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Krazki antybiotykowe do oznaczania lekowrazliwosci

OPIS

Antibiotic Disc sg krgzkami bibutowymi o specjalnych cechach, ktére nasgczone sg antybiotykiem i stosowane do badan
lekowrazliwosci zgodnie z metodg Kirby-Bauer (badanie KB lub badanie lekowrazliwosci metodg dyfuzyjno-krgzkows).
Antibiotic Disc dostepne sg w wielu konfiguracjach. Kazda konfiguracja dostepna jest w opakowaniach po 50 i 250 krgzkow.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krazki w kartridzu

Opakowanie 50 testow zawiera 1 kartridz z 50 krgzkami zapakowanych w saszetke z osuszaczem.

Opakowanie 250 testow zawiera 5 kartridzy z 50 krgzkami zapakowanych indywidualnie w saszetke z osuszaczem. Kazde
opakowanie zawiera takze przezroczysty zapinany woreczek.

Krazki w pojemniku
Pojemnik zawiera 250 krgzkow i tabletke osuszacza.

ZASADA METODY

Krazki nanoszone sg na powierzchnie podtoza hodowlanego zaszczepionego zawiesing bakteryjng, zawierajgca czyste kolonie
badanego mikroorganizmu. Po inkubacji ptytki sg badane, strefy zahamowania wokét kazdego krgzka sa mierzone i poréwnywane
ze standardowymi strefami zahamowania wzrostu: w ten sposéb mikroorganizmy sg okreslane jako wrazliwe, sredniowrazliwe lub
oporne na badane czynniki przeciwbakteryjne.

SKtAD

Krazki do badania lekowrazliwosci przeciwbakteryjnej firmy Liofilchem sg wykonane z wysokiej jakosci bibuty zgodnie ze
specyfikacjami WHO i FDA.

Krazki produkowane s3 zgodnie z systemem jako$ci UNI EN ISO 9001:2008 i EN I1SO 13485:2012 oraz specyfikacjg DIN na wysycenie
t.j. stezenie kazdego antybiotyku jest w zakresie 90-125% stezenia opisanego na krgzku.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK

Kolonie, ktore beda poddawane badaniu lekowrazliwosci pobierane sg z pozywek hodowlanych, ktére uprzednio zostaty
zaszczepione badang prébka. W przypadku kolonii mieszanych, przed zaszczepieniem na ptytki do badania lekowrazliwosci, szczepy
bakteryjne nalezy oczyscic.

PROCEDURA TESTU

1. Pozostawic krazki do osiggniecia temperatury pokojowej przed otwarciem opakowania (kartridza lub pojemnika) w celu
zminimalizowania kondensacji na krazku, poniewaz taka kondensacja moze wptywaé na dtugoterminowg stabilnos¢;

2. Sporzadzi¢ zawiesine badanego organizmu do gestosci 0,5 wzorcowego zmetnienia McFarland.

3. Za pomocg wymazowki zaszczepi¢ odpowiednie podtoze na ptytce agarowej, rownomiernie rozprowadzajgc zawiesine na catej
powierzchni agaru.

4. Mocno przycisngc¢ krazki do powierzchni zaszczepionej ptytki agarowe;j.

5. Inkubowa¢ ptytki w pozycji odwrdconej w odpowiedniej temperaturze, warunkach i czasie, zgodnie z wybrang metodologig (np.
CLSI, EUCAST).

6. Odtozy¢ nieuzyte krazki do lodéwki/zamrazarki natychmiast po zakoriczeniu aplikowania krgzkéw (patrz PRZECHOWYWANIE).

UWAGA 1: Wybdr podtoza zalezy od badanego organizmu i stosowanej metodologii i musi by¢ zwalidowane przez producenta
podtoza w celu badania lekowrazliwosci drobnoustrojow. Lista rekomendowanych podtozy agarowych znajduje sie na korncu
niniejszej instrukcji uzytkowania.

UWAGA 2: Zaleca sie uzycie zawiesiny inokulum w ciggu 15 minut od przygotowania, natozenie krgzkéw w ciggu 15 minut od
posiewu i inkubacje ptytek w ciggu 15 minut od natozenia krazka.

Wiecej informacji mozna znalez¢ w aktualnie opublikowanych normach.

OCENA WYNIKOW / KONTROLA JAKOSCI
Pod koniec okresu inkubacji, zmierzy¢ strefy inhibicji i interpretowac zgodnie z obowigzujgcymi standardami referencyjnymi:

Antibiotic Disc Interpretative Criteria and Quality Control / Kryteria interpretacji krazka z antybiotykiem i kontrola jakosci (plik pdf)

INTERPRETACJA KLINICZNA
Test lekowrazliwosci przeprowadzony in vitro nie moze doktadnie odtwarzaé warunkdéw in vivo. Jednakze pokazuje on efekt stezenia
antybiotyku, ktéry rézni sie w podtozu hodowlanym w stosunku do wzrostu populacji bakterii.
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Ostateczny wybodr antybiotyku podanego pacjentowi nalezy do lekarza, ktory posiada wszystkie informacje o pacjencie.

OGRANICZENIA

Dyfuzyjne testy oznaczania wrazliwos$ci wykorzystuja technike in vitro i dlatego nie moga odtworzyé niezwykle ztozonych warunkéw
in vivo. Niemniej jednak jest to uzyteczne i wazne narzedzie, ktére pomaga lekarzowi wybrac wtasciwa terapie. Wiele zmiennych
czynnikdw wptywa na ostateczny wynik dyfuzyjnego testu lekowrazliwosci. Gtdwne z nich to: uzyte podtoze hodowlane, wysycenie
krazka, zaszczepienie podtoza, temperatura, czas i warunki inkubacji ptytki, warunki przed inkubacja i przed natozeniem krgzkow,
grubosc¢ agaru, etc.

SRODKI OSTROZNOSCI

Antibiotic Disc nie mogg by¢ sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z obowigzujgcymi przepisami. Antibiotic Disc sg
produktami jednorazowego uzytku. Stuzg tylko do diagnostyki in vitro i przeznaczone sg do uzytku profesjonalnego. Nalezy je
stosowaé¢ w laboratorium przez odpowiednio wyszkolonych operatoréw przy uzyciu zatwierdzonych metod aseptycznych i
dotyczacych bezpieczeristwa czynnikdéw chorobotwdrczych.

PRZECHOWYWANIE

Nieotwarte opakowanie krgzkow antybiotykowych mozna przechowywac w wiekszosci przypadkow w -20°C do +8°C do uptywu
terminu waznosci. Niektére produkty muszg by¢ przechowywane w —20°C jako maksymalnej temperaturze przechowywania.
Zalecane zakresy temperatur mozna znalez¢ zarowno na saszetce produktu jak i na etykiecie opakowania. Pozostate krazki z
otwartych kartidzy nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2—8°C nie wiecej niz 7 dni. Kartridz zawierajacy nieuzyte krazki powinien
by¢ umieszczony ponownie w saszetce z osuszaczem, a nastepnie wtozony do zapinanego woreczka. Krgzki w POJEMNIKU moga
by¢ uzywane w czasie do 2 miesiecy od po otwarciu i muszg by¢ przechowywane w temperaturze podanej na etykiecie.
Przeterminowane krazki nalezy wyrzucic.

USUWANIE ZUZYTYCH MATERIALOW
Po uzyciu Antibiotic Disc i materiaty, ktére weszty w kontakt z prébka nalezy odkazié¢ i zlikwidowaé zgodnie z wytycznymi
stosowanymi w laboratorium odnosnie odkazania i likwidacji potencjalnie zakaznych materiatow.

2/10



TABELA SYMBOLI

IVD Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Nie uzywac ponownie

Producent

Numer katalogowy

Ostroznie, krucha zawartos¢

Data waznosci

1 Uwaga, nalezy zapoznad sie z zatagczonymi dokumentami

Limity temperatury

W Woystarcza do przeprowadzenia <n> testow

Kod partii

P/ Gorny limit temperatury

r
-
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Ponizsza lista produktow moze by¢ nieaktualna

Petna game krazkow przeciwdrobnoustrojowych mozna znalez¢ na stronie internetowej Liofilchem

Krazki antybiotykowe w kartridzu i pojemniku

Opis

Amikacin

Amoxicillin

Amoxicillin

Amoxicillin

Amoxicillin
Amoxicillin-clavulanic acid
Amoxicillin-clavulanic acid
Amoxicillin-clavulanic acid
Amoxicillin 2 + Clavulanic acid 0.1
Amoxicillin 2 + Clavulanic acid 0.5
Amoxicillin 5 + Clavulanic acid 0.1
Amoxicillin 5 + Clavulanic acid 0.5
Amoxicillin 5 + Clavulanic acid 1
Amoxicillin 10 + Clavulanic acid 0.1
Amoxicillin10 + Clavulanic acid 0.5
Amoxicillin 10 + Clavulanic acid 1
Ampicillin

Ampicillin

Ampicillin-sulbactam

Ampliclox (Ampicillin + Cloxacillin)
Azithromycin

Azlocillin

Aztreonam

Bacitracin

Carbenicillin

Cefaclor

Cefadroxil

Cefamandole

Cefazolin

Cefepime

Cefepime
Cefepime + Clavulanic acid
Cefiderocol

Cefixime

Cefoperazone

Cefoperazone

Cefotaxime

Cefotaxime

Cefotaxime
Cefotaxime + Clavulanic acid
Cefotaxime + Clavulanic acid + Cloxacillin
Cefotaxime + Cloxacillin
Cefotetan

Cefoxitin

Cefoxitin + Cloxacillin

Cefpirome

Cefpodoxime

Cefpodoxime + Clavulanic acid
Cefprozil

Cefsulodin

Ceftaroline

Ceftaroline

Ceftazidime

Ceftazidime

Ceftazidime-avibactam

AK
AML
AML
AML
AML
AUG
AUG
AUG
AC
AC
AC
AC
AC
AC
AC
AC
AMP
AMP
AMS
ACL
AZM
AZL
ATM
BA
CAR
CEC
CDX
MA
Kz
FEP
FEP
FEL
FDC
CFM
CFP
CFP
CTX
CTX
CTX
CTL
CTLC
CTC
CTT
FOX
FOC
CR
PX
PXL
CPR
CSD
CPT
CPT
CAZ
CAZ
CZA

Ug
30

10
25
30

7.5

30
2.1
2.5
5.1
5.5

10.1
10.5
11

10
20
30
15
75
30
10
100
30
30
30
30
10
30
40
30

30
75

30
75
40

230
30
30

230
30
10
11
30
30

30
10
30
14

CLsI® EUCAST 34
v v
v
(2/1) v
(20/10) v v
(2/0.1)
(2/0.5)
(5/0.1)
(5/0.5)
(5/1)
(10/0.1)
(10/0.5)
(10/1)
(10/10)
(25/5)
v
units
v v
(30/10) v
v
v
v
(30/10) A
Vi 9
(30/200) A
v
(30/200)
v v
(10/1)
v
v
v
v
v
(10/4) v
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Nr kat.*

9004
9151
9133
9179
9005
9191
9255
9048
9273
9274
9275
9276
9277
9278
9279
9280
9115
9006
9031
9122
9105
9007
9008
9051
9009
9010
9052
9014
9015
9220
9104
9143
9266
9089
9016
9108
9152
9017
9134
9182
9203
9224
9081
9018
9144
9185
9064
9190
9112
9053
9195
9198
9153
9019
9206
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Krazki antybiotykowe w kartridzu i pojemniku

Opis
Ceftazidime-avibactam
Ceftazidime + Clavulanic acid
Ceftazidime + Clavulanic acid
Ceftazidime + Clavulanic acid + Cloxacillin
Ceftazidime + Cloxacillin
Ceftibuten

Ceftizoxime

Ceftobiprole
Ceftolozane-tazobactam
Ceftriaxone

Cefuroxime

Cefuroxime

Cefuroxime

Cephalexin

Cephalothin

Cephradine
Chloramphenicol
Chloramphenicol
Cinoxacin

Ciprofloxacin
Clarithromycin

Clavulanic acid

Clavulanic acid

Clavulanic acid

Clavulanic acid
Clindamycin

Clindamycin

Cloxacillin

Colistin sulfate

Colistin sulfate

Colistin sulfate
Daptomycin (includes Ca..)
Dicloxacillin

Dipicolinic acid

Doripenem

Doxycycline

EDTA

Eravacycline

Eravacycline

Ertapenem

Ertapenem + Cloxacillin
Ertapenem + Phenylboronic acid
Erythromycin
Erythromycin

Fosfomycin

Fosfomycin (includes G6P 50)
Fosfomycin (includes G6P 50)
Fosfomycin 200 + G6P 200
Furazolidon

Fusidic acid

Fusidic acid

Gatifloxacin

Gentamicin

Gentamicin

Gentamicin

Gentamicin

Imipenem
Imipenem-relebactam
Imipenem + Cloxacillin
Imipenem + EDTA

CZA
CAL
CAL
CALC
CAC
CTB
CzX
BPR
c/T
CRO
CXM
CXM
CXM
CL
KF
CE

C

C
CIN
cIp
CLR
CLA
CLA
CLA
CLA
CcD
CcD
CX
CS
CS
CS
DAP
DCX
DP
DOR
DXT
ED
ERV
ERV
ETP
ET+CL
ET+BO

FOS
FOS
FOS
FGP
FR

FC

FC
GAT
CN

CN

CN

CN

IMI
I/R
IMI+CL
IM+ED

ME
50

20
40

30
30

40
30

30
30
30
30
10
30
100

15

10

10

10
25
30
30

10
30

20
50
10

15
50
100
200
200
50
10
30

10
30
120
500
10
35

(30/20)
(20/10)
(30/10)

(30/10)

units

(100/50)
(200/50)
(200/200)
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CLSI?

S N N

EUCAST 34

v 8
v
v
v

Nr kat.*
9205
9258 &
9145
9204
9225
9101
9054
9242
9246
9020
9232
9236 ¢
9021
9011
9013
9055
9128
9022
9057
9056
9098
9229
9228
9230
9231
9047
9146
9058
9023
9184
9141
9090
9093
9194
9154
9059
9087
9238
9237 &
9061
9199
9202
9180
9024
9025
9121
9109
9214
9099
9049
9111
9169
9026
9125
9124
9288 &
9079
9253
9086
9183
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Krazki antybiotykowe w kartridzu i pojemniku

Opis

Imipenem + Phenylboronic acid
Kanamycin

Lefamulin

Lefamulin

Levofloxacin
Levonadifloxacin
Lincomycin

Lincomycin

Linezolid

Linezolid

Lomefloxacin

Mecillinam

Meropenem
Meropenem + Cloxacillin
Meropenem + EDTA
Meropenem + Phenylboronic acid
Metbhicillin
Metronidazole
Metronidazole
Mezlocillin

Minocycline
Moxifloxacin

Mupirocin

Mupirocin

Nafcillin

Nalidixic acid

Netilmicin

Netilmicin
Nitrofurantoin
Nitrofurantoin
Nitrofurantoin
Nitroxoline

Norfloxacin

Novobiocin

Novobiocin

Ofloxacin

Omadacycline
Oritavancin

Oxacillin

Oxacillin

Oxolinic acid
Oxytetracycline
Pefloxacin

Penicillin G

Penicillin G

Penicillin G
Penicillin G 1 + Clavulanic acid 2
Penicillin G 1 + Clavulanic acid 5
Penicillin G 1 + Clavulanic acid 10
Penicillin G 1 + Clavulanic acid 20
Phenoxymethylpenicillin
Phenylboronic acid
Pipemidic acid
Piperacillin

Piperacillin
Piperacillin-tazobactam
Piperacillin-tazobactam
Polymyxin B
Polymyxin B
Quinupristin-dalfopristin

IMI+BO
K

LMU
LMU
LEV
LND
MY

MY
LNZ
LNZ
LOM
MEC
MRP
MR+CL
MR+ED
MR+BO
MET
MTZ
MTZ
MEZ
MN
MXF
MUP
MUP
NAF
NA

NET
NET

NI
NOR
NO
NO
OFX
omMcC
ORI
(0),¢
(00,4
OA
oT
PEF

PC
PC
PC
PC
PV
BO
Pl
PRL
PRL
TZP
TZP
PB
PB
QDA

ME

30

20

10

15
10
30
10
10
10

50
75
30

200

30
10
30
50
100
300
30
10

30

30

20
30
100
36
110
100
300
15

unit
units
units

(1 unit/2)
(1 unit/5)
(1 unit/10)
(1 unit/20)

(30/6)
(100/10)

units
units
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CLSI?
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EUCAST 34

v
v e
\/9

Nr kat.*

9085
9027
9249
9250
9102
9267
9028
9116
9155
9136
9113
9156
9068
9175
9178
9176
9029
9076
9119
9062
9030
9103
9189
9157
9174
9001
9170
9033
9181
9158
9034
9209
9035
9117
9063
9080
9252
9201
9036
9135
9002
9065
9091
9130
9127
9037
9227
9240
9241
9254
9171
9193
9003
9159
9038
9160
9100
9066
9120
9161
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Krazki antybiotykowe w kartridzu i pojemniku

Opis ug CLSI* EUCAST 34 Nr kat.*
Rifampicin RD 5 v v 9118
Rifampicin RD 30 9039
Rokitamycin ROK 30 9192
Roxithromycin RXT 15 9060
Sisomycin SIS 30 9046
Sodium Fusidate FC 30 9131
Spectinomycin SPC 100 v 9067
Streptomycin S 10 v 9040
Streptomycin S 300 v v 9162
Sulbactam SuU 20 9129
Sulfadiazine suz 300 9150
Sulfafurazole SF 300 9041
Sulfamethoxazole SMX 50 9084
Sulfamethoxazole SMX 100 9187
Sulfaprim SXT 50 9132
Sulfonamide S3 300 v 9126
Tedizolid TZD 2 v v 9243
Tedizolid TzD 20 9245
Teicoplanin TEC 30 v 9050
Telithromycin TEL 15 v v 9172
Temocillin TMO 30 v?e 9186
Tetracycline TE 30 v v 9043
Ticarcillin TC 75 v v 9070
Ticarcillin-clavulanic acid TTC 85 (75/10) v v 9096
Tigecycline TGC 15 v v 9147
Tobramycyna TOB 10 v v 9044
Tobramycyna TOB 30 9163
Trimethoprim ™ 2,5 9083
Trimethoprim ™ 5 v v 9110
Trimethoprim-sulfamethoxazole SXT 2,5 (0.125/2.375) 9299
Trimethoprim-sulfamethoxazole SXT 25 (1.25/23.75) v v 9042
Vancomycin VA 5 v 9164
Vancomycin VA 30 v 9045

® przechowywac w -20°C & brak oznakowania CE

Przechowywanie Jesli nie wskazano inaczej, krazki mozna przechowywaé w dowolnej temperaturze miedzy -20°C i +8°C.

Oznakowanie CE Jesli nie wskazano inaczej, wszystkie produkty przeznaczone do zastosowania klinicznego majg oznakowanie CE zgodnie z
Europejska Dyrektywa 98/79/WE dotyczaca wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro.

* Opakowanie 5 kartridzy po 50 krazkow (5x50 krgzkéw = 250 kragzkdow).

Dostepne sg pojedyncze kartridze po 50 krgzkéw: nalezy doda¢ /1 do nr kat., aby wskaza¢ odpowiednig pozycje. Przyktad:
nr kat. 9045/1 wskazuje Vancomycin 30 pug w jednym pojedynczym kartridzu zawierajgcym 50 krgzkow.

250 krazkéw w POJEMNIKU: nalezy dodac¢ /2 do nr kat., aby wskaza¢ odpowiednia pozycje.
Przyktad: nr kat. 9045/2 wskazuje Vancomycin 30 pug w pojemniku zawierajagcym 250 krgzkow.

Nalezy zauwazy¢, ze za badanie i zgtaszanie srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, dla ktérych nie ma kryteriéw interpretacyjnych, odpowiada
gtéwny mikrobiolog, a decyzje takie powinny by¢ podejmowane przy udziale klinicystow chordob zakaznych.

Aby uzyska¢ szczegdtowe informacje na temat kombinacji okreslonych organizméw/$rodkdw, nalezy zapoznac sie z aktualnymi zaleceniami CLSI i
EUCAST.
Patrz takze wytyczne EUCAST pod adresem http://www.eucast.org/clinical_breakpoints/when_there_are_no_breakpoints/
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Krazki antybiotykowe w kartridzu i pojemnik
Weterynaria

Opis ug CLSI®  Nrkat.*
Aminosidine AM 60 9301
Apramycin AP 15 v 9300
Ceftiofur FUR 30 v 9251
Enrofloxacin ENR 5 v 9233
Florfenicol FFC 30 v 9234
Flumequine UB 30 9208
Lincomycin-spectinomycin MSP 100 9302
Marbofloxacin MAR 5 v 9297
Neomycin N 30 v 9032
Spectinomycin SPC 100 v 9067
Spiramycin SP 100 9088
Tiamulin T 30 v 9094
Tilmicosin TIL 15 v 9298
Tylosin TY 30 v 9082

* Opakowanie 5 kartridzy po 50 krgzkow (5x50 krazkéw = 250 krgzkow).

Dostepne sg pojedyncze kartridze po 50 kragzkéw: nalezy doda¢ /1 do nr kat., aby wskaza¢ odpowiednia pozycje.
Przyktad: nr kat. 9082/1 wskazuje Tylosin 30 ug w jednym pojedynczym kartridzu zawierajgcym 50 krazkow.

250 krazkéw w POJEMNIKU: nalezy dodac /2 do nr kat., aby wskaza¢ odpowiednia pozycje.
Przyktad: nr kat. 9082/2 wskazuje Tylosin 30 ug w pojemniku zawierajgcym 250 krgzkdw.
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Podtoza agarowe do badania lekowrazliwosci bakterii — AST (*)

Opis CLSI EUCAST Opakowanie REF
Mueller Hinton Il Agar (dostosowany do kationéw), dla bakterii MHA v v 20 ptytek 90 mm 10031
niewybrednych 10 ptytek 140 mm 10231
Mueller Hinton Il Agar z 5% krwig owczg, dla organizméw wybrednych, MHA + 5% k v 20 ptytek 90 mm 10131
w tym Pasteurella multocida i Mannheimia haemolytica o krew 10 ptytek 140 mm 11231
Mueller Hinton Fastidious Agar:

; ; i v 20 ptytek 90 mm
MHA z 20 mg/I B-NAD i 5% krwig koriska, dla Streptococcus spp., MH-F 10132
Haemophilus spp., i inne wybredne organizmy 10 ptytek 140 mm 11132
Haemophilus Test Agar, dla Haemophilus spp. HTM v 20 plytek 90 mm 10080
GC Agar Base z 1% zdefiniowany suplement wzrostu, dla Neisseria
gonorrhoeae v
Mueller Hinton Agar Czekoladowy, dla Actinobacillus pleuropneumoniae
i Histophilus somni Czekoladowy MHA v 20 ptytek 90 mm 10335

*Dostepne jako gotowe do uzycia podtoza platerowane w Katalogu Liofilchem

WAZNE: MHA i MH-F na szalkach Petriego powinny mieé gteboko$é¢ 4 + 0,5 mm.

Dowiedz sie wiecej o testach lekowrazliwosci drobnoustrojow metodg dyfuzyjno-kragzkowg
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