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Agar Mueller Hintona 5% krwi konskiej + 20 mg/l B-NAD (MHF)

VD)

Zastosowanie

Badanie lekowrazliwosci drobnoustrojow wymagajacych.

Podtoze do badania lekowrazliwosci drobnoustrojéw wymagajgcych (pneumokokoéw i innych paciorkowcow,
Haemophilus, Moraxella, Campylobacter, Pasteurella, Listeria monocytogenes i Corynebacterium).

Podtoze to opracowano zgodnie z rekomendacjami EUCAST [European Committee on Antimicrobial Susceptibility
Testing].":234

Wyjasnienie i zasada

Sktad tego podtoza umozliwia wzrost bakterii wymagajacych, gwarantujgc rownoczesnie minimalny wptyw sktadnikow na
wynik testu lekowrazliwo$ci.4

Sktad podtoza

Teoretyczna zawartos¢ sktadnikow.

Podtoze to mogto zosta¢ dostosowane i/lub uzupetnione zgodnie z wymaganymi kryteriami:

Pepton kazeinowy (wotowy) 20,5¢
Ekstrakt miesny (wotowy) 0,39
Skrobia ziemniaczana* (roslinna) 0,59
Agar* (roslinna) 15,59
Krew* (koniska) 50 ml
B-NAD 0,02g
Oczyszczona woda 11
pH7,3

* Surowiec krytyczny

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

* Wylacznie do zastosowania w diagnostyce in vitro.

» Wylacznie do zastosowania profesjonalnego.

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

» Wszystkie probki, hodowle bakterii i posiane produkty nalezy uwazac za zakazne i odpowiednio z nimi postepowac.
Podczas catej procedury nalezy przestrzegaé 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 poszczegodlnych panstw.

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

» Nie uzywac odczynnikdéw przeterminowanych.

* Nie uzywac odczynnikéw, jesli opakowanie jest uszkodzone.
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» Nie wolno uzywa¢ ptytek zanieczyszczonych, zhemolizowanych lub zawierajgcych nadmierng ilo$¢ wilgoci.

» Uzycie podtoza wedtug innych standardéw niz EUCAST musi by¢ zwalidowane przez uzytkownika.

» Uzycie krgzkow nasgczonych antybiotykami z tym podtozem musi byé 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.

Odczynniki i wyposazenie wymagane nienalezgce do zestawu

Odczynniki:

* Krazki nasgczone antybiotykami.

Materialy:

» Mikrobiologiczny sprzet laboratoryjny ogélnego zastosowania.
* Inkubator z termoregulacjg i kontrolowang atmosfersg.

» Generatory kontrolowanej atmosfery.

* Pojemniki do hodowli.

* Inkubator bakteriologiczny.

Warunki przechowywania

* Plytki przechowywa¢ w pudetku, w temperaturze +2 °C/+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 materiatéw biologicznych.

Nalezy na nie posiewa¢ wykalibrowane inokulum z czystej hodowli szczepu wyizolowanego na podtozu statym.

Procedura:

1. Doprowadzi¢ odczynniki do temperatury pokojowe;.
2. Aby wykonad test lekowrazliwosci postepowac¢ zgodnie z aktualnymi procedurami i zaleceniami EUCAST."

Wyniki i interpretacja

+ Zgodnie z zaleceniami EUCAST.2

» Po inkubacji zmierzy¢ Srednice strefy zahamowania wzrostu wokot krgzkéw z antybiotykami. Wrazliwo$¢ szczepu na
kazdy badany antybiotyk okre$la sie na podstawie otrzymanych wartosci (S: Wrazliwy, I: Sredniowrazliwy i R:
Oporny).

* Mierzy¢ na1lezy wylgcznie strefe zahamowania wzrostu bakterii, a nie strefe hemolizy obserwowana u niektérych
szczepow.

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

Kontrola jakosci

Protokét:
Dziatanie podtoza mozna sprawdzi¢ za pomocg nastepujacych szczepdw:

« Streptococcus pneumoniae ATCC® 49619™
+ Haemophilus influenzae ATCC® 49766™
 Campylobacter jejuni ATCC® 33560™

Tabela 1: Zakres spodziewanych wynikéw zgodnie z zaleceniami EUCAST:3
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Strefa zahamowania wzrostu (mm)
Antyblotyk S. peumoniac Jpinfluenzae | . jojuni ATCC® 33560"
Erytromycyna 15 ug 26-32 _ _
Ampicylina 2 pg _ 19-25 _
Kwas nalidyksowy 30 ug _ 26-32 _
Tetracyklina 30 ug _ _ 30-38

Kontrole jakosci testu lekowrazliwosci nalezy prowadzi¢ zgodnie z zaleceniami EUCAST. 3

Uwaga:
Obowigzkiem uzytkownika jest prowadzenie kontroli jakosci, biorgc pod uwage zamierzony sposob wykorzystania
poditoza i zgodnos¢ z lokalnymi przepisami (czestotliwosé, liczba szczepdw, temperatura inkubacji itd.).

Ograniczenia metody

* Mimo dodatku krwi oraz 3-NAD, niektére wymagajace szczepy nie wyrosng na tym podiozu.

» Wykrycie opornosci pneumokokow na B-laktamy zwalidowano na tym podtozu jedynie dla krgzka z oksacyling.

+ Dla szczepu S. pneumoniae ATCC® 49619™ strefy zahamowania wykraczajgce poza wartoci rekomendowane
przez EUCAST moga by¢ obserwowane dla nastepujgcych antybiotykéw: oksacylina, tetracyklina, chloramfenikol,
linezolid, trimetoprim-sulfametoksazol, rifampicyna. Oczekiwane strefy zahamowania dla tych antybiotykéw podano
w Tabeli 3.

+ Dla szczep6w C. jejuni ATCC® 33560™ oraz ciprofloksacyny mogg by¢ obserwowane strefy zahamowania
wykraczajgce poza wartosci rekomendowane przez EUCAST (patrz Tabela 3).

* Dla szczepdw H. influenzae oraz karbapeneméw w strefie zahamowania moze by¢ obserwowany wzrost, ale nie
powinien by¢ brany pod uwage.

* Niektore szczepy paciorkowcéw (w tym S. pneumoniae) i H. influenzae oporne na trimetoprim-sulfametoksazol mogg
dawac¢ wynik jako wrazliwe lub sredniowrazliwe niezaleznie od zastosowanej metody (metoda dyfuzyjno-krazkowa
lub testy gradientu MIC).

Wiarygodnos¢

Ocene prowadzono zgodnie z protokotem opisanym w procedurach i zaleceniach EUCAST."
Badanie lekowrazliwosci prowadzone na szczepach kontrolnych:

Trzy szczepy kontrolne (S. pneumoniae ATCC® 49619™, H. influenzae ATCC® 49766™ oraz C. jejuni ATCC® 33560™)
badano przy uzyciu ré6znych antybiotykéw zgodnie z protokotem zalecanym przez EUCAST.

Podtoze MHF zwalidowano, uzywajac antybiotykéw podanych w tabelach 2 i 3.

Tabela 2: Zwalidowane antybiotyki ze strefami zahamowania odpowiadajacymi strefom podanym przez
EUCAST:?

Zawartosé
. ) . antybiotykd | S. pneumoniae | H. influenzae C. jejuni
(Eee eI AEL T Antybiotyk ww krazku | ATCC® 49619™ | ATCC® 49766™ | ATCC® 33560™
(Hg)
Amoksycylina / kwas
3 X

o klawulanowy - -
Penicyliny Ampicylina 2 _ X ~
Benzylopenicylina 1U _ X _
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Zawartosé
(Mg)
Cefepim 30 _ X _
Cefiksym 5 _ X _
Cefotaksym 5 _ X _
Cefalosporyny Cefpodoksym 10 _ X _
Ceftibuten 30 _ X _
Ceftriakson 30 _ X _
Cefuroksym 30 _ X _
Doripenem 10 _ X _
Karbapenemy Ertapenem 10 _ X _
Imipenem 10 _ X _
o _ ) Klindamycyna 2 X _ _
Makrolrlgirlewr’%blotykl Erytromycyna 15 X X X
Telitromycyna 15 X X _
Ciprofloksacyna 5 X X _
Lewofloksacyna 5 X X _
. Moksyfloksacyna 5 X X _
Chinolony
Norfloksacyna 10 X _ _
Kwas nalidyksowy 30 _ X _
Ofloksacyna 5 X X _
Minocyklina 30 X X _
Tetracykliny Tetracyklina 30 _ X X
Tigecyklina 15 X _ _
. Teikoplanina 30 X _ _
Glikopeptydy
Wankomycyna 5 X _ _
) ) Chloramfenikol 30 _ X _
Inne antybiotyki - -
Rifampicyna 5 _ X _
Tabela 3: Zwalidowane antybiotyki ze strefami zahamowania innymi niz podane przez EUCAST:3
. ) . Zawgrtoéf': S. pneumoniae C. jejuni
Grupa antybiotykow Antybiotyk antyb_lotykow ATCC® 49619™ ATCC® 33560™
w krazku (ug)
Penicyliny Oksacylina 1 8-16 _
Chinolony Ciprofloksacyna 5 _ 32-40
Tetracykliny Tetracyklina 30 28-37 _
Chloramfenikol 30 24-32 _
Inne antybiotyki Linezolid 10 23-30 _
Rifampicyna 5 25-32 _

Badanie lekowrazliwosci przeprowadzono na opisanych szczepach:

Pierwsza ocena:2

39 szczepow, w tym 12 H. influenzae, 12 S. pneumoniae, 4 paciorkowce grupy A, 3 paciorkowce grupy B,
1 Streptococcus mitis, 3 Streptococcus oralis, 4 Moraxella i 20 antybiotykéw badano na podtozu MHF. Badanie
przeprowadzono w 312 kombinacjach.

Oczekiwane wyniki badania lekowrazliwo$ci dla kategorii wrazliwy (S), sredniowrazliwy (l) oraz oporny (R) sg zgodne
z tymi, jakie otrzymano przy uzyciu 2 innych podtozy MHF (98,8% zgodno$ci dla kategorii). Badanie pozwolito na
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sprawdzenie, ze gtdbwne mechanizmy opornosci mikroorganizméw spotykane u tych gatunkéw sg wykrywane na podtozu
MHF.

Druga ocena:?

To badanie przeprowadzono, biorgc pod uwage nowe gatunki wskazane w zaleceniu EUCAST. 45 szczepow, w tym
5 C. jejuni, 5 Campylobacter coli, 10 Pasteurella multocida, 10 Listeria monocytogenes, 15 Corynebacterium spp.

i 15 antybiotykéw badano na podtozu MHF. Badanie przeprowadzono w 275 kombinacjach. Strefy zahamowania
poréwnano z rozmieszczeniem typow dzikich zgodnie z EUCAST.

Antybiotyki i zwalidowane szczepy bakteryjne

(2]
(:3 [%) o
o = o
Q Q [} 8 N
s (8 |8 |§ IS 5 |s g
g = s |8 8 S = 2 |3 2
Badane antybiotyki i ich § g £ 5 S 3 S < S 8
zawartos¢ w krazku | = 3 @ 3 o = G S 3 5
g S & S T G S & S
T : < o o g Q S
“ © £ S 4 S
s = °
©)
Amoksycylina-kwas .
X X
klawulanowy 3 ug - - - - - - - -
Ampicylina 2 ug X _ _ X _ _ _ X X _
Benzylopenicylina *
(Penicylina G) 1 U X - X X - - - X X X
Oksacylina 1 ug _ X _ _ _ _ _ _ _ _
Cefepim 30 ug X* _ _ X _ _ _ _ _ _
Cefiksym 5 pg X* _ _ _ _ _ _ _ _ _
Cefotaksym 5 g X* _ _ X _ _ _ _ X _
Cefpodoksym 10 g X _ _ _ _ _ _ _ _ _
Ceftibuten 30 pg x* _ _ _ _ _ _ _ _ _
Ceftriakson 30 ug X _ _ _ _ _ _ _ _ _
Cefuroksym 30 ug X _ _ X _ _ _ _ _ _
Doripenem 10 g xX* _ _ _ _ _ _ _ _ _
Ertapenem 10 ug X _ _ _ _ _ _ _ _ _
Imipenem 10 ug X* _ _ X** _ _ _ _ _ _
Klindamycyna 2 ug _ X X X _ _ _ _ _ X
Erytromycyna 15 ug X* X X _ X X X X _ _
Telitromycyna 15 ug x* X* _ _ _ _ _ _ _ _
Ciprofloksacyna 5 ug X* X* _ _ _ X X _ X X
Lewofloksacyna 5 ug X* X* _ _ _ _ _ _ X _
Moksyfloksacyna 5 ug X X X _ _ _ _ _ _ X
Norfloksacyna 10 pg _ X X _ _ _ _ _ _ _
Kwas nalidyksowy 30 ug X _ _ _ _ _ _ _ X _
Ofloksacyna 5 ug X* X* _ _ _ _ _ _ _ _
Gentamycyna 10 ug _ _ _ _ _ _ _ _ _ X*x*
Minocyklina 30 ug X* X* _ _ _ _ _ _ _ _
Tetracyklina 30 ug X X X _ X X X _ X X
Tigecyklina 15 pg _ X* _ _ _ _ _ _ _ _
Teikoplanina 30 pg _ X* _ _ _ _ _ _ _ _
Wankomycyna 5 ug _ X* _ _ _ _ _ _ _ X
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(2]
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Chloramfenikol 30 ug X X _ _ _ _ _ _ _ _
Linezolid 10 g _ X* _ _ _ _ _ _ _ X
Rifampicyna 5 pg X X X _ _ _ _ _ _ X

*Dane uzyskane dla szczepdw kontrolnych H. influenzae i S. pneumoniae.

**Brak specyficznych punktéw zatamania dla karbapeneméw opisanych w tabelach punktéw zatamania EUCASTZ.
Zgodnie z uwagg EUCAST stwierdzajaca, ze 1 jednostka benzylopenicyliny moze postuzy¢ do badan przesiewowych
lekoopornosci na antybiotyki beta-laktamowe paciorkowcéw z grupy zieleniejgcych.

***Antybiotyk zalecany przez EUCAST bez powigzanego z nim szczepu kontrolnego.

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 skladowanie wytworzonych odpadéw oraz $ciekéw odpowiedzialne jest laboratorium, ktére musi
traktowac je i skladowac (lub powierzy¢ do sktadowania) stosownie do stopnia ich niebezpieczehstwa oraz zgodnie z
odpowiednimi regulacjami prawnymi.

Literatura

1. EUCAST Disk Diffusion Method for Antimicrobial Susceptibility Testing. - Version 9.0, January 2021
(www.eucast.org).

2. EUCAST Breakpoint tables for interpretation of MICs and zone diameters. - Version 11.0, January 2021
(www.eucast.org).

3. EUCAST Routine and extended internal quality control for MIC determination and disk diffusion as recommended by
EUCAST. - Version 11.0, 2021 (www.eucast.org).

4. MURRAY P.R., ZEITINGER J.R. - Evaluation of Mueller-Hinton agar for disk diffusion susceptibility tests. -
J Clin Microbiol, Nov. 1983;18(5):1269-71.

5. Statement - NA - 43901 - 43904 - 43919 - Certificate of compatibility.pdf. http://www.biomerieux.com/techlib. NOTE:
not available in the US.

Tabela symboli

Symbol Znaczenie
Numer katalogowy
Wyrob medyczny do diagnostyki In Vitro

Wytwoérca

/ﬂ/ Przestrzegac zakresu temperatury
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Symbol Znaczenie
Uzy¢ przed

Kod partii

Sprawdz w instrukcji uzycia.

Wystarczy na wykonanie <n> testow

Data produkg;ji

Nie uzywac powtdrnie

|1 <] =\ 6] ;D

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 srodkéw 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 odpowiedzialnosé, bezposrednia, posrednig lub wynikowa, za jakiekolwiek uzycie
odczynnika, oprogramowania, urzadzenia i materiatow eksploatacyjnych (,System”) w sposéb inny niz wskazano w
instrukcji uzycia (IFU).

Opakowanie

Podloza gotowe do uzytku
Do jednorazowego uzytku. Nie uzywaé powtérnie.

Jednostki/Opakowanie Rozmiar ptytki e B EOTE (;V&lt(l r;:)kowano T
43901 ptytki 2x10 90 mm

43919 plytki 10x10 90 mm MHF

43904 ptytki 4x5 120 x 120 mm

Historia zmian

Kategorie typdw zmian

nd. Nie dotyczy (pierwsze wydanie)
Poprawka Poprawka nieprawidtowosci w dokumentac;ji
Zmiana techniczna Uzupetnienie, korekta i/lub usuniecie informacji dotyczacych 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
Administracyjna Tabela symboli / Historia zmian
2016/06 16236D . . Wyjasnienie i zasada / Ograniczenia metody /
Zmiana techniczna . s
Wiarygodnos¢é
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Data wydania Numer partii Typ zmiany Podsumowanie zmiany
2016/08 16236E Zmiana techniczna Ograniczenia metody
2017-08 043258-04 Zmiana techniczna Zastosowanie / Kpntrola Jakp§0| / Ograniczenia
metody / Wiarygodnos¢ / Literatura
2021-07 043258-05 Zmiana techniczna Sktad podtoza / Kontrqla jakosci / L|.teratura / Tabela
symboli / Opakowanie

BIOMERIEUX i logo BIOMERIEUX sg znakami towarowymi uzywanymi, w trakcie rejestracji i/lub zastrzezonymi,
nalezgcymi do bioMérieux, jednego z jego podmiotéw zaleznych lub jednej z jego firm.

CLSI jest znakiem towarowym nalezgcym do Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.
Znak towarowy ATCC i nazwa handlowa oraz wszelkie numery katalogowe ATCC sg znakami towarowymi nalezgcymi

do American Type Culture Collection.

Jakiekolwiek inne nazwy i znaki handlowe nalezg do odpowiednich wtascicieli.

“ bioMérieux SA

376 Chemin de I'Orme

673 620 399 RCS LYON
Tel. 33 (0)4 78 87 20 00
Fax 33 (0)4 78 87 20 90

www.biomerieux.com

69280 Marcy-I'Etoile - France



