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ZASTOSOWANIE
Badanie lekowrazliwosci.

Agar Mueller Hinton E jest podtozem do badania lekowrazliwosci bakterii metodg dyfuzyjno-krazkowa oraz ustalania
minimalnego steZzenia hamujgcego (MIC) metodg ETEST®.

Podtoze to zostato opracowane zgodnie z zaleceniami EUCAST (European Committee on Antimicrobial Susceptibility
Testing) oraz CLSI (Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.).1-2:3:4.5.6

WYJASNIENIE | ZASADA

Sktad tego podtoza umozliwia wzrost bakterii niewymagajacych (pateczek jelitowych, niefermentujgcych pateczek
Gram-ujemnych, gronkowcow i enterokokow) wykrywanych w stanach patologicznych, gwarantujgc minimalny wptyw
sktadnikéw na wynik testu lekowrazliwogci.!-2

Stezenie jondw dwuwartosciowych w agarze zapewnia warunki optymalne do badania wrazliwosci na antybiotyki
o aktywnosci zaleznej od kationoéw. Niskie stezenie tyminy-tymidyny (inhibitory sulfonamidéw) ogranicza wzrost wokot
krazkoéw, zapewniajgc doktadniejszy pomiar stref zahamowania wzrostu.”

SKLAD PODLOZA
Teoretyczna zawartos¢ sktadnikow.

Podtoze to zostalo dostosowane i/lub uzupetnione zgodnie z wymaganymi kryteriami:

Pepton kazeinowy (wotowy) 17,59

Wycigg miesny (wotowy lub wieprzowy) 29

Skrobia ziemniaczana 1,59

Agar 1749

Oczyszczona woda 11
pH 7,3

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

» Wylacznie do zastosowania w diagnostyce in vitro.

* Wylacznie do zastosowania profesjonalnego.

« Produkt zawiera materialy pochodzenia zwierzecego. Swiadectwo pochodzenia i/lub stanu sanitarnego zwierzat nie
gwarantuje w petni nieobecnosci czynnikéw chorobotwdrczych. Dlatego z produktem nalezy obchodzi¢ sie zgodnie z
zasadami postepowania z materiatem potencjalnie zakaznym (nie spozywac i nie wdychac).

» Wszystkie prébki, hodowle bakterii i posiane produkty nalezy uwazac za zakazne i odpowiednio z nimi postepowac.
Podczas catej procedury nalezy przestrzega¢ zasad aseptyki i typowych srodkéw ostroznosci stosowanych przy
postepowaniu z badang grupg bakterii. Informacje na ten temat znajdujg sie w dokumencie ,,CLSI M29-A, Protection
of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections (Ochrona pracownikéw laboratoryjnych przed
zakazeniami nabytymi w miejscu pracy); zatwierdzone wytyczne — biezgca wersja”. Informacje dotyczace
dodatkowych $rodkéw ostroznosci znajdujg sie w dokumencie ,Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories (Bezpieczenstwo biologiczne w laboratoriach mikrobiologicznych i biomedycznych) — CDC/NIH —
najnowsze wydanie” lub w obowigzujgcych aktualnie regulacjach poszczegdélnych panstw.

» Podtozy nie wolno uzywac jako materiatu lub sktadnikéw do produkcji.

» Nie uzywac¢ odczynnikéw przeterminowanych.

» Nie uzywac¢ odczynnikéw, jesli opakowanie jest uszkodzone.

» Nie uzywac przerosnietych, wyschnietych ptytek ani ptytek z obkurczonym podtozem.

» Uzycie podtoza wedtug standardoéw innych niz EUCAST lub CLSI musi by¢ zwalidowane przez uzytkownika.

» W interpretacji wynikéw testu trzeba wzig¢ pod uwage gatunek bakterii (naturalna opornos$¢), uwarunkowania
epidemiologiczne oraz jesli bedzie konieczne, wyniki innych przeprowadzonych testow.

» Uzycie krgzkdw nasgczonych antybiotykami z tym podtozem musi by¢ zwalidowane przez uzytkownika.

ODCZYNNIKI | WYPOSAZENIE WYMAGANE NIENALEZACE DO ZESTAWU
Odczynniki:
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» Krazki nasgczone antybiotykami.
+ Paski ETEST®
Materialy:

» Mikrobiologiczny sprzet laboratoryjny ogélnego zastosowania.
 Inkubator bakteriologiczny.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
» Plytki przechowywaé w pudetku, w temperaturze od +2 °C do +8 °C, do uptyniecia daty waznosci.
» Plytki, jesli nie sg w pudetku, moga by¢ przechowywane przez 2 tygodnie w temperaturze +2 °C/+8 °C w
opakowaniach celofanowych.

MATERIAL. DO BADAN
Podtoze nie jest przeznaczone do bezposredniego posiewania materiatdéw biologicznych.
Nalezy posiewac¢ czysty, wyizolowany szczep uzyskany z hodowli na ptytce Petriego.

PROCEDURA:
Doprowadzi¢ odczynniki do temperatury pokojowej.

Badanie lekowrazliwosci metodg dyfuzyjng (z wykorzystaniem krazkéw)

Aby wykonac test lekowrazliwosci, postepowa¢ zgodnie z aktualnymi procedurami i normami EUCAST lub CLSI.156
Ustalanie wartosci MIC przy uzyciu metody ETEST®

Postepowa¢ zgodnie z aktualng instrukcjg stosowania metody ETEST®.

WYNIKI | INTERPRETACJA
Badanie lekowrazliwosci metodg dyfuzyjng (z wykorzystaniem krazkéow)
 Zapoznaé sie z aktualnymi zaleceniami EUCAST lub CLSI.23:58 Zapozna¢ sie z instrukcjg odczytu EUCAST, aby
uzyskac informacje na temat pomiaru $rednic, szczegdlnie w przypadku ponownego wzrostu lub podwojnych stref.
» Po inkubacji zmierzy¢ $rednice strefy zahamowania wzrostu wokét krazkéw z antybiotykami. Wrazliwo$¢ szczepu na
kazdy badany antybiotyk okre$la sie na podstawie otrzymanych warto$ci (S: Wrazliwy, I: Sredniowrazliwy i R:
Oporny).

Ustalanie wartosci MIC przy uzyciu metody ETEST®

Postepowac zgodnie z aktualng instrukcjg stosowania metody ETEST®. Zapoznaé sie z aktualnymi zaleceniami
EUCAST lub CLSI.*5

Uwaga: W celu prawidtowej interpretacji badania nalezy uzyskac¢ zlewny wzrost.

KONTROLA JAKOSCI
Protokét:

Dziatanie podtoza mozna sprawdzi¢ za pomocg nastepujgcych szczepow:

« Escherichia coli ATCC® 25922™
+ Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™

Oczekiwane wyniki wedtug norm EUCAST oraz CLSI:(3:5

Antybiotyk Strefa zahamowania wzrostu (mm)
Escherichia coli Pseudomonas
ATCC® 25922™ aeruginosa
ATCC® 27853™
Ampicylina 10 ug 16-22
Cyprofloksacyna 5 ug 25-33
Gentamycyna 10 ug 19-26
Imipenem 10 pg 20-28
Tobramycyna 10 pg 20-26

Uwaga:
Kontrola jako$ci badania lekowrazliwo$ci musi byé prowadzona zgodnie z aktualnymi zaleceniami EUCAST lub CLSI.56
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Obowigzkiem uzytkownika jest prowadzenie kontroli jako$ci, biorgc pod uwage zamierzony sposob wykorzystania
podioza i zgodnos¢ z lokalnymi przepisami (czestotliwosé, liczba szczepdw, temperatura inkubagiji itd.).
OGRANICZENIA METODY
» Agar Mueller Hinton E jest podtozem ubogim w sktadniki odzywcze ze wzgledu na standaryzacje stref zahamowania
wzrostu. Z tego powodu niektdére wymagajgce szczepy nie wyrosng na tym podiozu.
« W przypadku Enterobacterales badanie ETEST® Trimetoprim/sulfametoksazol (TS32) nie jest kompatybilne
z agarem Mueller Hinton E, gdy stosowane s3g standardowe warto$ci graniczne wg CLSI.

WIARYGODNOSC
Ocene testu prowadzono przy uzyciu szczepow do kontroli jakosci zdefiniowanych przez EUCAST i CLSI oraz szczepow
0 znanych mechanizmach opornosci, w tym mecC-dodatnich szczepéw MRSA 3.58

Badanie lekowrazliwosci metoda dyfuzyjng (z wykorzystaniem krazkow)

Szczepy do kontroli jakosci

Zgodnie z zaleceniami EUCAST:

Cztery (4) szczepy do kontroli jakosci (E. coli ATCC® 25922™, S. aureus ATCC® 29213™, P, aeruginosa ATCC® 27853
oraz E. faecalis ATCC® 29212™) badano zgodnie z zalecanymi kombinacjami.®

™

98% ze 91 badanych kombinacji dato satysfakcjonujgce wyniki.
Zgodnie z zaleceniami CLSI:

Cztery (4) szczepy do kontroli jakosci (E. coli ATCC® 25922™, S. aureus ATCC® 25923™, P, aeruginosa ATCC® 27853
oraz E. coli ATCC® 35218™) badano zgodnie z zalecanymi kombinacjami pod katem nastepujgcych antybiotykéw:

™

Kwas fusydowy Imipenem

Kwas nalidyksowy Kanamycyna

Amikacyna Lewofloksacyna
Amoksycylina + kwas klawulanowy Linezolid

Ampicylina Mecylinam

Ampicylina + sulbaktam Meropenem

Azytromycyna Minocyklina

Aztreonam Moksifloksacyna

Cefepim Netylmycyna

Cefiksym Nitrofurantoina

Cefotaksym Norfloksacyna

Cefoksytyna Ofloksacyna

Cefpodoksym Penicylina

Ceftazydym Piperacylina

Ceftibuten Piperacylina + tazobaktam
Ceftriakson Polimyksyna B

Cefuroksym Chinuprystyna / dalfoprystyna
Cefalotyna Rifampicyna

Chloramfenikol Teikoplanina
Cyprofloksacyna Telitromycyna
Klarytromycyna Tetracyklina

Klindamycyna Tikarcylina

Kolistyna Tikarcylina + kwas klawulanowy
Dorypenem Tigecyklina

Doksycyklina Tobramycyna

Ertapenem Trimetoprim

Erytromycyna Trimetoprim + sulfametoksazol
Fosfomycyna Wankomycyna
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Gentamycyna

98% ze 125 badanych kombinacji dato satysfakcjonujgce wyniki.

Szczepy 0 znanych mechanizmach opornosci

Na podtozu MHE badano 31 szczepdw i 30 antybiotykow. Wykryto wszystkie spodziewane mechanizmy opornosci.
Ustalanie wartosci MIC przy uzyciu metody ETEST®
Szczepy do kontroli jakosci

Pie¢ (5) szczepow do kontroli jakosci (E. coli ATCC® 25922™, S. aureus ATCC® 29213™, P. aeruginosa ATCC® 27853™,
E. faecalis ATCC® 29212"™ oraz E. coli ATCC® 35218™) badano zgodnie z zalecanymi kombinacjami pod katem
nastepujacych antybiotykow:

Kwas fusydowy Enrofloksacyna

Kwas nalidyksowy Ertapenem

Amikacyna Erytromycyna
Amoksycylina Fosfomycyna
Amoksycylina + kwas klawulanowy Gatifloksacyna

Ampicylina Gentamycyna 256
Ampicylina + sulbaktam Gentamycyna 1024
Azytromycyna Imipenem

Aztreonam Kanamycyna

Bacytracyna Lewofloksacyna
Penicylina benzylowa 32 Linezolid

Penicylina benzylowa 256 Mecylinam

Cefaklor Meropenem

Cefalotyna Minocyklina

Cefepim Moksifloksacyna

Cefiksym Mupirocyna

Cefoperazon + sulbaktam Netylmycyna

Cefotaksym 32 Nitrofurantoina
Cefotaksym 256 Norfloksacyna

Cefotetan Ofloksacyna

Cefoksytyna Piperacylina

Cefpirom Piperacylina + tazobaktam
Cefpodoksym Polimyksyna B

Ceftarolina Chinuprystyna / dalfoprystyna
Ceftazydym Rifampicyna

Ceftyzoksym Spektynomycyna
Ceftriakson 32 Streptomycyna
Ceftriakson 256 Sulfametoksazol
Cefuroksym Teikoplanina
Chloramfenikol Tetracyklina
Cyprofloksacyna Tikarcylina + kwas klawulanowy
Klarytromycyna Tigecyklina

Klindamycyna Tobramycyna

Kolistyna Trimetoprim

Daptomycyna Trimetoprim + sulfametoksazol
Dorypenem Wankomycyna
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Doksycyklina

98,9% ze 189 badanych kombinacji dato satysfakcjonujgce wyniki.

Wartosci MIC ponizej 0,064 pg/ml mozna uzyskac¢ w przypadku minocykliny i szczepu do kontroli jakosci S. aureus
ATCC®29213™.

Wartosci MIC ponizej 0,064 ug/ml mozna uzyska¢ w przypadku klindamycyny i szczepu do kontroli jakosci S. aureus
ATCC®29213™.

Szczepy o znanych mechanizmach opornosci

Osiem (8) szczepdw do kontroli jakosci (E. coli ATCC® 35218™, K. pneumoniae ATCC® 700603"™, K. pneumoniae
ATCC® BAA-2146", K. pneumoniae ATCC® BAA-1144™, S. maltophilia ATCC® 13636™, S. aureus ATCC® 43300",
E. faecalis ATCC® 51299" oraz E. faecalis ATCC® 33186 ™) badano zgodnie z zalecanymi kombinacjami pod katem
nastepujacych antybiotykow:

ESBL — cefepim PM/PML Cefoksytyna
ESBL — cefotaksym CT/CTL Gentamycyna 1024
ESBL — ceftazydym TZ/TZL Streptomycyna 1024

MBL — imipenem IP/IPI

MBL — meropenem MP/MPI

Na podtozu MHE badano 31 szczepdw o znanych mechanizmach opornosci i 30 antybiotykow. Za pomocg metody
ETEST® wykryto wszystkie oczekiwane mechanizmy opornosci.

UTYLIZACJA ODPADOW
Niezuzyte odczynniki moga by¢ traktowane jako odpady niestwarzajgce ryzyka i odpowiednio utylizowane.

Zuzytych odczynnikéw, jak i zanieczyszczonych sprzetéw jednorazowych, nalezy pozbywac sie zgodnie z procedurami
dla materiatow zakaznych lub potencjalnie zakaznych.

Za obchodzenie sie i sktadowanie wytworzonych odpadéw oraz $ciekdéw odpowiedzialne jest laboratorium, ktére musi
traktowac je i sktadowac (lub powierzy¢ do skladowania) stosownie do stopnia ich niebezpieczenstwa oraz zgodnie z
odpowiednimi regulacjami prawnymi.
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TABELA SYMBOLI

Symbol Znaczenie

Numer katalogowy
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Symbol Znaczenie
Wyréb medyczny do diagnostyki In Vitro

<
o

Wytwoérca

Przestrzega¢ zakresu temperatury

Uzy¢ przed

I~k

Kod partii

-
o
—

Sprawdz w instrukcji uzycia.

Wystarczy na wykonanie <n> testow

3 <¢ 5

Data produkc;ji

OGRANICZONA GWARANCJA

Firma bioMérieux gwarantuje poprawne dziatanie produktu zgodnie z jego wskazanym zastosowaniem, pod warunkiem
Scistego przestrzegania wszelkich procedur uzycia, przechowywania i obstugi, czasu przydatnosci do uzycia (jesli
dotyczy) oraz $rodkéw ostroznosci opisanych w instrukcji uzycia (IFU).

Z wyjatkiem wyraznie okreslonej gwarancji, wskazanej powyzej, firma bioMérieux niniejszym wytgcza wszelkie
gwarancje, w tym wszelkie domniemane gwarancje przydatnosci handlowe;j i przydatnosci do okreslonego celu lub
zastosowania, oraz wytgcza wszelkg odpowiedzialnos¢, bezposrednia, posrednig lub wynikowa, za jakiekolwiek uzycie
odczynnika, oprogramowania, urzgdzenia i materiatdw eksploatacyjnych (,System”) w sposéb inny niz wskazano w
instrukcji uzycia (IFU).

OPAKOWANIE
Podtoza gotowe do uzytku

Jednostki/Opakowanie Rozmiar ptytki Nazwa skrécona (wydrukowano na kazdej
ptytce)

413822 ptytki 2x10 90 mm MHE

413824 ptytki 10x10 90 mm MHE

413825 ptytki 4x5 120 x 120 mm MHE

1 ulotka techniczna do pobrania na stronie: www.biomerieux.com/techlib.

HISTORIA ZMIAN
Kategorie typow zmian

nd. Nie dotyczy (pierwsze wydanie)
Poprawka Poprawka nieprawidtowosci w dokumentac;ji
Zmiana techniczna Uzupetnienie, korekta i/lub usuniecie informacji dotyczgcych produktu

Zmiana administracyjna Wdrozenie zmian innych niz techniczne, istotnych dla uzytkownika

Uwaga: Historia zmian nie zawiera drobnych zmian graficznych, gramatycznych oraz dotyczgcych

formatowania.
Data wydania Numer partii Typ zmiany Podsumowanie zmiany
2016/02 20121D Administracyjna Tabela symboli
Zmiana techniczna Wiarygodnosé
2018/03 20121E Administracyjna Zawartos¢ zestawu (usunieto odniesienie do produktu
413823)
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Data wydania

Numer partii

Typ zmiany

Podsumowanie zmiany

2019-09

043254-03

Administracyjna

Zmiany formatu i sposobu zapisu tresci.
Zaktualizowane czesci: Zastosowanie / Wyjasnienie i
zasada / Odczynniki i wyposazenie wymagane
nienalezgce do zestawu / Ostrzezenia i srodki
ostroznosci / Materiat do badan / Procedura: / Wyniki i
interpretacja / Wiarygodnos¢ / Opakowanie

Zmiana techniczna

Wyniki i interpretacja / Ograniczenia metody /
Literatura

BIOMERIEUX, logo BIOMERIEUX oraz ETEST sg znakami towarowymi uzywanymi, w trakcie rejestraciji i/lub
zastrzezonymi, nalezacymi do bioMérieux, jednego z jego podmiotow zaleznych lub jednej z jego firm.

Znak towarowy ATCC i nazwa handlowa oraz wszelkie numery katalogowe ATCC sg znakami towarowymi nalezgcymi

do American Type Culture Collection.

CLSI jest znakiem towarowym nalezgcym do Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.

Jakiekolwiek inne nazwy i znaki handlowe nalezg do odpowiednich wtascicieli.

M bioMérieux SA

376 Chemin de I'Orme

69280 Marcy-I'Etoile - France
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