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LIOFILCHEM
Sensi Test gram-negative

Sistema per I’antibiogramma dei batteri gram-negativi e degli enterococchi

DESCRIZIONE
Sensi Test gram-negative € un sistema a 24 pozzetti contenenti antibiotici essiccati per I'antibiogramma dei
batteri gram-negativi e degli enterococchi. Il sistema viene inoculato con la sospensione batterica del

microrganismo in esame ed incubato a 36°C + 1°C per 18-24 ore. L’antibiogramma viene interpretato valutando
il viraggio di colore dei vari pozzetti del sistema ed il ceppo batterico sara definito come Sensibile (S), Intermedio
(I) o Resistente (R).

CONTENUTO DELLE CONFEZIONI

La confezione contiene:

« 20 Sistemi Sensi Test gram-negative * 20 fiale di Suspension Medium (7 ml \ fiala)

* 1 Foglio istruzioni * 20 moduli ANTIBIOGRAMMA/ SUSCEPTIBILITY TESTING
PRODOTTI NECESSARI NON CONTENUTI

* SUSPENSION BROTH ..........ccinnene. cod 20089 *PHYSIOLOGICAL SOLUTION............... cod 20095
* Materiale vario per laboratorio di microbiologia

CONFIGURAZIONE
Il sistema presenta la configurazione indicata in tabella n°1.

Tabella n°1
Pozzetto ANTIBIOTICO @
1-AK Amikacina — 32 ug / ml
2-CN Gentamicina — 8 ug / ml
3-TOB Tobramicina - 8 ug / mi
4-AMS Ampicillina / Sulbactam - 32/16 pg / mi
5-AUG Amoxicillina / Acido clavulanico - 32/16 ug / ml
6-MEZ Mezlocillina — 128 pug / ml
7-TZP Piperacillina / Tazobactam - 128/4 ug / ml
8-TCC Ticarcillina / Acido clavulanico - 128/2 ug / ml
9-FOS Fosfomicina — 200 pg / ml
10-F Nitrofurantoina — 128 ug / mi
11-CFP Cefoperazone — 64 ug / mi
12-CTX Cefotaxima — 64 pg / ml
13-CAZ Ceftazidima — 32 ug / mi
14-CRO Ceftriaxone — 64 ug / ml
15-CXM Cefuroxima — 32 ug / mi
16-NA Acido nalidixico — 32 pg / ml
17-LOM Lomefloxacina — 8 ug / ml
18-CIP Ciprofloxacina — 4 ug / ml
19-LEV Levofloxacina — 8 pg / ml
20-PEF Pefloxacina — 8 ug / mi
21-TEC Teicoplanina — 32 ug / ml
22-ATM Aztreonam — 32 ug / ml
23-SXT Cotrimossazolo — 8 ug / ml
24-C Controllo di crescita

(*):La concentrazione di ogni antibiotico & riferita alle norme aggiornate NCCLS—January 2004; Vol 24 N°1



PRINCIPIO DEL METODO

Sensi Test gram-negative permette di eseguire I'antibiogramma di :
- enterobatteri ed enterococchi urinari;

- enterobatteri isolati da altri campioni clinici;

- Pseudomonas spp.e batteri non fermentanti;

- batteri gram-negativi di origine veterinaria.

L’antibiogramma viene valutato in base alla crescita o all'inibizione dei microrganismi in terreni contenenti
I'antibiotico ed un indicatore di crescita nei pozzetti da 7-AK a 23-SXT. Il pozzetto 24-C non contiene antibiotici,
ma solo il terreno colturale e I'indicatore e serve come controllo della crescita batterica.

COMPOSIZIONE
Tabella n°2

Pozzetto | Contenuto

1-AK Terreno con Amikacina - 32 ug/mli
2-CN Terreno con Gentamicina - 8 pg/ml
3-TOB Terreno con Tobramicina - 8 ug/mi

4-AMS Terreno con Ampicillina / Sulbactam - 32/16 pg/mi

5-AUG Terreno con Amoxicillina / Acido clavulanico - 32/16 ug/mi

6-MEZ Terreno con Mezlocillina — 128 ug/ml

7-TZP Terreno con Piperacillina / Tazobactam - 128/4 ug/ml

8-TCC Terreno con Ticarcillina / Acido clavulanico - 128/2 ug/ml

9-FOS Terreno con Fosfomicina - 200 pg/ml

10-F Terreno con Nitrofurantoina - 128 pg/ml

11-CFP | Terreno con Cefoperazone - 64 pug/ml

12-CTX | Terreno con Cefotaxima - 64 pug/ml

13-CAZ | Terreno con Ceftazidima - 32 ug/mil

14-CRO | Terreno con Ceftriaxone - 64 ug/ml

15-CXM | Terreno con Cefuroxima - 32 ug/mi

16-NA Terreno con Acido nalidixico - 32 pg/ml

17-LOM | Terreno con Lomefloxacina - 8 pg/ml

18-CIP Terreno con Ciprofloxacina - 4 ug/ml

19-LEV | Terreno con Levofloxacina - 8 pg/ml

20-PEF | Terreno con Pefloxacina - 8 ug/ml

21-TEC | Terreno con Teicoplanina - 32 ug/ml

22-ATM | Terreno con Aztreonam — 32 ug/mi

23-SXT | Terreno con Cotrimossazolo - 8 ug/ml

24-C Terreno senza antibiotici

Suspension Medium (g/l):Estratto di lievito 5 g; Peptone di carne 3 g; Glucosio 2 g; Acqua distillata 1000ml,
pH 6.8 £0.2




RACCOLTA E CONSERVAZIONE DEI CAMPIONI

Le colonie da sottoporre all’antibiogramma con Sensi Test gram-negative devono essere riprese da un terreno
colturale, selettivo o non selettivo, utilizzato per I'isolamento del microrganismo in esame.

PROCEDURA DEL TEST
» Prelevare un sistema dal suo involucro e portarlo a temperatura ambiente.

. Annotare nome, data e provenienza del microrganismo.

« Preparare una sospensione batterica di opacita equivalente a quella dello standard 0,5 McFarland
prelevando una o piu colonie morfologicamente simili, ben isolate, da un terreno di coltura solido e
sospendendole in 5 ml di SUSPENSION BROTH (c0d.20089) o in 5 ml di PHYSIOLOGICAL SOLUTION
(cod.20095).

» Prelevare una fiala di Suspension Medium contenuta nel kit.

« Trasferire 0.01 ml di sospensione batterica in SUSPENSION BROTH (cod.20089) nella fiala di Suspension
Medium contenuta nel kit e distribuire 0.2 ml (4 gocce) in ciascun pozzetto del sistema

« Coprire il sistema con I'apposito coperchio e incubare a 36°C £ 1°C per 18-24 ore.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Al termine dell'incubazione osservare il viraggio di colore dei pozzetti ed interpretare i risultati servendosi della
tabella n°3. Trascrivere i dati nell’apposito modulo ANTIBIOGRAMMA/SUSCERPTIBILITY TESTING.

Il pozzetto di controllo (24-C) deve risultare positivo (giallo). Nel caso in cui risultasse negativo (blu oppure
grigio), & necessario verificare la vitalita delle colonie prelevate e ripetere I'esame utilizzando un nuovo sistema
ed una coltura batterica di crescita recente.

Tabella n°3
COLORE POZZETTO CRESCITA BATTERICA INTERPRETAZIONE
Blu Inibita S = Sensibile
Grigio Parzialmente inibita I = Intermedio
Giallo Buona R = Resistente
CONTROLLO QUALITA’

Ogni lotto di Sensi Test gram-negative viene sottoposto al controllo di qualita utilizzando i seguenti ceppi
batterici di riferimento:

Escherichiacoli................ccovenv..... ATCC 25922
Pseudomonas aeruginosa............... ATCC 27853
Enterobacter cloacae...................... ATCC 13048
Enterococcus faecalis..................... ATCC 19433
Klebsiella pneumonite..................... ATCC 13883

FATTORI CHE POSSONO INVALIDARE | RISULTATI

- Uso di colture miste

Imprecisa standardizzazione dell’inoculo

Uso di soluzioni di inoculo diverse da quelle suggerite
Applicazione del metodo a batteri a lenta crescita o anaerobi
Uso di sitemi scaduti

Temperatura e tempi di incubazione diversi da quelli suggeriti
Mancata crescita nel pozzetto 24-C



LIMITI ED AVVERTENZE

| risultati ottenuti con il sistema Sensi Test gram-negative devono essere interpretati da un microbiologo clinico
prima di procedere al trattamento terapeutico del paziente.

PERFORMANCE

Il sistema Sensi Test gram-negative permette di eseguire l'antibiogramma secondo il metodo della
microdiluizione in brodo. | risultati ottenuti con il sistema Sensi Test gram-negative concordano con quelli
ottenuti seguendo le norme indicate dalla National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS)
U.S.A?" ¢ con quelli del metodo di diffusione radiale secondo Bauer et al.®* raccomandato dalla Food and
Drug Administration (FDA).

PRECAUZIONI

Il prodotto, Sensi Test gram-negative, non & classificato come pericoloso ai sensi della legislazione vigente né
contiene sostanze nocive in concentrazioni 21%, pertanto non richiede la disponibilita della Scheda di Sicurezza.
Sensi Test gram-negative € un dispositivo monouso da usare solo per uso diagnostico in vitro, € destinato ad
un ambito professionale e deve essere usato in laboratorio da operatori adeguatamente addestrati, con metodi
approvati di asepsi e di sicurezza nei confronti degli agenti patogeni.

CONSERVAZIONE

Conservare a 2-8°C nella sua confezione originale, in queste condizioni il prodotto & valido fino alla data di
scadenza indicata in etichetta. Non utilizzare oltre questa data. Eliminare se vi sono segni di deterioramento.
ELIMINAZIONE DEL MATERIALE USATO

Dopo l'utilizzazione Sensi Test gram-negative ed il materiale venuto a contatto con il campione devono essere
decontaminati e smaltiti in accordo con le tecniche in uso in laboratorio per la decontaminazione e lo
smaltimento del materiale potenzialmente infetto.

PRESENTAZIONE
Prodotto Codice Confezione
Sensi Test gram-negative 76010 20 tests

TABELLA DEI SIMBOLI

SIMBOLO  SIGNIFICATO SIMBOLO SIGNIFICATO

Dispositivo medico diagnostico in vitro >y Non riutilizzare

" | Fabbricante 4 Contenuto sufficiente per <n> saggi

REF Numero di catalogo v Fragile, maneggiare con cura

2 Utilizzare entro /N Attenzione, vedere le istruzioni per 'uso
\ﬂ\ Limiti di temperatura Codice del lotto

€ o
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Sensi Test gram-negative

System for the susceptibility testing of gram-negative bacteria and enterococci

DESCRIPTION

ENGLISH

Sensi Test gram-negative is a 24-well system containing desiccated antibiotics for the susceptibility testing of
gram-negative bacteria and enterococci. The system is inoculated with the bacterial suspension of the micro-
organism under examination and incubated at 36°C = 1°C for 18-24 hours. The susceptibility testing is
interpreted by assessing the change in colour of the various wells in the system, and the strain of bacteria is
defined as Sensitive (S), Intermediate (I) or Resistant (R).

KIT CONTENTS

The kit contains:
» 20 Sensi Test gram-negative systems
* 1 Instruction sheet

* 20 vials of Suspension Medium (7 ml / vial)

* 20 ANTIBIOGRAMMA/SUSCEPTIBILITY TESTING Forms

ITEMS NECESSARY BUT NOT INCLUDED IN THE KIT

* SUSPENSION BROTH ................... code 20089 * PHYSIOLOGICAL SOLUTION

» Sundry microbiology laboratory materials

CONFIGURATION

The configuration of the system is shown in Table n°1.

............ code 20095

Table n°1
Well ANTIBIOTIC ¥
1-AK Amikacin — 32 pg / ml
2-CN Gentamicin — 8 ug / ml
3-TOB Tobramycin - 8 ug / ml
4-AMS Ampicillin / Sulbactam - 32/16 pg / ml
5-AUG Amoxicillin / Clavulanic acid - 32/16 ug / ml
6-MEZ Mezlocillin — 128 pg / ml
7-TZP Piperacillin / Tazobactam - 128/4 ug / mi
8-TCC Ticarcillin / Clavulanic acid - 128/2 ug / ml
9-FOS Fosfomycin — 200 pg / mi
10-F Nitrofurantoin — 128 ug / mi
11-CFP Cefoperazone — 64 ug / mi
12-CTX Cefotaxime — 64 pg / ml
13-CAZ Ceftazidime — 32 ug / mi
14-CRO Ceftriaxone — 64 ug / mi
15-CXM Cefuroxime — 32 ug / ml
16-NA Nalidixic acid — 32 ug / mi
17-LOM Lomefloxacin — 8 ug / ml
18-CIP Ciprofloxacin — 4 ug / ml
19-LEV Levofloxacin — 8 pg / ml
20-PEF Pefloxacin — 8 pg / ml
21-TEC Teicoplanin — 32 pg / ml
22-ATM Aztreonam — 32 ug / ml
23-SXT Co-trimoxazole — 8 ug / ml
24-C Growth control

(*):The concentration of each antibiotic is according to the updated NCCLS—January2004; Vol 24 N°1"
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PRINCIPLE OF THE METHOD

Sensi Test gram-negative makes it possible to execute the susceptibility testing of :
- Urinary enterococci and enterobacteria;

- Enterobacteria isolated from other clinical samples;

- Pseudomonas spp. and non-fermenting bacteria;

- Gram-negative bacteria of veterinary origin.

The susceptibility testing is assessed on the basis of the growth or inhibition of the micro-organisms in media
containing antibiotic and a growth indicator in wells from 7-AK to 23-SXT. Well 24-C does not contain antibiotics,
only the culture medium, and the indicator therefore serves as a control for bacterial growth.

COMPOSITION

Table n°2
Well Content
1-AK Culture medium with Amikacin - 32 ug/ml
2-CN Culture medium with Gentamicin - 8 ug/ml

3-TOB Culture medium with Tobramycin - 8 pg/ml

4-AMS Culture medium with Ampicillin / Sulbactam - 32/16 pg/mi

5-AUG Culture medium with Amoxicillin / Clavulanic acid - 32/16 pg/ml

6-MEZ Culture medium with Mezlocillin — 128 pg/ml

7-TZP Culture medium with Piperacillin / Tazobactam - 128/4 ug/ml

8-TCC Culture medium with Ticarcillin / Clavulanic acid - 128/2 pg/ml

9-FOS Culture medium with Fosfomycin - 200 pug/mi

10-F Culture medium with Nitrofurantoin - 128 pug/ml

11-CFP | Culture medium with Cefoperazone - 64 ug/ml

12-CTX | Culture medium with Cefotaxime - 64 ug/ml

13-CAZ | Culture medium with Ceftazidime - 32 pug/ml

14-CRO | Culture medium with Ceftriaxone - 64 ug/ml

15-CXM | Culture medium with Cefuroxime - 32 ug/ml

16-NA Culture medium with Nalidixic acid - 32 pg/ml

17-LOM | Culture medium with Lomefloxacin - 8 pg/ml

18-CIP Culture medium with Ciprofloxacin - 4 ug/ml

19-LEV | Culture medium with Levofloxacin - 8 ug/ml

20-PEF | Culture medium with Pefloxacin - 8 ug/ml

21-TEC | Culture medium with Teicoplanin - 32 ug/mi

22-ATM | Culture medium with Aztreonam — 32 pg/ml

23-SXT | Culture medium with Co-trimoxazole - 8 ug/mi

24-C Culture medium without antibiotics

Suspension Medium (g/l): Yeast extract 5 g; Beef peptone 3 g; Glucose 2 g; Distilled water 1000 ml,
pH 6.8 £0.2




COLLECTION AND STORAGE OF THE SAMPLES

The colonies to be subjected to the susceptibility testing with Sensi Test gram-negative must be taken from a
selective or non-selective culture medium used for isolation of the micro-organism under examination.

TEST PROCEDURE

e Take a system from its wrapper and bring it to ambient temperature.
e Write down the name, date and source of the micro-organism.

e Prepare a bacterial suspension of opacity equivalent to that of the standard 0.5 McFarland, taking one or more
morphologically similar, well-isolated, colonies from a solid culture medium and suspending them in 5 ml of
SUSPENSION BROTH (code 20089) or in 5 ml of PHYSIOLOGICAL SOLUTION (code 20095).

e Take a vial of the Suspension Medium contained in the Kit.

e Transfer 0.01 ml of bacterial suspension in SUSPENSION BROTH (code 20089) into the vial of Suspension
Medium contained in the kit and distribute 0.2 ml (4 drops) into each well of the system

e Cover the system with the lid provided and incubate at 36°C £ 1°C for 18-24 hours.

INTERPRETATION OF THE RESULTS

At the end of the incubation, observe the change in colour of the wells and interpret the results using Table 3.
Transcribe the data onto the ANTIBIOGRAMMA/SUSCEPTIBILITY TESTING form provided.

The control well (24-C) must be positive (yellow). In the event that it is negative (blue or grey), the vitality of the
sample colonies must be checked and the test repeated using a new system and a recently grown bacterial
culture.

Table n°3
WELL COLOUR BACTERIAL GROWTH INTERPRETATION
Blue Inhibited S = Sensitive
Grey Partially inhibited I = Intermediate
Yellow Good R = Resistant
QUALITY CONTROL

Each batch of Sensi Test gram-negative is subjected to quality control using the following reference strains of
bacteria:

Escherichiacoli................ccc.ccoe...... ATCC 25922
Pseudomonas aeruginosa............... ATCC 27853
Enterobacter cloacae...................... ATCC 13048
Enterococcus faecalis..................... ATCC 19433
Klebsiella pneumonite..................... ATCC 13883

FACTORS THAT MAY INVALIDATE THE RESULTS

Use of mixed cultures

Inaccurate standardisation of the inoculum

Use of inoculum solutions other than those suggested

Application of the method to slow growing or anaerobic bacteria
Use of expired systems

Temperature and times for incubation other than those suggested
Lack of growth in well 24-C



LIMITS AND WARNINGS

The results obtained with the system Sensi Test gram-negative must be interpreted by a clinical microbiologist
before proceeding to therapeutic treatment of the patient.

PERFORMANCE

The system Sensi Test gram-negative makes it possible to execute the susceptibility testing according to the
method of micro-dilution in broth. The results obtained with the system Sensi Test gram-negative agree with
those obtained following the standards indicated by the National Committee for Clinical Laboratory Standards
(NCCLS) U.S.A. ®* and with those from the radial diffusion method according to Bauer et al.** recommended by
the Food and Drug Administration (FDA).

PRECAUTIONS

The product, Sensi Test gram-negative, is not classified as hazardous under current legislation nor does it
contain harmful substances in concentrations =21%. It therefore does not require a Safety Data Sheet to be
available. Sensi Test gram-negative is a disposable device to be used only for diagnostic use in vitro. It is
intended for use in a professional environment and must be used in the laboratory by properly trained personnel,
using approved asepsis and safety methods for handling pathogenic agents.

STORAGE
Store at 2-8°C in the original packaging. In such conditions the product will remain valid until the expiry date
indicated on the label. Do not use beyond that date. Eliminate without using if there are signs of deterioration.

DISPOSAL OF USED MATERIAL

After use, Sensi Test gram-negative and material that has come into contact with the sample must be
decontaminated and disposed of in accordance with the techniques used in the laboratory for decontamination
and disposal of potentially infected material.

PRESENTATION
Product Code Kit
Sensi Test gram-negative 76010 20 tests
TABLE OF SYMBOLS
SYMBOL MEANING SYMBOL MEANING
In Vitro Diagnostic Medical Device ) Do not reuse
ﬂ Manufacturer N4 Contains sufficient for <n> tests
Catalogue number v Fragile, handle with care
= Use by /N Caution, consult accompanying documents
\ﬂ\ Temperature limitation Batch code

€
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Sensi Test gram-negative

Systéme pour I’'antibiogramme des bactéries gram négatives et des entérocoques

DESCRIPTION

Sensi Test gram-negative est un systéme a 24 puits contenant des antibiotiques séchés pour I'antibiogramme
des bactéries gram négatives et des entérocoques. Le systéme est inoculé avec la suspension bactérienne du
micro-organisme examiné et incubé a 36 °C + 1 °C pendant 18-24 heures. L’antibiogramme est interprété en
évaluant le virage de couleur des différents puits du systéme ; la souche bactérienne sera définie comme
Sensible (S), Intermédiaire (l) ou Résistante (R).

CONTENU DES EMBALLAGES

L’emballage contient :
» 20 Systémes Sensi Test gram-negative » 20 Ampoules de Suspension Medium (7 ml/ampoule)
* 1 Notice * 20 fiches ANTIBIOGRAMMA / SUSCEPTIBILITY TESTING

PRODUITS NECESSAIRES NON CONTENUS

* SUSPENSION BROTH .......ccoiviiiiiiannn. code 20089 -« PHYSIOLOGICAL SOLUTION............ code 20095
» Matériel divers pour laboratoire de microbiologie

CONFIGURATION
Le systéme présente la configuration indiquée au tableau n° 1.

Tableau n® 1
Puits ANTIBIOTIQUE ¥
1-AK Amikacine — 32 ug / ml
2-CN Gentamicine — 8 ug / ml
3-TOB Tobramicine - 8 ug / mi
4-AMS Ampicilline / Sulbactam - 32/16 ug / ml
5-AUG Amoxicilline / Acide clavulanique - 32/16 ug / ml
6-MEZ Mezlocilline — 128 pg / ml
7-TZP Pipéracilline / Tazobactam - 128/4 ug / ml
8-TCC Ticarcilline / Acide clavulanique - 128/2 ug / ml
9-FOS Fosfomycine — 200 ug / ml
10-F Nitrofurantoine — 128 ug / ml
11-CFP Céfopérazone — 64 ug / ml
12-CTX Céfotaxime — 64 pg / ml
13-CAZ Ceftazidime — 32 pug / mi
14-CRO Ceftriaxone — 64 pg / mi
15-CXM Céfuroxime — 32 ug / mi
16-NA Acide nalidixique — 32 ug / ml
17-LOM Loméfloxacine — 8 ug / ml
18-CIP Ciprofloxacine — 4 pug / ml
19-LEV Lévofloxacine — 8 ug / ml
20-PEF Péfloxacine — 8 ug / ml
21-TEC Téicoplanine — 32 ug / ml
22-ATM Aztreonam — 32 ug / ml
23-SXT Cotrimoxazole — 8 ug / ml
24-C Contrdle de croissance

(*) :Iae; concentration de chaque antibiotique fait référence aux normes actualisées NCCLS-January 2004; Vol 24
N°1



PRINCIPE DE LA METHODE

Sensi Test gram-negative permet d’effectuer I'antibiogramme de :
- entérobactéries et entérocoques urinaires ;

- entérobactéries isolées d’échantillons cliniques ;

- Pseudomonas spp. et bactéries non fermentantes ;

- bactéries gram négatives d’origine vétérinaire.

L’antibiogramme est évalué sur la base de la croissance ou de I'inhibition des micro-organismes dans les milieux
contenant I'antibiotique et un indicateur de croissance dans les puits de 7-AK a 23-SXT. Le puits 24-C ne contient
pas d’antibiotiques, mais seulement le milieu de culture et l'indicateur, et il sert au contréle de la croissance
bactérienne.

COMPOSITION

Tableau n® 2
Puits Contenu
1-AK Milieu avec Amikacine - 32 ug/mi
2-CN Milieu avec Gentamicine - 8 ug/ml

3-TOB Milieu avec Tobramicine - 8 ug/ml

4-AMS Milieu avec Ampicilline / Sulbactam - 32/16 pg/ml

5-AUG Milieu avec Amoxicilline / Acide clavulanique - 32/16 ug/ml

6-MEZ Milieu avec Mezlocilline — 128 pg/ml

7-TZP Milieu avec Pipéracilline / Tazobactam - 128/4 pg/mi

8-TCC Milieu avec Ticarcilline / Acide clavulanique - 128/2 ug/ml

9-FOS Milieu avec Fosfomycine - 200 pg/ml

10-F Milieu avec Nitrofurantoine - 128 pg/ml

11-CFP | Milieu avec Céfopérazone - 64 pug/ml

12-CTX | Milieu avec Céfotaxime - 64 pug/ml

13-CAZ | Milieu avec Ceftazidime - 32 pg/ml

14-CRO | Milieu avec Ceftriaxone - 64 pg/ml

15-CXM | Milieu avec Céfuroxime - 32 pg/mli

16-NA Milieu avec Acide nalidixique - 32 ug/ml

17-LOM | Milieu avec Loméfloxacine - 8 ug/ml

18-CIP Milieu avec Ciprofloxacine - 4 pg/ml

19-LEV | Milieu avec Lévofloxacine - 8 ug/ml

20-PEF | Milieu avec Péfloxacine - 8 pg/mi

21-TEC Milieu avec Téicoplanine - 32 ug/ml

22-ATM | Milieu avec Aztreonam — 32 ug/mi

23-SXT | Milieu avec Cotrimoxazole - 8 ug/ml

24-C Milieu sans antibiotiques

Suspension Medium(g/l):Extrait de levure 5 g ; Peptone de viande 3 g ; Glucose 2 g ; Eau distillée 1000 ml ;
pH 6.8 +0.2
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PRELEVEMENT ET CONSERVATION DES ECHANTILLONS

Les colonies a soumettre a I'antibiogramme avec Sensi Test gram-negative doivent étre prélevées sur un milieu
de culture, sélectif ou non sélectif, utilisé pour I'isolement du micro-organisme examiné.

PROCEDURE DU TEST
« Sortir un systéme de son enveloppe et 'amener a température ambiante.

« Noter le nom, la date et la provenance du micro-organisme.

» Préparer une suspension bactérienne d’opacité équivalant au standard 0,5 McFarland en prélevant une ou
plusieurs colonies morphologiquement semblables, bien isolées, sur un milieu de culture solide et en les
mettant en suspension dans 5 ml de SUSPENSION BROTH (code 20089) ou dans 5 ml de PHYSIOLOGICAL

SOLUTION (code 20095).
« Prendre une ampoule de Suspension Medium contenue dans le kit.

« Transférer 0.01 ml de suspension bactérienne dans le SUSPENSION BROTH (code 20089) dans I'ampoule
de Suspension Medium contenue dans le kit et distribuer 0.2 ml (4 gouttes) dans chaque puits du systéme.

« Couvrir le systeme avec le couvercle et incuber a 36 °C + 1 °C pendant 18-24 heures.

INTERPRETATION DES RESULTATS

A la fin de l'incubation, observer le virage de couleur des puits et interpréter les résultats a 'aide du tableau n° 3.
Transcrire les données sur la fiche ANTIBIOGRAMMA / SUSCEPTIBILITY TESTING..

Le puits de contrdle (24-C) doit étre positif (jaune). S’il est négatif (bleu ou gris), il est nécessaire de vérifier la
vitalité des colonies prélevées et de répéter 'examen en utilisant un nouveau systéme et une culture bactérienne
de croissance récente.

Tableau n® 3
COULEUR DU PUITS CROISSANCE BACTERIENNE INTERPRETATION
Bleu Inhibée S = Sensible
Gris Partiellement inhibée I = Intermédiaire
Jaune Bonne R = Résistante

CONTROLE QUALITE

Chaque lot de Sensi Test gram-negative est soumis au contréle de qualité en utilisant les souches
bactériennes de référence suivantes :

EscherichiacOli....................c......... ATCC 25922
Pseudomonas aeruginosa............... ATCC 27853
Enterobacter cloacae...................... ATCC 13048
Enterococcus faecalis..................... ATCC 19433
Klebsiella pneumonite..................... ATCC 13883

FACTEURS POUVANT INVALIDER LES RESULTATS

- Utilisation de cultures mixtes

Standardisation imprécise de I'inoculum

Utilisation de solutions d’inoculum différentes de celles conseillées
Application de la méthode a bactéries a croissance lente ou anaérobies
Utilisation de systémes aprés leur date limite d’utilisation

- Température et temps d’incubation différents de ceux conseillés

- Absence de croissance dans le puits 24-C
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LIMITES ET AVERTISSEMENTS

Les résultats obtenus avec le systéeme Sensi Test gram-negative doivent étre interprétés par un microbiologiste
clinicien avant de procéder au traitement thérapeutique du patient.

PERFORMANCES

Le systéme Sensi Test gram-negative permet d’effectuer I'antibiogramme selon la méthode de la microdilution
en bouillon. Les résultats obtenus avec le systtme Sensi Test gram-negative concordent avec ceux obtenus en
suivant les régles indiquées par le National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS) U.S.A 34 et
avec ceux de la méthode de diffusion radiale selon Bauer et al.®* recommandée par la Food and Drug
Administration (FDA).

PRECAUTIONS

Le produit, Sensi Test gram-negative, n'est pas classé comme dangereux aux termes de la législation en
vigueur, ni ne contient de substances nocives dans des concentrations 21%, il ne requiert donc pas la
disponibilité de la Fiche de données de sécurité. Sensi Test gram-negative est un dispositif a usage unique, il
est destiné exclusivement a un usage diagnostique in vitro et a un usage professionnel ; il doit étre utilisé en
laboratoire par des opérateurs correctement formés, avec des méthodes approuvées d’asepsie et de sécurité a
I'égard des agents pathogénes.

CONSERVATION

Conserver a 2-8 °C dans son emballage d'origine ; dans ces conditions, le produit est valable jusqu’a la date
limite d’utilisation indiquée sur I'étiquette. Ne pas utiliser au-dela de cette date. Eliminer en présence de signes de
détérioration.

ELIMINATION DU MATERIEL UTILISE

Aprés utilisation, Sensi Test gram-negative et le matériel ayant été au contact de I'’échantillon doivent étre
décontaminés et éliminés conformément aux techniques utilisées en laboratoire pour la décontamination et
I’élimination du matériel potentiellement infecté.

PRESENTATION
Produit Code Emballage
Sensi Test gram-negative 76010 20 tests

TABLEAU DES SYMBOLES
SYMBOLE SIGNIFICATION SYMBOLE SIGNIFICATION

Dispositif médical diagnostic in vitro ) Ne pas réutiliser

wl Fabricant N4 Contenu suffisant pour <n> tests
Numéro de catalogue v Fragile, manipuler avec soin

g Utiliser avant N ﬁiﬁgg?ir;,nvow les instructions pour
\ﬂ\ Limites de température LOT Code du lot

€ I
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Sensi Test gram-negative

Sistema para el antibiograma de las bacterias gramnegativas y de los enterococos

DESCRIPCION

Sensi Test gram-negative es un sistema de 24 pozos que contienen antibidticos desecados para el
antibiograma de las bacterias gramnegativas y de los enterococos. El sistema se inocula con la suspensién
bacteriana del microorganismo en examen e incubado a 36°C + 1°C por 18-24 horas. El antibiograma se
interpreta evaluando el viraje de color de los diferentes pozos del sistema y la cepa bacteriana sera definida
como Sensible (S), Intermedia (1) o Resistente (R).

CONTENIDO DE LOS ESTUCHES

El estuche contiene:

» 20 Sistemas Sensi Test gram-negative » 20 Ampollas de Suspension Medium (7 ml \ ampolla)

* 1 Hoja instrucciones *20 modulos ANTIBIOGRAMMA/ SUSCEPTIBILITY TESTING
PRODUCTOS NECESARIOS NO CONTENIDOS

* SUSPENSION BROTH ........ccccvienennne. c6d 20089  « PHYSIOLOGICAL SOLUTION............... cod 20095
» Material vario para laboratorio de microbiologia

CONFIGURACION
El sistema presenta la configuracion indicada en la tabla n°1.

Tabla n°1
Pozo ANTIBIOTICO ¥
1-AK Amikacina — 32 pg / ml
2-CN Gentamicina — 8 pg / ml
3-TOB Tobramicina - 8 ug / mi
4-AMS Ampicilina / Sulbactam - 32/16 ug / ml
5-AUG Amoxicilina / Acido clavulanico - 32/16 pg / ml
6-MEZ Mezlocilina — 128 ug / ml
7-TZP Piperacilina / Tazobactam - 128/4 ug / ml
8-TCC Ticarcilina / Acido clavulanico - 128/2 ug / mi
9-FOS Fosfomicina — 200 pg / ml
10-F Nitrofurantoina — 128 ug / ml
11-CFP Cefoperazona — 64 ug / ml
12-CTX Cefotaxima — 64 pg / ml
13-CAZ Ceftazidima — 32 ug / ml
14-CRO Ceftriaxona — 64 ug / mi
15-CXM Cefuroxima — 32 ug / mi
16-NA Acido nalidixico — 32 pg / ml
17-LOM Lomefloxacina — 8 ug / ml
18-CIP Ciprofloxacina — 4 pg / ml
19-LEV Levofloxacina — 8 ug / ml
20-PEF Pefloxacina — 8 ug / ml
21-TEC Teicoplanina — 32 ug / ml
22-ATM Aztreonam — 32 ug / mi
23-SXT Co-trimoxazol — 8 pg / ml
24-C Control de crecimiento

(*):La concentracién de cada antibiético se refiere a las normas actualizadas NCCLS—January 2004; Vol 24 N°1 ™
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PRINCIPIO DEL METODO

Sensi Test gram-negative permite efectuar el antibiograma de:
- enterobacterias y enterococos urinarios;

- enterobacterias aisladas de otras muestras clinicas;

- Pseudomonas spp.e bacterias no fermentantes;

- bacterias gramnegativas de origen veterinario.

El antibiograma se evalua en funcién del crecimiento o de la inhibicién de los microorganismos en terrenos que
contienen el antibidtico y un indicador de crecimiento en los pozos entre 1-AK y 23-SXT. El pozo 24-C no
contiene antibidticos, sino solo el terreno de cultivo y el indicador y sirve como control del crecimiento bacteriano.

COMPOSICION

Tabla n°2
Pozo Contenido
1-AK Terreno con Amikacina - 32 pg/ml
2-CN Terreno con Gentamicina - 8 ug/ml
3-TOB Terreno con Tobramicina - 8 ug/mi

4-AMS Terreno con Ampicilina / Sulbactam - 32/16 pg/ml

5-AUG Terreno con Amoxicilina / Acido clavulanico - 32/16 pg/ml

6-MEZ Terreno con Mezlocilina — 128 pug/ml

7-TZP Terreno con Piperacilina / Tazobactam - 128/4 ug/mi

8-TCC Terreno con Ticarcilina / Acido clavulanico - 128/2 ug/ml

9-FOS Terreno con Fosfomicina - 200 pg/ml

10-F Terreno con Nitrofurantoina - 128 pg/ml

11-CFP | Terreno con Cefoperazona - 64 ug/mil

12-CTX | Terreno con Cefotaxima - 64 ug/mli

13-CAZ | Terreno con Ceftazidima - 32 pg/ml

14-CRO | Terreno con Ceftriazona - 64 ug/ml

15-CXM | Terreno con Cefuroxima - 32 ug/mi

16-NA Terreno con Acido nalidixico - 32 ug/ml

17-LOM | Terreno con Lomefloxacina - 8 pg/ml

18-CIP Terreno con Ciprofloxacina - 4 ug/ml

19-LEV | Terreno con Levofloxacina - 8 pg/mi

20-PEF | Terreno con Pefloxacina - 8 ug/ml

21-TEC Terreno con Teicoplanina - 32 pg/ml

22-ATM | Terreno con Aztreonam — 32 pg/ml

23-SXT | Terreno con Cotrimoxazol - 8 ug/mil

24-C Terreno sin antibidticos

Suspension Medium (g/l):Extracto de levadura8g; Peptona de carne3g; Glucosa2g; Agua destilada1000 ml,
pH 6.8 0.2
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RECOLECCION Y CONSERVACION DE LAS MUESTRAS

Las colonias a someter al antibiograma con Sensi Test gram-negative se tienen que tomar de un terreno de

cultivo, selectivo o no selectivo, que se utiliza para el aislamiento del microorganismo en examen.

PROCEDIMIENTO DEL TEST

« Sacar un sistema de su envoltorio y llevarlo a temperatura ambiente.

. Anotar nombre, fecha y procedencia del microorganismo.

» Preparar una suspensiéon bacteriana de opacidad equivalente a la del estandar 0,5 McFarland sacando una o
mas colonias morfolégicamente similares, bien aisladas, de un terreno de cultivo sélido y poniéndolas en
suspension en 5 ml de SUSPENSION BROTH (cod.20089) o en 5 ml de PHYSIOLOGICAL SOLUTION

(cod.20095).

« Sacar una ampolla de Suspension Medium contenida en el kit.

« Transferir 0.01 ml de suspension bacteriana en SUSPENSION BROTH (cod.20089) en la ampolla de
Suspension Medium contenida en el kit y distribuir 0.2 ml (4 gotas) en cada pozo del sistema

« Cubrir el sistema con la tapa al efecto e incubar a 36°C £ 1°C por 18-24 horas.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Al final de la incubacion, observar el viraje de color de los pozos e interpretar los resultados sirviéndose de la

tabla n°3. Transcribir los datos en el médulo al efecto ANTIBIOGRAMMA / SUSCEPTIBILITY TESTING.

El pozo de control (24-C) tiene que resultar positivo (amarillo). En caso de que resultara negativo (azul o gris), es
necesario verificar la vitalidad de las colonias sacadas y repetir el examen utilizando un nuevo sistema y un

cultivo bacteriano de crecimiento reciente.

Tabla n°3
COLOR POZO CRECIMIENTO BACTERIANO INTERPRETACION
Azul Inhibida S = Sensible
Gris Parcialmente inhibida I = Intermedio
Amarillo Buena R = Resistente

CONTROL CALIDAD

Cada lote de Sensi Test gram-negative es sometido al control de calidad utilizando las siguientes cepas

bacterianas de referencia:

Escherichiacoli..............................

Pseudomonas aeruginosa...............

Enterobacter cloacae......................
Enterococcus faecalis.....................
Klebsiella pneumonite.....................

ATCC 25922
ATCC 27853
ATCC 13048
ATCC 19433
ATCC 13883

FACTORES QUE PUEDEN INVALIDAR LOS RESULTADOS

Uso de cultivos mixtos

Uso de sistemas caducados

Falta de crecimiento en el pozo 24-C

Imprecisa estandardizacion de la inoculacion
Uso de soluciones de inoculacién diferentes de las sugeridas
Aplicacién del método a bacterias de crecimiento lento o anaerobias

Temperatura y plazos de incubacion diferentes de los sugeridos
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LIMITES Y ADVERTENCIAS

Los resultados obtenidos con el sistema Sensi Test gram-negative tienen que ser interpretados por un
microbidlogo clinico antes de proceder al tratamiento terapéutico del paciente.

RENDIMIENTO

El sistema Sensi Test gram-negative permite realizar el antibiograma segun el método de la microdilucion en
caldo. Los resultados obtenidos con el sistema Sensi Test gram-negative concuerdan con los obtenidos
siguiendo las normas indicadas por la National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS) U.S.A @4y
con los del método de difusion radial segin Bauer et al.®* recomendado por la Food and Drug Administration
(FDA).

PRECAUCIONES

El producto, Sensi Test gram-negative, no esta clasificado como peligroso segun la legislacion vigente ni
contiene sustancias nocivas en concentraciones =1%; por lo tanto, no requiere la disponibilidad de la Ficha de
Seguridad. Sensi Test gram-negative es un dispositivo desechable a usar sélo para uso diagndstico in vitro,
esta destinado a un ambito profesional y tiene que ser utilizado en laboratorio por operadores adecuadamente
formados, con métodos aprobados de asepsia y seguridad con respecto a los agentes patdgenos.

CONSERVACION

Conservar a 2-8°C en su estuche original; en estas condiciones el producto es valido hasta la fecha de caducidad
indicada en la etiqueta. No utilizar después de esta fecha. Eliminar si hay signos de deterioro.

ELIMINACION DEL MATERIAL USADO

Después de la utilizacion Sensi Test gram-negative y el material que ha entrado en contacto con la muestra
tienen que ser descontaminados y eliminados de acuerdo con las técnicas en uso en laboratorio para la
descontaminacion y la eliminacion de material potencialmente infecto.

PRESENTACION

Producto Cédigo Envase
Sensi Test gram-negative 76010 20 tests

TABLA DE LOS SIMBOLOS

SiMBOLO SIGNIFICADO SIMBOLO SIGNIFICADO

Producto sanitario para diagnostico in vitro ©N No reutilizar

" | Fabricante N Contenido suficiente para <n> ensayos
Referéncia de catalogo hd Fragil, manipular con precaucién

E Fecha de caducidad AN Atencion, ver instrucciones de uso
'S Limite de temperatura Caodigo de lote

(€ o
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Sistema para o antibiograma das bactérias gram-negativos e dos enterococos
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DESCRICAO

Sensi Test gram-negative € um sistema com placa a 24 cavidades que contém antibidticos secados para o
antibiograma das bactérias gram-negativos e dos enterococos. O sistema é inoculado com a suspenséo de
bactérias do microrganismo em exame e incubado a 36°C £ 1°C por 18-24 horas. O antibiograma é interpretado
avaliando a viragem de cor das varias cavidades do sistema e a estirpe da bactéria sera definida como Sensivel
(S), Intermédia (1) ou resistente (R).

CONTEUDO DAS CONFECGOES

A confecgao contém:
» 20 Sistemas Sensi Test gram-negative » 20 Ampolas de Suspension Medium (7 ml \ ampola)
* 1 Folha de instrugdes +20 médulos ANTIBIOGRAMMA / SUSCEPTIBILITY TESTING

PRODUTOS NECESSARIOS NAO PRESENTES

+ SUSPENSION BROTH ................... cod. 20089 *PHYSIOLOGICAL SOLUTION............... céd. 20095
» Material vario para o laboratério de microbiologia

CONFIGURAGAO
O sistema apresenta a configuracao indicada na tabela n°1.

Tabela n°1
Cavidade ANTIBIOTICO ¥
1-AK Amikacina — 32 pg / ml
2-CN Gentamicina — 8 pg / ml
3-TOB Tobramicina - 8 ug / mi
4-AMS Ampiciline / Sulbactam - 32/16 pyg / ml
5-AUG Amoxiciline / Acido clavulanico - 32/16 pg / ml
6-MEZ Mezlocilina — 128 ug / ml
7-TZP Piperacilina / Tazobactam - 128/4 ug / ml
8-TCC Ticarcilina / Acido clavulanico - 128/2 ug / ml
9-FOS Fosfomicina — 200 pg / ml
10-F Nitrofurantoine — 128 pg / mi
11-CFP Cefoperazona — 64 ug / mi
12-CTX Cefotaxima — 64 pg / ml
13-CAZ Ceftazidima — 32 ug / ml
14-CRO Ceftriaxona — 64 ug / ml
15-CXM Cefuroxima — 32 ug / mi
16-NA Acido nalidixico — 32 pg / ml
17-LOM Lomefloxacino — 8 ug / ml
18-CIP Ciprofloxacina — 4 ug / ml
19-LEV Levofloxacina — 8 pg / ml
20-PEF Pefloxacino — 8 ug / ml
21-TEC Teicoplanina — 32 ug / ml
22-ATM Aztreonam — 32 ug / ml
23-SXT Cotrimoxazol — 8 ug / mi
24-C Controlo de crescimento

(*):A concentracdo de cada antibiético é referida as normas actualizadas NCCLS — Janeiro de 2004; Vol.24 N°1™
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PRINCIPIO DO METODO

Sensi Test gram-negative permite de realizar o antibiograma de:
- enterobactérias e enterococos urinarios;

- enterobactérias isoladas de outras amostras clinicas;

- Pseudomonas spp. e bactérias nao fermentantes;

- bactérias gram-negativos de origem veterinaria.

O antibiograma € avaliado em base ao crescimento ou a inibigdo dos microrganismos em terrenos que contém o
antibiético e um indicador de crescimento nas cavidades de 7-AK a 23-SXT. A cavidade 24-C ndo contém
antibioéticos, mas, somente o terreno cultural e o indicador, e serve como controlo do crescimento de bactérias.
COMPOSIGAO

Tabela n°2

Cavidade| Conteudo

1-AK Terreno com Amikacina - 32 ug/ml
2-CN Terreno com Gentamicina - 8 ug/ml
3-TOB Terreno com Tobramicina - 8 pug/ml

4-AMS Terreno com Ampiciline / Sulbactam - 32/16 ug/mi

5-AUG Terreno com Amoxiciline / Acido clavulanico - 32/16 ug/ml

6-MEZ Terreno com Mezlocilina — 128 ug/ml

7-TZP Terreno com Piperacilina / Tazobactam - 128/4 ug/mi

8-TCC Terreno com Ticarcilina / Acido clavulanico - 128/2 pg/ml

9-FOS Terreno com Fosfomicina - 200 pg/ml

10-F Terreno com Nitrofurantoine - 128 pg/ml

11-CFP | Terreno com Cefoperazona - 64 ug/ml

12-CTX | Terreno com Cefotaxima - 64 pg/ml

13-CAZ | Terreno com Ceftazidima - 32 ug/ml

14-CRO | Terreno com Ceftriaxona - 64 pg/ml

15-CXM | Terreno com Cefuroxima - 32 ug/ml

16-NA Terreno com Acido nalidixico - 32 ug/ml

17-LOM | Terreno com Lomefloxacino - 8 ug/ml

18-CIP Terreno com Ciprofloxacino - 4 ug/ml

19-LEV | Terreno com Levofloxacino - 8 pg/ml

20-PEF | Terreno com Pefloxacino - 8 ug/ml

21-TEC | Terreno com Teicoplanina - 32 ug/mli

22-ATM | Terreno com Aztreonam — 32 pg/ml

23-SXT | Terreno com Cotrimoxazol - 8 ug/ml

24-C Terreno sem antibidticos

Suspension Medium(g/l):Extracto de fermento 5g;Peptona de carne 3g;Glucose 2g; Agua destilada 1000 ml;
pH 6.8 +0.2
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RECOLHA E CONSERVAGAO DAS AMOSTRAS

As coldnias que devem ser submetidas ao antibiograma com Sensi Test gram-negative devem ser retomadas
de um terreno cultural, selectivo ou n&o selectivo, utilizado para o isolamento do microrganismo em exame.
PROCEDIMENTO DO TESTE

» Pegar um sistema da sua embalagem e coloca-lo a temperatura ambiente.

« Anotar o nome, a data e a proveniéncia do microrganismo.

« Preparar uma suspensao bactérica de opacidade equivalente aquela do standard 0,5 McFarland pegando
uma ou mais colonias morfologicamente semelhantes, bem isoladas, de um terreno de cultura sdlido e
suspendendo-as em 5 ml de SUSPENSION BROTH (cod.20089) ou em 5 ml de PHYSIOLOGICAL
SOLUTION (cod.20095).

« Pegar uma ampola de Suspension Medium contida no kit.

« Transferir 0.01 ml de suspenséao bactérica em SUSPENSION BROTH ( (cod.20089) na ampola de
Suspension Medium contida no kit e distribuir 0.2 ml (4 gotas) em cada uma das cavidades do sistema

« Cobrir 0 sistema com a adequada tampa e incubar a 36°C £ 1°C por 18-24 horas.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

No fim da incubagéo observar a viragem de cor das cavidades e interpretar os resultados servindo-se da tabela
n° 3. Transcrever os dados no adequado modulo ANTIBIOGRAMMA / SUSCEPTIBILITY TESTING.

A cavidade de controlo (24-C) deve resultar positiva (amarelo). No caso em que resultasse negativa (azul ou
cinzento), é necessario verificar a vitalidade das coldnias utilizadas e repetir o exame utilizando um novo sistema
e uma cultura bactérica de crescimento recente.

Tabela n® 3
COR DA CAVIDADE CRESCIMENTO BACTERICO INTERPRETAGAO
Azul Inibido S = Sensivel
Cinzento Parcialmente inibido I = Intermédio
Amarelo Bom R = Resistente

CONTROLO DA QUALIDADE

Cada lote de Sensi Test gram-negative é submetido ao controlo de qualidade utilizando as seguintes estirpes
de bactérias de referéncia:

Escherichiacoli...............cccovenve..... ATCC 25922
Pseudomonas aeruginosa............... ATCC 27853
Enterobacter cloacae...................... ATCC 13048
Enterococcus faecalis..................... ATCC 19433
Klebsiella pneumonite..................... ATCC 13883

FACTORES QUE PODEM INVALIDAR OS RESULTADOS

- Uso de culturas mistas;

Imprecisa padronizagao do inoculo;

Uso de solugdes de inoculo diferentes daquelas sugeridas;

Aplicagdo do método a bactérias de crescimento lento ou anaerobios;
Uso de sistemas vencidos;

- Temperatura e tempos de incubacéao diferentes daqueles sugeridos;

- Auséncia de crescimento na cavidade 24-C.
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LIMITES E ADVERTENCIA

Os resultados obtidos com o sistema Sensi Test gram-negative devem ser interpretados por um microbidlogo
clinico antes de proceder ao tratamento terapéutico do paciente.

PERFORMANCE

O sistema Sensi Test gram-negative permite de realizar o antibiograma conforme o método de micro diluicédo
em liquido. Os resultados obtidos com o sistema Sensi Test gram-negative concordam com aqueles obtidos
seguindo as normas indicadas pela National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS) U.S.A ?% ¢
com aqueles do método de difusdo radial conforme o Bauer et al.®** recomendado pela Food and Drug
Administration (FDA).

PRECAUGCOES

O produto, Sensi Test gram-negative, nado é classificado como perigoso aos termos da legislacdo em vigor,
nem contém substancias nocivas em concentragbes =1%, portanto, ndo necessita de disponibilidade da Ficha de
Segurancga. O Sensi Test gram-negative é um dispositivo de uso unico, e deve ser utilizado somente para o uso
diagnéstico ”in vitro”, é destinado a um ambito profissional e deve ser utilizado em laboratério por operadores
adequadamente treinados, com métodos aprovados de assepsia e de seguranga nos confrontos dos agentes
patogénicos.

CONSERVAGAO
Conserve a 2-8°C na sua confecgao original, nestas condi¢gdes o produto é valido até a data de vencimento
indicada na etiqueta. N&o utilize além desta data. Elimine-o se s&o presentes sinais de deterioragéo.

ELIMINACAO DO MATERIAL UTILIZADO

Depois do uso de Sensi Test gram-negative e do material que entrou em contacto com a amostra, devem ser
descontaminados e eliminados de acordo com as técnicas de uso em laboratdério para a descontaminagao e a
eliminagao do material potencialmente infecto.

APRESENTAGAO
Produto Codigo Confecgao
Sensi Test gram-negative 76010 20 tests

TABELA DOS SIMBOLOS

SiMBOLO SIGNIFICADO SiMBOLO SIGNIFICADO
Dispositivo médico para diagnostico in vitro & Nao reutilizar
u Fabricante N Conteudo suficiente para “n” ensaios
Referéncia de catalogo b Fragil, manusear com cuidado

g Prazo de validade /N Atengao, consulte a documentacéo incluida
* Limites de temperatura LOT Cddigo do lote

€
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Sensi Test gram-negative

2uornua yia avriioypauud rwv Bakrnpidiwv gram-apvnTiko Kal TWY EVIEPOKOKKWV

NEPIrPA®H

To Sensi Test gram-negative cival éva cuoTnua e 24 uttodoxeic TTou TTEPIEXOUV Enpapéva avTIBIOTIKA yia TO
avTIBIOYPAPUO TWV gram-apvnTIKO Kal TwV eVTEPOKOKKWY. To cuoTtnpa euBoMdleTal pe evaiwpnua Baktnpidiwy
Tou e€eTtalOuevou MIKpoopyaviopoU kal emwdadletal otoug 36°C = 1° yia 18-24 wpeg. To avtifidypauua
epUNveUETal AIOAOYWVTAG TNV METAPBOAR XPWHATOG TWV dIa@Opwy UTTOO0XEWV OTO GUCTNHA Kal 0 BakTnpIdIaKOG
Bpoyxog TTpoadiopifeTal wg EuaioBntog (S), Evidueoog (1) i avBekTIKOG (R).

MEPIEXOMENO THZ ZYZKEYAZIAZ
H cuokeuaaoia TTepIEXEL:

* 20 Xuotiuata Sensi Test gram-apvnTiKO * 20 ®ioAidia Suspension Medium (7 ml \ @iaAidio)
* 1 ®UANO 0dnyILV * 20 'eviutra ANTIBIOGRAMMA / SUSCEPTIBILITY TESTING
ANAPAITHTA NMPOIONTA NOY AEN NEPIEXONTAI
+ SUSPENSION BROTH ........ccciininnis Kwd. 20089 *PHYSIOLOGICAL SOLUTION............... Kwd. 20095
* Aidpopa UAIKG yia PIKpoRBIoAoYIKO epyaoTriplo
AIAMOP®QZH
H diapépewaon Tou CUCTAPATOS TTAPOUCIAdeTal oTOV TTivaka 1.
Mivakag 1

Ymodoxéag ANTIBIOTIKO &

1-AK Apikacivn — 32 ug / ml

2-CN evrapikivn — 8 ug / mi

3-TOB Toutrpapukivn - 8 ug / mi

4-AMS APTTIKIAIVN / ZOUAPTTOKTAMN - 32/16 pug / ml

5-AUG ApoéikiAivn / KhaBouAaviké ogu - 32/16 ug / ml

6-MEZ MeZAoaiAivn — 128 ug / mi

7-TZP MrepakiAivn / TaoutrakTéun - 128/4 ug / mi

8-TCC TikapkiAivn / KhaBouAavikd o€u - 128/2 ug / ml

9-FOS dwaoopukivn — 200 ug / ml

10-F NiTpogoupavTtoivn — 128 ug / ml

11-CFP Kegpotrepalovn — 64 ug / ml

12-CTX Kegotagiun — 64 pg / ml

13-CAZ Keptadivripn — 32 pg / mi

14-CRO KepTpiagovn — 64 ug / mi

15-CXM Kegpoupoéiun — 32 ug / ml

16-NA NaAIdI§ikd ou — 32 ug / ml

17-LOM NopepAogaaivn — 8 ug / ml

18-CIP 2irpo@Aoéakivn — 4 ug / mi

19-LEV NeBogAotaaivn — 8 ug / ml

20-PEF MepAogaaivn - 8 pg / mi

21-TEC TeikomAavivn — 32 pg / ml

22-ATM Altpeovaun — 32 ug / mi

23-SXT KotpipooaldAn — 8 ug / ml

24-C ‘EAeyxog avamTugng

(*):H ouyKé(\{)pron KABe avTIBIOTIKOU CupuopewveTal e Ta evnuepwpéva mTpdétutta NCCLS lavoudpiog 2004,
Vol.24 N°1
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APXH THZ MEOGOAOY

To Sensi Test gram-apvnTIKO €MTPETTEI TNV EKTEACN AVTIRIOYPAUUATOG YIG:
- OUPIKA evTEPORAKTNPIBIA KOl EVTEPOKOKKOUG

- gvrepofakTnpidia TTou £xouv aTTopovwOei atrd AAAa KAIVIKA deiyuara,

- Pseudomonas spp. Baktnpidia TTou dev TTpokaAouv Uuwaon,

- Baktnpidla gram-apvnTIKO KTNVIATPIKNG TTPOEAEUCNG.

To avTiBidypauua a&lohoyeital pe Bdon TNV avdmTuén f TV avaoToAr TwV MIKPOOPYAVIOPWY O€ UAIKG TTOU
TTEPIEXOUV avTIRIOTIKO Kal évav Oe€ikTn avamTuéng oTtoug utrodoxeic 1-AK a 23-SXT. O utmrodoxéag 24-C dev
TTEPIEXEl AVTIPIOTIKA, OAAG HOVO UAIKO KOAMEpyeElag Kal éva O€ikTn O OTToiog XPNnOoIMEUEl wg EAEyXOog TNG

BakTnpISIOKAG AVATITUENG.
ZYNOEZH
Mivakag 2
Ymodoxéag | lNepigxousvo
1-AK YmooTpwua pe Tnv Apikaaivn - 32 ug/mi
2-CN YmooTpwpa ye Mevrapikivn - 8 yg/ml
3-TOB YmoéoTpwua ye Toutrpapukivn - 8 ug / ml
4-AMS YméoTpwpa e APTTIKIAIVN / ZOUAPTTIOKTAWN - 32/16 pg/ml
5-AUG YméoTpwpua pe ApogikiAivn / KAaBouAaviké o&u - 32/16 ug/mi
6-MEZ YméoTtpwua pe MeCAooiAivn — 128 pg/ml
7-TZP YmooTpwpa pe MirrepakiAivn / Tafoutraktaun - 128/4 ug/mi
8-TCC Ymootpwpua pe TikapoiAivn / KhaBouAavikd ofu - 128/2 ug/ml
9-FOS YméoTpwpua pe dwogopukivn - 200 pg/ml
10-F YméoTpwpua pe Nitpogoupavtoivn — 128 ug / mi
11-CFP YmooTpwua e Kepotrepaldvn — 64 ug / mi
12-CTX YmooTpwia ye Kepotagiun — 64 g / mi
13-CAZ Ymootpwpa ye Kepradivripn — 32 pg / mi
14-CRO YmooTpwpua e Keprpiagdvn - 64 pg/ml
15-CXM YméoTpwua pe Kepoupo&iun - 32 ug/ml
16-NA YméoTpwpa pe NaAidIgIk6 o0&l - 32 ug/ml
17-LOM Ymootpwpa ye AopepAoaaivn — 8 ug / mi
18-CIP YTooTpwua e ZImrpo@Aocakivn — 4 ug / ml
19-LEV Ymootpwpa ye AeBopAogaaivn — 8 ug / mi
20-PEF YmoéoTpwpua pe MepAoéaaivn - 8 ug / ml
21-TEC YméoTpwpa pe TeikotAavivn — 32 ug / ml
22-ATM YmooTpwpa ye Altpeovaun — 32 ug / mi
23-SXT YmooTpwpa ye KotpiyooaldAn - 8 ug/mi
24-C YTooTpwua Xwpig avTiBioTiké

Suspension Medium(g/l):ExxUAiocua {oung 8q, MNemrrévn kpéaro¢ 3g, MNukoln 2g, Amrearayuévo vepo1000 mli,

pH 6.8 £0.2
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ZYAAOI'H KAI AIATHPHZH AEIFMATQN

O1 atroikieg TTou Ba uttoBAnBoUV ce avTiBidypapua Sensi Test gram-negative mapaAaupdavovtal atrd eTTIAEKTIKO
N Mn €TMAEKTIKO UTTOOTPWHGO KOAANIEPYEIQG, TTOU XPNOIMOTIOIEITAl yia TNV OTTOPOvVWON Twy UTTo €&étaon
MIKPOOPYQVIGHWV.

AIAAIKAZIA TEZT
o MapaAdBete éva ouoTnua atrd 10 KAAUPPA TOU Kal aQroTE TO va TACEl o€ Beppokpaaia TTEPIBAAAOVTOG.

e 2ZNUEIWOTE GVoua, NUEPOUNVIa Kal TTPOEAEUCT) HIKPOOPYAVIGHOU.

« [pocToipdoTe éva BakTnpidiakd evaiwpnua diagaveiag iong pe 1o TpoTuto 0,5 McFarland TrapaAaufdvovTag
Mia ) TTEPICOOTEPEG ATTOIKIEG, TTAPOMOIEG HOPPOAOYIKA, KOAA OATTOUOVWUEVEG, ATTO €va OTEPES UTTOOTPWUA
kaAAiépyelackal OloAuoTe g 5 ml SUSPENSION BROTH (cod.20089) B e 5 ml PHYSIOLOGICAL
SOLUTION (cod.20095).

o [MapaidéBete éva @iaAidio Suspension Medium TTou TTEPIEXETAI OTO KIT.

o Meragépere 0.01 ml BakTnpidiakoU evaiwpruatog oto SUSPENSION BROTH (cod.20089) aTo @iaAidio
Suspension Medium TTou TTEPIEXETAI GTO KIT KaI JoipdoTe 0.2 ml (4 oTayoveg) o€ KGBe uTTodOXEQ TOU
OUOTAPATOG

« KoAUyTe TO oUOTNUA PE TO €1BIKO KATTAKI KAl aprioTe va eTTwaoTel oToug 36°C + 1°C yia 18-24 wpeg.

EPMHNEIA TQN ANMOTEAEZMATQN

2710 TENOG TNG ETTWACNG TTAPATNPACTE TN PETABOAAR XPWUATOG OTIG UTTOOOXEG KAl EPUNVEUCTE TA ATTOTEAECUATA UE
™ BonBeia Tou mivaka 3. Kataypdwte Ta otoixeia oto €10IkO éviuto ANTIBIOGRAMMA / SUSCEPTIBILITY
TESTING.

O utrodoxéag eAéyxou (24-C) mpétrel va egival BeTIKOG (KITPIVOG). ZTnV TTEPITITWON TTOU TTPOKUTITEI OTI gival
apvnTIKOG (MTTAE A YKPI), TIPETTEI va eAEYEETE TN CWTIKOTNTA TWV ATTOIKIWY TTOU TTAPAAARATE KAl va €TTAVOAGRETE
TNV €££TACN XPNOIUOTTOIWVTAG €va VEO OUCTNUG Kal M BakTNEIBIaKN KAaAAIEpyEIa TTPOC@ATNG AvATITUENG.

Mivakag 3
XPQMA YNOAOXEA BAKTHPIAIAKH ANAMNTY=H EPMHNEIA
MTTAE AvaoTeAAOuEVN S = EuaqioBnto
Ikpl MepIkwg avaoTeAAOUEVN I = Evdidueco
Kitpivo KaAn R = AvOekTIKO

EAErXOzz NMOIOTHTAZ

KaBe mraptida Sensi Test gram-negative uttokermar o€ €AeyXo TTOIOTNTAG XPNOIMOTIOIWVTAG Ta akoAouba
BakTnplaka oTeAEXN:

EscherichiacOli....................c......... ATCC 25922
Pseudomonas aeruginosa............... ATCC 27853
Enterobacter cloacae...................... ATCC 13048
Enterococcus faecalis..................... ATCC 19433
Klebsiella pneumonite..................... ATCC 13883

MAPATONTEZ NMOY ENAEXETAI NA AKYPQZOYN TO ANMOTEAEZMA

XpAon HIKTWV KAOAAIEPYEIWV

ApOKpIBAG TUTTOTTOINCN ETTWACNG

Xpnon SIGAUNATWY ETTWACNG DIOPOPETIKWY ATTO TA CUVICTWHEVA
E@apuoyn Tg peBoédou Baktnpidiwy apyng avarmtugng i avepopia
XpAon cuoTNPATWY TToU €X0UV AREEI

O¢puokpaaia Kal XpOvol ETTWaaNG dIAPOPETIKOI aTTd TOUG GUVIOTWHEVOUG
Mn avdarmrTugn Tou uttodoxéa 24-C
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MNEPIOPIZMOI KAI MPOEIAOMNOIHZEIZ

Ta atmoTeAéopaTa TTOU ETTITUYXAVOVTAI JE TO oUoTNPO Sensi Test gram-apvnTiké TTPETTEl va epunvelovTal AT
évav KAIVIKO HIKpOBIOAGYO TIpIV TTPOXWPNTETE OTN BEPATTEUTIKN aywyr TOU aoBevh.

AMNOAOZH

To oUoTnua Sensi Test gram-apvnTIKO €TMTPETTEI TNV EKTEAECT TOU QvTIBIOYPANMATOS CUMPWVa e TN PEBOSO
MIKpodIdAuong o€ Cwuo. Ta atmmoTeAéoparta TToU ETMITUYXAvOvVTal PE To cguotnua Sensi Test gram-apvnrtiko
OUPQWVOUV HE ua atroTEAEOUATO TTOU E€TTITEUXONKAV OKAOAOUBWVTAG TOUG KAVOVIOUOUG TTOU UTTOOEIKVUEI N
National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS) U.S.A ®* kai pe autd Trou emiTeUxOnKav We TN
HEBOBO aKTIVIKAG Sidixuong katd Bauer et al.®* guvioTtdral amé tnv Food and Drug Administration (FDA).

NMPO®YAAZEIZ

To mpoidv Sensi Test gram-apvnTikO dev TAIVOUEiTal WS ETTIKIVOUVO CUPQWVA PE TNV IoxUouca vouoBeaia ouTe
TTEPIEXElI PAABEPEG OUTIEG OE CUYKEVTPWOEIG 21%, yI'auTd dev atraiteital n diaBeoipdtnta g Kaptag Ac@alciag.
To Sensi Test gram-negative cival pia OUuoKeur MIOG XPAONG TTOU TIPETTEl va XpnoiyoTroleital pévo yia
OIayVWOTIKA XPAON in vitro, TIPOOPICETAl YIa ETTAYYEAMQTIKA XPrON Kal TTPETTEI va XPNOIKOTTOIEITAlI OTO EPYAOCTAPIO
atrd KAaTAAANAQ eKTTAISEUPEVO TTPOCWTTIKO KAl UE EYKEKPIPMEVEG AONTITIKEG KAl aOQaAeiG neBGOOUG oe oxEon WE TIG
TTaBoydveg ouaieg.

®YAA=H

QuAdre To o€ Bepuokpaaia 2-8°C oTnv apxIkr Tou cuokeuaaia. YTTé auTéG TIG CUVONKEG TO TTPOIOV I0XUEI HEXPI
TNV NnUEPOMNVia AAENG TTou avaypda@eTal 0TNV £TIKETA. Mnv Ta XPNOIYOTIOIEITE TTEPAV AUTAG TNG NUEPOUNViag. Mnv
Ta XPnoIJoTIoIEiTE €AV TTapoucialouy onueia alAoiwong.

AMNOPPIYH TOY XPHZIMOMOIHMENOY YAIKOY

Metd Tn xprion, 1o Sensi Test gram-negative kai Ta UAIKG TTou ApBav oe emagn Pe 1o uTTd €€ETaon Ociyua
TPETTEl va aTTOAUMAivOvVTal KAl va OTTOPPITITOVIAI CUM@QWVA HE TIG OUVABEIS TEXVIKEG €pyaoTnpiou yia Tnv
atmroAUpavon Kal TNy amoppiyn moavwg JOAUCHEVOU UAIKOU .

NAPOYZIAZH
Mpoidév Kwdikég ZuoKeuagia
Sensi Test gram-negative 76010 20 tests

MINAKAZ ZYMBOAQN

ZYMBOAO ZXZIHMAZIA 2YMBOAO ZIHMAZIA
In V_|.t’ro AlayvwoTikd laTpoTeXVOAOYIKO () MV K&VETE ETTAVAANTITIKE XORON
TTPOIdV

gl KartaokeuaoThg N MepieXOUEVO ETTAPKES YIA «V» EEETATEIG

Ap1Budg kKaTaAdyou hd EUBpaucTo, va XpnOILOTIOIEITAl UE TTPOCOXH
C AN Mpocidotroincn, cupBouAeuTEiTE T CUVODA

- Huepopnvia Arigng Py

'S Meplopiopoi BeppOKPATiag LOoT Ap1Bu6g¢ MNapTidag

€ oo
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