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MTS™

MIC Test Strip for antimicrobial susceptibility testing

Quantitative assay for determining the
Minimum Inhibitory Concentration (MIC)
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DESCRIZIONE

MTS™ & un metodo quantitativo per la determinazione della
Concentrazione Minima Inibente (CMI) di un singolo agente
antimicrobico nei confronti dei microrganismi e per la
determinazione dei meccanismi di resistenza.

MTS™ sono strisce di carta, con caratteristiche peculiari*,
impregnate con un gradiente di concentrazioni predefinite
dell’agente antibatterico, costituito da 15 diluizioni comprese
nell’intervallo delle diluizioni usato nei metodi convenzionali per
la determinazione della CMI.

Su un lato della striscia & riportata una scala di lettura graduata,
espressa in pg/mL e una sigla che specifica il tipo di
antimicrobico. Per la rilevazione delle

[3-lattamasi a spettro allargato (ESBL) e delle metallo R-lattamasi
(MBL), sono presenti sulla striscia due gradienti distinti di
concentrazione dei reagenti diagnostici appropriati.

MTS™ sono previsti in una larga varieta di configurazioni.
Ciascuna configurazione e disponibile nella variante da 10, 30 e
100 test.

CONTENUTO DELLE CONFEZIONI

La confezione da 10 test contiene 10 bustine con film essiccante,
ognuna contenente 1 strip, e un foglio istruzioni.

La confezione da 30 test contiene 30 bustine con film essiccante,
ognuna contenente 1 strip, e un foglio istruzioni.

La confezione da 100 test contiene 10 bustine con film
essiccante, ognuna contenente 10 strip, e un foglio istruzioni.
Ciascuna confezione da 100 test contiene inoltre una provetta
con essiccatore.

PRINCIPIO DEL METODO

Quando la striscia di MTS™ e applicata sulla superficie inoculata
di un terreno agarizzato in piastra, il gradiente predefinito ed
esponenziale dell'agente antimicrobico é rilasciato dalla striscia
al terreno agarizzato.

Dopo incubazione di 18 ore o piu, si puo osservare una zona di
inibizione ellittica, simmetrica e centrata lungo la striscia.

Il valore di CMI, espressa in pg/mL, viene letto nel punto di
intersezione tra il bordo dell'ellisse di inibizione e la striscia
MTS™. Con i metodi di determinazione delle resistenze si
potrebbero osservare altri profili di crescita/inibizione.

COMPOSIZIONE

Gli strip sono preparati con carta di alta qualita, e ciascun strip e
impregnato con un gradiente di concentrazioni predefinite
costituito da 15 diluizioni dell’agente antibatterico.

RACCOLTA E CONSERVAZIONE DEI CAMPIONI

Le colonie da sottoporre al test di valutazione della
Concentrazione Minima Inibente (CMI) vengono riprese dai
terreni colturali seminati preventivamente con il campione in
esame.

In caso di colonie miste & necessario procedere alla purificazione
dei ceppi batterici prima della semina .

PROCEDURA DEL TEST

1. Prima di aprire la bustina attendere che raggiunga la
temperatura ambiente per minimizzare la formazione di
condensa sullo strip.

2. Toccare 4-5 colonie ben isolate e morfologicamente simili, da
un terreno di coltura e sospenderle in 5 mL di un brodo colturale
appropriato. Per microrganismi esigenti si raccomanda di
sospendere le colonie in brodo ed utilizzare la sospensione entro
15 minuti.

3. Confrontare la torbidita della sospensione con lo standard
McFarland appropriato.

4. Immergere un tampone sterile nella brodocoltura o in una sua
diluizione opportuna e spremerlo sulla parete della provetta per
eliminare I'eccesso di liquido.

5. Strisciare sulla superficie del terreno, contenuto in piastra, in
modo da produrre una crescita omogenea;prima di deporre le
strisce lasciare che I'umidita in eccesso venga assorbita ed
assicurarsi che la superficie dell'agar sia completamente asciutta.
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6. Depositare lo strip, assicurandosi che la scala graduata con i
valori di CMl sia rivolta verso l'alto e il codice dell’antibiotico
verso |’esterno della piastra; esercitare pressione con una pinzetta
sterile sulla superficie dell’agar inoculata ed assicurarsi che la
striscia sia a contatto con la superficie dell'agar per tutta la sua
lunghezza.

Non spostare le strisce di MTS™ una volta deposte.

7. Incubare la piastra in posizione rovesciata e nelle condizioni
appropriate del microrgansimo in esame.

8. Riporre gli strip non utilizzati all'interno della provetta
contenuta nella confezione.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Al termine dell'incubazione leggere i valori di CMI nel punto in
cui il margine dell'ellisse di inibizione interseca la striscia
(I'intersezione tra i due lati dello strip dovrebbe essere
arrotondata al valore piu alto).

Per I'interpretazione delle CMI ottenute con MTS™ possono
essere utilizzati i valori di CMI adottati da CLSI o EUCAST.

Nel caso di valori intermedi arrotondare sempre al valore di CMI
superiore prima di stabilire una categoria di sensibilita. Nella
tabella n°1 € riportato uno schema dei criteri di interpretazione di
CLSI ed EUCAST.

INTERPRETAZIONE CLINICA

Il test MTS™ eseguito in vitro non puo riprodurre esattamente le
condizioni che si trovano in vivo, ma puo fornire solo una
indicazione della potenziale sensibilita in vivo del
microrganismo. La scelta finale della terapia da somministrare al
paziente spetta al clinico che & in possesso di tutti i dati
riguardanti il paziente stesso.

CONTROLLO QUALITA

Ogni lotto di MTS™ viene sottoposto al controllo di qualita, in
accordo alle norme CLSI, utilizzando i ceppi batterici indicati in
tabella n°1.

PRECAUZIONI

[l prodotto MTS™ non e classificabile come pericoloso ai sensi
della legislazione vigente. MTS™ & un dispositivo monouso.
MTS™ e 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

La confezione integra di MTS™ deve essere conservata a —20°C
fino alla data di scadenza indicata sulla confezione.

Se le strisce estratte dai comparti sigillati non vengono
immediatamente utilizzate, devono essere conservate a 2-8°C
nella provetta a chiusura ermetica, contenente essiccante, fornita
nella confezione, per non pit di 7 giorni.

Non utilizzare oltre la data di scadenza.

Eliminare se vi sono segni di deterioramento.

ELIMINAZIONE DEL MATERIALE USATO

Dopo I'utilizzazione MTS™ 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 di materiale potenzialmente infetto.
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DESCRIPTION

MTS™ is a quantitative assay for determining the Minimum
Inhibitory Concentration (MIC) of antimicrobial agents against
microorganisms and for detecting the resistance mechanisms.
MTS™ are paper strips with special features* that are
impregnated with a predefined concentration gradient of
antibiotic, across 15 two-fold dilutions of a conventional MIC
method.

On one side of the strip is indicated a MIC scale in pg/mL and a
code that identify the antimicrobial agent.

For ESBL (Extended Spectrum Beta Lactamase) and MBL (Metallo
Beta Lactamase) detection, the double-sided gradient carries the
appropriate diagnostic reagents.

MTS™ are available in a large variety of configurations.

Each configuration is available in packages of 10, 30 and 100
tests.

CONTENTS OF THE PACKAGES

The 10-test box contains 10 strips individually packed in
desiccant envelops and an instruction sheet.

The 30-test box contains 30 strips individually packed in
desiccant envelops and an instruction sheet.

The 100-test box contains 10 desiccant envelops, each containing
10 strips, and an instruction sheet. The 100-test pack also
contains a storage tube.

METHOD PRINCIPLE

When the MTS™ is applied onto an inoculated agar surface, the
preformed exponential gradient of antimicrobial agent is
transferred to the agar matrix.

After 18 hours incubation or longer, a symmetrical inhibition
ellipse centered along the strip is formed. The MIC is read directly

from the scale in terms of pg/mL at the point where the edge of
the inhibition ellipse intersects the strip MTS™.

Other growth/inhibition patterns may also be seen for resistance
detection methods.

COMPOSITION

The strips are made of high-quality paper and each strip is
impregnated with a predefined concentration gradient across 15
two-fold dilutions of antibiotic agent.

GATHERING AND KEEPING SAMPLES

The colonies that are to be subjected to the evaluation of
Minimum Inhibition Concentration (MIC) are taken up by culture
media that have been previously swabbed with the sample under
examination. In the case of mixed colonies the bacterial strains
must be purified before inoculation.

TEST PROCEDURE

1. Allow unopened envelop to come to room temperature before
opening it, for minimising condensation on the strip.

2. Swab 4 to 5 well isolated and morphologically similar colonies
with a culture medium and suspend them in 5 mL of a suitable
suspension medium. Fastidious microorganisms should be
suspended in broth and used within 15 minutes.

3. Compare the turbidity to the appropriate McFarland standard.
4. Dip a sterile swab in the broth culture or in a diluted form
thereof and squeeze it on the wall of the test tube to eliminate
excess liquid.

5. Drag it along the surface of the medium contained on the plate
so as to produce even growth; allow excess moisture to be
absorbed and ensure that the surface is completely dry before
applying strips.

6. Apply the strip to the agar surface with the MIC scale facing
upwards and code of the strip to the outside of the plate, pressing
it with a sterile forceps on the surface of the agar and ensure that
whole length of the antibiotic gradient is in complete contact
with the agar surface. Once applied, do not move the strip.

7. Incubate plates in an inverted position under conditions
appropriate for the microorganism.

8. Put the not used strips onto the tube contained in the package.
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EVALUATING THE RESULTS

At the end of incubation read the MIC value where the edge of
the inhibition ellipse intersects the strip (intersection between two
scale segments should be round up to the higher value).

MIC break points for defining susceptibility categories as
provided by CLSI or EUCAST could be used for interpreting MIC
values.

Always round up MTS™ half dilution values to the next upper
two-fold value before categorisation. An overview of CLSI and
EUCAST interpretative criteria is provided in Table no.1.

CLINICAL INTERPRETATION

The test MTS™ carried out in vitro cannot exactly reproduce in
vivo conditions. Nevertheless, it shows the effect of the
concentration of the antibiotic, which varies in the culture
medium in relation to the growth of the microbial population.
The final choice of antibiotic to administer to the patient is the
responsibility of the clinician who possesses all the information
on the patient.

QUALITY CONTROL

Each batch of MTS™ is subjected to precise and thorough checks
in compliance with CLSI standards using the bacterial strains
indicated in the table no.1.

PRECAUTIONS

The MTS™ cannot be classified as being hazardous according to
current legislation. MTS™ are disposable products. MTS™ are
only for diagnostic in vitro use and are intended for professional
use. They must be used in the laboratory by properly trained
operators using approved aseptic and safety methods for
pathogenic agents.

STORAGE

The unopened package of MTS™ should be stored at —20°C until
the given expiry date.

Leftover MTS™ from an opened package must be stored at 2-8°C
in the airtight tube, containing desiccant, provided in the pack for
no more than 7 days.

Do not store near sources of heat and do not expose to excessive
temperature variations.

ELIMINATING USED MATERIAL

After use, MTS™ and the material that comes into contact with
the sample must be decontaminated and disposed of in
accordance with current laboratory techniques for the
decontamination and disposal of potentially infected material.
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DESCRIPTION

Les bandelettes CMI permettent la détermination quantitative des
concentrations inhibitrices minimales (CMI) des antibiotiques /
antifongiques vis a vis des bactéries /champignons ainsi que la
détection des mécanismes de résistance.

Les bandelettes CMI sont des bandes de papier spécifiques
imprégnées* de gradients prédéfinis de concentration
antibiotique couvrant 15 doubles dilutions comme pour les
méthodes de CMI conventionnelles.

D’un c6té de la bandelette sont indiqués une échelle de CMI en

pg/ml et le code d’identification de I’antibiotique / antifongique.
Les bandelettes CMI sont disponibles dans une large gamme
d’antibiotiques / antifongiques. Chaque référence est disponible
en conditionnement de 30 et 100 tests.

COMPOSITION DES CONDITIONNEMENTS

La version de 10 tests contient 10 bandelettes emballées
individuellement dans un emballage-coque avec siccatif et notice
d’emploi.

La version de 30 tests contient 30 bandelettes emballées
individuellement dans un emballage-coque avec siccatif et notice
d’emploi.

La version de 100 tests contient 100 bandelettes dans un
emballage-coque, en groupe de 10, avec siccatif et notice
d’emploi. La version de 100 tests contient aussi un tube de
rangement.

PRINCIPE DE LA METHODE

Lorsque la bandelette est déposée a la surface de la gélose
préalablement ensemencée, le gradient exponentiel prédéfini de
la molécule (antibiotique / antifongique) diffuse dans la gélose.
Apres 18 heures d’incubation ou plus, se forme une zone
symétrique et elliptique centrée sur la bandelette.

La valeur de la CMI est lue directement grace a |’échelle en pg/
ml. La mesure est lue au point d’intersection de I’ellipse
d’inhibition et de la bandelette.

COMPOSITION

Les bandelettes sont faites avec du papier de haute qualité et
chaque bandelette est imprégnée de gradients prédéfinis de
concentrations en antibiotique/ antifongique couvrant 15 doubles
dilutions de la molécule.

COLLECTE ET CONSERVATION DES ECHANTILLONS

Les colonies utilisées pour la détermination des CMI doivent étre
identifiées et bien isolées. La pureté de I'inoculum est
indispensable pour la qualité du résultat. Dans le cas de
prélévements polymicrobiens, I'inoculum doit étre purifié avant
utilisation.

MODE OPERATOIRE — PREPARATION

1. Permettre la mise a température ambiante de I’enveloppe
fermée avant son ouverture afin de minimiser la condensation sur
la bande.

2. Prélever quelques colonies isolées de morphologie identique.
Inoculer les bactéries dans de I’eau physiologique (4 ou 5
colonies pour 5ml) ou en bouillon nutritif pour les bactéries a
croissances difficiles.

3. Ajuster I'inoculum selon le Mc farland souhaité.

4. Plonger un écouvillon stérile dans la suspension préalablement
préparée, presser |"écouvillon contre la paroi du tube pour
éliminer I'excédent de liquide.

5. Ecouvillonner la gélose de fagon homogene selon les
techniques microbiologiques.

6. Appliquer les bandelettes apres ensemencement en s’assurant
que la gélose ne présente pas d’exces de suspension bactérienne.
Les bandelettes doivent étre positionnées code de I’antibiotique
et gradient de CMI visibles ; bien s’assurer que toute la bandelette
est en contact avec la surface de la gélose.

7. Incuber les boites dans les conditions appropriées pour le
micro-organisme considéré.

8. Remettre les bandelettes non utilisées dans le tube prévu a cet
effet.
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EVALUATION DES RESULTATS

Apres incubation, lire la valeur de la CMI : cette valeur est égale
a la position ot Iellipse jointe la bandelette (si la valeur se trouve
entre deux points de la bandelette, prendre la valeur la plus
élevée).

Déduire les catégories de sensibilité en comparant la valeur
trouvée avec les seuils critiques préconisés par la norme utilisée
(CLSI, Eucast, SFM...). Si la valeur de CMI mesurée se trouve entre
deux valeurs de dilution, considérer qu’elle est égale a la dilution
supérieure.

INTERPRETATION CLINIQUE

L'essai avec la bandelette réactive CMI effectué in vitro ne peut
pas reproduire exactement les conditions in vivo. Toutefois, il
montre |'effet de la concentration de I'antibiotique, laquelle varie
dans le milieu de culture en relation a la croissance de la
population microbienne.

Le choix final de I'antibiotique a administrer au patient est la
responsabilité du clinicien ayant toute I'information au sujet du
patient.

CONTROLE QUALITE

Chaque lot de bandelette est soumis a une validation approfondie
et précise en conformité avec les normes CLSI (confer tableau
n°t).

PRECAUTIONS

Les bandelettes CMI ne sont pas classées comme « dangereuses »
selon la législation en vigueur. Les bandelettes sont a usage
unique. L'utilisation des bandelettes est destinée au diagnostic in
vitro uniquement. La manipulation du produit doit se faire par un
professionnel de laboratoire dans le respect des regles d’hygiéne
et de sécurité.

STOCKAGE

L'emballage non ouvert doit étre conservé entre —20°C et ce
jusqu’a la date de péremption.

Un fois ouvertes, les bandelettes doivent étre conservées et
stockées entre 2 et 8°C et ce, pour une durée maximale de 7
jours.

Ne pas stocker le produit a proximité d’une source de chaleur.
Ne pas faire subir des variations de température importantes aux
bandelettes.

Ne pas utiliser aprés date de péremption.

Jeter les bandelettes dans le cas ou celles-ci présentent un signe
de détérioration.

ELIMINATION DU MATERIEL

Apres utilisation, les bandelettes et matériel qui entrent en
contact avec I’échantillon doivent étre décontaminés et éliminés
conformément aux techniques usuelles de laboratoire et selon la
réglementation en vigueur sur la gestion des déchets contaminés.
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BESCHREIBUNG

MTS™ ist eine quantitative Methode zur Bestimmung der
minimalen Hemm-konzentration (MHK) von antimikrobiellen
Substanzen gegen Mikroorganismen und fir die Bestimmung von
Resistenz Mechanismen.

MTS™ sind spezielle Papier Streifen*, impragniert mit einem
definierten Konzentrationsgradienten eines Antibiotikums Gber 15
zweifach Verdiinnungsstufen einer konventionellen MHK
Methode.

Auf der Rickseite des Streifens ist eine entsprechende MHK Skala

in pg/mL und ein Kode fiir die jeweilige antimikrobielle Substanz.
Fur den Nachweis von ESBL (Extended Spektrum Beta-Laktamase)
oder MBL (Metallo Beta-Laktamase) sind auf jedem Streifen zwei
Gradienten mit den geeigneten Reagenzien aufgebracht.

MTS™ gibt es in unterschiedlichen Konfigurationen und jede
Konfiguration ist verfligbar in Packungen zu je 10, 30 oder 100
Tests.

INHALT DER PACKUNGEN

Die 10-Test Box enthalt 10 einzeln verpackte Streifen in
beschichteten Folienbeuteln und eine Gebrauchsanleitung.

Die 30-Test Box enthilt 30 einzeln verpackte Streifen in
beschichteten Folienbeuteln und eine Gebrauchsanleitung.

Die 100-Test Box enthélt 10 beschichtete Folienbeutel mit je 10
Streifen und eine Gebrauchsanleitung. Die 100-Test Box enthalt
zusatzlich ein Aufbewahrungsréhrchen.

TESTPRINZIP

Legt man den MTS™ auf eine inokulierte Agaroberflache, wird
der vorgeformte exponentielle Gradient der antimikrobiellen
Substanz sofort auf die Agarmatrix ibertragen.

Nach 18 stiindiger Inkubation oder ldnger, wird entlang des
Streifens eine symmetrische Hemmellipse gebildet. Die MHK

wird direkt von der Skala in pg/mL an dem Punkt abgelesen, wo
die Hemmellipse den MTS™ schneidet. Es kénnen aber auch
andere Wachstums- oder Hemmmuster auftreten bei den
verschiedenen Resistenzbestimmungsmethoden.

ZUSAMMENSETZUNG

Die Streifen sind aus Hochqualitdtspapier gefertigt, und jeder
Streifen ist imprdgniert mit einem vorgeformten
Konzentrationsgradienten {iber 15 zweifach Verdiinnungsstufen
der antimikrobiellen Substanz.

PROBEN

Die auf die minimale Hemmkonzentration (MHK) zu
Uberprifenden Kolonien werden von einem vorher mit der zu
priifenden Probe inokulierten Medium abgenommen. Bei
Mischkulturen miissen vorher Reinkulturen hergestellt werden.

TESTDURCHFUHRUNG

1. Die ungedffnete Hiille vor dem Offnen auf Raumtemperatur
bringen, um eine Kondensation auf den Streifen zu minimieren.
2. 4 bis 5 isolierte und morphologisch dhnliche Kolonien mit
einer Ose abnehmen und in 5 ml eines geeigneten Mediums
suspendieren. Anspruchsvolle Mikroorganismen sollten in
Flissigmedium suspendiert und innerhalb von 15 Minuten
verwendet werden.

3. Die Triibung mit dem geeigneten McFarland Standard
vergleichen und die Suspension entsprechend einstellen.

4. Einen sterilen Tupfer in die Suspension tauchen, und den Tupfer
gegen die Réhrchenwand driicken um tiberschiissige Flissigkeit
zu entfernen.

5. Mit dem Tupfer die Agarplatte so ausstreichen, dass ein
gleichmafiges Wachstum erfolgt. Die Plattenoberfliche trocknen
lassen und sicherstellen, dass die Oberflache der Platten vor dem
Auflegen der Streifen trocken ist.
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6. Den Streifen auf die Agaroberfliche auflegen mit der Skala
nach oben und dem Kode fiir die Substanz nach aussen. Den
Streifen mit der Pinzette andriicken und darauf achten, dass er auf
der ganzen Ldnge aufliegt. Den Streifen nach Kontakt mit dem
Agar nicht mehr verschieben.

7. Platten umgedreht unter geeigneten Bedingungen fiir die
jeweiligen Keime inkubieren.

8. Die nicht verwendeten Streifen im mitgelieferten Réhrchen
lagern.

ABLESEN DER ERGEBNISSE

Am Ende der Inkubationszeit die MHK da ablesen, wo der Rand
der Hemmellipse den Streifen schneidet.

MHK Grenzkonzentrationen (Breakpoints) zur Definition der
Empfindlichkeitskategorien wie die von CLSI oder EUCAST
konnen zur Interpretation der MHK Werte verwendet werden.
Der Streifen zeigt auch Zwischenwerte der Verdiinnungsstufen.
Bei der Kategorisierung (in S, I oder R) bei Zwischenwerten
immer auf den néchsten vollen Verdiinnungsschritt aufrunden.
Eine Ubersicht von CLSI und EUCAST Werten ist in Tabelle 1
dargestellt.

KLINISCHE INTERPRETATION

MTS™ ist ein in vitro Test und er kann nicht in vivo Bedingungen
exakt darstellen. Dennoch zeigt er den konzentrationsabhangigen
Effekt des Antibiotikums. Dieser variiert im Kulturmedium in
Abhangigkeit zum Wachstum der mikrobiellen Population.

Die endgiiltige Entscheidung, welches Antibiotikum der Patient
bekommt, liegt in der Verantwortlichkeit des Klinikers, der alle
Informationen tiber den Patienten besitzt.

QUALITATSKONTROLLE

Mit jeder Charge des MTS™ werden prazise und sorgfaltige
Kontrollen gemaR der CLSI Standards mit den Stammen
durchgefiihrt, die in Tabelle 1 aufgefiihrt sind.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Nach gegenwartiger Gesetzgebung kann MTS™ nicht als
gefahrlich eingestuft werden. MTS™ ist zum einmaligen
Gebrauch bestimmt. MTS™ ist nur fiir die diagnostische in vitro
Testung und professionellen Einsatz. Er muss im Labor von gut
geschultem Personal unter Beriicksichtigung der Regeln fiir das
Arbeiten mit pathogenen Keimen angewendet werden.
LAGERUNG

Die ungeoffnete MTS™ Packung sollte bei —20°C bis zum
angegebenen Verfallsdatum gelagert werden.

Restliche MTS™s einer geodffneten Packung

mussen bei 2-8°C maximal 7 Tage in dem luftdicht
verschlossenen Rohrchen mit Trockenmittel, das in der Packung
mitgeliefert wird.

Nicht in der Nahe von Hitzequellen lagern oder hohen
Temperaturschwankungen aussetzen.

Nicht nach dem Verfallsdatum verwenden.

Bei Anzeichen einer Schadigung der Streifen den Test nicht mehr
verwenden.

ENTSORGUNG VON GEBRAUCHTEM MATERIAL

Nach Gebrauch wird MTS™ und alle Materialien, die mit den
Proben in Kontakt gekommen sind, dekontaminiert und
entsprechend den Laborrichtlinien fir infektioses Material
entsorgt.
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DESCRIPCION

MTS™ es un método cuantitativo para la determinacién de la
Concentra-cién Minima Inhibitoria (CMI) de un simple agente
antimicrobiano frente a un microorganismo y la deteccion de la
presencia de mecanismos de resistencia.

MTS™ son tiras de papel de caracteristica especial*, impregnadas
con un gradiente de concentracion predefinida del agente
antimicrobiano, constituidas de 15 diluciones, comprendidas en
el intervalo de la dilucién usada en el método convencional para
la determinacion de la CMI.

En una cara de la tira lleva impresa una escala graduada para la

lectura, indicada en pg/mL y un cédigo que especifica el tipo de
antimicrobiano.

MTS™ estan disponibles para una gran variedad de
antimicrobianos. Cada antimicrobiano esta disponible en
presentacion de 10, 30 6 100 test.

CONTENIDO DEL KIT

La caja de 10 tests contiene 10 tiras, envasadas individualmente
en sobres desecantes, y un manual de instrucciones.

La caja de 30 tests contiene 10 tiras, envasadas individualmente
en sobres desecantes, y un manual de instrucciones.

La caja de 100 tests contiene 10 sobres desecantes conteniendo
10 tiras cada uno, un manual de instrucciones, y un tubo de
almacenamiento.

PRINCIPIO DEL METODO

Cuando la tira MTS™ se aplica sobre la superficie del agar
inoculado, el gradiente exponencial predefinido es transferido al
agar.

Después de la incubacién de 18 horas o més, se puede observar
una zona de inhibicién eliptica, simétrica y centrada con la tira.

El valor de CMI, expresada en pg/mL, se lee en el punto de
interseccién del borde de la elipse de inhibicién con la tira
MTS™.

COMPOSICION

Las tiras son de un papel especial de alta calidad, y cada una esta
impregnada con un gradiente de concentracién predefinido de
15 diluciones del antimicrobiano.

PREPARACION DE LAS MUESTRAS

Las colonias de la cepa a testar para la Concentracion Minima
Inhibitoria (CMI) se toman a partir del medio de cultivo
previamente inoculado con la muestra.

En caso de que se observen colonias mixtas, es necesario obtener
un cultivo puro.

PROCEDIMIENTO DEL TEST

1. Dejar atemperar el envoltorio antes de abrirlo para minimizar
la posible condensacién en la tira.

2. Tocar 4-5 colonias bien aisladas y morfolégicamente similares,
a partir de una placa y hacer una suspension en 5 mL de un
caldo de cultivo adecuado. Para microorganismos exigentes se
recomienda suspender las colonias en el caldo de
estandarizacién y utilizar la suspensién para inocular la placa
antes de 15 minutos.

3. Confrontar la turbidez de la suspension con el estandar
McFarland apropiado.

4. Insertar un escobill6n estéril en el tubo con la suspensién
estandarizada, exprimirlo contra la pared del tubo para eliminar
el exceso de liquido.

5. Extender con el escobillén impregnado con el in6culo toda la
superficie de la placa con el medio apropiado para la CMI de esa
cepa, sembrando en tres direcciones de forma que quede un
in6culo homogéneo. Permitir que se absorba el exceso de
humedad de la superficie de la placa antes de aplicar las tiras.

6. Aplicar las tiras sobre la superficie del agar, con unas pinzas o
un alfiler estériles, asegurandose que una vez colocada la tira
quede totalmente en contacto con la superficie del agar y con la
escala graduada hacia nosotros de forma que se pueda leer. Una
vez colocada la tira, no se puede desplazar ni levantar del agar.

MTS™
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7. Incubar la placa en posicién invertida (lado del agar hacia
arriba) durante el tiempo y atmésfera de incubacién apropiados
para el microorganismo inoculado.

8. Colocar las tiras no utilizadas en el tubo con desecante
incluido en el kit y dejarlas en frigorifico (si se van a usar antes de
1 mes) o en congelador (para un periodo superior). Evitar que las
tiras queden expuestas al aire y a la humedad.

INTERPRETACION DE LOS RISULTADOS

Al terminar la incubacién, leer el valor de CMlI en el punto en el
que la elipse intercepta con la tira.

Para la interpretacién de la categoria de sensibilidad de la CMI
obtenida con MTS™, se ha de utilizar las tablas del dltimo
documento aprobado por EUCAST 6 CLSI, segtn el estandar mas
adecuado a su laboratorio.

Los valores de CMI que obtengamos en medio de dos diluciones
seriadas, se han de redondear al alza y dar como CMI el valor
inmediato superior. En la tabla n°1 se adjunta un resumen de los
valores interpretativos de CLSI y EUCAST.

INTERPRETACION CLINICA

El test MTS™ efectuado in vitro no es una reproduccién exacta
de las condiciones que se producen in vivo, pero puede ser una
indicacion del potencial de sensibilidad in vivo del
microorganismo. La responsabilidad final de la terapia a
suministrar al paciente corresponde al clinico que es el que
posee toda la informacién y datos correspondientes al paciente.

CONTROL DE CALIDAD
Cada lote de MTS™ se somete a un control de calidad, de
acuerdo a las normas CLSI, utilizando las cepas de control
indicadas en la tabla n°1.

PRECAUCIONES

El producto MTS™ no esta clasificado como peligroso de
acuerdo a la legislacion vigente. MTS™ es un producto
desechable y de un solo uso. MTS™ es para uso sé6lo de
diagnéstico in vitro, y destinado a ser utilizado en un dmbito
profesional, dentro de un laboratorio adecuado y por personal
adiestrado a trabajar de forma aséptica y segura con métodos
para testar agentes patégenos.

CONSERVACION

El envase intacto de MTS™ debe ser almacenado a —20°C hasta
su fecha de caducidad. Las tiras sobrantes de un envase abierto,
pueden conservarse refrigeradas (2-8°C), en el interior del tubo
estanco con desecante proporcionado, durante no més de 7 dias.
No almacenar cerca de fuentes de calor y no exponer a
variaciones extremas de temperatura. No utilizar después de esta
fecha. Desechar si se aprecian signos de deterioro.

ELIMINACION DEL MATERIAL UTILIZADO

Después del uso, las MTS™ y el material que ha estado en
contacto con la muestra, deben ser eliminados y
descontaminados de acuerdo a las técnicas utilizadas en el
laboratorio para la decontaminacién y eliminacién de material
potencialmente infectado.
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DESCRICAO

MTS™ é um método quantitativo para a determinagdo da
Concentracdo Minima Inibitéria (CMI) de um agente
antimicrobiano simples frente a um microorganismo e a detecgao
da presenca de mecanismos de resisténcia.

MTS™ s3o tiras de papel de caracteristica especial, impregnadas
com um gradiente de concentragdo pré-definida do agente
antimicrobiano, constituidas por 15 dilui¢des, compreendidas no
intervalo da diluicdo utilizada no método convencional para a
determinacao da CMI.

Numa das faces da tira estd impressa uma escala graduada para a
leitura, indicada em pg/mL e um cédigo que especifica o tipo de
antimicrobiano.

MTS™ estdo disponiveis para uma grande variedade de
antimicrobianos. Cada antimicrobiano estd disponivel na
apresentagdo de 30 ou 100 testes.

CONTEUDO DO KIT

A embalagem de 10 testes contém 10 tiras individualmente
embaladas em envelopes dessecantes e a folha de instrucdes.
A embalagem de 30 testes contém 30 tiras individualmente
embaladas em envelopes dessecantes e a folha de instrucdes.
A embalagem de 100 testes contém 10 envelopes dessecantes,
cada um contendo

10 tiras, e a folha de instru¢des. A embalagem de 100 testes
contém também um tubo para armazenamento.

PRINCIPIO DO METODO

Quando a tira MTS™ se aplica sobre a superficie do agar
inoculado, o gradiente exponencial pré-definido é transferido
para o agar.

Ap6s a incubagdo de 18 horas ou periodo superior, pode-se
observar uma zona de inibigao eliptica, simétrica e centrada com
a tira.

O valor de CMI, expressa em pg/mL, Ié-se no ponto de
interseccdo do bordo da elipse de inibigdo com a tira MTS™.

COMPOSICAO

As tiras sdo de um papel especial de qualidade elevada, e cada
uma esta impregnada com um gradiente de concentracao pré-
definido de 15 diluigdes do antimicrobiano.

PREPARACAO DAS AMOSTRAS

As coldnias da estirpe a testar para a Concentragdo Minima
Inibitéria (CMI) sdo retiradas do meio de cultura previamente
inoculado com a amostra. No caso de se observarem colénias
mistas, é necessario obter uma cultura pura.

PROCEDIMIENTO DO TESTE

1.0s discos nao utilizados, do cartucho anteriormente aberto,
deverdo estabilizar a temperatura ambiente (antes de qualquer
utilizacdo) conforme descrito anteriormente.

2. Tocar 4-5 colénias bem isoladas e morfologicamente similares,
a partir de uma placa e fazer uma suspensdao em 5 mL de um
caldo de cultura adequado. Para microorganismos exigentes
recomenda-se suspender as coldnias no caldo de padronizagao e
utilizar a suspensdo para inocular a placa antes de 15 minutos.
3. Confrontar a turvagdo de a suspensdo com o padrdo
McFarland apropriado.

4. Inserir um escovilhdo estéril no tubo com a suspensao
padronizada, espremé-lo contra a parede do tubo para eliminar o
excesso de liquido.

5. Com o escovilhdao impregnado com o inéculo aplicar em toda
a superficie da placa com o meio apropriado para a CMI dessa
estirpe, semeando em trés direc¢des de forma a ficar um inéculo
homogéneo. Permitir que se absorva o excesso de humidade da
superficie da placa antes de aplicar as tiras.

MTS™
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6. Aplicar as tiras sobre a superficie do agar, com pingas ou um
alfinete estéril, assegurando que depois de colocada, a tira fica
totalmente em contacto com a superficie do agar e com a escala
graduada virada para nés, de forma que se possa ler. Uma vez
colocada a tira, ndo se pode deslocar nem levantar do agar.

7. Incubar a placa em posicao invertida (lado do agar para cima)
durante o tempo e atmosfera de incubagao apropriados para o
microorganismo inoculado.

8. Colocar as tiras ndo utilizadas no tubo com dessecante
incluido no kit e deixa-las no frigorifico (se forem utilizadas antes
de T més) ou no congelador (para um periodo superior). Evitar
que as tiras fiquem expostas ao ar e a humidade.

INTERPRETACAO DOS RESULTADOS

Ao terminar a incubacao, ler o valor de CMI no ponto em que a
elipse intercepta com a tira. Para a interpretacdo da categoria de
sensibilidade da CMI obtida com 0 MTS™, devem utilizar-se as
tabelas do Gltimo documento aprovado pelo EUCAST ou CLSI,
segundo o padrdo mais adequado ao seu laboratério.

Os valores de CMI que obtemos no meio de duas diluices
seriadas, devem ser arrendondados e dar como CMI o valor
imediato superior. Na tabela n°1 anexa-se um resumo dos valores
interpretativos de CLSI e EUCAST.

INTERPRETACAO CLINICA

O teste MTS™ efectuado in vitro ndo é uma reprodugdo exacta
das condigbes que ocorrem in vivo, mas pode ser uma indicagdo
do potencial de sensibilidade in vivo do microorganismo. A
responsabilidade final da terapéutica a administrar ao doente é
do seu médico que possui toda a informagao e dados
correspondentes ao doente.

CONTROLO DE QUALIDADE

Cada lote de MTS™ é submetido a um controlo de qualidade, de
acordo com as normas CLSI, utilizando as estirpes de controlo
indicadas na tabela n°1.

PRECAUCOES

O produto MTS™ n3o esta classificado como perigoso de acordo
com a legislagdo vigente. MTS™ é um produto descartdvel e de
utilizagdo Gnica. MTS™ destina-se a uso em diagndstico in vitro,
em ambito profissional, num laboratério adequado e por pessoal
trienado para trabalhar de forma asséptica e segura com métodos
para testar agentes patogénicos.

CONSERVACAO

A embalagem fechada de MTS™ deve ser conservada a —20°C
até ao fim do prazo de validade. O restante de uma embalagem
aberta de MTS™ tem de ser conservado a 2-8°C no tubo, com
dessecante, fornecido com a embalagem, num periodo maximo
de 7 dias. Nao conserve perto de fontes de calor e ndo exponha a
variagOes excessivas de temperatura. Ndo utilize apds expirar o
prazo de validade. Elimine caso apresentem sinais de
degradacgdo.

ELIMINACAO DO MATERIAL UTILIZADO

Ap6s utilizagdo, as MTS™ e o material que esteve em contacto
com a amostra, devem ser eliminados e descontaminados de
acordo com as técnicas utilizadas no laboratério para a
descontaminacdo e eliminagdo de material potencialmente
infectado.
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BESKRIVELSE

MTS™ er en kvantitativ metode for bestemmelse av den minste
hemmende konsentrasjon (MIC) av et antimikrobielt middel
overfor en mikroorganisme, og for pavisning av
resistensmekanismer.

MTS™ er papirstrimler/strips med spesielle egenskaper som er
impregnert med en predefinert gradient av antibiotika over 15 to-
foldsfortynningstrinn tilsvarende en konventionell MIC metode.

Oversiden av strimmelen er merket med MIC-skalaen i pg/mL og
en kode som identifiserer det antibikrobielle midlet.

Til pavisning av ESBL (Extended Spectrum Beta Lactamase) og
MBL (Metallo Beta Lactamase) har stimmelen dobbeltsidige
gradienter med egnede diagnostiske reagenser.

Flere typer MTS™ er tilgjengelige, og de kommer i
forpakningsstarrelser pa 10, 30 og 100 tester.

BESTANDDELER

10-testforpakningen innholder 10 strips som er pakket enkeltvis i
en pose med torkemiddel, samt pakningsvedlegg
30-testforpakningen innholder 30 strips som er pakket enkeltvis i
en pose med tarkemiddel, samt pakningsvedlegg
100-testforpakningen innholder 10 poser med torkemiddel som
hver inneholder 10 strips, samt pakningsvedlegg. 100-
testforpakningen inneholder ogsa et lagringsror.

METODENS PRINSIPP

Nar MTS™ appliseres pad en inokulert agaroverflate vil den
predefinerte ekponensielle antibiotikagradienten umiddelbart
overfores til agaren.

Etter minst 18 timers inkubering vil en symmetrisk
hemningselipse bli dannet sentrert langs strimmelen.
MIC-verdien, uttrykt i pg/mL, leses direkte ved skjeeringspunktet
mellom hemningselipsen og strimmelen MTS™. Andre vekst/
hemningsmanstre sees som resistenspavisningsmetoder.

INNHOLD/KOMPOSISJON

Strimmelen er laget av hoykvalitetspapir og hver strimmel er
impregnert med en predefinert konsentrasjonsgradient av et
antibiotisk middel over 15 to-foldsfortynningstrinn.

PROVEBEHANDLIG

Kolonier som skal undersgkels med henblikk pa minste
hemmende konsentrasjon (MIC), tas fra dyrkningsmedier hvor
man tidligere har sadd ut akuell prove. | tilfeller med oppvekst av
flere mikrober, mé akutell mikrobe rendyrkes for undersgkelse

TESTPROSEDYRE

1. La den udpnede aluminiumsposen fa romtemperatur for den
apnes, for a hindre kondensasjon av stripsen.

2. Bergr 4-5 isolertekolonier med liknende morfologi fra et
dyrkningsmedium og supender dem i 5 mL egnet
suspenderingsmedium. Fastidigse mirkoorganismer bor
suspenderes i bujong og viderebehandles innen 15 minutter.

3. Sammenlikn turbiditeten mot en tilsvarende McFarland
standard.

4. Dypp en steril swab i buljongmediet eller annen fortynning og
press den mot glassveggen for a fjerne overskuddsveeske.

5. Stryk swaben/penselen over skdlens agaroverflate slik at man
far en jevn oppvekst. La overskuddsfuktighet bli absorbert og se til
at overflaten er helt torr for applisering av MTS™.

6. Legg stimmelen pa agaroverflaten med MIC skalaen opp, og
med stimmelens kode mot skalens ytterrand. Legg den pa ved
hjelp av et sterilt pinsett, og trykk den mot agaroverflaten slik at
hele gradientens lengde er fullstendig i kontakt med
agaroverfaten. MTS™ ma ikke flyttes etter at den farst er lagt ned.
7. Inkuber skalene opp-ned under rette forhold for den akuelle
mikroorganisme.

8. Legg ubrukte strips i det medfolgende glassroret.
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Kvantitativ metode for bestemmelse av minste hemmende konsentrasjon (MIC).

TOLKNING AV RESULTATER

Etter endt inkubering leses MIC-verdien der inkuberingsellipsens
kant skjeerer stimmelen. (Benytt den hayeste verdien nar
skjeeringspunktet treffer mellom to skalamerker).

MIC brytningspunkter for klassifisering av folsomhetskategorier
angitt av CLSI eller EUCAST kan benyttes for tolkning av MIC-
verdier.

Forhoy alltid halve MTS™ fortynningsverdier til neermeste
tofoldsfotynningstrinn fer tolkning av resistenskategori. En
oversikt over CLSI og EUCASTs tolkningsgrunnlag finnes i Tabell
no.l.

KLINISK TOLKNING

Undersokelse med MTS™ utfgres in vitro og kan ikke noyaktig
reprodusere de forhold man finner in vivo. Alikevel vises
antibiotikakonsentrasjonens effekt ved at mikrobiologisk vekst
varierer i samsvar med varierende konsentrasjon i
dyrkningsmediet.

Ansvar for avgjorelsen om hvilket middel som skal administreres
til pasienten tilharer klinikeren som innehar all
pasientinformasjon.

KVALITETSKONTROLL

Hver batch MTS™ gjennomgar presise og ngyaktige kontroller i
henhold til CLSI standarder ved & benytte bakteriestammer som
oppgitt i tabell 1.

FORHOLDSREGLER

MTS™ klassifiseres ikke som farlig stoff i henhold til gjeldende
forskrifter. MTS™ er engangsprodukter. MTS™ er utelukkende
beregnet til in vitro diagnostisk bruk og er beregnet for
profesjonelt bruk. De ma handteres i laboratorier med trenet
personale, og med godkjente aseptiske-, og sikkerhetsmetoder for
patogene agens.

OPPBEVARING

Uapnede pakker med MTS™ ma lagres ved —20°C inntil den
oppgitte holdbarhetsdatoen.

Ikke benyttede MIC Test Stips fra en apnet forpakning ma lagres
ved 2-8°C i det medfelgende lufttette rgret, som inneholder
torrstoff, mer enn 7 degn i kjoleskap.

Oppbevar dem ikke i neerheten av varme, og eksponer dem ikke
for uvanlige temperaturvariasjoner. Ma ikke benyttes etter
utgangsdatoen.

Benytt ikke strimler som viser tegn til & veere gdelagte.

AVHENDING

Etter bruk ma MTS™, og annet utstyr som har veert i kontakt med
proevemateriale, dekontamineres og kastes i henhold til gjeldende
laboratoriepraksis for dekontaminering og avhending av
potensielt infeksigst materiale.
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POPIS

MTS™ je test na kvantitativne stanovenie minimdlnej inhibi¢nej
koncentracie (MIC) antimikrobidlnych latok a na stanovenie
mechanizmov rezistencie mikroorganizmov.

MTS™ je papierovy prizok Specialnych vlastnosti*, ktory je
impregnovany preddefinovanym koncentranym gradientom
antibiotika — 15 dvojndsobnych riedeni konvencnej MIC metddy.
Na licnej strane je skala koncentracie MIC v pg/ml a kddové
oznaCenie antimikrobidlnej latky.Prizky na detekciu ESBL
(betalaktamazy s rozsirenym spektrom) a MBL (metalo beta
laktamazy), obsahuji po dva gradienty prislusnych reagencif,
ktoré st umiestnené na opacnych koncoch prazku.

MTS™ je dostupny v Sirokej ponuke antimikrobidlnych latok v
baleniach po 10, 30 a 100 prdzkov.

OBSAH BALENIA

10 testové balenie obsahuje 10 individudlne balenych prizkov s
pohlcova€mi vlhkosti a pribalovy letak.

30 testové balenie obsahuje 30 individudlne balenych pridzkov
s pohlcovaémi vlhkosti a pribalovym letdkom.

100 testové balenie obsahuje 10 baleni po 10 prizkov

s pohlcovacmi vlhkosti. Balenie obsahuje aj skdmavku ur€end na
skladovanie prizkov po otvoreni mensieho balenia a pribalovy
letdk.

PRINCIP

Po polozeni MTS™ prizku na inokulovany povrch platne je do
pody ihned’ uvolneny preddefinovany exponencialny gradient
antimikrobiélnej latky.

Po 18 hodinach inkubdcie vznikne symetrickd eliptickd zéna
inhibicie v centre s prdzkom. Hodnotu MIC je mozné od(itat
priamo v jednotkdch pg/ml z prazku v mieste, kde inhibi€¢na
elipsa pretina MTS™ prizok.Pri detekcii mechanizmov
rezistencie je mozné zachytit aj iné formy inhibi¢nych zén.
ZLOZENIE

Prizok je vyrobeny zo 3pecialneho papiera a je impregnovany
preddefinovanym koncentra€nym gradientom antibiotika — 15
dvojnasobnych riedeni.

OBER A SKLADOVANIE VZORIEK

Kolénie baktérii, ktoré maji byt testované na stanovenie MIC
maju byt odobraté z kultivaéného média, na ktorom prebiehalo
vySetrenie vzorky. V pripade zmiesanej kultiry je potrebné pred
testovanim MIC najskor vzorky “vyCistit”

POSTUP PRACE

1. Balenie prizkov pred otvorenim vzdy najskor vytemperuite.
Minimalizujete tak moznid kondenzaciu vzdusnej vihkosti na
prazkoch.

2. Odoberte 4-5 dobre izolovanych kolénii podobnej morfolégie
a rozried'te ich v 5 ml riediacom médiu. Rastovo ndroCné
baktérie musia byt rozriedené kultivatnym bujénom

a ponechané v fiom po dobu 15 minit.

3. PresvedCte sa, Ze ste ziskali spravnu hodnotu turbidity.

4. Ponorte sterilny tamp6n do skimavky so vzorkou a o steny
skimavky vytlacte nadbyto€n( tekutinu z tampéna.

5. Dokladne natrite povrch kultivatného média, tak aby ste
dosiahli rovhomerny rast. Pred poloZenim prizka musi byt
povrch platne dplne suchy!

6. Polozte prizok na platiiu MIC $kalou nahor a jemne prizok
pritlate, tak aby sa cely povrch prizka dotykal povrchu platne. S
polozenym prdzkom na platni viac nepohybuijte!

7. Inkubujte platne v prevratenej pozicii za podmienok vhodnych
pre konkrétne testované mikroorganizmy.

8. Nepouzité prizky odlozte do chladniCky v priloZenej
skimavke s desikatorom.

MTS™

Test na kvantitativne stanovenie minimdalnej inhibi€nej koncentracie (MIC).
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SLOVENCINA

VYHODNOTENIE VYSLEDKOV

Po ukonceni inkubdcie od€itajte hodnotu MIC v mieste, kde sa
inhibi€nd elipsa dotyka prazku. V pripade nerovnakych
vysledkov oboch €asti inhibi€nej elipsy, pouZite vysSiu ziskand
hodnotu MIC.

Na interpretovanie ziskanych MIC hodnét mézu byt pouZité
hodnoty break pointov, ktoré s poskytované CLSI alebo EUCAST.
Vysledky, ktoré sa nachddzaji medzi dvoma hodnotami
dvojnasobnych riedeni, zaokrdhlite pred interpretaciou nahor.
Prehlad CLSI a EUCAST interpretaCnych kritérii je v tabul'ke €.1.
KLINICKA INTERPRETACIA

MTS™ test vykonany in vitro nemdze vzdy presne zodpovedat in
vivo podmienkam. Napriek tomu ukazuje efekt roznej
koncentracie antibiotika v kultivacnom médiu na rast
mikroorganizmov.

Konecné rozhodnutie pri vybere antibiotika je v zodpovednosti
osetrujiceho lekara, po zhodnoteni vietkych informacii o
pacientovi.

KONTROLA KVALITY

Kazda Sarza MTS™ je dokladne a starostlivo testovana, Ci
vyhovuje CLSI standardom. Na kontrolu st pouzité bakteridlne
kmene uvedené v tabulke €.1.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

MTS™ v zmysle sicasnej legislativy nie sa klasifikované ako
nebezpeCné. MTS™ sii jednordzové testy. MTS™ st urCené len
na diagnostiku in vitro a na profesiondlne pouzitie. Testy mézu
byt pouzité iba v laboratériu zaskolenym personédlom za pouzitia
aseptickych a bezpecnych postupov pri praci s patogénnymi
mikroorganizmami.

SKLADOVANIE

MTS™ neotvorené balenie mdZe byt skladované pri teplote
—20°C. Po otvorenf origindlneho balenia, prizky, ktoré zostali
musia byt skladované v dodavanej vzduchotesnej skimavke s
desikatorom pri teplote 2-8°C nie dlhsie ako 7 dni. Neskladujte
ich pri zdroji tepla a nevystavujte ich kolisavym zmenam teploty.
Nepouzivajte ich po uplynuti exspiracnej doby. Testy zlikviduijte
ak majd znamky poskodenia.

LIKVIDACIA ODPADU

MTS™ prizky a vsetok materidl, ktory prisiel do styku so vzorkou
zlikvidujte ako potenciondlne infekény material.
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POPIS

MTS™ je urCen pro kvantitativni stanoveni minimalni inhibi¢n{
koncentrace (MIC) antimikrobidlnich latek proti

mikroorganismdm a pro detekci mechanismu rezistence.
MTS™ jsou papirové prouzky o specidlnich vlastnostech*, které
jsou napusténé preddefinovanym koncentracnim gradientem
antibiotika, pokryvajici 15 Fedéni dvojkové fady uzivané u
konvenénich MIC metod.

Na jedné strané prouzku je zobrazena stupnice MIC v pg/ml a
kéd identifikujici antimikrobidlni [atku.

MTS™ je dostupny ve velké Skédle riznych variant. Kazda
varianta je dodavana v baleni po 10, 30 nebo 100 prouzcich.
OBSAH BALENI

Baleni s 10 testy obsahuje 10 stripC individudlné balenych

v obalu s desikantem a ndvodem k pouZziti.

Balenf s 30 testy obsahuje 30 stripC individudlné balenych
v obalu s desikantem a ndvodem k pouZziti.
Baleni se 100 testy obsahuje 10 obdlek s desikantem po 10

stripech a ndvod k pouZziti. SouCasti baleni je také zkumavka

k uchovani stripd.

PRINCIP METODY

Kdyz se MTS™ polozi na povrch agaru s inokulem, pfedem
utvoreny gradient se okamzité pfenese do agarové matrice.

Po 18 nebo vice hodinach inkubace se vytvofi symetricka
inhibi€ni elipsa majici stfed kolem prouzku. MIC se odedita
pfimo ze stupnice v pg/ml v bodé, kde elipsa protina prouzek
MTS™.

SLOZENI

Prouzek je vyroben s vysoce kvalitniho papiru a kazdy je
napustén preddefinovanym koncentra€nim gradientem
antibiotika pokryvajicim 15 Fed&ni dvojkové fady.

SBER A UCHOVAVANI VZORKU

Kolonie, jez jsou pfedmétem hodnoceni minimalni inhibi¢ni
koncentrace (MIC), se zachyti na kultivaénim médiu, které bylo
pFedtim naockovdno zkoumanym vzorkem. V pfipadé, Ze se ve

vzorku vyskytne smés kolonii, pFed inokulaci je tfeba jednotlivé
kmeny bakterif purifikovat.

PRACOVNI POSTUP

Abyste minimalizovali kondenzaci vody na stripech, pFizplsobte
nejprve stripy v uzaviené obalce pokojové teploté.

2. Setfete 4 az 5 dobre izolovanych a morfologicky shodnych
kolonif z kultivaCniho média a suspendujte je v 5 ml vhodného

roztoku. Naro€né mikroorganismy je tfeba suspendovat v bujénu
a pouzit do 15 minut.

3. Srovnejte zakal vzhledem k pfislusnému standardu
McFarlanda.

4. Namocte sterilni tampon v bujénu s kulturou nebo v odtud
nafedéném roztoku a vymackejte ho o sténu testovaci zkumavky
kvUli odstranéni prebyte¢né tekutiny.

5. Potfete cely povrch agarového média na misce tak, aby rist
byl rovnomé&rny; nechejte vsdknout pfebyte€nou vihkost a
ujistéte se, ze pfed aplikaci prouzku je povrch dokonale suchy.
6. PoloZte prouzek na povrch agaru MIC stupnici oto€enou
nahoru a kédem prouzku smérem ven z misky, pfitlacte ho
sterilni pinzetou a ujistéte se, Ze celd délka antibiotického
gradientu se kompletné dotykd povrchu agaru. Jednou polozeny
prouzek uz nepfemistujte.

7. Inkubujte misky v obracené poloze za podminek vhodnych pro
dany mikroorganismus.

8. Vlozte nepouzité prouzky do zkumavky pFilozené v baleni.

MTS™ CESKY

Kvantitativni technika pro ur€eni minimdlni inhibi€ni koncentrace (MIC).

HODNOCENI VYSLEDKU
Na konci inkubace odeCtéte hodnotu MIC v mist€, kde okraj
elipsy protind prouzek (priseCik mezi dvéma dilky stupnice je

vy,

tfeba zaokrouhlit na vy3si hodnotu).
Pro interpretaci MIC hodnot se uzivaji MIC breakpointy pro

ur€enf kategorie citlivosti dle CLSI nebo EUCAST.

Pfed kategorizaci vzdy zaokrouhlete mezihodnoty Fed&ni na MIC
prouzku na dal3i vyssi dvojkové Fedéni. Pfehled CLSI a EUCAST
interpretaCnich kritérii jsou v tabulce €. 1.

KLINICKA INTERPRETACE

MTS™ test realizovany in vitro nikdy nemUze pfesné
reprodukovat podminky in vivo. Pfesto vSak objasfuje G€inek
koncentrace antibiotika, kterd se méni v kultivanim médiu, ve
vztahu k rdstu mikrobidlni populace.

Za konecny vybér antibiotika poddvaného pacientovi zodpovida
klinicky pracovnik, ktery zna veskeré informace o pacientovi.
KONTROLA KVALITY

KaZda $arze MTS™ je podrobena pfesné a dikladné kontrole

v souladu s CLSI standardy s pouzitim bakteridlnich kmenU
vypsanych v tabulce €. 1.

OPATRENI

MTS™ nemUze byt podle souCasné legislativy klasifikovén jako
nebezpe€ny. MTS™ je produkt na jedno pouziti. MTS™ je pouze
pro in vitro pouziti a je ur€en pro odborniky. Musi se pouzivat

v laboratofi nalezit€ vyskolenym persondlem s vyuzitim
schvélenych sterilnich a bezpe€nych metod pro patogenni agens.
UCHOVAVANI

Neoteviené baleni MTS™ by se mélo uchovdvat pfi —20°C do
data exspirace.

Jednou oteviené baleni MTS™ je tfeba uchovavat pfi 2-8°C

v t8sné uzaviené zkumavce doddvané v baleni, obsahujici
desikant, maximalné 7 dna.

Neuchovdvejte je blizko zdrojl tepla a nevystavujte je pfilisnému
stfidani teplot.

Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

Znicte je pokud vykazuji znamky poskozeni.

LIKVIDACE POUZITEHO MATERIALU

Po pouziti se musi MTS™ a materidl, ktery pFiSel do kontaktu se

vzorkem, dekontaminovat a zlikvidovat v souladu s b&znymi
laboratornimi technikami pro dekontaminaci a likvidaci

potencidlné infekéniho materidlu.
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BESKRIVELSE

MTS™ er en kvantitativ analyse til bestemmelse af Minimum
Inhibitorisk Koncentration (MIC) af anti-mikrobielle stoffer, som
virker mod mikroorganismer og til undersggelse af
resistensmekanismer.

MTS™ er specielle papirstrimler*, der er impraegneret med en
preedefineret gradient af antimikrobielt stof over 15 fulde 2-folds
fortyndingstrin.

Pa den ene side af strimlen er der patrykt en MIC skala i pg/mL
samt en kode der angiver det antimikrobielle stof.

For specielle strimler til pavisning af ESBL (Extended Spektrum
B-lactamase) og MBL (Metallo B-lactamase) indeholder den
dobbelte gradient desuden en, for den specifikke strimmel,
passende diagnostisk reagens.

MTS™ er tilgeengelig i en bred vifte af antibiotika og
antimykotika, der alle fas i pakker med 10, 30 eller 100 styk.

INDHOLD

10 stk. pakningen indeholder 10 enkeltvis indpakkede strips i
folieposer med tarremiddel samt produktvejledning.

30 stk. pakningen indeholder 30 enkeltvis indpakkede strips i
folieposer med torremiddel samt produktvejledning.

100 stk. pakningen indeholder 10 folieposer, hver med 10 strips,
torremiddel samt produktvejledning.

TESTPRINCIP

Efter at MTS™ er lagt pa den inokulerede og terre agarplade
overfores det anti-mikrobielle gradient direkte til agaren.

Efter mindst 18 timers inkubation fremkommer en symmetrisk
inhibitionsellipse centreret omkring strippen. MIC aflaeses som
pg/mL hvor ellipsens kant rammer MTS™.,

OPBYGNING

Strippen er fremstillet af hgj-kvalitetspapir og impraegneret med
det anti-mikrobielle stof i en foruddefineret
koncentrationsgradient over 15 2-folds fortyndingstrin.

PROVEINDSAMLING OG PRGVEOPBEVARING

Kolonier der skal MIC bestemmes tages fra en plade hvorpa
proven tidligere er udsdet. | tilfeelde af forekomst af flere
forskellige kolonier, skal bakteriestammerne forst isoleres.

TESTPROCEDURE

1. Tillad udbnet indhylle til at komme til stuetemperatur for du
abner den for at minimere kondenseringpa strimlen.

2. Tag 4-5 morfologiske identiske kolonier fra agarpladen, og
suspender dem i 5 ml egnet suspensionsmedium sa den enskede
McFarland opnas.

Kraesne organismer skal suspenderes i bouillon og anvendes
inden for 15 minutter.

3. Dyp en steril swab i McFarland suspensionen og pres
overskydende vaeske fra mod siden i glasset.

4. Inokuler agaroverfladen med swaben sdledes at en ensartet
vaekst vil fremkomme. Lad pladen torre for MTS™ laegges pa.

5. Leeg MTS™ pa agarpladen med MIC skalaen op og koden
mod pladens kant.

Sorg for at der ikke findes luftbobler mellem strippen og pladen,
brug eventuelt en steril pincet.

Efter MTS™ er lagt pa pladen, ma den ikke flyttes.

6. Inkuber pladen med bunden op under optimale forhold for
mikroorganismen.
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MTS™

Kvantitativ analyse til bestemmelse af Minimum Inhibitorisk Koncentration (MIC).

DANSK

TOLKNING AF RESULTATERNE

Efter inkubation afleeses MIC veerdien (pug/mL) hvor
inhibitionsellipsen skaerer MIC skalaen pa strippen (ved
skeeringspunkt mellem 2 veerdier rundes op)

MIC breakpoints til definition af felsomhedskategorier fra CLSI
eller EUCAST kan benyttes til tolkning af MIC veerdier.

MTS™ veerdier pa halve fortyndingsskridt skal altid rundes op til
neermeste hele fortyndingsveerdi for inddeling i
folsomhedskategorier (S-I-R tolkning). En oversigt med CLSI og
EUCAST fortolkningskriterier findes i Tabel nr. 1.

KLINISK TOLKNING

MTS™ er til in vitro diagnostik, og kan ikke overfgres til in vivo
forhold.

Alligevel viser testen forholdet mellem koncentration af anti-
mikrobielle stoffer i mediet og vaekst af organismen.

KVALITETSKONTROL
Hvert lot MTS™ testes grundigt i overensstemmelse med CLSI
standarder.

FORSIGTIGHEDSREGLER

MTS™ er ikke klassificeret som skadelig. MTS™ er til in vitro
diagnostisk brug. Strippene skal bruges i overensstemmelse med
geeldende regler for arbejde med patogene organismer samt
anti-mikrobielle stoffer.

OPBEVARING

Uadbnet skal MTS™ blisterpakker opbevares ved —20°C.
Opbevaringsrar indeholdende MTS™ skal opbevares ved 2-8°C
i hojst 7 dage.

MTS™ m3 ikke udsaettes for voldsomme temperaturudsving, lige
som de ikke ma udszettes for ekstrem varme.

Ma ikke bruges efter holdbarhedsdatoen.

Strips der viser tegn pd uregelmaessighed bor kasseres
ojeblikkeligt.

Bortskaffelse

Ubrugte MTS™ bortskaffes i overensstemmelses med til en hver
tid geeldende regler.

Brugte MTS™s samt plader bortskaffes efter til en hver tid
geeldende regler for bortskaffelse af potentielt infektiost
materiale.
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MEPIFrPA®H

To MTS™ gival évag TTOTOTLKOC TIPOTOLOPLOUAC TG EARXLOTNG
QVXOTAATLKAC TLYKEVTPWONG (MIC) GVTLULKPORBLAKWV TIXPRYOVTWY
EVOVTL HLKPOOPYRVLOHWY YLK TNV GVIXVELON UNXKVIOUWY
avOEKTIKOTNTAC.

Ta MTS™ g{vail XKPTLVEC TRLVIEG PE LOLXITEPK XKPAKTNPLOTIKE T
oTTolo €lvaL EPTTOTLOPEVE pPE TTPOKKBOPLOHEVN KoL DLOBAOULOpEVN
OUYKEVTPWOT QVTLRLOTIKWYV KXT& HAKOG 15 TITUXWV TOU strip UE
QVTIOTOLXEC GPALWTELG KTTO PLX CUMBATIKA MIC péB0d0. TN pLx
TINEUPG TOU strip avayp&peTaL N MIC KAIHXK®X O€ pg/ml KoL 0
KWBLKOC VRYVWPLANG TOU GVTLULKPORLAKOU TTRpXYOVTX. M TV
avixveuan Twv EPBA (Evpéwg PEOPRTOC B-ARKTAUKTWY) KKL TWV
MBA (METOANO-B-AGKTOXUGKTWY), TO SLTTAO KALVEC TTOU EKTEIVETOL
QVTIOLOMETPLKE OTT T 00 KKPX TNG TALVIXG TTPOG TO KEVTPO, (EPEL
TX KATGAANAX dLayvwoTké avTidpaoTrpla. To MIC Test Strip elvat
dLaBéoLpa ot pey&An TrotkiNio ouvBéoewv.K&Oe odvOean eivat
dLoBéoun o TTAKET Twv 10, 30 KoL 100 test.

NMEPIEXOMENA

H cuokevaolo TwV 10 TEOT TrepLéXeL 10 TOLViES, GTOULKK
OUOKEVKOHEVEC OE PAKENOUC HE KPLYPAVTLKO KaL Ve PUANO
0dNYLWV.

H guokevaoio Twv 30 TeOT TrepLéXEL 30 TALVIEC, BTOULKK
OUOKEVXOHEVEG OE PUKEAOUG HE KQUYPAVTLKO KAL EVa GOANO
0dNYLWV.

H guokevaalo TwV 100 TEGT TTEPLEXEL 10 PAKENOUG PE BRPULYPAVTLKO
ME 10 TaVieg ava OARKENO KOL Eva (PUANO 0dnyLwv. H ouokevaoia
TWV 100 TECT TTEPLEXEL ETTLTTALOV KL EVO TWANVEPLO YLK
atrofnkevan.

APXH THX MEGOAOY

‘OTav TO MTS™ £QPUOTETAL OTNV ETTLPRVELX EVOC EUBOANLKTHEVOL
agar n TipokaBopLopévn ekBeTkN dLB&OpPLAN TOL AXVTLULKPOBLAKOV
TIXPAYOVTX UETRPEPETAL RUETH OTO CWHK TOUL agar.

MeT& o1t 18 1 TTRPATTAVW WPES ETTWAROTNG, ULX CUHHETPLKNA
QVXOTAATLKA EANELYN 0TLATETOL KATK MAKOG TNG TTEPLOXNAC TTOL
éxeL TorroBeTnOel TO strip.H MIC elval Gpeoa avayvwoiun ard Tn
dLaB&OuLon o€ pg/dl aTo anuelo 61OV N B&ON TNG AVAOTAHATLKAG
EANELYNG TEPVEL TO MTS™,

ANAEC HOPPOAOYLEC GVATITUENC/XVROTOAAG ElvaL SUVATOV V&
TTapaTNPENBoLV Yia peBddoug avixvevong avToxnc.

2YNOEZH

T strips ElVOL KATAOKEUXTPEVR KTTO XXPTL LWNANG TIOLOTNTAG KAL
KG&OE strip elvat epTroTIONéVO pE TTpokaBopLopéveg dLaBabuioelg
OUYKEVTPWOEWYV 15 TITUXWV HE XPRLWUEVOUG CUVTENEDTEG
OVTLRLOTLKWV.

ZYAAOTH KAI AIATHPHZH AEITMATQN

Ol aTToLkieg oL oTroieg O uTTORANBOVV Ot BGELOAOYNTT EA&XLOTNC
QVOOTOATLKAG OUYKEVTPWONG €XOUV CUANEXDEl aTTd OpeTTTIKK
VALK& OTo OTTO{0x €XOUME EVRTTODETEL TO TTPOC EEETOON dElYHO.ZTNV
TIEPITITWON TTOLKIAWY KTTOLKLWV TO ULKPOPBLOKO OTENEXOC TIPETTEL VX
KO pLOTEL TIPLV TOV EPBOALXOHO.

AIAAIKAZIA TEXT

1.A@A0TE TOV KAELOTO (GKENO Vi €pBeL O Beppokpaaion dSwpaTiov
TIpLV TOV aVo(EeTe, d;\o-rs V& EAaXLOTOTTOLNOEL N GLYKEVTPWAN
vypaoiog otny Tawvia.

2.K&vTe AQUN 4 /) 5 GTTOUOVWHEVWDV KOL HOPQOAOYLKK TTXPOUOLWY
KTTOLKLWV KoL EVRTTO0E0TE 08 5 ml KATGAANAOL
EVALWPAMKTOC.EKNEKTLKOL pLKkpoOpYyavVIoHOl B TTpETTEL Vi
peTapepOoOV aTo broth KL v XpNoLpoTTotNBo0V Héaa O€ 15 NETITK.
3.20YKpIlveTe TN BOAEPOTNTX pe TNV KATXAANAN Mc Farland KA{pOKK.
4.BuBioTe éval ’TTOOTELPWHEVO OTUAED OTO UETO PETRPOPAC
KOAALEPYELWOV H OF VX GPOLWHEVO DLXALUX TOU KOL OTPAYYLOTE TO
OTO TOLXWHATO TOU TWANVEPIOU YLOX VX EEXAEIPETE TNV TTEplTTELX
uypoo.

5. OdnyeloTe TO KAT& MAKOG TNG ETTLPRVELXG TOU OPETTTLKOO LALKOD
UE TETOLO TPOTTO TGV V& £XEL TTpaXOel 0’ kLTS APAROTE TNV
Treplooela vypaoiag va atroppo@nBel kot BeBotwOeiTe 4TL N
ETILPAVELX EVOL ATTONOTWG OTEYVH TIPLV KTTAWCETE TA strip.

MTS™

TEXVLKA TTOTOTLKOU TTPOCTOLOPLOHOU TNG EAKXLOTNG KVXOTHATLKAG OLYKEVTPpWAONC (MIC).
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EAANVIK&

6.ATTAWOTE TO strip OTNV ETTLPRVELK TOL agar HE TNV KALHaKka MIC
TIPOC T ETTAVW KKL TILECTE TO PE PLK KTTOOTELPWHEVN TOLUTTIdX
oTNV ETILPAVELX TOL agar KoL BeBatwBelTe GTL OAOKANPO TO URKOG
NG SLBEOULONC TWV KVTLRLOTLKWYV (VAL T8 GTTONUTN ETTAQN HE
TNV ETTLPARVELX TOU agar. ATIO TN OTLYHN TTOU €XETE KTTAWOEL TO strip
UN TO METAKLVELTE.

7 ETTw&oTe Tol TpLPBALa o€ aveaTpappévn Béan oe auvOnkeg
KXTAAANAEG YLX TOUG ULKPOOPYKVIOHOUC.

8.B('X>)T£ TO Un Xpl’]O‘Ll.;lOﬂOll‘]uéVO( strip 0TO CWANV&PLO TTOU
TIEPLEXETOL OTO KOUTL.

EPMHNEIA AMTOTEAEZMATQN

3T0 TENOC ThG EMTWAKONG dLaB&oTe TV TLUA MIC ekel TTou N &kpn
TNG AVAOTAATLKAG EANELPNG TEUVEL TO strip. Tat ONUELX DLXKOTIAG 1
QVXOTOAAG AELTOUPYIOG TNG EAKXLOTNG RVAOTRATLKAG
TUYKEVTPWAONG YLK TOV TTPOTDLOPLOUS TWV KKTIYOPLWV
evalodnoiag OTTwg TTpoPAETTOVTAL 6TTO TV CLSI ) EUCAST ptropolv
V& XpnotpoTrotn8o0v yLa Thv eppunveia Twyv TLpwv MIC.
STPOYYUAOTTIOLAOTE TIRVTA TNV TLUA GTTO TO MTS™ GV apéowg
€TTOMEVN LYNASTEPN TLUA TTPLV THV KXTHYOPLOTTOlNOoN. ML
ETTLOKOTINON EPUNVEVLTLKWV KpLTNnplwy otrd Thv CLSI kot EUCAST
TIRPEXETAL OTOV TTIVOKK 1.

KAINIKH EPMHNEIA

H dokipaaio MTS™ TT0U e@apuOTeTaL in vitro de PTTOpPEl Vo

VAT P&YEL TUVOAKEG in vivo. MapOAX xUTK delxVeL TNV eTTdpaan
TNG OUYKEVTPWONG TOU aVTLRLOTLKOU , N oTTo{x TTOLKIAAEL a’VEAOY X
UE TO OPETITIKO LALKO KL O GUVEPTNON ME TV GVATITUEN
ULkpoBLakoL TTANBUGUOU.H TeALKA €TTLAOYT TOU AvVTLRLOTLKOD TTOL
TIRPEXETAL OTOV 0kaBevh elval TNV €0BOVN TOL KALVIKOU YLXTPOU
TTOU KATEXEL ONEG TLC TTANPOWOPLEC YL TOV &aBEVN.

NMOIOTIKOX EAErX0Ox

K&Be ratpTidax MTS™ UTTOBGANETKL OE TXOAXOTLKOUG KOL
51e€0dLK00C EAEYXOUC OE CLUPOPYWON pe T TTPOTLTIC CLSI
XPNOLUOTIOLWVTAC To BAKTNPLOLOKE OTEAEXN TTOUL EppaviCovTal
OTOV TTIIVOKK 1.

MPOOYAAZEIZ

To MTS™ dg ptropel va TaELvopnBel wg eTTikivduvo TOU@WVA pE
TNV LoxVouox vopoBeaia. To MTS™ e{val TTpolov pLag xpronc.To
MTS™ XpNOLHOTIOLE(TAL WG LAYVWOTLKS in vitro TIPOiOV KoL
TIPOOPITETUL YLK ETTAYYEAUOTLKA XpAoN.MPETTEL VO XpNOLUOTTOLE(TONL
OTO EPYNOTAPLO KTTO KATXAANAG EKTTXLOEVUEVO TTPOOWTTLKO
XPNOLUOTIOLWVTAC EYKEKPLUEVEG HEBODOUC KTTOOTELPWOTG KAL
XOPGAELKG Yo TTaOoyevelc TTapXYyOVTEC.

®YAA=H

H pn avolypévn cLoKeLAoTX TwV MTS™s B TIPETTEL VX PUAKTETOL
0TOUE —20°C £wg TNV NUEpounvia ARENG ThG.

OL UTTONOLTTEG TALVIEG GTTO UL VOLYHEVN TUOKELTTX B TTPETTEL
V& (UAKTOVTAL OTOUG 2-8°C OTO BKEPOTTEYEC TWANVEPLO TTOL
TIEPLEXEL RPLYPAVTLKO, WG TNV 7 NUEPEC.

Mnv amroBnkeleTe TIC TaLVieC TIANGLOV TINYWYV TEOTNG K&L PNV TLG
ek0ETeTe O€ peyGeg dLapopéc Bepuokpaoiag.

Mnv TLC XpNoLHoTIOLE(TE TIEPOV GUTAG TNG NUEPOUNVIKC.
ATropplYTE TEC €&V eppavioouy anpela aANolwanc.

E=ZAAEIYH XPHZIMOINOIHMENQN YAIKQN

MeT& TN Xprion To MTS™ kaL To LALKO TToL ApBe T€ eTTR QN YE TO
Ba,iyua TIPETTEL VX O('IITO)\UUO([VOVT(XE KOL VO SLQXSLP[:COVTO(L
TUHEWVN PE TLG TPEXOUTEG TEXVIKEG TOU EPYROTNPIOL YIX TNV
XTTOADHGVON KOL XXPAOTELOT] TILOXVE HOAUGUEVWIV DALKWV.
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BESKRIVNING

MTS™ &r en kvantitativ analys for att bestimma minsta
hammande koncentration “Minimum Inhibitory

Concentration” (MIC) fér antimikrobiellt agens mot
mikroorganismer och for detektion av resistensmekanismer.
MTS™ &r ett pappersstrips, med speciella egenskaper* som ar
impregnerad med en fordefinierad koncentrationsgradient av
antibiotika motsvarande 15 tvastegs spadningar av en
konventionell MIC metod.

Pa den ena sidan av stripset anges MIC skalan i pg/mL och en kod
som identifierar antimikrobiellt agens.

For ESBL (Extended Spectrum Beta Lactamase) och MBL (Metallo
Beta Lactamase) detektion innehaller den dubbelsidiga gradienten
lampliga diagnostiska reagens.

MTS™ finns tillgdnglig i ett stort antal konfigurationer. Varje
konfiguration finns tillganglig i forpackningsstorlekar om 10, 30
och 100 test.

INNEHALL | FORPACKNINGEN

10-test forpackningen innehaller 10 strips individuellt férpackade
med torkmedel samt ett instruktionsblad.

30-test forpackningen innehaller 30 strips individuellt férpackade
med torkmedel och ett instruktionsblad.

100-test forpackningen innehaller 10 stycken férpackningar med
torkmedel vardera innehallande 10 strips samt ett
instruktionsblad. 100-test férpackningen innehaller dven ett
forvaringsror.

METODPRINCIP

Nar MTS™ set dr applicerat pa den inokulerade agarytan 6verfors
den exponentiella gradienten av dess antimikrobiella agens
omedelbart till agarn.

Efter 18 timmars inkubation, eller mer, formeras en symmetrisk
hamningselips centrerad ldngs remsan. MIC avldses direkt fran

skalan i pg/mL vid skarningspunkten mellan hamningselipsen och
MTS™ set.

Aven andra vixt/inhiberingsfenomen kan ses for
resistensbestimningsmetoder.

SAMMANSATTNING

Stripsen ar tillverkade av hogkvalitativt papper och varje strips ar
impregnerat med en fordefinierad koncentrationsgradient
motsvarande en 15 tvastegs spadning av antibiotiskt agens.

INSAMLING OCH FORVARING AV PROV

De kolonier som skall anvdndas for utvardering av minsta
hammande koncentration (MIC) tas fran odlingsmedium som
tidigare har svabbats med det prov som skall undersokas. Nar det
forekommer blandade kolonier maste bakteriestammarna renas
fore inokulation.

TESTPROCEDUR

1. For att minimera kondensation pa stripsen, lat o6ppnad
forpackning uppna rumstemperatur innan den 6ppnas.

2. Svabba 4 till 5 noga isolerade och morfologiskt liknande
kolonier med ett kulturmedium och suspendera dem i 5 mL av
[ampligt suspensionsmedium. Kravande mikroorganismer skall
suspenderas i buljong och anvdndas inom 15 minuter.

3. Jamfor grumligheten mot [amplig McFarland standard.

4. Doppa en steril bomullspinne i buljongen eller annan utspadd
form och tryck den mot vdggen i provroret for att eliminera
overskottsvatska.

5. Stryk pinnen mot agarytan i plattan for att skapa en jamn vaxt;
[at Gverskottsfukt absorberas och sakerstdll att ytan ar helt torr
innan stripset appliceras.

6. Applicera stripset pd agarytan med MIC skalan uppéat och
artikel koden mot utsidan av plattan. Pressa med en steril pincett
pa agarytan och sdkerstdll att hela antibiotika gradienten &r helt i
kontakt med agarytan, Flytta inte stripset nar den kommit i
kontakt med agarytan.

MTS™

Kvantitativt test for bestimning av minsta hammande koncentration “Minimum Inhibitory Concentration” (MIC).
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SVENSKA

7. Inkubera plattan upp och nervand i lamplig milj6 for
mikroorganismen.

8. Lagg de oanvdnda strips i roret som finns inkluderat i
forpackningen.

UTVARDERING AV RESULTAT

Vid slutet av inkubationen ldses MIC vérdena ddr kanten av
hdamningselipsen skar stripset (skdarningspunkten mellan tva
skalsegment skall avrundas upp till det hogre vérdet).

MIC brytpunkten for att definiera kanslighetskategorier som kan
anvéndas for tolkning av MIC vérdet tillhandahélls av CLSI eller
EUCAST.

Avrunda alltid MTS™ set halva spadningssteg upp till narmaste
hela tva-stegsvérde fore kénslighetsindelning. En 6versikt av CLSI
och EUCAST brytpunkts kriterier tillhandahalls i Tabell 1.

ESBL och MBL detektion

MIC forhéallandet > 8 for de tva reagensen, fantomzon eller
deformering av ellipserna bekrdftar ndrvaro av ESBL eller MBL.

KLINISK TOLKNING

MTS™s utforda in vitro reproducerar inte exakt in vivo
forhallanden. Trots detta visar det sig att effekt av en
koncentration av ett antibiotikum, varierar i odlingsmedium i
relation till vaxt hos den mikrobiella populationen.

Det slutliga valet av antibiotika for behandling av patient ligger pa
behandlande ldkare som har all information om patienten.

KVALITETSKONTROLL

Varje batch av MTS™ genomgar en precis och noggrann kontroll
i overensstammelse med CLSI standards vid anvdndning
bakteriestammar som indikeras i Tabell 1.

FORSIKTIGHETSATGARDER

MTS™s klassificeras inte som farliga enligt gdllande lagstiftning.
MTS™ &r engangsprodukt. MTS™ &r endast avsedda for invitro
diagnostik och for professionell anvandning. De skall endast
anvdndas i laboratoriet av personal utbildad i aseptiska och sdkra
metoder for patogener.

FORVARING

Ooppnad férpackning med MTS™s skall forvaras vid —20°C fram
till angivet utgangsdatum.

Overblivna MTS™ fran en &ppnad forpackning skall forvaras
hogst 7 dagar vid 2-8°C.

Forvara inte i narheten av varmekalla och utsétt dem inte for stora
temperaturvariationer.

Anvand inte efter detta datum.

Kastas bort om de uppvisar spar av férsamring.

HANTERING AV ANVANT MATERIAL

MTS™ samt material som kommit i kontakt med provet hanteras
enligt géllande laboratoriepraxis for dekontamination och
avfallshantering av potentiellt infekterat material.
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LOT

REF

IVD

It: Codice del lotto / En: Batch code / Fr: Numéro de lot / De: Charge / Es:
Codigo del lote / Pt: Cédigo do lote / Nn: Batch-nummer / Sk: Cislo 3arze /
Cs: Cislo 3arze / Da: Lot nr. / El: Kwk6¢ TTopTi®aG / Sv: Lot nummer

It: Numero di catalogo / En: Catalogue number / Fr: Numéro du catalogue /
De: Artikelnummer / Es: NGmero de catdlogo / Pt: Ndmero de catdlogo / Nn:
Artikkelnummer / Sk: Katalégové €islo / Cs: Katalogové €islo / Da: Produkt nr.
/ El: AptBudg kaTaAdyou / Sv: Artikel nummer

It: Dispositivo medico diagnostico in vitro / En: In Vitro Diagnostic Medical
Device / Fr: Utilisation pour diagnostic in vitro / De: fiir In Vitro Diagnostik /
Es: Dispositivo de diagnéstico in vitro / Pt: Dispositivo de diagndstico in Vitro
/Nn: in vitro medisinsk diagnostikk / Sk: Len na diagnostiku In Vitro / Cs:
Urceno pro in vitro diagnostiku / Da: Til In Vitro diagnostisk brug / El:
lXTpLKA BLAYVWOTLKA CUOKELN in vitro / Sv: Fér invitro diagnostik

It: Attenzione, vedere le istruzioni per I'uso / En: Caution,consult
accompanying documents / Fr: Attention, consulter les instructions
d'utilisation / De: Vorsicht, Begleitdokumente beachten / Es: Atenzién, leer
las instrucciones de uso / Pt: Atencdo, ler as instrugoes de utilizagdo / Nn:
Forsiktighet, kfr. medfolgende dokumentasjon / Sk: Upozornenie, prestudujte
prilozené informécie / Cs: Pozor, nahlédnéte do pfilozenych dokumentti /
Da: Bemarkning, se produktvejledning / El: lpogoxn, d&ite Tig 0dnyieg
XPAONG / Sv: Varning, konsultera medféljande dokumentation

It: Limite superiore di temperatura / En: Upper limit of temperature / Fr:
Limite supérieure de température / De: Temperaturobergrenze / Es: Limite
superior de temperatura / Pt: Limite superior de temperatura / Nn: @vre
grense av temperatur / Sk: Horny limit teploty / Cs: Nejvyssi pfipustna teplota
/ Da: Hojeste temperatur / El: AviyTepo OpLo Beppokpaaoiag / Sv: Hogsta
temperaturen

il
&
N/
e
&

It: Fabbricante / En: Manufacturer / Fr:Fabricant / De: Hersteller / Es:
Fabricante / Pt: Fabricante / Nn: Produsent / Sk: Vyrobca / Cs: Vyrobce / Da:
Producent / El: KaTaokeuaxoTig / Sv:Tillverkare

It: Utilizzare entro / En: Use by / Fr: Date d’approbation de I’enregistrement /
De: Siehe Verfallsdatum auf dem Etikett / Es: Caducidad / Pt: Prazo de
validade / Nn: Holdbarhetsdato / Sk: Pouzite do / Cs: Pouzitelné do / Da:
Holdbarhedsdato / El: Xprion éwg / Sv: Anvind senast

It: Contenuto sufficiente per <n> saggi / En: Contains sufficient for <n> tests /
Fr: Contenu suffisant pour <n> tests / De: Enthalt Material fiir <n> Tests, siche
Etikett / Es: Contenido suficiente para <n> test/ Pt: Contetdo suficiente para
<n> testes / Nn: Inneholdet er tilstrekkeligtil <n> prover / Sk: Balenie
obsahuje <n> testov / Cs: Obsah dostate€ny pro <n> test(i / Da: Antal test
indeholdt / El: Meplexopevo eTapkéG ylx <n> dokipta / Sv: Innehdller
<n> tester

It: Limiti di temperatura / En: Temperature limitation / Fr: Limite de
température / De: Temperaturbereich / Es: Limite temperatura de
almacenamiento / Pt: Limite temperatura de conservacao / Nn:
Temperaturomrade / Sk: Teplota skladovania / Cs: Rozmezi teplot / Da:
Opbevaringstemperatur / El: Meplopiopol Beppokpaaiag / Sv: Temperatur
begransningar

It: Non riutilizzare / En: Do not reuse / Fr: Ne pas réutiliser / De: Nicht zur
Wiederverwendung / Es: No reutilizare / Pt: Nao reutilizar / Nn: Ikke bruk /
Sk: Na jednorazové pouzitie / Cs: Pro jednorazové pouziti / Da: Ma ikke
genbruges / El: Mnv xpnotpototeite Eavé / Sv: Ateranvind inte
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