overované).
Smernice ohl'adom testovania citlivosti na antibiotika a interpretaciu vysledkov najdete v aktualnych dokumentoch
cLsI®¥, cA-sFM® , EUCAST®
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PRINCIP

Papierové disky napustené antimikrobialnym c¢inidlom s definovanou koncentraciou sa umiestnia na povrch odpovedacheho
média®, uz nao¢kovaného kalibrovanym inokulom®™ &istej a Gerstvej kultury testovaného bakterialneho kmer'la Po inkubacii®

sa Petrlho misky vyhodnotia a zmerané inhibi¢né zény okolo diskov sa porovnaju s kritickymi hodnotami®
antimikrobialne ¢inidla na urcenie klinickej kategérie citlivosti (rezistentny, intermedialny, citlivy..

umerny citlivosti testovaného kmena.
® v zhode s aktualnymi smernicami CLSI® ® CA-SFM® EUCAST®
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ZLOZENIE

pre rézne testované

.). Priemer inhibi¢nej zény je

Bio-Rad disky su 6,5 mm disky vyrobené z vysoko kvalitného pijavého papiera napusteného antimikrobialnymi ¢inidlami o
presnych koncentraciach.
Disky su zretelne oznacené kédom, zlozenym z 1 az 3 pismen, vytlatenych na kazdej strane disku (vid Tabulka 1).

Bio-Rad disky su dodavané v zasobnikoch s 50 diskmi zabalenymi vo vodotesnych obaloch, ktoré obsahuju absorbent vihkosti.

Tabulka 1: Bio-Rad disky na testovanie citlivosti na antibiotika

OBSAH DISKU SYMBOL VELKOST BALENIA | OBJEDNAVACIE
Amikacin 30 ug AKN30 4 x 50 Diskov 66148
Amoxicillin 25 ug AMX25 4 x 50 Diskov 66138
Amoxicillin + Clavulanic Acid 2/1 ug AUG3 4 x 50 Diskov 66680
20/10 pg AMC30 4 x 50 Diskov 66178
Ampicillin 2 ug API2 4 x 50 Diskov 67288
10 ug AMP10 4 x 50 Diskov 66128
Ampicillin + Sulbactam 10/10 pg SAM20 4 x 50 Diskov 67018
Azithromycin 15 ug AZM15 4 x 50 Diskov 67008
Aztreonam 30 ug ATM30 4 x 50 Diskov 66928
Bacitracin 101U (130 pg) BCT130 4 x 50 Diskov 66158
Carbenicillin 100 pg CRB100 4 x 50 Diskov 66198
Cefaclor 30 ug CEC30 4 x 50 Diskov 67498
Cefalexin 30 ug CXN30 4 x 50 Diskov 66208
Cefamandole 30 ug FAM30 4 x 50 Diskov 66238
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OBJEDNAVACIE

OBSAH DISKU SYMBOL VELKOST BALENIA é

Cefazolin 30 pg CZN30 4 x 50 Diskov 66258
Cefepime 30 yg FEP30 4 x 50 Diskov 66098
Cefixime 5 ug FIX5 4 x 50 Diskov 67588
10 ug CFM10 4 x 50 Diskov 66418

Cefoperazone 75 ug CFP75 4 x 50 Diskov 67618
30 ug CPZ30 4 x 50 Diskov 66298

Cefoperazone + Sulbactam 75/30 pg SCF105 4 x 50 Diskov 66734
Cefotaxime 5 ug COX5 4 x 50 Diskov 67718
30 ug CTX30 4 x 50 Diskov 66368

Cefotetan 30 pg CTT30 4 x 50 Diskov 66428
Cefoxitin 30 ug FOX30 4 x 50 Diskov 66228
Cefpirome 30 ug CPO30 4 x 50 Diskov 66468
Cefpodoxime 10 pg CPD10 4 x 50 Diskov 66918
Cefprozil 30 g CPR30 4 x 50 Diskov 66488
Cefsulodin 30 ug CFS30 4 x 50 Diskov 66938
Ceftaroline 5 g CPN5 4 x 50 Diskov 68658
Ceftazidime 10 ug CzD10 4 x 50 Diskov 67298
30 ug CAZ30 4 x 50 Diskov 66308

Ceftibuten 30 ug CTB30 4 x 50 Diskov 67638
Ceftriaxone 30 ug CRO30 4 x 50 Diskov 66188
Cefuroxime 30 ug CXM30 4 x 50 Diskov 66358
Cephalothin 30 pg CEF30 4 x 50 Diskov 66218
Chloramphenicol 30 ug CHL30 4 x 50 Diskov 66278
Ciprofloxacin 5 ug CIP5 4 x 50 Diskov 68648
Clarithromycin 15 ug CLR15 4 x 50 Diskov 67058
Clindamycin 2 ug CMN2 4 x 50 Diskov 66328
Colistin 10 ug COL10 4 x 50 Diskov 67268
50 ug CST50 4 x 50 Diskov 66348

Doripenem 10 ug DOR10 4 x 50 Diskov 67348
Doxycycline 30 ug DOX30 4 x 50 Diskov 66388
Ertapenem 10 ug ETP10 4 x 50 Diskov 67518
Erythromycine 15 ug ERY15 4 x 50 Diskov 66448
Flumequine 30 ug UBN30 4 x 50 Diskov 68918
Fosfomycin 50 ug FSF50 4 x 50 Diskov 66458
200 ug FOS200 4 x 50 Diskov 67658

Fusidic Acid 10 ug FAD10 4 x 50 Diskov 66518
Gentamicin 10 ug GMN10 4 x 50 Diskov 66608
101U (15 pg) GMI15 4 x 50 Diskov 66548

30 ug GME30 4 x 50 Diskov 67318

Gentamicin (high load) 120 pg HLG120 4 x 50 Diskov 67598
500 pg GEN500 4 x 50 Diskov 66578

Imipenem 10 pg IPM10 4 x 50 Diskov 66568
Isepamicin 30 ug ISP30 4 x 50 Diskov 66838
Kanamycin 30 ug KMN30 4 x 50 Diskov 66618
Kanamycin (high load) 1mg KAN1 4 x 50 Diskov 66628
Levofloxacin 5 ug LVX5 4 x 50 Diskov 66858
Lincomycin 15 ug LCN15 4 x 50 Diskov 66678
Linezolid 10 pg LIN10 4 x 50 Diskov 67878
Linezolid 30 ug LZD30 4 x 50 Diskov 67388
Mecillinam 10 g MEC10 4 x 50 Diskov 66768
Meropenem 10 g MEM10 4 x 50 Diskov 67048
Metronidazole 4 ug MTR4 4 x 50 Diskov 68908
Mezlocillin 75 ug MZN75 4 x 50 Diskov 66708
Minocycline 30 ug MNO30 4 x 50 Diskov 66728
Moxalactam 30 pg MOX30 4 x 50 Diskov 66698
Moxifloxacin 5 ug MXF5 4 x 50 Diskov 67098
200 ug PUM200 4 x 50 Diskov 67078

Nalidixic Acid 30 ug NAL30 4 x 50 Diskov 68618
Neomycin 301U NEO30 4 x 50 Diskov 66748
Netilmicin 10 ug NTM10 4 x 50 Diskov 67798
30 pg NET30 4 x 50 Diskov 66758

Nitrofurantoin 100 pg NFE100 4 x 50 Diskov 67328
Nitrofurantoin 300 pg FTN300 4 x 50 Diskov 68678
Nitroxolin 20 ug NIT20 4 x 50 Diskov 68778
Norfloxacin 10 pg NXN10 4 x 50 Diskov 66338




OBSAH DISKU SYMBOL VELKOST BALENIA OBJEDgAVACIE
5 g NOR5 4 x 50 Diskov 68238
Ofloxacin 5 ug OFX5 4 x 50 Diskov 68938
Oleandomycin 15 ug OLE 4 x 50 Diskov 66818
Oxacillin 1 g OXCH1 4 x 50 Diskov 66888
5 ug OXA5 4 x 50 Diskov 66848
Oxolinic Acid 10 ug OAD10 4 x 50 Diskov 68628
Pefloxacin 5 ug PEF5 4 x 50 Diskov 68228
Penicillin 11U PNG1 4 x 50 Diskov 67788
6 ug (10 1U) PEN10 4 x 50 Diskov 67218
Pipemidic Acid 20 yg PIM20 4 x 50 Diskov 68638
Piperacillin 30 ug PIL30 4 x 50 Diskov 68478
75 ug PIP75 4 x 50 Diskov 67258
100 pg PIR100 4 x 50 Diskov 67228
Piperacillin + Tazobactam 30/6 ug PTZ36 4 x 50 Diskov 67338
75/10 pg PPT85 4 x 50 Diskov 66498
100/10 pg TZP110 4 x 50 Diskov 67238
Polymixin 300 IU (50 pg) PXB300 4 x 50 Diskov 67248
Pristinamycin 15 ug PTN15 4 x 50 Diskov 67278
Quinupristin-Dalfopristin 15 ug QDF15 4 x 50 Diskov 67528
Rifampicin 5ug RIF5 4 x 50 Diskov 66648
30 pg RAM30 4 x 50 Diskov 67308
Sparfloxacin 5 ug SPX5 4 x 50 Diskov 66538
Spectinomycin 100 pg SPT100 4 x 50 Diskov 68798
Spiramycin 100 pg SPN100 4 x 50 Diskov 67378
Streptomycin 10 yug SMN10 4 x 50 Diskov 67418
Streptomycin (high load) 300 ug HLS300 4 x 50 Diskov 67608
500 pg STR500 4 x 50 Diskov 67428
Sulphonamides 300 ug SSS300 4 x 50 Diskov 67578
200 pg SUL200 4 x 50 Diskov 68408
Teicoplanin 30 pg TEC30 4 x 50 Diskov 68948
Telithromycin 15 ug TEL15 4 x 50 Diskov 67538
Temocillin 30 ug TEM30 4 x 50 Diskov 66068
Tetracycline 30 pg TET30 4 x 50 Diskov 67448
Ticarcillin 75 ug TIC75 4 x 50 Diskov 67458
Ticarcillin + Clavulanic Acid 75/10 pg TCC85 4 x 50 Diskov 67468
Tigecycline 15 ug TGC15 4 x 50 Diskov 67398
Tobramycin 10 ug TMN10 4 x 50 Diskov 67488
30 pg TOB30 4 x 50 Diskov 67358
Trimethoprim + Sulfamethoxazole 1.25/23.75 ug SXT25 4 x 50 Diskov 68898
Trimethoprim 5 ug TMP5 4 x 50 Diskov 68888
Vancomycin 5ug VNC5 4 x 50 Diskov 67828
30 pg VAN30 4 x 50 Diskov 68928

4- UCHOVAVANIE

Datum exspiracie sa vztahuje vyhradne na disky v neporusenych zasobnikoch uchovavanych v sulade s inStrukciami vyrobcu.

Datum exspiracie a Cislo Sarze su uvedené na kazdom obale (zasobnik a obal).

e  Zasobniky s diskmi musia byt uchovavané vo svojich obaloch pri teplote medzi +2 °C a +8 °C na suchom mieste.

e  Pred otvorenim musia byt obaly vytemperované na laboratérnu teplotu (18-30 °C). Po aplikacii diskov skladujte nepouzité
zasobniky pri teplote medzi +2 °C a +8 °C.

e Nepouzivajte disky po uplynuti terminu exspiracie. Nepouzivajte zasobniky diskov ponechané pri laboratérnej teplote (18-
30 °C) dlhsie ako 8 hodin bez overenia prijatefnej miery uginnosti pred daldim pouZitim tohto zasobnika® .

e Pokial su zasobniky po pouziti uchovavané v dispensore, musia byt uchovavané pri +2-8 °C na suchom mieste
s absorbentom vihkosti umiestnenym vnutri.

Stabilita diskov v otvorenych zasobnikoch umiestnenych v dispenzoroch (podla doporuceni uchovavanych s absorbentmi

vlhkosti) bola overena pri beznych podmienkach pouzitia na 6 tyzdrov, okrem antibiotickych diskov ozna¢enych symbolom &=,

ktory ma stabilitu v tyzdiioch vyznacenu vnutri tohto symbolu.

5- POTREBNY MATERIAL, KTORY NIE JE SUCASTOU VYROBKU
e  Zasobnik diskov: 6-7 diskov katalégové ¢. 50294
12-16 diskov katalogové €. 50295
e Kultivaéné média (Podla aktualnych navodov (CLSI?®, CA-SFM®, EUCAST®)
e Reagencie
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Bakterialne kmene na kontrolu kvality
Opacitna kontrola ekvivalentna ku Standardu 0,5 Mac Farlandu
Laboratérne vybavenie nevyhnutné na testovanie citlivosti na antibiotika pomocou agarovej difiznej metédy.

UPOZORNENIA

Dodrzujte indtrukcie podfa aktualnych smernic (CLSI®®, CA-SFM®, EUCAST®). Dodrzujte vzdy aktualne platné techniky a
pokyny tykajuce sa ochrany pred mikrobiologickymi rizikami. Po pouziti sterilizujte kultdry aj vSetok kontaminovany material.
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POSTUP

Vzorky: Disky nemozno pouzit pri testoch prebiehajucich priamo na biologickych vzorkach. Vid aktualne smernice, ktoré
definuju pripravu inokula z &istej, Serstvej kultary (CLSI®®, CA-SFM®, EUCAST®).

Pre vetky kroky testovania citlivosti na antibiotik a interpretacie vysledkov odkazujeme na doporucené postupy CLSI®?,
CA-SFM® alebo EUCAST® : CLSI?® CA-SFM™ alebo EUCAST® navrhuje 3tandardné techniky pre pripravu inokula,
naocCkovanie Petriho misiek, volbu a usporiadanie testovacich diskov, inkubacnu teplotu a inkubacny ¢as.

Neustéle dodrzujte zasady Spravnej laboratérnej praxe.

INTERPRETACIA VYSLEDKOV

Presne zmerajte priemery inhibiénych zén a porovnajte s kritickymi priemermi uvedenymi aktualnymi smernicami (CLSI??,
CA-SFM®, EUCAST®).

Ku kazdému mikroorganizmu je priradena klinicka kategéria (intermedialne rezistentny, citlivy alebo necitlivy...) ako funkcia
zmeraného priemeru a kritického priemeru pre testované antibiotika.

Kritéria klinickej kategorizacie podra kritickych priemerov st pravidelne revidované CLSI?®, CA-SFM®, EUCAST®.

UCINNOST / KONTROLA KVALITY TESTU

Uginnosti antibiotickych diskov st systematicky kontrolované poZitim nasledujtcich kmefiov:

Escherichia coli ATCC 25922
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853
Neisseria gonorrhoeae ATCC 49226
Enterococcus faecalis ATCC 33186
Enterococcus faecalis ATCC 29212
Staphylococcus aureus ATCC 25923
Streptococcus pneumoniae ATCC 49247
Haemophilus influenzae ATCC 49247
Clostridium perfringens ATCC 13124
Clostridium sporogenes ATCC 19404

V Tabul'ke 2 su akceptovatel'né priemery inhibi€énych zén z agarovej difliznej metédy pre referenéné kmene uvedené

nizsie.
Obsah : Akceptovatel'ny priemer zény (mm), limity kontroly kvality
disku Standard E. coli S.aureus P.aeruginosa S. pneumoniae | H. influenzae

ATCC25922 | ATCC 25923 ATCC 27853 ATCC 49619 | ATCC 49247

Amikacin 30 ug CLSI 19-26 20-26 18-26

Amoxicillin 25 ug Vnutorny 19-25

ﬁggxmlllm + Clavulanic 20/10 g CLSI 18-24 28-36

Ampicillin 10 ug CLSI 16-22 27-35

Ampicillin + Sulbactam 10/10 ug CLSI 19-24 29-37

Azithromycin 15 ug CLSI 21-26

Aztreonam 30 ug CLSI 28-36 23-29

Bacitracin 10 Ul Vnutorny 17-22

Carbenicilin 100 g CLSI 23-29 18-24

Cefaclor 30 ug CLSI 23-27 27-31

Cefalexin 30 ug Wewn. 15-21 22-28

Cefamandole 30 ug CLSI 26-32 26-34

Cefazolin 30 ug CLSI 21-27 29-35

Cefepime 30 ug CLSI 31-37 23-29 24-30

Cefixime 10 yg Vnutorny 26-30

Cefixime 5 ug CLSI 23-27

Cefoperazone 30 pg Vnutorny 26-30 23-28 21-25

Cefoperazone 75 g CLSI 28-34 24-33 23-29

Cefoperazone + 75/30 ug Vnutorny 27-33 23-30
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Akceptovatel'ny priemer zény (mm), limity kontroly kvality

%?ss;: Standard E. coli S.aureus P.aeruginosa | S. pneumoniae | H. influenzae
ATCC25922 | ATCC 25923 ATCC 27853 ATCC 49619 | ATCC 49247

Sulbactam
Cefotaxime 30 ug CLSI 29-35 25-31 18-22
Cefotetan 30 pg CLSI 28-34 17-23
Cefoxitin 30 pg CLSI 23-29 23-29
Cefpirome 30 ug Vnutorny 29-35 26-32 23-29
Cefpodoxime 10 yg CLSI 23-28 19-25
Cefprozil 30 ug CLSI 21-27 27-33
Cefsulodin 30 ug Vnutorny 20-28 25-32
Ceftazidime 30 ug CLSI 25-32 16-20 22-29
Ceftibuten 30 ug CLSI 27-35
Ceftriaxone 30 ug CLSI 29-35 22-28 17-23
Cefuroxime 30 ug CLSI 20-26 27-35
Cephalothin 30 ug CLSI 15-21 29-37
Chloramphenicol 30 pg CLSI 21-27 19-26
Ciprofloxacin 5ug CLSI 30-40 22-30 25-33
Clarithromycin 15 ug CLSI 26-32
Clindamycin 2 g CLSI 24-30
Colistin 10 g CLSI 11-17 11-17
Colistin 50 pg CA-SFM 17-22
Doxycycline 30 ug CLSI 18-24 23-29
Ertapenem 10 ug CLSI 29-36 13-21
Erythromycine 15 ug CLSI 22-30
Flumequine 30 ug Vnutorny 25-31
Fosfomycin 50 ug CA-SFM 24-35
Fosfomycin 200 ug CLSI 22-30 25-33
Fusidic acid 10 pg CA-SFM 29-34
Gentamicin 10 pg CLSI 19-26 19-27 17-23
Gentamicin 10 Ul CA-SFM 22-26 24-28 16-22
Imipenem 10 pg CLSI 26-32 20-28
Isepamicin 30 ug Vnutorny 21-26 17-23 16-23
Kanamycin 30 ug CLSI 17-25 19-26
Levofloxacin 5 ug CLSI 29-37 25-30 19-26
Lincomycin 15 ug CA-SFM 25-29
Linezolid 30 ug CLSI 25-32
Mecillinam 10 pg CLSI 24-30
Meropenem 10 ug CLSI 28-34 29-37 27-33
Mezlocillin 75 ug CLSI 23-29 19-25
Minocycline 30 ug CLSI 19-25 25-30
Moxalactam 30 ug CLSI 28-35 18-24 17-25
Moxifloxacin 5 ug CLSI 28-35 28-35 17-25
Mupirocin 5ug Vnutorny 18-26
Mupirocin 200 pg 29-38
Nalidixic Acid 30 pg CLSI 22-28
Neomycin 30 Ul Vnutorny 17-23 18-27
Netilmicin 30 pg CLSI 22-30 22-31 17-23
Nitrofurantoin 300 ug CLSI 20-25 18-22
Nitroxolin 20 ug Vnutorny 15-22
Norfloxacin 5 ug Vnutorny 26-33 13-23 20-27
Norfloxacin 10 pg CLSI 28-35 17-28 22-29
Ofloxacin 5 ug Vnutorny 25-32 21-28 14-20
Oleandomycin 15 ug Vnutorny 19-28
Oxacillin 5 ug CA-SFM 27-34
Oxacillin 1 g CLSI 18-24
Oxolinic Acid 10 pg Vnutorny 22-30
Pefloxacin 5 ug CA-SFM 29-35 26-29




Obsah ; Akceptovatelny priemer zén¥ (mm), limity kontro_ly kvali_ty
disku Standard E. coli S.aureus P.aeruginosa | S. pneumoniae | H. influenzae
ATCC25922 | ATCC 25923 ATCC 27853 ATCC 49619 | ATCC 49247
Penicillin 6 ug CLSI 26-37
Pipemidic Acid 20 ug Vnutorny 22-30
Piperacillin 100 ug CLSI 24-30 25-33
Piperacillin 75 ug Vnutorny 24-33
%pz‘zrsgg'tg‘r; 75M0ug | Vnatorny | 22-29 24-31 24-33
Tiperaciin * 100110 g cLs| 24-30 27.36 2533
Polymixin 300 UI CLsSI 13-19
Pristinamycin 15 ug CA-SFM 27-32
Quinupristin-Dalfopristin 15 ug CLSI 21-28 19-24 15-21
Rifampicin 5ug CLSI 26-34
Rifampicin 30 ug CA-SFM 34-39
Sparfloxacin 5ug CLSI 30-38 27-33 21-29
Spectinomycin 100 ug Vnutorny 19-25
Spiramycin 100 pg Vnutorny 18-26
Streptomycin 10 ug CLSI 12-20 14-22
Sulfonamides 300 pg CLSI 24-34
Sulfonamides 200 pg Vnutorny 17-27
Teicoplanin 30 ug CLSI 15-21
Telithromycin 15 ug CLSI 27-33 17-23
Temocillin 30 ug Vnutorny 17-23
Tetracycline 30 g CLSI 18-25 24-30
Ticarcillin 75 pg CLSI 24-30 21-27
X‘;f‘jm'"'” + Clavulanic 75110 pg cLSI 24-30 29-37 20-28
Tigecycline 15 ug CLSI 20-27 20-25 23-29
Tobramycin 10 ug CLSI 18-26 19-29 20-26
Trimethoprim 5ug CLSI 21-28 19-26
+
qnmethoprim * 125/2375ug |  CLSI 23.29 24.32
Vancomycin 30 yg CLSI 17-21

Pre kontrolné limity (vnutorné Standardy, CLSI) :
Gentamicin 120 pg: E. faecalis ATCC 29212(16-23 mm)
Streptomycin 300 pg: E. faecalis ATCC 29212 (14-20 mm)
Gentamicin 500 pg: S. aureus ATCC 25923 (30-34 mm); E. faecalis ATCC 29212 (18 -28 mm)
Kanamycin 1mg: S. aureus ATCC 25923 (>14 mm); E. faecalis ATCC 29212 (> 14 mm).
Streptomycin 500 pg: S. aureus ATCC 25923 (24-28 mm); E. faecalis ATCC 29212 (14-25 mm).
Metronidazole 4ug: Clostridium perfringens ATCC 13124, Clostridium sporogenes ATCC 19404 >15 mm
Cefoperazone + Sulbactam 75/30ug : E. coli ATCC 35218 (24-30 mm)
Mupirocin 200 pg : S. aureus ATCC BAA-1708 (6 mm)
Temocillin 30 pg : E. coli ATCC 35218 (22-28 mm)

Haemophilus influenzae ATCC 10211 je doporuceny ako platny dodatoény kmen na kontrolu kvality pri overeni rastovych
vlastnosti HTM.

Napriek nedostatku spolahlivych zavaznych kritérii o difuzii disku pre S. pneumoniae s ur€itymi beta-laktamami, bol kmen
Streptococcus pneumoniae ATCC 49619 navrhnuty ako kontrola kvality difuzie vSetkych diskov so vSetkymi Streptococcus spp.
Pre test spectinomycinového disku s akceptovatelnymi priemermi zén 23 az 29 mm (CLSI) sa doporuCuje Neisseria
gonorrhoeae ATCC 49226.

Rozklad oxacillinového disku sa najlepSie uréuje pomocou QC organizmu Staphylococcus aureus ATCC 25923,
s akceptovatelnym priemerom zén 18 az 24 mm.

V stlade s EUCAST doporuéeniami (verzia V3.1, 2013), ucinnosti antibiotickych diskov su systematicky kontrolované pouzitim
nasledovnych kmenov:

- Escherichia coli ATCC 25922

- Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853
- Enterococcus faecalis ATCC 29212

- Staphylococcus aureus ATCC 29213
- Streptococcus pneumoniae ATCC 49619
- Haemophilus influenzae NCTC 8468
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V Tabulke 3 su akceptovatelné priemery inhibiénych zén z agarovej difiznej metody pre referenéné kmene uvedené nizSie

Obsah Akceptovatelny priemer zony (mm), limity kontroly kvality
disku E. coli S. aureus P. aeruginosa | S. pneumoniae | H. influenzae | E. faecalis
ATCC 25922 | ATCC 29213 | ATCC 27853 ATCC 49619 NCTC 8468 | ATCC 29212

ﬁggxmlllm + Clavulanic 21 ug 17-23
Ampicillin 2 ug 19-25 15-21
Cefotaxime 5 ug 25-31 29-35
Ceftaroline 5ug 24-30 24-30
Ceftazidime 10 pg 23-29 21-27
Doripenem 10 ug 27-35 28-35 31-37
Gentamicin 30 pg 12-18
Linezolid 10 ug 21-27 23-29 19-25
Netilmicin 10 pg 18-24 20-26 15-21
Nitrofurantoin 100 pg 17-23 18-24
Penicillin 11U 12-18
Piperacillin 30 ug 21-27
Piperacillin + Tazobactam 30/6 pg 23-29 20-26
Tobramycin 30 ug 12-18
Vancomycin 5 ug 17-23 10-16

10- KONTROLA KVALITY VYKONAVANA VYROBCOM

V8etky vyrabané a komercializované reagencie su kontrolované kompletnym systémom kontroly kvality zacinajucim od prijatia
surovin az po komercializaciu produktu. Kazda Sarza je podrobena kontrole kvality a je uvolnena na trh len vtedy, ked
odpoveda stanovenym akceptaénym kritériam. Dokumentacia tykajuca sa vyroby a kontroly kazdej jednotlivej Sarze je
uchovavana u vyrobcu.

11- LIMIT POUZITELNOSTI

Klinicka kategorizacia (rezistentny, intermedialny, citlivy...) sa méze odliSovat v rozmedzi maximalne jedného milimetra, ¢o
odpoveda beznej hranici chyby v laboratériu.

Pouzité mézu byt aj iné antimikrobialne Cinidla, nez su uvedené v Tabulke 2. Testy citlivosti s pouZitim tychto Cinidiel by
mali byt interpretované na zaklade pritomnosti alebo absencie jasnych inhibicnych zén a musia byt povazované len za
kvalitativne dovtedy, kym budu ustanovené ako zavazné zény. Zaznamenavajte vSetky rozmery zon.

Uginnost’ testu nezavisi len od aktivity disku, ale tieZz od dalSich faktorov akymi st pouZivanie vhodného inokula a
kontrolnych kmenov, vhodné a vopred otestované kultivatné médium a spravne uchovavanie.

Vysledna interpretacia, rovnako ako akékolvek laboratorne interpretacie, nemézu byt zalozené na vysledkoch jedného
samotného testu, ale na prehlade klinickych udajov a biochemickych, cytologickych a imunologickych vysledkov.
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