Mueller Hinton Agar
PO5007A, PO5403I

Intended Use

Mueller Hinton Agar (PO5007A and PO5403l) devices are
antimicrobial susceptibility agar devices recommended for
disc diffusion and Minimum Inhibitory Concentration (MIC)
testing against isolated fastidious microorganisms.

The medium has been developed according to EUCAST
(European Committee on Antimicrobial Susceptibility
Testing) and CLSI (Clinical Laboratory and Standards
Institute, Inc.) recommendations Mueller Hinton Agar
(PO5007A and PO5403l) devices are used in a diagnostic
workflow to aid clinicians in determining potential treatment
options for patients suspected of having bacterial infections.

The devices are for professional use only, are not
automated and nor are they companion diagnostics.

Summary and Explanation

The vast majority of infectious diseases are caused by
bacteria. The development of laboratory methods to grow
these microorganisms using appropriate growth media has
also allowed the determination of the sensitivity and
resistance of pathogens to a variety of antimicrobial agents,
allowing healthcare professionals to implement appropriate
treatment regimens. The rapid global emergence of
resistant bacteria threatens the effectiveness of antibiotics,
which have revolutionised medicine and saved millions of
lives. A number of bacteria have been labelled as showing
urgent, serious, and worrying threats’.

Assays for determination of antimicrobial susceptibility can
be performed using genotypic or phenotypic techniques.
The MIC serves as the ‘gold standard’ phenotypic
resistance determination technique, with the organism
classified as susceptible, intermediate, or resistant to the
antimicrobial agent based on clinical MIC breakpoints. MIC
assays, however, can be labour-intensive, time-consuming
and require experience to interpret. Disc diffusion is widely
used in routine clinical microbiology laboratories as it is low
cost, simple to perform, versatle and almost all
antimicrobial agents and pathogens can be tested. Disc
diffusion is accurate and reproducible when carried out in
strict accordance with guidelines/recommendations (such
as EUCAST) or CLSI).

Principle of Method

Mueller Hinton Agar (PO5007A and PO5403l) devices
contain dehydrated infusion from beef and casein
hydrolysate to provide nitrogen, vitamins, carbon, and
amino acids. Soluble starch is added to absorb toxic
metabolites produced. Agar is added as the solidifying
agent.

Mueller Hinton Agar devices are stable, reproducible, and
standardized antimicrobial susceptibility agar devices
recommended for disc diffusion and MIC testing.

Mueller Hinton Agar devices may be supplemented and
adjusted to conform to Clinical and Laboratory Standards
Institute (CLSI) and European Committee on Antimicrobial
Susceptibility Testing (EUCAST) performance standards.
Mueller Hinton Agar devices will require supplementation
with the divalent cations Mg++ and Ca++ after sterilisation.
The CLSI and EUCAST recommend the following cation
levels Ca++ 20-25mg/litre; Mg++ 10-12.5mgl/litre. For
testing daptomycin, CLSI and EUCAST also recommend
raising calcium to 50 mg/L. The medium needs to have a
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zinc concentration lower than 3 mg/l to prevent resistant
interpretations when testing carbapenems.

Typical Formula

Typical Formulation*® rams per litre (g/L

Beef, dehydrated infusion from 300.0
Casein hydrolysate 17.5
Starch 15
Agar 17.0
Physical Appearance

Colour Ivory

Clarity Transparent

Filling Weight (PO5007A)  23.5 % 5%
Filling Weight (PO54031) 60 +1.29
pH 7.3+0.1

Materials Provided
PO5007A: 10 x 90mm Mueller Hinton agar plates
PO5403I: 4 x 120mm Mueller Hinton agar plates

Each plate should only be used once.

Materials Required but Not Supplied

. Inoculating loops

e  Swabs
. Collection containers
. Incubator
. Quality control organisms
e Antimicrobial susceptibility discs
Storage
e  Store product in its original packaging at 2-12°C

until used.

. The product may be used until the expiry date
stated on the label.

e  Store away from light.

. Allow product to equilibrate to room temperature
before use.

. Do not incubate prior to use.

Warnings and Precautions

. For in vitro diagnostic use only.

. For professional use only.

. Inspect the product packaging before first use

. Do not use the product if there is any visible
damage to the packaging or plates.

. Do not use the product beyond the stated expiry
date.

. Do not use the device if signs of contamination
are present.

. Do not use the device if the colour has changed
or there are other signs of deterioration.

. It is the responsibility of each laboratory to
manage waste produced according to their
nature and degree of hazard and to have them
treated or disposed of in accordance with any
federal, state and local applicable regulations.
Directions should be read and followed
carefully. This includes the disposal of used or
unused reagents as well as any other
contaminated disposable material following
procedures for infectious or potentially infectious
products.

Refer to the Safety Data Sheet (SDS) for safe handling and
disposal of the product (www.thermofisher.com).

Serious Incidents
Any serious incident that has occurred in relation to the
device shall be reported to the manufacturer and the
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relevant regulatory authority in which the user and/or the
patient is established.

Specimen Collection, Handling and Storage
Microorganisms isolated from clinical samples are tested on
Mueller Hinton Agar (PO5007A and PO5403l) devices.
Clinical samples are not inoculated directly onto the
medium

Procedure

. Allow product to equilibrate to room temperature.

. Perform testing in strict accordance with current
guidelines/recommendations in order to maintain
acceptable levels of accuracy.

Interpretation

Antibiotic susceptibility tests should be performed and
interpreted in accordance with current guidelines (such as
those published by EUCAST, CLSI or ISO).

Quality Control

This medium can be tested with the following strains:

Incubation Conditions: 16—24 hours aerobically at 36+1°C
Incubation conditions: 18 £+ 2 h @ 36 + 1°C, aerobic

Escherichia coli ATCC® 25922™

Antimicrobial Zone Diameter

(mm)
Amoxicillin/Clavulanic Acid (AMC 30) 18-24
Ciprofloxacin (CIP 5) 29-37
Gentamicin (CN 10) 19-36
Trimethoprim/ Sulphamethoxazole 23-29

(SXT 25)

Enterococcus faecalis ATCC®29212™

Antimicrobial Zone Diameter

(mm)
Nitrofurantoin (F 100) 18-24
Ampicillin (AMP 2) 15-21
Ciprofloxacin (CIP 5) 19-25

Staphylococcus aureus ATCC® 29213™

Antimicrobial Zone Diameter

(mm)
Gentamicin (CN10) 19-25
Tetracycline (TE30) 23-31
Penacillin G (P1) 12-18
Cefoxitin (FOX30) 24-30

Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™

Antimicrobial Zone Diameter

(mm)
Aztreonam (ATM30) 23-29
Imipenem (IPM10) 20-28
Cefepime (FEP30) 25-31

Limitations

The media may not support the growth of some fastidious
strains, for example microorganisms that require thymine
and thymidine for growth. Close adherence to the
methodology is required to obtain satisfactory results.

Performance Characteristics

Accuracy has been demonstrated through review of the
QC data. Correct MIC or disc diffusion testing results are
confirmed by the inclusion of well-characterised isolates
and antimicrobials in the QC processes performed as part
of the manufacture of each batch of the devices. The
precision of Mueller Hinton Agar (square plates)
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(PO5403Il) was demonstrated by an overall pass rate of
100 % obtained for the product over nine months of testing
(12.10.2021 — 25.07.2022; 10 batches). The precision of
Mueller Hinton Agar (PO5007A) was demonstrated by an
overall pass rate of 100 % obtained for the product over
one month of testing (25.07.2022 — 18.08.2022; 10
batches).

Mueller Hinton Agar (square plates) (PO5403l) and
Mueller Hinton Agar (PO5007A have been tested in-house
as part of the QC process since they were first
manufactured in 2003.When using optimum
microorganism inoculum levels and incubating at the
recommended time and temperature conditions, the user
can achieve zone size diameters within the range stated in
the specification, and inline with the EUCAST and/or CLSI
guidelines.

Bibliography

1) Centers for Disease Control and Prevention (CDC).
2013. ‘Office of Infectious Disease. Antibiotic resistance
threats in the United States’.
http://www.cdc.gov/drugresistance/threat-report-2013.
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Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved.
ATCC and ATCC catalogue marks are a trademark of

American
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All other
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Gélose Mueller Hinton
PO5007A, PO5403I

Utilisation prévue

Les dispositifs de gélose Mueller Hinton (PO5007A et
PO5403l) sont des dispositifs de gélose de sensibilité aux
antimicrobiens recommandés pour la diffusion sur disque et
les tests de concentration minimale inhibitrice (CMI) contre
des microorganismes exigeants isolés.

Le milieu a été développé conformément aux
recommandations de 'TEUCAST (Comité européen sur les
tests de sensibilité aux antimicrobiens) et du CLSI (Clinical
Laboratory and Standards Institute, Inc.). Les dispositifs de
gélose Mueller Hinton (PO5007A et PO5403l) sont utilisés
dans un flux de travail de diagnostic pour aider les cliniciens
a déterminer les options de traitement pour les patients
suspectés d’avoir des infections bactériennes.

Les dispositifs sont destinés a un usage professionnel
uniguement, ne sont pas automatisés et ne sont pas non
plus des diagnostics compagnons.

Résumé et explication

La grande majorité des maladies infectieuses sont causées
par des bactéries. Le développement de méthodes de
laboratoire pour cultiver ces microorganismes a l'aide de
milieux de croissance appropriés a également permis de
déterminer la sensibilité et la résistance des agents
pathogenes a une variété d’agents antimicrobiens,
permettant aux professionnels de la santé de mettre en
ceuvre des schémas thérapeutiques  appropriés.
L’émergence mondiale rapide de bactéries résistantes
menace l'efficacité des antibiotiques, qui ont révolutionné la
médecine et sauvé des millions de vies. Un certain nombre
de bactéries ont été étiquetées comme présentant des
menaces urgentes, sérieuses et inquiétantes’.

Les tests de détermination de la sensibilité aux
antimicrobiens peuvent étre effectués en utilisant des
techniques génotypiques ou phénotypiques. La CMI sert de
technique de détermination de la résistance phénotypique
“de référence”, 'organisme étant classé comme sensible,
intermédiaire ou résistant a I'agent antimicrobien sur la
base des points d’arrét cliniques de la CMI. Les dosages de
CMI, cependant, peuvent demander beaucoup de travail,
prendre du temps et nécessiter une expérience pour étre
interprétés. La diffusion par disque est largement utilisée
dans les laboratoires de microbiologie cliniqgue de routine,
car elle est peu colteuse, simple a réaliser, polyvalente et
presque tous les agents antimicrobiens et pathogénes
peuvent étre testés. La diffusion du disque est précise et
reproductible lorsqu’elle est effectuée en stricte conformité
avec les directives / recommandations (telles que EUCAST
ou CLSI).

Principe de méthode

Les dispositifs de gélose Mueller Hinton (PO5007A et
PO5403l) contiennent une infusion déshydratée de boeuf et
un hydrolysat de caséine pour fournir de l'azote, des
vitamines, du carbone et des acides aminés. De I'amidon
soluble est ajouté pour absorber les métabolites toxiques
produits. De la gélose est ajoutée comme agent de
solidification.

Les dispositifs de gélose Mueller Hinton sont des dispositifs
de gélose de sensibilit¢é aux antimicrobiens stables,
reproductibles et standardisés recommandés pour la
diffusion sur disque et les tests CMI.

Les dispositifs de gélose Mueller Hinton peuvent étre
complétés et ajustés pour se conformer aux normes de
performance du Clinical and Laboratory Standards Institute
(CLSI) et du Comité européen sur les tests de sensibilité
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aux antimicrobiens (EUCAST). Les dispositifs de
gélose Mueller Hinton nécessiteront une supplémentation
avec les cations divalents Mg++ et Ca++ apres la
stérilisation. Le CLSI et 'TEUCAST recommandent les
niveaux de cation suivants Ca++ 20 a 25 mg/litre ; Mg++
10 a 12,5 mgl/litre. Pour tester la daptomycine, le CLSI et
TEUCAST recommandent également daugmenter le
calcium a 50 mg/L. Le milieu doit avoir une concentration
en zinc inférieure a 3 mg/L pour éviter des interprétations
résistantes lors du test des carbapénémes.

Formule typique

Formulation typique* grammes par litre (g/L)

Beeuf, infusion déshydratée de 300,0
Hydrolysat de caséine 17,5
Amidon 1,5
Gélose 17,0
Apparence physique
Couleur Ivoire
Transparence Transparent

Poids de remplissage (PO5007A) 235+5%
Poids de remplissage (PO5403I) 60+1,2g
pH 7,3+0,1

Matériel fourni
PO5007A : 10 plaques de gélose Mueller Hinton de 90 mm
PO5403I : 4 plaques de gélose Mueller Hinton de 120 mm

Chaque plague ne doit étre utilisée qu’une seule fois.

Matériel requis, mais non fourni
. Anses d’inoculation

e Ecouvillons

. Récipients de collecte

. Incubateur

. Organismes pour le contrdle qualité

. Disques de sensibilité aux antimicrobiens
Stockage

e  Le produit doit étre conservé dans son emballage
d’origine entre 2 et 12°C jusqu’a ce qu’il soit
utilisé.

. Le produit peut étre utilisé jusqu'a la date de
péremption indiquée sur I'étiquette.

e Aconserver al'abri de la lumiére.

. La boite doit revenir a température ambiante
avant utilisation.

. Ne pas incuber avant 'emploi.

Avertissements et précautions

. Pour un usage diagnostique in vitro uniquement.

. A usage professionnel uniquement.

. Inspecter 'emballage du produit avant la
premiére utilisation.

. Ne pas utiliser le produit en cas de dommages
visibles sur 'emballage ou les plaques.

. Ne pas utiliser le produit au-dela de la date de
péremption indiquée.

. Ne pas utiliser 'appareil si des signes de
contamination sont présents.

. Ne pas utiliser le dispositif si la couleur a
changé ou s'il y a d’autres signes de
détérioration.

. Il reléve de la responsabilité de chaque
laboratoire de gérer les déchets produits
conformément a leur nature et a leur degré de
danger et de les traiter ou de les éliminer
conformément aux réglementations fédérales,
nationales et locales applicables. Ces
instructions doivent étre lues attentivement et
appliquées avec soin. Cela inclut I'élimination
des réactifs utilisés ou inutilisés ainsi que de
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tout autre matériel jetable contaminé aprés
les procédures impliquant des produits
infectieux ou potentiellement infectieux.

Pour en savoir plus sur la manipulation et la mise au rebut
en toute sécurité du produit, se reporter a la fiche de
données de sécurité (FDS) (www.thermofisher.com).

Incidents graves

Tout incident grave se produisant en relation avec le
dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité de
régulation compétente en fonction du lieu ou l'utilisateur
et/ou le patient est établi.

Prélévement, manipulation et stockage des
échantillons

Les microorganismes isolés des échantillons cliniques sont
testés sur des dispositifs de gélose Mueller Hinton
(PO5007A et PO5403lI). Les échantillons cliniques ne sont
pas ensemenceés directement sur le milieu

Procédure

. Laisser la boite revenir a température ambiante.

. Effectuer les tests en stricte conformité avec les
directives / recommandations en vigueur afin de
maintenir des niveaux de précision acceptables.

Interprétation

Les tests de sensibilité aux antibiotiques doivent étre
effectués et interprétés conformément aux directives en
vigueur (telles que celles publiées par EUCAST, CLSI ou
ISO).

Controéle qualité

Ce milieu peut étre testé avec les souches suivantes :
Conditions d’incubation : 16 a 24 heures en aérobiose a
36+1°C

Conditions d’incubation : 18 £ 2 h a 36 + 1°C, aérobie

Escherichia coli ATCC® 25922™

Antimicrobien Diamétre de zone

(mm)
Amoxicilline / acide clavulanique 18-24
(AMC 30)
Ciprofloxacine (CIP 5) 29-37
Gentamicine (CN 10) 19-36
Triméthoprime / 23-29

Sulphaméthoxazole (SXT 25)

Enterococcus faecalis ATCC® 29212™

Antimicrobien Diameétre de zone

(mm)
Nitrofurantoine (F 100) 18-24
Ampicilline (AMP 2) 15-21
Ciprofloxacine (CIP 5) 19-25

Staphylococcus aureus ATCC® 29213™

Antimicrobien Diameétre de zone

(mm)
Gentamicine (CN10) 19-25
Tétracycline (TE30) 23-31
Pénacilline G (P1) 12-18
Céfoxitine (FOX30) 24-30

Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™

Antimicrobien Diameétre de zone

(mm)
Aztréonam (ATM30) 23-29
Imipénéme (IPM10) 20-28
Céfépime (FEP30) 25-31
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Limites

Les milieux peuvent ne pas supporter la croissance de
certaines souches exigeantes, par exemple les
microorganismes qui nécessitent de la thymine et de la
thymidine pour leur croissance. Une stricte adhésion a la
méthodologie est nécessaire pour obtenir des résultats
satisfaisants.

Caractéristiques de performance

La précision a été démontrée par 'examen des données
du CQ. Les résultats corrects des tests CMI ou de
diffusion sur disque sont confirmés par I'inclusion d’isolats
et d’antimicrobiens bien caractérisés dans les processus
de CQ effectués dans le cadre de la fabrication de chaque
lot de dispositifs. La précision du dispositif de

gélose Mueller Hinton (plaques carrées) (PO5403l) a été
démontrée par un taux de réussite global de 100 %
obtenu pour le produit sur neuf mois de test (du
12/10/2021 au 25/07/2022 ; 10 lots). La précision du
dispositif de gélose Mueller Hinton (PO5007A) a été
démontrée par un taux de réussite global de 100 %
obtenu pour le produit sur un mois de test (du 25/07/2022
au 18/08/2022 ; 10 lots).

La gélose Mueller Hinton (plaques carrées) (PO5403l) et
la gélose Mueller Hinton (PO5007A) ont été testées en
interne dans le cadre du processus de CQ depuis leur
premiére fabrication en 2003. Lors de I'utilisation de
niveaux optimaux d’inoculum de microorganismes et de
incubation a la durée et a la température recommandées
conditions, 'utilisateur peut obtenir des diametres de taille
de zone dans la plage indiquée dans la spécification et
conformément aux directives EUCAST et/ou CLSI.

Bibliographie

1) Centers for Disease Control and Prevention (CDC).
2013. ‘Office of Infectious Disease. Antibiotic resistance
threats in the United States’.
http://www.cdc.gov/drugresistance/threat-report-2013.
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Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé et consulter les
instructions d'utilisation

Fabricant

Représentant autorisé au sein de
la Communauté européenne /
de I'Union européenne

Accord européen sur I'évaluation
de la conformité

Accord britannique sur
I’évaluation de la conformité

Identificateur unique de
dispositif

Shsm i L®

| Made in Germany | Fabriqué en Allemagne

ATCC Licensed )‘-‘3
Derivative

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Tous droits réservés.
ATCC et les marques de catalogue ATCC sont des
marques commerciales d’American Type Culture
Collection.

CLSI est une marque déposée du Clinical Laboratory and
Standards Institute.

Les marques déposées sont des marques commerciales ou
déposées de Thermo Fisher Scientific Inc. et de ses filiales.

Oxoid GmbH Allemagne,

Am Lippeglacis 4-8, 46483 Wesel,
Allemagne

C€ch

Pour obtenir une assistance technique, contactez votre distributeur
local.
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Mueller-Hinton-Agar
PO5007A, PO5403I

BestimmungsgemaRe Verwendung
Mueller-Hinton-Agar (PO5007A und PO5403l) sind
antimikrobielle  Empfindlichkeits-Agar-Gerate, die fir
Blattchendiffusions- und MHK-Tests gegen isolierte
anspruchsvolle Mikroorganismen empfohlen werden.

Das Medium wurde gemaR den Empfehlungen von
EUCAST (European Committee on  Antimicrobial
Susceptibility Testing) und CLSI (Clinical Laboratory and
Standards Institute, Inc.) entwickelt. Mueller-Hinton-Agar-
Gerate (PO5007A und PO5403l) werden in einem
diagnostischen Arbeitsablauf verwendet, um Arzte bei der
Bestimmung méglicher Behandlungsoptionen fir Patienten
mit Verdacht auf bakterielle Infektionen zu unterstuitzen.

Die Produkte sind nur fir den professionellen Gebrauch
bestimmt und sind weder automatisiert noch begleitend
diagnostisch.

Zusammenfassung und Erlduterung

Die Uberwiegende Mehrheit der Infektionskrankheiten wird
durch Bakterien verursacht. Die Entwicklung von
Labormethoden zur Zichtung dieser Mikroorganismen
unter Verwendung geeigneter Wachstumsmedien hat auch
die Bestimmung der Empfindlichkeit und Resistenz von

Krankheitserregern gegenuber einer Vielzahl
antimikrobieller Mittel ermdglicht, was es medizinischem
Fachpersonal ermdglicht, geeignete

Behandlungsschemata umzusetzen. Das rasche globale
Auftreten resistenter Bakterien bedroht die Wirksamkeit von
Antibiotika, die die Medizin revolutioniert und Millionen von
Menschenleben gerettet haben. Eine Reihe von Bakterien
wurde als dringend, ernsthaft und besorgniserregend
eingestuft.’

Assays zur Bestimmung der antimikrobiellen
Empfindlichkeit kénnen unter Verwendung genotypischer
oder phanotypischer Techniken durchgefiihrt werden. Die
MHK dient als ,Goldstandard“ zur Bestimmung der
phanotypischen Resistenz, wobei der Organismus auf der
Grundlage klinischer MHK-Grenzwerte als anfillig,
intermediar oder resistent gegenuber dem antimikrobiellen
Mittel klassifiziert wird. MIC-Assays kénnen jedoch
arbeitsintensiv und zeitaufwandig sein und erfordern
Erfahrung zur Interpretation. Die Scheibendiffusion wird in
routinemaRigen klinischen Mikrobiologielabors haufig
eingesetzt, da sie kostenglinstig, einfach durchzufihren
und vielseitig ist und fast alle antimikrobiellen Wirkstoffe
und Krankheitserreger getestet werden konnen. Die
Scheibendiffusion ist genau und reproduzierbar, wenn sie
in strikter Ubereinstimmung mit Richtlinien/Empfehlungen
(wie EUCAST oder CLSI) durchgefiihrt wird.

Funktionsprinzip

Mueller-Hinton-Agar (PO5007A und PO5403l)-Gerate
enthalten dehydrierten Aufguss aus Rindfleisch und
Kaseinhydrolysat, um Stickstoff, Vitamine, Kohlenstoff und
Aminosduren bereitzustellen. Losliche Starke wird
hinzugefiigt, um produzierte toxische Metaboliten zu
absorbieren. Als Verfestigungsmittel wird Agar zugegeben.
Mueller-Hinton-Agar-Gerate sind stabile, reproduzierbare
und standardisierte antimikrobielle Empfindlichkeits-Agar-
Gerate, die fur Blattchendiffusions- und MHK-Tests
empfohlen werden.

Mueller-Hinton-Agar-Gerate kénnen erganzt  und
angepasst werden, um den Leistungsstandards des Clinical
and Laboratory Standards Institute (CLSI) und des
European Committee on Antimicrobial Susceptibility
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Testing (EUCAST) zu entsprechen. Mueller-Hinton-Agar-
Gerate mussen nach der Sterilisation mit den zweiwertigen
Kationen Mg++ und Ca++ erganzt werden. CLSI und
EUCAST empfehlen die folgenden
Kationenkonzentrationen Ca++ 20-25 mg/Liter; Mg++
10-12,5 mg/Liter. Fir das Testen von Daptomycin
empfehlen CLSI und EUCAST aulRerdem, den Kalziumwert
auf 50 mg/l zu erhdhen. Das Medium muss eine
Zinkkonzentration von weniger als 3 mg/l aufweisen, um
resistente Interpretationen beim Testen von
Carbapenemen zu verhindern.

Typische Formulierung
Typische Formulierung*® Gramm pro Liter (g/L)
Rindfleisch, dehydrierter Aufguss aus 300,0

Casein-Hydrolysat 17,5
Starke 1,5
Agar 17,0
Erscheinungsbild
Farbe Elfenbein
Transparenz Transparent
Fillgewicht (PO5007A) 235+5%
Fillgewicht (PO5403l) 60+1,2g
pH 7,310,1

Lieferumfang
PO5007A: 10 x 90 mm Mueller-Hinton-Agarplatten
PO5403I: 4 x 120 mm Mueller-Hinton-Agarplatten

Jede Platte sollte nur einmal verwendet werden.

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte
Materialien
. Inokulationsschleifen
Tupfer
Sammelbehalter
Inkubator
Qualitatskontrollstamme
Antimikrobielle Empfindlichkeitsscheiben

Lagerung

e Bis zum Gebrauch bei 2-12°C in der
Originalverpackung aufbewahren.

. Das Produkt darf bis zum auf dem Etikett
angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.

e  Lichtgeschiitzt aufbewahren.

e  Vor Gebrauch auf Raumtemperatur bringen.

e Vor Gebrauch nicht inkubieren.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

e Nurflr in vitro-diagnostische Zwecke.

. Nur fiir den professionellen Gebrauch.

. Uberpriifen Sie die Produktverpackung vor dem
ersten Gebrauch

. Nicht verwenden, wenn die Verpackung oder
die Rohrchen oder die Platten sichtbar
beschadigt sind.

. Das Produkt nicht Giber das Verfallsdatum
hinaus verwenden.

. Nicht verwenden, wenn Anzeichen einer
Kontamination erkennbar sind.

. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn sich die
Farbe verandert hat oder andere Anzeichen von
Beschadigung vorliegen.

. Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die
anfallenden Abfélle nach Art und Grad ihrer
Gefahrlichkeit zu behandeln und sie in
Ubereinstimmung mit den geltenden Bundes-,
Landes- und ortlichen Vorschriften behandeln
oder entsorgen zu lassen. Die Anweisungen
missen gelesen und genau befolgt werden.
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Dazu gehort die Entsorgung gebrauchter oder
ungebrauchter Reagenzien sowie jeglicher
anderer kontaminierter Einwegmaterialien nach
dem geltenden Verfahren fiir infektiose oder
potentiell infektiose Produkte.

Informationen zur sicheren Handhabung und Entsorgung
dem Sicherheitsdatenblatt finden Sie unter

(www.thermofisher.com).

Schwerwiegende Vorkommnisse

Alle  schwerwiegenden  Vorkommnisse, die im
Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, missen
dem Hersteller sowie der zustdndigen Aufsichtsbehorde
des Landes, in dem der Benutzer und/oder Patient
ansassig ist, gemeldet werden.

Entnahme, Handhabung und Lagerung von
Proben

Aus klinischen Proben isolierte Mikroorganismen werden
auf Mueller-Hinton-Agar-Geraten (PO5007A und PO5403l)
getestet. Klinische Proben werden nicht direkt auf das
Medium geimpft

Verfahrensweise

e  Vor Gebrauch auf Raumtemperatur bringen.

. Fiihren Sie Tests in strikter Ubereinstimmung mit den
aktuellen Richtlinien/Empfehlungen durch, um ein
akzeptables Maf} an Genauigkeit aufrechtzuerhalten.

Interpretation

Antibiotika-Empfindlichkeitstests ~ sollten gemaR den
aktuellen Richtlinien durchgeflihrt und interpretiert werden
(wie die von EUCAST, CLSI oder ISO verdffentlichten).

Qualitétskontrolle

Dieses Medium kann mit folgenden Stdmmen getestet
werden:

Inkubationsbedingungen: 16-24 Stunden aerob bei
36°C+1°C

Inkubationsbedingungen: 18 + 2 Stunden bei 36 °C + 1 °C,

aerob

Escherichia coli ATCC® 25922™

Antimikrobiell Zonendurchmesser
(mm)

Amoxicillin/Clavulansaure 18-24

(AMC 30)

Ciprofloxacin (CIP 5) 29-37

Gentamicin (CN 10) 19-36

Trimethoprim / Sulfamethoxazol 23-29

(SXT 25)

Enterococcus faecalis ATCC® 29212™

Antimikrobiell Zonendurchmesser
(mm)
Nitrofurantoin (F 100) 18-24
Ampicillin (AMP 2) 15-21
Ciprofloxacin (CIP 5) 19-25

Staphylococcus aureus ATCC®29213™

Antimikrobiell Zonendurchmesser
(mm)
Gentamicin (CN10) 19-25
Tetracyclin (TE30) 23-31
Penacillin G (P1) 12-18
Cefoxitin (FOX30) 24-30

MBD_BT_IFU-0597

Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™
Antimikrobiell Zonendurchmesser
(mm)
Aztreonam (ATM30) 23-29
Imipenem (IPM10) 20-28
Cefepim (FEP30) 25-31

Einschrankungen

Das Medium unterstitzt mdoglicherweise nicht das
Wachstum einiger anspruchsvoller Stamme, z. B.
Mikroorganismen, die Thymin und Thymidin fir das
Wachstum benétigen. Um zufriedenstellende Ergebnisse
zu erzielen, ist eine genaue Einhaltung der Methodik
erforderlich.

Leistungsmerkmale

Die Genauigkeit wurde durch Uberpriifung der QK-Daten
nachgewiesen. Korrekte MHK- oder
Blattchendiffusionstestergebnisse werden durch die
Einbeziehung gut charakterisierter Isolate und
antimikrobieller Mittel in die QK-Prozesse bestatigt, die als
Teil der Herstellung jeder Charge der Gerate durchgefiihrt
werden. Die Prazision von Mueller-Hinton-Agar
(quadratische Platten) (PO5403I) wurde durch eine
Gesamterfolgsquote von 100 % nachgewiesen, die fiir das
Produkt Giber neun Testmonate (12.10.2021 — 25.07.2022;
10 Chargen) erzielt wurde. Die Prazision von Mueller-
Hinton-Agar (PO5007A) wurde durch eine
Gesamterfolgsrate von 100 % nachgewiesen, die fir das
Produkt Gber einen Testmonat (25.07.2022 — 18.08.2022;
10 Chargen) erzielt wurde.

Mueller-Hinton-Agar (quadratische Platten) (PO5403I) und
Mueller-Hinton-Agar (PO5007A) wurden seit ihrer ersten
Herstellung im Jahr 2003 im Rahmen des QK-Prozesses
intern getestet. Bei Verwendung optimaler
Mikroorganismen-Inokulummengen und Inkubation bei
empfohlenen Zeitrdumen und Temperaturbedingungen
kann der Benutzer ZonengréRendurchmesser innerhalb
des in der Spezifikation angegebenen Bereichs und in
Ubereinstimmung mit den EUCAST- und/oder CLSI-
Richtlinien erzielen.

Literatur

1) Centers for Disease Control and Prevention (CDC).
2013. ,Office of Infectious Disease. Antibiotic resistance
threats in the United States".
http://www.cdc.gov/drugresistance/threat-report-2013.

Symbollegende

Symbol Definition

E Katalognummer
IVvD In-vitro-Diagnostikum
LOT Chargencode

/ﬂ/- Temperaturgrenzwert

Verwendbar bis
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[ ]
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Mueller Hinton Agar
PO5007A, PO5403I

MpoBAetrépevn xpnon

O1 ouokeuég Mueller Hinton Agar (PO5007A ka1 PO5403I)
eival ouoKeU£G avTIPIKPOPIaKAG euaiobnoiag o Gyap TTou
ouvIoTWvTal yia OOKIPEG Bidxuong dioKwv Kal eAAXIOTNG
avaoTaATIKAG ouykévipwong (MIC) évavTl aTTOJOVWHEVWYV
ATTAITATIKWY HIKPOOPYAVICHUWV.

To péoo €xel avamTuxBei oUPQWVA PE TIG OCUCTACEIG TNG
EUCAST (Eupwmaikig Emrpomig vyia T SokiuA
avTigikpoPlakig euaigBbnoiag) kair Tou CLSI (lvoTitoutou
KAivikwv kar Epyaotnpiakwv Mpotimmwv) O GUOKEUEG
Mueller Hinton Agar (PO5007A «kai  PO5403l)
XPNOIYJOTTOIoUVTal O€ ia BIaYVWOTIKF POA £pyaciag yia va
BonBnoouv Toug(Tig) KAIVIKOUG(-£G) 1aTpoUg aTOV KaBopIoud
mOavwy BEPATTEUTIKWV ETTIAOYWV YIQ a0BEVEIG yia TOUG(TIG)
0TT0i0UG(-€G) UTTAPYEI UTTOWia BAKTNPIAKWY AOIHWEEWV.

O1 ouokeuég TTpoopiovTal HOVO YIa ETTAYYEAUATIKA XPron,
0ev €ival autopaToTToiNuéveG  Kal  Ogv  amroTeAoUv
OuVvOdBEUTIKG B1ayVWOTIKE péoa.

MepiAnyn kai ere§iynon

H ouvtpITtTik TTAEIOVOTNTA TWV  AOCINWOWY VOO UATWY
TpoKkaAeiTal amé Baktpia. H avamtugn epyaoTnpiokwv
HEBBBWV yia TNV KAAAIEPYEIQ QUTWYV TWV HIKPOOPYAVIGHWY
ME TN XpAon Kat@AANAwv péowv avAaTITUENG ETTETPEWE
€Tmiong Tov TTPOCdIOPICHOG TnG euaiobnoiag kalr NG
avOEKTIKOTNTAG TWV TTABOYOVWY HIKPOOPYAVIOHWY OE MHIa
TIOIKIAIG  AQvTIPIKPOBIaKWY  TTapaydviwy,  ETTITPETTOVTOG
OTOUG  ETTAYYEAUATIEG TOU TOMED TNG  UYEIOVOMIKNAG
mEPIBOAYNG va epapudlouv Ta KatdAAnAa BepatreuTika
oxAMata. H Taxeia TaykOouia €U@AvIOn OaVOEKTIKWY
BokTnpiwv  amelAei TNV OTTOTEAEOUATIKOTNTA  TWV
avTIBIOTIKWY, Ta OTfoia £XOUV @EPEl ETTAVACTOCN OTNV
10TPIKA Kal €Xouv owoel ekatoppupla {wég. Opiopéva
BokTApiIa  €xouv  XOpPaKTNPIoTEl  OTI  TTapouciGlouv
£TEIYOUTEG, TORAPES KAl avNOUXNTIKEG aTTEIAEG!.

O1 avaAUoeig yia Tov TTPocdIoPITUO TNG AVTIMIKPOBIOKAG
euaiobnoiag  ytmopoUv  va  TrpayparotroinBolv  pe
YOVOTUTTIKEG 1] @aIvOTUTTIKEG TEXVIKEG. H MIC xpnaipelel wg
n «XPUuon» TEXVIKN TIPOCdIOPICUOU TNG QOIVOTUTTIKAG
avToxng, M€ TOV Opyaviouod va Tagivoueital wg euaiobnTog,
evOIAUETOG 1| OVOEKTIKOG OTOV QVTIMIKPORIOKS TTapdyovTta
pe Baon Ta kAivikd 6pia guaiobnaiag MIC. O1 avaAloeig
MIC, woTdoo, utropei va gival evepyoBoOpeg, xpovoBopeg
Kal aTraIToUv eUTTEIpia yia TNV epunveia. H didxuon diokou
XpnolyoTroigiTal  eUpéwg  OTa  KAIVIKG  PIKPOBIoAoyIKG
€pYacThpIa pouTivag, Kabwg eival xaunAoU KOOTouG, aTTAR
oTNV EKTEAEDT, EUEAIKTN KOl JTTOPOUV Va £EETAOTOUV OXEDOV
6Aol o1 avTipikpoflakoi TTapdyovteg kal TTaBoydva. H
d1Gxuon pe diokoug gival akpIBAG Kal avaTTapaywyiun étav
OigdyeTal oUuQwWva pE TIg KOTEUBUVTHPIESG
ypappég/auaTaoelg (6mwg EUCAST) ) CLSI).

ApxA Tng pe66doU

O1 ouokeuég Mueller Hinton Agar (PO5007A kai PO5403lI)
TTEPIEXOUV aPUOATWHEVO Eyxupa atrd Bodive KpEag Kal
udpdAupa kadgivng yia Tnv TTapoxn alwTou, BITaPIVwY,
avBpaka kai apivogéwv. MNpoaTiBeTal S1aAuTS GuuAo yia Thv
atmoppoPNOoN TwV TTapayduevwy TogIKwy peTaBoMiTwy. To
Ayap TTPOCTIBETAI WG OTEPEOTTOINTIKOG TTAPAYOVTAG.

O1 ouokeuég Mueller Hinton Agar eivar oTaBepég,
AVATTAPAYWYIMEG KAl TUTTOTTOINUEVEG OUOKEUEG  Ayap
QVTIMIKPOPIOKNAG EUQIOONTIOg TTOU CGUVIOTWVTAI YA SOKIMES
d1duang diokwv kai MIC.

O1 ouokeuég Mueller Hinton Agar ptopouv  va
OupTTANpwWBOUV  Kal  va  TTIPOCAPUOCTOUV  WOTE  va
OUPPOPQWVOVTaIl JE Ta TIPOTUTTA ATTOB00NG TOu IvoTiTouTou
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KAvikwov kar Epyaotnpiakwv Mpotimwy (CLSI) kai g
Eupwtraikig EmTpotmg yia Tn OOKIA avTIMIKPOBIOKAG
evaioBnaiag (EUCAST). O1 ouokeuég Mueller Hinton Agar
armaitouv cupTrAfpwon pe Ta d1IoBevn katidvra Mg++ kai
Ca++ perd tnv amooteipwon. H CLSI kai n EUCAST
ouvioTolv  Ta  oKOAouBa emimeda  karmioviwv  Ca++
20-25 mg/Aitpo-Mg++ 10-12,5 mg/Aitpo. MNa T dokiun TG
datrTopukivng, n CLSI kai n EUCAST ouvioTtoUv €Ttiong Tnv
auénon Tou aoBeatiou ae 50 mg/l. To €GO TTPETTEI va €XEl
OUYKEVTPWAON Yeudapyupou XaunAoTtepn atré 3 mg/l yia tnv
TPOANWN  OVOEKTIKWY  EPUNVEILV  KATd TN OOKIUNA
KOPPBATTEVEUWV.

Tutrikég TOTTOG
TuTké okevaoua*
Boelo kpéag, apudatwpévo

ypapudpia avé Aitpo (g/l)

£yxupa atmod 300,0
YdpoAupévn kadgivn 17,5
Apuhio 1,5
Ayop 17,0
duoikn gpeavion
Xpwua IBoudp
Alavyeia Alagpavég

Bdpog mAfpwang (PO5007A) 23,5+5%
Bapog mAnpwong (PO5403I) 60+1,2g
pH 7,3+£0,1

Mapexbépeva UAIKA
PO5007A: TAdkeg ayap Mueller Hinton 10 x 90 mm
PO5403I: TAdkeg dyap Mueller Hinton 4 x 120 mm

Ka&Be TTAdKa TTPETTEl VA XPNOIUOTTOIEITal HOVO pia gpopd.

YAIkd TOU atraiTouvTal aAAd dev
Tapéxovral

. Bpdyol evopBaAuicuou
BauBako@dpol aTUAEOi
MepiékTeg OUAOYNAG
ETTwaoTipag
Opyaviopoi TToIoTIKOU EAEyXOU
Aiokol avTigIkpoBIokAG euaioBnaiag

ATroBnikeuon

. DUAGETE TO TTPOIGY OTNV APXIKF) TOU CUCKEUATIa
aTtoug 2—12° Kehaiou péxpl va xpnoigotroinei.

. To Tpoidv uTTopEi va XpnoIPoTTIoINBEl uEXPI TNV
nuepounvia ARENG TTou avaypd@eTal oTnV ETIKETA.

e DuldooeTe pOKPIG OTTO TO PWG.

. Apote  TO TIPOIGV  va  I00PPOTIOEl  OF
Bepuokpaaia dwyaTiou TTPIV atmd Tn xpron.

. Mnv TTpoxwpnoeTe O€ €TWaCN TPV Atd TN
xpnon.

Mpoe&idotroIRoeig Kal TTPOPUAASEIg

. Mévo yia in vitro dlayvwaTIKA Xpron.

. Mévo yia eTTayyeAPaTIKA Xprion.

. EAéyéte Tn guokeuaaoia Tou TTPOIGVTOG TTPIV OTTO
NV TPWTN Xpnon

. Mn XPNOIUOTIOIEITE TO TTPOIOV AV UTTAPXEI OPATH
{nuIG 0Tn ouokeuaoia A OTIG TTAAKEG.

. Mn xpPNOIUOTTOIEITE TO TTPOIOV PETA TNV
avaypa@opevn nuepopnvia Angng.

. Mn XPNOIUOTIOIEITE TN CUOKEUN €4V UTTAPXOUV
anuadia yoéAuvong.

. Mn XpnOIMOTIOIEITE TN CUCKEUN £QV TO XPWHO
€xel aAAGgel 1) utdpyouv dAAa anudadia Bopdg.

. Eival euBuvn kdBe epyaoTtnpiou va diaxeipiceTal
Ta TTOPAyOPEVA aTTORANTA avaAoya Pe Tn @Uon
Kal Tov BaBuod eTmKIVOUVOTNTAG TOUG KAl VO Ta
eTTegepyadeTal A va Ta amroppiTITel CUPQWVA PE
TOUG TUXOV 10XUOVTEG OPOOTIOVAIAKOUG,
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TTONITEIAKOUG Kl TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.
AlaBaoTe ka1 akoAouBnaTe TIG 0dnyieg
TTPOCEKTIKA. AuTO TTEpIAaUBAvEl TRV aTTOppIYn
TWV XPNOIUOTTOINUEVWY I aXPNCIUOTTOINTWV
avTiIdpaaTnpiwy, KaBwg kal K&Be dAAou
MOAUGHEVOU UANIKOU pIag Xpriong, akoAouBwvTag
TIG S1adIKACIEG Yo JOAUCTUATIKA A duvnTIKA
HMOAUGHATIKG TTPOIOVTA.

Avatpégte ato Aehtio Aedopévwv AogaAeiag (Safety Data
Sheet, SDS) yia Tov ac@aAf XeIpIOPO Kal amréppIyn Tou
mpoiévTog (www.thermofisher.com).

ZoBapd TEPICTATIKA

KdaBe ooPapd epIoTaTIKG TTOU TTPOKUTITEI O OXECN WE TN
OUOKEUN Ba TTPETTEl va avVaQEPETAl GTOV KOTOOKEUAOTH Kal
otnv  apuodia  pubuICTIK  apxf OTnv  oTroia  gival
EYKATEOTNHUEVOG O XPNOTNG f/Kal 0 aoBEVAG.

ATroBikeuon, XeIPIOPOG KAl GUAAOYH
SerypdTwy

O! HIKPOOPYQVIOWOi TTOU QTTOROVWVOVTAl OTTd  KAIVIKG
oeiypata egetalovrial oe ouokeuég Mueller Hinton Agar
(PO5007A ka1 PO5403l). Ta kAivika Ooeiypara Oev
evopBaApidovtal atreubeiag oTo péco

Aladikaoia
e AQNOTE TO TTPOIGV VA IGOPPOTINOEl O€ BEpPoKpaaia
Owpariou.

. EkTeAeite TIG OOKIYEG OE QUGTNPI CUPPWVIa PE TIG
TPEXOUOEG KATEUBUVTAPIEG YPAUPEG/TUOTATEIG,
TIPOKEINEVOU VO BIOTNPAOCETE OTTOOEKTA ETTITTEDQ
akpipelag.

Eppnveia

O1 Jdokiyég euaioBnaiag o€  avTIBIOTIKA  TTPETTEl VO
€KTEAOUVTOI KOl VO EPUNVEUOVTAI CUPPWVA UE TIG TPEXOUOEG
KATEUBUVTNPIEG YPANPEG (OTTWG auTéG TTou dnuoaciclovTal
amé v EUCAST, 1o CLSI 1} 10 ISO).

MoloTik6g éAeyxog
To péoo autd pTropei va doKIpaoTel PeE Ta akOAouBa
oTeANEXN:
Juvbrkeg emwaong:  16-24 wpeg agpdfia  oToug
36 + 1° KeAaiou
JuvOnkeg emwaong: 18 + 2 wpeg aToug 36 * 1° KeAaoiou,
agpopia

Escherichia coli ATCC® 25922™
AVTIHIKPOBIGKS Aidperpog
gwvng (mm)
ApogikiAivn/kAaBoulavikd o&u 18-24
(AMC 30)
irpogAogaaivn (CIP 5) 29-37
Ievrapikivn (CN 10) 19-36
TpipeBoTTpiun/ZouA@auebofadoAn 23-29
(SXT 25)
Enterococcus faecalis ATCC® 29212™
AvTigikpoBiako AiapeTpog
dwvng (mm)
Nitpogoupavtoivn (F 100) 18-24
ApTTiKIAAivn (AMP 2) 15-21
2immpogAogaaivn (CIP 5) 19-25
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Staphylococcus aureus ATCC®29213™

AvTIpIKpOBIOKO AidpeTpog
gwvng (mm)
Ievrapikivn (CN10) 19-25
TetpakukAivn (TE30) 23-31
MevakiAAivn G (P1) 12-18
Kepogitivn (FOX30) 24-30

Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™

AvTigikpoBiakoé AiGueTpog
gwvng (mm)
Aztreonam (ATM30) 23-29
Ipirevéun (IPM10) 20-28
Kegetiun (FEP30) 25-31

Mepropiopoi

Ta péoa evdéxetal va pnv utrooTnpiouv Tnv avdamrtuén
OPICUEVWYV  ATTAITNTIKWY  OTEAEXWYV, yIa  TTapAdelyua
MIKPOOPYQVIOUWY TTOU aTTaiToUV Bupivn kai Bupidivn yia Tnv
avamTug) Toug. Mo TNV €miTeuén  IKAVOTTOINTIKWVY
ATTOTEAEOPGTWY ATTQITEITAI OTEVA TAPNON TNG peBodoAoyiag.

XapakTnpIoTIKA atrddoong

H akpiBeia €xel amodeixBei péow TnG £MaveEETOONG TWV
Oedopévwy MoioTikoU EAEyxou. Ta opBda amroteAéopata
Twv dokipwv MIC r didxuang diokou emBefalvovTal e
TN CUPTTEPIANWN KOAG XOPOKTNPIOUEVWY ATTOPNOVWHEVWV
OTEAEXWV KAl AVTIUIKPORBIOKWY OUCIWV OTIG dIadIKaoieg
MoloTikoU EAéyxou TTou ekTeAoUvVTaI OTO TTAQITIO TNG
KOTOOKEUNG KaBe TTapTidag Twv ouokeuwv. H akpifeia Tou
Mueller Hinton Agar (teTpdywveg AGkeg) (PO54031)
KaTadeixOnke Pe ouvoAikd TToooaTéd emiTuxiag 100 % TTou
€MITEUXONKE YIA TO TTPOIGV KATA TN SIAPKEIQ EVVEQ UNVWV
dokipwy (12.10.2021 — 25.07.2022- 10 mrapTideg). H
akpifeia Tou Mueller Hinton Agar (PO5007A)
koTadeixOnke pe auvoAikd TToooaté emtuxiag 100 % trou
emMITEUXONKE YIA TO TTPOIGV KATA TN SIAPKEIQ EVOG PAva
SokIhwy (25.07.2022 — 18.08.2022- 10 TrapTidEG).

To Mueller Hinton Agar (TeTpdywveg TAdkeg) (PO5403I)
ka1 To Mueller Hinton Agar (PO5007A) £xouv dokipaaoTei
OTO ECWTEPIKO TNG ETAIPEIAG WG PEPOG TNG BIadIKATIOG
MoioTikoU EA€yxou atrd 16TE TTOU KATAOKEUAOTNKAV YIO
TPWTN @opd 10 2003.010V XpNnoiyoTToiolvTal Ta BEATIOTA
emiTreda UPBOAIAOUOU UIKPOOPYAVIOUWY KAl N ETTWACN
OTIG CUVIOTWHEVEG OUVBAKEG XpOVvou Kal BEpUoKpaciag, o
XPNOTNG UTTOPEI va emMITUXEI DIGUETPOUG PEYEBOUG uovng
EVTOG TOU £UPOUG TTOU QVOPEPETAI OTIG TTPOdIAYPAPES KAl
oUpewva Pe TIg KateuBuvtrpieg ypaupuég EUCAST f/kai
CLSI.

BiAioypagia

1) Centers for Disease Control and Prevention (CDC).
2013. ‘Office of Infectious Disease. Antibiotic resistance
threats in the United States’.
http://www.cdc.gov/drugresistance/threat-report-2013.

Emeéiynon cuppoAwyv
Z0ppoAo Opiouoég
Ap1Bu66 kaTaAdyou
|VD In vitro 5I(‘XVVU.)0TIK?
1aTPOTEXVOAOYIKOG TTPOIOV
LOT Kwdikog apTidag
_/ﬂ/- ‘Oplo Beppokpaaiog
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Hpepounvia Angng

A
.‘,:

KpaTtAoTe pokpid atré 1o NAIaké
Pwg

N
Z

Mnv eTTavayxpnoiYOTIOIEITE

2UpPBouAeuTEiTE
TIg 0dnyieg xpriong n

TIG NAEKTPOVIKEG

odnyieg xpriong

Mepiéxel eTTapkr TOoOTNTA YIA
<n> QOKIMEG

Mn xpnoigoTrolgite €@v n
ouokeuaaia £X€I UTTOOTET CnUId
KOl CUMBOUAEUTEITE TIG 0dNYieg

XPnong

KataokeuaoTrig

E&ouaiodoTnuévog
QvTITTPOOWTTIOG OTNV Eupwraikn
Koivotnta/Eupwrradikr ‘Evwon

EupwTraikn aioAdynon ng
ouppOpewong

i E® <= ®

AloAdynon cuppdpewaong oTo

C n Hvwuévo Baaikeio

U DI ATTOKAEIGTIK TAOUTOTTOINGON
1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG
| Made in Germany | Karaokeudadetal otn Meppavia

ATCC Licensed }7¥
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Me Tnv em@UAagn kaOe
vOUIpoU SIKAIWKATOG.

Ta onuara karahdyou ATCC kai ATCC amoTteAolv
euTTOpIKG oApa TG American Type Culture Collection.

To CLSI eival gumropikd orjpa tou lvaTitodtou KAIVIKWY
EpyaoTnpiwv kai MpoTtimwv.

OAa Ta dAAa euTTOPIKG OrjaTa aTroTEAOUV I810KTNTIa TNG
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Mueller Hinton Agar
PO5007A, PO5403I

Rendeltetés

A Mueller Hinton Agar (PO5007A és PO5403l) eszkdzok
olyan antimikrobialis érzékenységi agar eszkdzok,
amelyeket korongdiffiziés és minimalis gatlé koncentracio
(MIC) vizsgalatra ajanlanak izolalt igényes
mikroorganizmusokkal szemben.

A téptalajt az EUCAST (European Committee on
Antimicrobial Susceptibility Testing) és a CLSI (Clinical
Laboratory and Standards Institute, Inc.) ajanlasai szerint
fejlesztették ki. A Mueller Hinton Agar (PO5007A és
PO5403l) eszkdzdket diagnosztikai munkafolyamatban
hasznaljak, hogy segitsék a klinikusokat a bakterialis
fertézésre gyands betegek lehetséges kezelési
lehet6ségeinek meghatarozasaban.

Az eszkozt kizardlag professzionalis felhasznalasra
szantak, nem automatizaltak és nem tarsdiagnosztikai
eszkozok.

Osszefoglalé és magyarazat

A fert6zd betegségek tulnyomd tdbbségét baktériumok
okozzak. A mikroorganizmusok megfelelé taptalajokon
torténd tenyésztésére szolgald laboratériumi médszerek
kifejlesztése lehetbvé tette a korokozok érzékenységének
és rezisztenciajanak meghatarozasat s$zamos
antimikrobialis szerrel szemben, lehetévé téve az
egészséglgyi szakemberek szamara a megfelel6 kezelési
sémak alkalmazasat. A rezisztens baktériumok gyors
globalis megjelenése veszélyezteti az antibiotikumok
hatékonysagat, amelyek forradalmasitottak az
orvostudomanyt és életek milliéit mentették meg. Tobb
baktériumot is slrgds, sulyos és aggasztd veszélyt
jelentének mindsitettek’.

Az antimikrobialis érzékenység meghatarozasara szolgald
vizsgalatok genotipusos vagy fenotipusos technikakkal
végezheték. Az MIC a fenotipusos rezisztencia
meghatarozasanak ,aranystandard” technikajaként szolgal,
az organizmusokat a klinikai MIC-téréspontok alapjan az
antimikrobialis szerrel szemben érzékenynek, kdzepesen
érzékenynek vagy rezisztensnek mindsitik. A MIC-tesztek
azonban munka- és id6igényesek lehetnek, és az
értelmezésiikhoz  tapasztalatra van  szikség. A
korongdiffuzioét széles korben hasznaljak a rutin klinikai
mikrobioldgiai laboratériumokban, mivel olcso, egyszeriien
elvégezhetd, sokoldall, és szinte minden antimikrobialis
szer és korokozé vizsgalhaté vele. A korongdifflizié pontos
és reprodukalhatd, ha szigoruian az
iranymutatasoknak/ajanlasoknak (pl. EUCAST vagy CLSI)
megfeleléen végzik.

A modszer alapelve

A Mueller Hinton Agar (PO5007A és PO5403l) eszkdzok
marha- és kazein-hidrolizatumbdl szarmazé dehidratalt
infuziét tartalmaznak a nitrogén, vitaminok, szén és
aminosavak biztositasa érdekében. A keletkezé mérgezé
anyagcseretermékek felszivodasa érdekében oldhato
keményitét adnak hozza. Szilarditoszerként agart adnak
hozza.

A Mueller Hinton Agar eszk6zok stabil, reprodukalhato és
szabvanyositott  antimikrobialis ~ érzékenységi  agar
eszk6zok, amelyeket  korongdiffuziéss és  MIC-
vizsgalatokhoz ajanlanak.

A Mueller Hinton Agar eszkdzok kiegészitheték és
beallithatok a Klinikai és Laboratoriumi Szabvanyugyi
Intézet (Clinical and Laboratory Standards Institute, CLSI)
és Az Antimikrobialis Szerek Erzékenységi Vizsgalataval
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Foglalkozé Eurdpai Bizottsag (European Committee on
Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST)
teljesitményszabvanyainak torténé megfelelés érdekében.
A Mueller Hinton Agar eszkdzoket a sterilizalas utan ki kell
egésziteni kétértéki Mg++ és Ca++ kationokkal. A CLSI és
az EUCAST a kdvetkezd kationszinteket ajanlja: Ca++ 20—
25 mglliter; Mg++ 10-12,5 mglliter. A daptomicin
vizsgalatahoz a CLSI és az EUCAST is javasolja a kalcium
koncentraciéjanak 50 mg/l-re torténd emelését. A
taptalajnak 3 mg/I-nél alacsonyabb cinkkoncentracioval kell
rendelkeznie, hogy a karbapenemek vizsgalatakor
megel6zhetd legyen a rezisztencia kialakulasa.

Jellemz6 6sszetétel

Jellemz6 Gsszetétel* ramm/liter (g/!

Marha, dehidratalt infuzié 300,0-tol
Kazein hidrolizatum 17,5
Keményité 1,5
Agar 17,0
Fizikai megjelenés

Szin Elefantcsont

Atlatszésag Atlatsz6

Toltétdomeg (PO5007A) 23,5+5%

Toltétdomeg (PO5403I) 60+1,2g

pH 7,3+0,1
Biztositott anyagok

PO5007A: 10 x 90 mm-es Mueller Hinton agarlemezek
PO5403I: 4 x 120 mm-es Mueller Hinton agarlemezek

A lemezek kizarélag egyszer hasznalhatok.

Sziikséges, de nem biztositott anyagok
e Oltéhurkok

. Tamponok

e Gytjtétartalyok

. Inkubator

. Min&ség-ellenérz6 mikroorganizmusok

e  Antimikrobidlis érzékenységvizsgalati korongok
Tarolas

e A terméket felhasznalasig az  eredeti
csomagolasaban 2-12 °C hémérsékleten tarolja.

e Atermék kizarolag a cimkén feltintetett lejarati
datumig hasznalhaté fel.

. Fénytél védve tarolandé.

. Hagyja, hogy a termék szoba-h&mérsékletiivé
véljon a hasznalat el6tt.

. Ne inkubalja a hasznalat el6tt.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

e Kizardlag in vitro diagnosztikus hasznalatra.

. Kizaroélag professziondlis hasznalatra.

e Azels6 hasznalat el6tt ellendrizze a termék
csomagolasat.

. Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolason
vagy a lemezeken lathaté sériilések vannak.

. Ne hasznalja a terméket a feltlintetett lejarati
idén tal.

. Ne hasznalja az eszkdzt, ha szennyezddésre
utald jeleket észlel.

. Ne hasznalja az eszkdzt, ha szinvaltozast vagy
a karosodas egyéb jeleit észleli.

. Minden laboratérium sajat feleléssége, hogy a
keletkezett hulladékot jellegének és
veszélyességi fokanak megfeleléen kezelje, és
a szbvetségi, allami és helyi el6irasoknak
megfeleléen kezelje vagy artalmatlanitsa.
Olvassa el és szorosan kdvesse az
utasitasokat. Magaban foglalja a hasznalt vagy
fel nem hasznalt reagensek és egyéb
szennyezett hulladékanyag artalmatlanitasat a
fert6z6 vagy potencialisan fert6z6 termékekre

Page 13 of 33



vonatkozé eljarasok szerint.

A termék biztonsagos kezelésével és artalmatlanitasaval
kapcsolatban olvassa el a biztonsagi adatlapot (Safety Data
Sheet, SDS) (www.thermofisher.com).

Sulyos események

Az eszkbzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos
eseményt jelenteni kell a gyarténak és annak az illetékes
szabalyozo hatdsagnak, ahol a felhasznalo és/vagy a beteg
tartozkodik.

Mintavétel, -kezelés és -tarolas

A klinikai mintakbdl izolalt mikroorganizmusokat Mueller
Hinton Agar (PO5007A és PO5403l) eszkozokon
vizsgaljak. A klinikai mintakat nem oltjak kdzvetlenil a
taptalajra.

Az eljaras

. Hagyja, hogy a termék szoba-hémérsékletiivé valjon.

e Az elfogadhat6 pontossagi szintek fenntartasa
érdekében a vizsgalatokat szigorian az aktualis
iranymutatasoknak/ajanlasoknak megfelelen kell
elvégezni.

Ertelmezés

Az antibiotikum-érzékenységi vizsgalatokat az aktualis
iranyelvekkel (példaul az EUCAST, a CLSI vagy az I1SO
altal kozzétett iranyelvekkel) 6sszhangban kell elvégezni és
értelmezni.

Minéség-ellendrzés

Ez a taptalaj a kdvetkezd torzsekkel tesztelheté:
Inkubalasi koérnyezet: 16-24 6ra 36 £ 1 °C-on, aerob
kérnyezet

Inkubaciés kornyezet:18 + 2 6ra 36 + 1 °C-on, aerob
kérnyezet

Escherichia coli ATCC® 25922™

Antimikrobialis Zona atmérdje

(mm)
Amoxicillin/klavulansav (AMC 30) 18-24
Ciprofloxacin (CIP 5) 29-37
Gentamicin (CN 10) 19-36
Trimetoprim/szulfametoxazol (SXT 23-29

25)

Enterococcus faecalis ATCC® 29212™

Antimikrobialis Zoéna atméroje

(mm)
Nitrofurantoin (F 100) 18-24
Ampicillin (AMP 2) 15-21
Ciprofloxacin (CIP 5) 19-25

Staphylococcus aureus ATCC® 29213™

Antimikrobialis Zo6na atmérdje

(mm)
Gentamicin (CN10) 19-25
Tetraciklin (TE30) 23-31
Penicillin G (P1) 12-18
Cefoxitin (FOX30) 24-30

Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™

Antimikrobialis Zona atmérdje

(mm)
Aztreonam (ATM30) 23-29
Imipenem (IPM10) 20-28
Cefepim (FEP30) 25-31
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Korlatozasok

Eléfordulhat, hogy a taptalaj nem biztositja egyes igényes
térzsek, példaul a névekedéshez timint és timidint igénylé
mikroorganizmusok ndvekedését. A moddszertan pontos
betartasa sziikséges a kielégité eredmények eléréséhez.

Teljesitményjellemzék

A pontossagot a mindség-ellenérzési adatok attekintése
bizonyitotta. A helyes MIC vagy korongdiffuziés vizsgalati
eredményeket a jol meghatarozott izolatumok és
antimikrobialis szerek az eszk6z minden egyes gyartasi
tételének gyartasa soran végzett minéség-ellendrzési
folyamataba térténé bevonasaval igazoljak. A Mueller
Hinton Agar (négyzet alaku lemezek) (PO5403I)
precizitasat a termék 9 hoénapos vizsgalata

(2021.10.12. — 2022.07.25., 10 gyartasi tétel) soran elért
100%-o0s teljes sikerességi arany bizonyitotta. A Mueller
Hinton Agar (PO5007A) precizitasat a termék 1 hénapos
vizsgalata (2022.07.25. — 2022.08.18., 10 gyartasi tétel)
soran elért 100%-os teljes sikerességi arany bizonyitotta.

A Mueller Hinton Agar (négyzet alaku lemezek) (PO54031)
és a Mueller Hinton Agar (PO5007A) a minéség-
ellenérzési folyamat részeként hazon bellli tesztelésen
esett at 2003-as gyartasuk o6ta. Az optimalis
mikroorganizmus inokulumszintek hasznalata és az
ajanlott id6- és hémérsékleti kdrilmények kozott torténd
inkubalas esetén a felhasznalé a specifikacioban
megadott tartomanyon bellli zénaméret-atmérét érhet el,
amely 6sszhangban van az EUCAST és/vagy CLSI
iranyelvekkel.

Irodalomjegyzék

1) Centers for Disease Control and Prevention (CDC).
2013. ,Office of Infectious Disease. Antibiotic resistance
threats in the United States”.
http://www.cdc.gov/drugresistance/threat-report-2013.
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Agar Mueller Hinton
PO5007A, PO5403I

Uso previsto

Gli agar Mueller Hinton (PO5007A e PO5403l) sono
dispositivi agar di suscettibilita antimicrobica consigliati per
il test di diffusione su disco e della concentrazione minima
inibente (MIC) dei microrganismi esigenti isolati.

Il terreno € stato sviluppato secondo le raccomandazioni
dellEUCAST (Comitato europeo per i test di suscettibilita
antimicrobica) e del CLSI (Clinical Laboratory and
Standards Institute, Inc.). | dispositivi agar Mueller Hinton
(PO5007A e PO5403I) vengono utilizzati nei flussi di lavoro
di diagnostica clinica per aiutare i medici a determinare le
possibili opzioni di trattamento per i pazienti con sospette
infezioni batteriche.

| dispositivi sono esclusivamente per uso professionale e
non sono adatti per flussi di lavoro automatizzati né per la
diagnostica applicata.

Riepilogo e spiegazione

La maggior parte delle malattie infettive & causata da
batteri. Lo sviluppo di metodi di laboratorio per la crescita di
questi microrganismi utilizzando appropriati terreni di
coltura ha inoltre consentito di determinare la sensibilita e
la resistenza dei patogeni a una serie di agenti
antimicrobici, permettendo agli operatori sanitari di
implementare regimi di trattamento adeguati. La rapida
comparsa a livello globale di batteri resistenti minaccia
I'efficacia degli antibiotici, che hanno rivoluzionato la
medicina e salvato milioni di vite. Si ritiene che certo
numero di batteri rappresenti minacce urgenti, gravi e
preoccupanti’.

| saggi per la determinazione della suscettibilita
antimicrobica possono essere eseguiti con tecniche
genotipiche o fenotipiche. La MIC funge da tecnica
fenotipica di determinazione della resistenza di tipo “gold
standard”, in cui l'organismo viene classificato come
suscettibile, intermedio o  resistente  all’agente
antimicrobico sulla base dei breakpoint clinici della MIC. |
test MIC, tuttavia, possono richiedere molto lavoro, molto
tempo ed esperienza per essere interpretati. La diffusione
su disco & ampiamente utilizzata nei laboratori di
microbiologia clinica di come test di routine in quanto € a
basso costo, semplice da eseguire, versatile, consente di
analizzare quasi tutti gli agenti antimicrobici e patogeni ed
€ accurata e riproducibile se eseguita in stretta conformita
con le linee guida/raccomandazioni (come quelle
dellEUCAST o del CLSI).

Principio del metodo

| dispositivi agar Mueller Hinton (PO5007A e PO5403l)
contengono infusione disidratata di manzo e idrolizzato di
caseina per fornire azoto, vitamine, carbonio e aminoacidi.
L’amido solubile viene aggiunto per assorbire i metaboliti
tossici prodotti; I'agar viene aggiunto come agente
solidificante.

| dispositivi agar Mueller Hinton sono agar a suscettibilita
antimicrobica stabili, riproducibili e standardizzati consigliati
per i test di diffusione su disco e della MIC.

| dispositivi agar Mueller Hinton possono essere integrati e
regolati per essere conformi agli standard prestazionali del
Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) e del
Comitato europeo per i test di sensibilita antimicrobica
(EUCAST). | dispositivi agar Mueller Hinton richiederanno
I'integrazione con i cationi bivalenti Mg++ e Ca++ dopo la
sterilizzazione. Il CLSI e I'EUCAST raccomandano i
seguenti livelli di cationi: Ca++ 20-25 mgl/litro; Mg++ 10-
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12,5 mgl/litro. Per l'analisi della daptomicina, CLSI ed
EUCAST consigliano anche di aumentare il calcio a 50
mg/l. La concentrazione di zinco del terreno deve essere
inferiore a 3 mg/l per evitare interpretazioni resistenti
durante il test dei carbapenemi.

Formulazione tipica

Formulazione tipica* rammi per litro (g/l
Infuso disidratato di manzo di 300,0
Idrolizzato di caseina 17,5
Amido 1,5
Agar 17,0
Aspetto

Colore Avorio
Trasparenza Trasparente

Peso di riempimento 23,5+ 5%
(PO5007A)

Peso di riempimento 60+1,2¢g
(PO5403I)

pH 7,3+0,1

Materiali forniti
PO5007A: piastre di agar Mueller Hinton da 10x90 mm
PO5403I: 4 piastre di agar Mueller Hinton da 4x120 mm

Ogni piastra deve essere utilizzata una sola volta.

Materiali necessari ma non forniti
. Anse di inoculazione

Tamponi

Contenitori di raccolta

Incubatore

Organismi di controllo della qualita

Dischi per suscettibilita antimicrobica

Conservazione

. Conservare il prodotto nella sua confezione
originale a 2-12 °C fino al momento dell’'uso.

. Il prodotto pud essere utilizzato fino alla data di
scadenza indicata sull’etichetta.

. Conservare al riparo dalla luce.

e Aspettare che il prodotto raggiunga la
temperatura ambiente prima dell'uso.

. Non incubare prima dell'uso.

Avvertenze e precauzioni

e  Esclusivamente per uso diagnostico in vitro.

. Solo per uso professionale.

. Ispezionare la confezione del prodotto prima del
primo utilizzo

. Non utilizzare il prodotto in presenza di danni
visibili alla confezione o alle piastre.

. Non utilizzare il prodotto oltre la data di
scadenza indicata.

e Non utilizzare il dispositivo in presenza di segni
di contaminazione.

. Non utilizzare il dispositivo se il colore ha subito
modifiche o se vi sono altri segni di
deterioramento.

. E responsabilita di ciascun laboratorio gestire i
rifiuti prodotti in base alla loro natura e al loro
grado di pericolosita e provvedere al trattamento
o allo smaltimento in conformita con le
normative federali, statali e locali in vigore.
Leggere e seguire attentamente le indicazioni.
L’utilizzo include lo smaltimento dei reagenti
usati o inutilizzati e di qualsiasi altro tipo di
materiali monouso contaminati, in base alle
procedure per i prodotti infettivi o
potenzialmente infettivi.
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Consultare le schede di sicurezza (SDS) per la
manipolazione e lo smaltimento sicuri del prodotto
(www.thermofisher.com).

Incidenti gravi

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al
dispositivo deve essere segnalato al produttore e
allautorita di regolamentazione competente in cui risiede
'utente e/o il paziente.

Raccolta, manipolazione e conservazione
dei campioni

I microrganismi isolati da campioni clinici vengono testati su
dispositivi agar Mueller Hinton (PO5007A e PO5403l). |
campioni clinici non vengono inoculati direttamente sul
terreno

Procedura
e  Aspettare che il prodotto raggiunga la temperatura
ambiente.

. Eseguire i test in stretta conformita con le attuali linee
guida/raccomandazioni al fine di mantenere livelli
accettabili di accuratezza.

Interpretazione

| test di suscettibilita agli antibiotici devono essere eseguiti
e interpretati in conformita con le linee guida attuali (come
quelle pubblicate da EUCAST, CLSI o ISO).

Controllo di qualita
Questo terreno puod essere testato con i seguenti ceppi:
Condizioni di incubazione: 16-24 ore in aerobiosi a 36 +
1°C.
Condizioni di incubazione: 18 2 orea 36 £ 1 °C, in
aerobiosi.

Escherichia coli ATCC® 25922™

Antimicrobico Diametro della
zona (mm)

Amoxicillina/acido clavulanico (AMC 18-24

30

Ci;)>roﬂoxacina (CIP 5) 29-37
Gentamicina (CN 10) 19-36
Trimetoprim/sulfametossazolo (SXT 23-29

25)

Enterococcus faecalis ATCC® 29212™

Antimicrobico Diametro della

zona (mm)
Nitrofurantoina (F 100) 18-24
Ampicillina (AMP 2) 15-21
Ciprofloxacina (CIP 5) 19-25

Staphylococcus aureus ATCC® 29213™

Antimicrobico Diametro della

zona (mm)
Gentamicina (CN10) 19-25
Tetraciclina (TE30) 23-31
Penicillina G (P1) 12-18
Cefoxitina (FOX30) 24-30

Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™

Antimicrobico Diametro della

zona (mm)
Aztreonam (ATM30) 23-29
Imipenem (IPM10) 20-28
Cefepime (FEP30) 25-31

MBD_BT_IFU-0597

Limitazioni

| terreni potrebbero non supportare la crescita di alcuni
ceppi esigenti quali, per esempio, i microrganismi che
necessitano di timina e timidina per la proliferazione. Per
ottenere risultati soddisfacenti & necessaria una stretta
osservanza della metodologia.

Caratteristiche prestazionali

L’accuratezza é stata dimostrata attraverso la revisione
dei dati del controllo di qualita (QC). | risultati corretti dei
test di diffusione su disco e della MIC sono confermati
dall'inclusione di isolati e antimicrobici ben caratterizzati
nei processi di QC eseguiti nell’'ambito della produzione di
ciascun lotto di dispositivi. La precisione di agar Mueller
Hinton (piastre quadrate, PO5403I) & stata dimostrata da
una percentuale complessiva di superamento dei test del
100% ottenuta per il prodotto nell’arco di nove mesi di
analisi (dal 12/10/2021 al 25/07/2022; 10 lotti). La
precisione di agar Mueller Hinton (PO5007A) é stata
dimostrata da una percentuale complessiva di
superamento dei test del 100% ottenuta per il prodotto
nell’arco di un mese di analisi (dal 25/07/2022 al
18/08/2022; 10 lotti).

L’agar Mueller Hinton (piastre quadrate, PO5403l) e I'agar
Mueller Hinton (PO5007A) vengono sottoposti a test
interni come parte del processo di QC dalla loro prima
fabbricazione nel 2003. L'utente pud ottenere diametri con
le dimensioni delle zone entro l'intervallo indicato nelle
specifiche e in linea con le linee guida del’lEUCAST e/o
del CLSI utilizzando livelli ottimali per I'inoculo dei
microrganismi e incubando alle condizioni consigliate di
tempo e temperatura.

Bibliografia

1) Centers for Disease Control and Prevention (CDC).
2013. “Office of Infectious Disease. Antibiotic resistance
threats in the United States”.
http://www.cdc.gov/drugresistance/threat-report-2013.
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Mueller Hinton Agar
PO5007A, PO5403I

Przeznaczenie

Mueller Hinton Agar (PO5007A i PO5403l) to wyroby
agarowe do oznaczania wrazliwosci na  $rodki
przeciwdrobnoustrojowe, zalecane do testow metodg
dyfuzji na krgzku i do oznaczania minimalnego stezenia
hamujacego (MIC) wobec wyizolowanych wymagajacych
drobnoustrojow.

Pozywka zostata opracowana zgodnie z zaleceniami
EUCAST (European Committee on  Antimicrobial
Susceptibility Testing) i CLSI (Clinical Laboratory and
Standards Institute, Inc.). Wyroby Mueller Hinton Agar
(PO5007A i PO5403l) sg stosowane w procedurze
diagnostycznej, aby pomdc klinicystom w okresleniu
potencjalnych opcji leczenia pacjentow z podejrzeniem
infekcji bakteryjnych.

Wyroby sg przeznaczone wytacznie do uzytku
profesjonalnego, nie sg zautomatyzowane ani nie s3g
wykorzystywane do diagnostyki w terapii celowane;.

Podsumowanie i objasnienie

Wiekszo$¢ choréb zakaznych jest wywotywana przez
bakterie. Opracowanie metod laboratoryjnych
pozwalajgcych na hodowanie tych mikroorganizméw na
odpowiednich pozywkach umozliwito réwniez okreslanie
wrazliwosci i opornosci patogenéw na rézne Srodki
przeciwdrobnoustrojowe,  pozwalajagc  lekarzom na
wdrozenie odpowiednich schematéw leczenia. Szybkie
pojawianie sie na $wiecie opornych bakterii zagraza
skutecznosci  antybiotykéw, ktore zrewolucjonizowaty
medycyne i uratowaty zycie milionom ludzi. Wiele bakterii
zostato uznanych za stanowigce pilne, powazne
i niepokojace zagrozenie'.

Testy do oznaczania  wrazliwosci na  $rodki
przeciwdrobnoustrojowe moga by¢é wykonywane przy
uzyciu technik genotypowych lub fenotypowych. MIC
stanowi ,zloty standard” fenotypowego oznaczania
opornosci, a organizmy sg klasyfikowane jako wrazliwe,
Srednio wrazliwe Ilub oporne na dany $rodek
przeciwdrobnoustrojowy na podstawie klinicznych wartosci
granicznych MIC. Testy MIC mogg by¢ jednak
pracochtonne, czasochfonne, a ich interpretacja wymaga
doswiadczenia. Dyfuzja na krazku jest powszechnie
stosowana w rutynowych laboratoriach mikrobiologii
klinicznej, poniewaz jest to metoda tania, prosta,
uniwersalna i pozwala bada¢ prawie wszystkie $rodki
przeciwdrobnoustrojowe i patogeny. Dyfuzja na krazku jest
metodg doktadng i powtarzalng, jesli przeprowadza sie jg
Scisle wedtug wytycznych/zalecen (takich jak EUCAST lub
CLSI).

Zasada dziatania

Wyroby Mueller Hinton Agar (PO5007A i PO5403l)
zawierajg odwodniony wywar z miesa wotowego i hydrolizat
kazeiny, ktére dostarczajg azotu, witamin, wegla
i aminokwasoéw. Rozpuszczalna skrobia jest dodawana,
aby wchfaniaé wszelkie toksyczne metabolity. Agar jest
dodawany jako $rodek zestalajgcy.

Wyroby Mueller Hinton Agar to stabilne, powtarzalne
i znormalizowane wyroby agarowe zalecane do testéw
metodg dyfuzji na krazku i do testéw MIC.

Wyroby Mueller Hinton Agar mozna suplementowaé
i dostosowywa¢ do wymagan norm Clinical and Laboratory
Standards Institute (CLSI) oraz European Committee on
Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Wyroby
Mueller Hinton Agar wymagajg suplementacji kationami
dwuwartosciowymi Mg++ i Ca++ po sterylizacji. CLSI
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i EUCAST zalecajg nastepujace poziomy kationéw: Ca++
20-25 mgl/litr; Mg++ 10-12,5 mgl/litr. Do badania
daptomycyny CLSI i EUCAST =zalecajg réwniez
podniesienie poziomu wapnia do 50 mg/l. Pozywka musi
mie¢ stezenie cynku nizsze niz 3 mg/l, aby zapobiec
opornym interpretacjom podczas testowania
karbapenemow.

Typowa formuta

Typowa formuta* ramy na litr (g/l
Odwodniony napar z migsa wotowego 300,0
Hydrolizat kazeiny 17,5

Skrobia 1,5
Agar 17,0
Wyglad

Kolor Kos¢ stoniowa
Klarownos¢ Przezroczysty

Masa wypetnienia 23,5 5%
(PO5007A)

Masa wypetnienia 60+1,2g
(PO5403I)

pH 7,3+0,1

Materiaty dostarczane
PO5007A: 10 ptytek Mueller Hinton Agar o szer. 90 mm
PO5403I: 4 ptytki Mueller Hinton Agar o szer. 120 mm

Kazdej ptytki nalezy uzy¢ tylko raz.

Materialy wymagane, ale niedostarczane
. Ezy mikrobiologiczne
Wymazowki
Pojemniki na prébki
Inkubator
Drobnoustroje do kontroli jakosci
Krazki do oznaczania wrazliwosci na antybiotyk

Przechowywanie

. Przechowywa¢  produkt ~w  oryginalnym
opakowaniu w temperaturze 2-12°C do
momentu uzycia.

. Produkt nadaje sie do uzytku, jesli nie uptynat
termin jego przydatnosci do uzycia podany na
etykiecie.

. Przechowywac z dala od Swiatta.

. Przed uzyciem odczeka¢, az produkt osiggnie
temperature pokojows.

. Nie poddawa¢ inkubacji przed uzyciem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e Wylgcznie do stosowania w diagnostyce in vitro.

e  Wylgcznie do uzytku profesjonalnego.

e Przed pierwszym uzyciem sprawdzi¢
opakowanie produktu.

e Nie uzywac produktu, jesli widoczne jest
jakiekolwiek uszkodzenie opakowania lub
ptytek.

. Nie uzywac produktu po uptywie podanego
terminu waznosci.

. Nie uzywa¢ wyrobu w przypadku widocznych
oznak zanieczyszczenia.

. Nie uzywac wyrobu, jesli kolor ulegt zmianie lub
wystepujg inne oznaki $wiadczace
0 pogorszeniu stanu.

. Kazde laboratorium odpowiada za
zagospodarowanie wytwarzanych odpadéw
zgodnie z ich charakterem i stopniem
zagrozenia oraz za ich przetwarzanie lub
utylizacje zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi
przepisami federalnymi, stanowymi i lokalnymi.
Wymagane jest uwazne przeczytanie
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i przestrzeganie wskazéwek. Obejmuje to
utylizacje wykorzystanych lub
niewykorzystanych odczynnikéw, a takze innych
zanieczyszczonych materiatéw jednorazowego
uzytku zgodnie z procedurami obowigzujacymi
w odniesieniu do wyrobéw zakaznych lub
potencjalnie zakaznych.

Wytyczne dotyczace bezpiecznego obchodzenia sie
z produktem oraz jego bezpiecznej utylizacji znajdujg sie
w karcie charakterystyki (www.thermofisher.com).

Powazne incydenty

Kazdy powazny incydent, ktory wystgpit w zwigzku
z wyrobem, nalezy zgtosi¢ do producenta i odpowiedniego
organu regulacyjnego w kraju, w ktérym uzytkownik i/lub
pacjent ma siedzibe.

Pobieranie probek, obchodzenie si¢ z nimi
oraz ich przechowywanie

Drobnoustroje wyizolowane z probek klinicznych testuje sie
na wyrobach Mueller Hinton Agar (PO5007A i PO5403l).
Probek klinicznych nie zaszczepia sie bezposrednio na
pozywke.

Procedura
. Odczekaé, az produkt osiagnie temperature
pokojowa.

e  Wykonywac testy Scisle wedtug aktualnych
wytycznych/zalecen, aby zachowa¢ akceptowalny
poziom doktadnosci.

Interpretacja

Testy wrazliwosci na antybiotyki powinny by¢é wykonywane
i interpretowane zgodnie z aktualnymi wytycznymi (takimi
jak opublikowane przez EUCAST, CLSI lub I1SO).

Kontrola jakosci

Ta pozywka moze by¢ testowana z nastepujgcymi
szczepami:

Warunki inkubacji: 16-24 godz. w warunkach tlenowych
w temp. 36 +1°C

Warunki inkubacji: 18 +2 godz. w temperaturze 36 +1°C,
tlenowe

Escherichia coli ATCC® 25922™

Antybiotyk Srednica strefy
(mm)

Amoksycylina/kwas klawulanowy 18-24

(AMC 30)

Ciprofloksacyna (CIP 5) 29-37

Gentamycyna (CN 10) 19-36

Trimetoprim/sulfametoksazol (SXT 23-29

25)

Enterococcus faecalis ATCC® 29212™

Antybiotyk Srednica strefy
(mm)
Nitrofurantoina (F 100) 18-24
Ampicylina (AMP 2) 15-21
Ciprofloksacyna (CIP 5) 19-25

Staphylococcus aureus ATCC® 29213™

Antybiotyk Srednica strefy
(mm)
Gentamycyna (CN10) 19-25
Tetracyklina (TE30) 23-31
Penicylina G (P1) 12-18
Cefoksytyna (FOX30) 24-30
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Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™

Antybiotyk Srednica strefy
(mm)
Aztreonam (ATM30) 23-29
Imipenem (IPM10) 20-28
Cefepim (FEP30) 25-31

Ograniczenia

Pozywka moze nie wspomaga¢ wzrostu niektérych
wymagajgcych szczepdéw, na przyktad mikroorganizmow,
ktore do wzrostu wymagajg tyminy i tymidyny. Aby uzyskaé
zadowalajgce  wyniki, nalezy $cisle przestrzegaé
metodologii.

Charakterystyka wynikéw

Doktadnos$¢ zostata wykazana poprzez przeglad danych
KJ. Prawidtowe wyniki testow MIC lub dyfuzji na krgzku sg
potwierdzane poprzez uwzglednienie dobrze okreslonych
izolatdw w procesach kontroli jakosci przeprowadzanych
podczas produkcji kazdej partii wyrobow. O doktadnosci
wyrobéw Mueller Hinton Agar (ptytki kwadratowe)
(PO5403l) s$wiadczy ogolny wskaznik pozytywnych
wynikéw na poziomie 100% uzyskany dla produktu w ciggu
dziewieciu miesiecy testowania (12.10.2021-25.07.2022;
10 partii). O doktadnosci wyrobéw Mueller Hinton Agar
(PO5007A) $wiadczy ogolny wskaznik pozytywnych
wynikéw na poziomie 100% uzyskany dla produktu w ciggu
jednego miesigca testowania (25.07.2022—18.08.2022; 10
partii).

Wyroby Mueller Hinton Agar (ptytki kwadratowe) (PO5403I)
i Mueller Hinton Agar (PO5007A) byly testowane
wewnetrznie w ramach procesu kontroli jakosci od
momentu rozpoczecia produkcji w 2003 r. Stosujac
optymalne poziomy materialu inokulacyjnego dla
mikroorganizméw oraz inkubujgc w zalecanych warunkach
czasowych i temperaturowych, uzytkownik moze uzyskac
Srednice stref w zakresie podanym w specyfikacji oraz
zgodnie z wytycznymi EUCAST i/lub CLSI.

Pismiennictwo

1) Centers for Disease Control and Prevention (CDC).
2013. ,Office of Infectious Disease. Antibiotic resistance
threats in the United States”.
http://www.cdc.gov/drugresistance/threat-report-2013.

Legenda symboli

Symbol Definicja
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VD \Wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro
LoT Kod partii

Dopuszczalna temperatura

Data przydatnosci
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<
~
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N

Chroni¢ przed swiattem
stonecznym

&

Nie uzywac¢ ponownie

Page 20 of 33



http://www.cdc.gov/drugresistance/threat-report-2013

Sprawdzi¢
w instrukcji uzytkowania lub
sprawdzi¢ w elektronicznej
instrukcji uzytkowania

Zawartos¢ wystarcza do
wykonania <n> testow

Nie uzywa¢ w przypadku

uszkodzenia opakowania

i zapoznac sie z instrukcjg
uzytkowania

Producent

Unii Europejskiej

Upowazniony przedstawiciel na
obszarze Wspélnoty Europejskiej
/

Europejska ocena zgodnosci

Brytyjska ocena zgodnosci

Niepowtarzalny identyfikator
wyrobu

Jasabl 181=
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Oxoid GmbH Deutschland,
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Mueller Hinton Agar
PO5007A, PO5403I

Utilizagao prevista

Os dispositivos Mueller Hinton Agar (PO5007A e PO5403I)
sdo dispositivos com agar de suscetibilidade
antimicrobiana recomendados para a difusdo de disco e
para a realizagdo de testes de concentracdo inibitdria
minima (MIC) em relagdo a microrganismos fastidiosos
isolados.

O meio foi desenvolvido de acordo com as recomendagdes
do EUCAST (European Committee on Antimicrobial
Susceptibility Testing) e do CLSI (Clinical Laboratory and
Standards Institute, Inc.). Os dispositivos Mueller Hinton
Agar (PO5007A e PO5403l) sao utilizados num fluxo de
trabalho de diagndstico para auxiliar os médicos na
determinagcdo de potenciais opgdes de tratamento de
pacientes suspeitos de terem infe¢cdes bacterianas.

Os dispositivos séo apenas para utilizagéo profissional, ndo
sdo automatizados e ndo sdo  diagndsticos
complementares.

Sintese e explicagao

A grande maioria das doengas infeciosas é causada por
bactérias. O desenvolvimento de métodos laboratoriais
para fazer crescer estes microrganismos através de meios
de crescimento adequados permitiu, também, a
determinacao da sensibilidade e da resisténcia de agentes
patogénicos a varios agentes antimicrobianos, permitindo
aos profissionais de saude implementar regimes de
tratamento adequados. O rapido aparecimento global de
bactérias resistentes ameaca a eficacia dos antibiéticos,
que revolucionaram a medicina e salvaram milhdes de
vidas. Tém sido identificadas varias bactérias que
representam ameagas urgentes, graves e preocupantes’.

Os ensaios para a determinagdo da sensibilidade
antimicrobiana podem ser realizados através de técnicas
genotipicas ou fenotipicas. A MIC serve como técnica de
determinagdo da resisténcia fenotipica, a “norma de
exceléncia”’, sendo o organismo classificado como
suscetivel, intermédio ou resistente em relagdo ao agente
antimicrobiano com base nos breakpoints clinicos de MIC.
No entanto, os ensaios da MIC podem ser intensivos e
demorados e a respetiva interpretagdo requer experiéncia.
A difusdo de disco € amplamente utilizada em laboratérios
de microbiologia clinica de rotina, uma vez que é de baixo
custo, de realizagéo simples, versatil e permite a testagem
de praticamente todos os agentes antimicrobianos e
patogénicos. A difusdo de disco € um método preciso e
reprodutivel quando realizado em estreita conformidade
com as diretrizes/recomendagdes (como aquelas do
EUCAST ou do CLSI).

Principio do método

Os dispositivos Mueller Hinton Agar (PO5007A e PO5403I)
contém uma infusdo desidratada de carne bovina e
hidrolisado de caseina para fornecer nitrogénio, vitaminas,
carbono e aminoacidos. E adicionado amido soluvel para
absorver os metabolitos téxicos produzidos. E adicionado
agar como o agente solidificador.

Os dispositivos Mueller Hinton Agar s&o dispositivos
estaveis, reprodutiveis e com agar de suscetibilidade
antimicrobiana padronizado recomendados para a difusdo
de disco e para a realizagao de testes de MIC.

Os dispositivos Mueller Hinton Agar podem ser
suplementados e ajustados para cumprir as normas de
desempenho do Clinical and Laboratory Standards Institute
(CLSI) e do European Committee on Antimicrobial
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Susceptibility Testing (EUCAST). Os dispositivos Mueller
Hinton Agar irdo exigir suplementagdo com os catides
divalentes Mg++ e Ca++ apds a esterilizagdo. O CLSI e o
EUCAST recomendam os seguintes niveis de catides:
Ca++ 20-25 mgl/litro; Mg++ 10-12,5 mg/litro. Para testar a
daptomicina, o CLSI e o EUCAST recomendam, também,
o aumento de calcio para 50 mg/l. O meio requer uma
concentragdo de zinco inferior a 3 mg/l para evitar
interpretacdes resistentes ao testar os carbapenemas.

Foérmula tipica
Formulagao tipica* ramas por litro (g/l
Carne bovina, infusdo desidratada de 300,0

Hidrolisado de caseina 17,5
Amido 15
Agar 17,0
Aspeto fisico

Cor Marfim
Claridade Transparente

Peso de enchimento (PO5007A) 23,5+ 5%
Peso de enchimento (PO5403I) 60+1,2g
pH 7,3+0,1

Materiais fornecidos
PO5007A: placas de Mueller Hinton Agar de 10 x 90 mm
PO5403I: placas de Mueller Hinton Agar de 4 x 120 mm

Cada placa deve ser utilizada apenas uma vez.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
. Ansas de inoculagéo

Swabs

Recipientes de colheita

Incubadora

Organismos para controlo de qualidade

Discos de sensibilidade antimicrobiana

Armazenamento

e  Armazene o produto na sua embalagem original
a uma temperatura entre 2 °C e 12 °C até a sua
utilizagéo.

. O produto pode ser utilizado até ao prazo de
validade indicado no rétulo.

e  Armazene ao abrigo da luz.

. Deixe o produto atingir a temperatura ambiente
antes da utilizagao.

. Nao incube antes da utilizagao.

Adverténcias e precaugées

e  Apenas para utilizagdo em diagndstico in vitro.

. Apenas para utilizagao profissional.

. Inspecione a embalagem do produto antes da
primeira utilizagéo

. N&o utilize o produto se existir qualquer dano
visivel na embalagem ou nas placas.

. N&o utilize o produto para além do prazo de
validade indicado.

. Nao utilize o dispositivo se apresentar sinais de
contaminagao.

. Nao utilize o dispositivo se a cor tiver mudado
ou se apresentar outros sinais de deterioragao.

. E da responsabilidade de cada laboratério gerir
os residuos produzidos de acordo com a sua
natureza e o grau de perigo e de os mandar
tratar ou eliminar de acordo com qualquer
regulamento local, regional e nacional. As
instrugbes devem ser lidas e devidamente
cumpridas. Isto inclui a eliminagéo de reagentes
usados ou ndo usados, assim como qualquer
outro material descartavel contaminado,
seguindo os procedimentos para produtos
infeciosos ou potencialmente infeciosos.
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Consulte a Ficha de Dados de Seguranga (FDS) para um
manuseamento e eliminagdo seguros do produto
(www.thermofisher.com).

Incidentes graves

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido e esteja
relacionado com o dispositivo devera ser comunicado ao
fabricante e a autoridade reguladora relevante do local
onde o utilizador e/ou o paciente estao estabelecidos.

Colheita, manuseamento e armazenamento

de amostras

Os microrganismos isolados de amostras clinicas séo
testados nos dispositivos Mueller Hinton Agar (PO5007A e
PO5403l). As amostras clinicas ndo sdo inoculadas
diretamente no meio

Procedimento

. Deixe o produto atingir a temperatura ambiente.

. Realize os testes em estreita conformidade com as
diretrizes/recomendagdes atuais para manter os
niveis aceitaveis de precisao.

Interpretacao

Os testes de sensibilidade a antibiéticos devem ser
realizados e interpretados de acordo com as diretrizes
atuais (como aquelas publicadas pelo EUCAST, pelo CLSI
ou pela ISO).

Controlo de qualidade
Este meio pode ser testado com as seguintes estirpes:
Condigdes de incubagao: 16-24 horas aerobicamente a
36+1 °C

Condigoes de incubagéo: 18+2 h a 36x1 °C, aerdbicas

Escherichia coli ATCC® 25922™
Antimicrobiano Diametro da
zona (mm)
Amoxicilina/acido clavulanico (AMC 30) 18-24
Ciprofloxacina (CIP 5) 29-37
Gentamicina (CN 10) 19-36
Trimetoprim/sulfametoxazol (SXT 25) 23-29
Enterococcus faecalis ATCC® 29212™
Antimicrobiano Diametro da
zona (mm)
Nitrofurantoina (F 100) 18-24
Ampicilina (AMP 2) 15-21
Ciprofloxacina (CIP 5) 19-25
Staphylococcus aureus ATCC® 29213™
Antimicrobiano Diametro da
zona (mm)
Gentamicina (CN10) 19-25
Tetraciclina (TE30) 23-31
Penicilina G (P1) 12-18
Cefoxitina (FOX30) 24-30
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™
Antimicrobiano Diametro da
zona (mm)
Aztreonam (ATM30) 23-29
Imipenem (IPM10) 20-28
Cefepima (FEP30) 25-31
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Limitagoes

O meio pode ndo suportar o crescimento de algumas
estirpes fastidiosas, por exemplo, microrganismos que
necessitam de timina e timidina para o crescimento. Para
obter resultados satisfatérios, €& necessario cumprir
rigorosamente a metodologia.

Caracteristicas de desempenho

A preciséo foi demonstrada através da revisdo dos dados
de CQ. A MIC correta ou os resultados dos testes de
difusdo de disco sdo confirmados pela inclusdo de
isolados com caracteristicas bem definidas e
antimicrobianos nos processos de CQ realizados como
parte do fabrico de cada lote dos dispositivos. A precisdo
do Mueller Hinton Agar (placas quadradas) (PO5403]I) foi
demonstrada por uma taxa geral de aprovagao de 100%
obtida para o produto ao longo de nove meses de testes
(12-10-2021 — 25-07-2022; 10 lotes). A precisdo do
Mueller Hinton Agar (PO5007A) foi demonstrada por uma
taxa geral de aprovagéo de 100% obtida para o produto
ao longo de um més de testes (25-07-2022 — 18-08-2022;
10 lotes).

O Mueller Hinton Agar (placas quadradas) (PO5403l) e o
Mueller Hinton Agar (PO5007A) foram testados
internamente como parte do processo de CQ desde o
primeiro fabrico em 2003. Ao utilizar niveis adequados de
inéculo de microrganismos e ao incubar os dispositivos
nas condigdes de tempo e temperatura recomendadas, o
utilizador pode alcancar didmetros e dimensdes das
zonas que se encontram dentro do intervalo indicado nas
especificagdes e em conformidade com as diretrizes do
EUCAST e/ou do CLSI.

Referéncias bibliograficas

1) Centers for Disease Control and Prevention (CDC).
2013. ‘Office of Infectious Disease. Antibiotic resistance
threats in the United States’.
http://www.cdc.gov/drugresistance/threat-report-2013.

Legenda dos simbolos

Simbolo Definigao
REF Numero de catalogo
|VD Dispositivo médico para
diagnéstico in vitro
LOT Cadigo de lote

_/ﬂ/- Limite de temperatura

Data de validade

Manter afastado da luz solar

Nao reutilizar

utilizagao eletrénicas

Contém o suficiente
para <n> testes

Consultar instrugdes de
[E utilizagéo ou instrugdes de
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N&o utilizar em caso de danos na
embalagem e consultar
instrugdes de utilizagao

Fabricante

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/
Unido Europeia

Avaliagdo Europeia de
Conformidade

Avaliagdo de Conformidade do
Reino Unido

Identificador Unico do
dispositivo

Shsm i L®

Made in Germany Produzido na Alemanha

ATCC Licensed )‘-‘3
Derivative

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos os direitos
reservados.

ATCC e as marcas do catdlogo ATCC sdo marcas
comerciais da American Type Culture Collection.

CLSI é uma marca comercial do Clinical Laboratory and
Standards Institute.

Todas as outras marcas comerciais sdo propriedade da
Thermo Fisher Scientific Inc. e das suas subsidiarias.

Oxoid GmbH Deutschland,
Am Lippeglacis 4-8, 46483 Wesel,
Alemanha

C€ch

Para obter assisténcia técnica, contacte o seu distribuidor local.
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Mueller Hinton Agar
PO5007A, PO5403I

Domeniu de utilizare

Dispozitivele Mueller Hinton Agar (PO5007A si PO5403I)
sunt dispozitive cu agar de sensibilitate antimicrobiana
recomandate pentru testele de difuzie pe disc si de
concentratie  minima inhibitoare  (CMI)  impotriva
microorganismelor pretentioase izolate.

Mediul a fost dezvoltat in conformitate cu recomandarile
EUCAST (European Committee on  Antimicrobial
Susceptibility Testing) si CLSI (Clinical Laboratory and
Standards Institute, Inc.). Dispozitivele Mueller Hinton Agar
(PO5007A si PO5403l) sunt utilizate Tntr-un flux de lucru de
diagnosticare pentru a ajuta clinicienii sa determine
potentialele optiuni de tratament pentru pacientii suspectati
de infectii bacteriene.

Dispozitivele sunt doar pentru uz profesional, nu sunt
automatizate si nici nu reprezinta diagnostice insotitoare.

Rezumat si explicatie

Marea majoritate a bolilor infectioase sunt cauzate de
bacterii. Dezvoltarea metodelor de laborator pentru
dezvoltarea acestor microorganisme folosind medii de
crestere adecvate a permis, de asemenea, determinarea
sensibilitatii si rezistentei agentilor patogeni la o serie de
agenti antimicrobieni, permitdnd profesionistilor din
domeniul sanatati sa& puna in aplicare regimuri de
tratament adecvate. Rapiditatea cu care apar la nivel
mondial bacteriile rezistente ameninta eficacitatea
antibioticelor, care au revolutionat medicina si au salvat
milioane de vieti. O serie de bacterii au fost etichetate ca
prezentand amenintari urgente, grave si ingrijoratoare’.

Testele de determinare a sensibilitatii antimicrobiene pot fi
efectuate prin tehnici genotipice sau fenotipice. CMI
serveste ca tehnica de determinare a rezistentei fenotipice
drept ,standard de aur", microorganismul fiind clasificat ca
sensibil, intermediar sau rezistent la agentul antimicrobian
pe baza valorilor critice clinice ale CMI. Cu toate acestea,
testele CMI pot fi laborioase, consumatoare de timp si
necesita experienta pentru a fi interpretate. Difuziunea pe
disc este utilizatd pe scara larga in laboratoarele de
microbiologie clinicd de rutind, deoarece este putin
costisitoare, simplu de realizat, versatila si pot fi testati
aproape toti agentii antimicrobieni si agentii patogeni.
Difuziunea pe disc este precisa si reproductibila atunci cand
este efectuatd 1n strictda conformitate cu liniile
directoare/recomandarile (cum ar fi EUCAST sau CLSI).

Principiul metodei

Dispozitivele Mueller Hinton Agar (PO5007A si PO5403I)
contin infuzie deshidratata din carne de vita si hidrolizat de
cazeina pentru a furniza azot, vitamine, carbon si
aminoacizi. Amidonul solubil este adaugat pentru a absorbi
metabolitii toxici produsi. Agarul este adaugat ca agent de
solidificare.

Dispozitivele Mueller Hinton Agar sunt dispozitive stabile,
reproductibile si standardizate pentru agar de sensibilitate
antimicrobiana, recomandate pentru testele de difuziune pe
disc si CMI.

Dispozitivele Mueller Hinton Agar pot fi suplimentate si
ajustate pentru a fi conforme cu standardele de
performanta ale Clinical and Laboratory Standards Institute
(CLSI) si ale European Committee on Antimicrobial
Susceptibility Testing (EUCAST). Dispozitivele Mueller
Hinton Agar vor necesita suplimentarea cu cationi bivalenti
Mg++ si Ca++ dupa sterilizare. CLSI si EUCAST
recomanda urmatoarele niveluri de cationi: Ca++ 20-25
mg/litru;  Mg++ 10-12,5 mg/litru. Pentru testarea
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daptomicinei, CLSI si EUCAST recomanda, de asemenea,
cresterea calciului la 50 mg/L. Mediul trebuie sa aiba o
concentratie de zinc mai mica de 3 mg/l pentru a preveni
interpretarile rezistente la testarea carbapenemelor.

Formula tipica
Formula tipica*

Infuzie din carne de vit3,
deshidratata din 300,0
Hidrolizat de cazeina 17,5
Amidon 1,5
Agar 17,0

rame pe litru (g/l

Aspectul fizic
Culoare Fildes
Claritate Transparent

Greutate de umplere 23,5+ 5%
(PO5007A)

Greutate de umplere 60+1,2g
(PO5403I)
pH 7,3+£0,1

Materiale furnizate
PO5007A: placi de agar Mueller Hinton de 10 x 90 mm
PO5403I: placi de agar Mueller Hinton de 4 x 120 mm

Fiecare placa trebuie folosita doar o singura data.

Materiale necesare, dar care nu sunt
furnizate
. Anse de inoculare
Exsudate
Recipiente de colectare
Incubator
Microorganisme pentru controlul calitatii
Discuri de sensibilitate antimicrobiana

Depozitare

e A se pastra produsul in ambalajul original la 2—
12°C péana la utilizare.

. Produsul poate fi utilizat pana la data de expirare
inscrisa pe eticheta.

. A se pastra departe de lumina solara.

e  La&sati produsul sa se echilibreze la temperatura
camerei inainte de utilizare.

e Anuseincuba inainte de utilizare.

Avertismente si precautii

. Numai pentru diagnostic in vitro.

. Numai pentru utilizare profesionala.

. Inspectati ambalajul produsului Tnainte de prima
utilizare

o Nu utilizati produsul daca exista o deteriorare
vizibila a ambalajului sau a placilor.

. Nu utilizati produsul dupa data de expirare
mentionata.

. Nu utilizati dispozitivul daca sunt prezente
semne de contaminare.

e Nu utilizati dispozitivul daca culoarea s-a
schimbat sau exista alte semne de deteriorare.

e  Gestionarea deseurilor produse in functie de
natura si gradul de pericol este responsabilitatea
fiecarui laborator, ca si tratarea sau eliminarea in
conformitate cu reglementarile federale, statale
si locale aplicabile. Instructiunile trebuie citite si
respectate cu atentie. Aceasta include eliminarea
reactivilor utilizati sau neutilizati, precum si a
oricarui alt material contaminat de unica
folosinta, prin respectarea procedurilor pentru
produsele infectioase sau potential infectioase.
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Consultati Fisa tehnica de securitate a produsului pentru
informatii despre manipularea si eliminarea in siguranta a
produsului (www.thermofisher.com).

Incidente grave

Orice incident grav care implica dispozitivul trebuie raportat
producétorului dispozitivului si autoritatii de reglementare
de care tine utilizatorul si/sau pacientul.

Colectarea, manipularea si depozitarea
specimenelor

Microorganismele izolate din probe clinice sunt testate pe
dispozitive Mueller Hinton Agar (PO5007A si PO5403l).
Probele clinice nu sunt inoculate direct pe mediu.

Procedura

. Lasati produsul sa ajungé la temperatura camerei.

o  Efectuati testele in strictd conformitate cu liniile
directoare/recomandarile actuale pentru a mentine
niveluri acceptabile de precizie.

Interpretare

Testele de sensibilitate la antibiotice trebuie efectuate si
interpretate in conformitate cu liniile directoare actuale
(cum ar fi cele publicate de EUCAST, CLSI sau ISO).

Controlul calitatii

Acest mediu poate fi testat cu urmatoarele tulpini:

Conditii de incubare: 16—24 ore aerob la 36+1 °C
Conditii de incubare: 18 + 2 ore la 36 °C + 1 °C, aerob

Escherichia coli ATCC® 25922™

Antimicrobian Diametrul zonei

(mm)
Amoxicilina/acid clavulanic (AMC 30) 18-24
Ciprofloxacina (CIP 5) 29-37
Gentamicina (CN 10) 19-36
Trimetoprim/Sulfametoxazol (SXT 23-29

25)

Enterococcus faecalis ATCC®29212™

Antimicrobian Diametrul zonei

(mm)
Nitrofurantoin (F 100) 18-24
Ampicilind (AMP 2) 15-21
Ciprofloxacina (CIP 5) 19-25

Staphylococcus aureus ATCC® 29213™

Antimicrobian Diametrul zonei

(mm)
Gentamicina (CN10) 19-25
Tetraciclina (TE30) 23-31
Penicilina G (P1) 12-18
Cefoxitind (FOX30) 24-30

Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™

Antimicrobian Diametrul zonei

(mm)
Aztreonam (ATM30) 23-29
Imipenem (IPM10) 20-28
Cefepima (FEP30) 25-31

Limite

Este posibil ca mediile sa nu sustind dezvoltarea unor
tulpini pretentioase, de exemplu a microorganismelor care
au nevoie de timina si timidina pentru a se dezvolta. Pentru
a obtine rezultate satisfacatoare, este necesara
respectarea stricta a metodologiei.
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Caracteristici de performanta

Acuratetea a fost demonstrata prin revizuirea datelor de
control al calitatii. Rezultatele corecte ale testelor CMI sau
ale testelor de difuziune pe disc sunt confirmate prin
includerea unor izolate si agenti antimicrobieni bine
caracterizati in procesele de control al calitatii efectuate ca
parte a fabricarii fiecarui lot de dispozitive. Acuratetea
Mueller Hinton Agar (placi patrate) (PO5403l) a fost
demonstrata printr-o ratd globalda de succes de 100%
obtinuta pentru produs pe parcursul a noua luni de testare
(12.10.2021 — 25.07.2022; 10 loturi). Acuratetea Mueller
Hinton Agar (PO5007A) a fost demonstrata printr-o rata
globala de succes de 100% obtinutd pentru produs pe
parcursul unei luni de testare (25.07.2022 — 18.08.2022; 10
loturi).

Mueller Hinton Agar (placi patrate) (PO5403I) si Mueller
Hinton Agar (PO5007A) au fost testate intern ca parte a
procesului de control al calitatii inca de cand au fost
fabricate pentru prima data in 2003. Atunci cand se
utilizeaza niveluri optime de inocul de microorganisme si se
incubeaza in conditiile de timp si temperatura recomandate,
utilizatorul poate obtine diametre ale zonelor in intervalul
mentionat n specificatie si in conformitate cu liniile
directoare EUCAST si/sau CLSI.

Bibliografie

1) Centre pentru controlul si prevenirea bolilor (CDC). 2013.
,Office of Infectious Disease. Antibiotic resistance threats in
the United States”.
http://www.cdc.gov/drugresistance/threat-report-2013.

Legenda simbolurilor
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Cod lot
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A se utiliza Tnainte de

A se feri de lumina soarelui
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Consultati
instructiunile de utilizare sau
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Mueller Hinton Agar
PO5007A, PO5403I

Zamyslané pouzitie

Pomdcky Mueller Hinton Agar (PO5007A a PO5403l) su
agarové pomdcky na testovanie antimikrobialnej citlivosti
odport¢ané na diskovu difuziu a testovanie minimalnej
inhibi¢nej koncentracie (MIC) proti izolovanym naroénym
mikroorganizmom.

Médium bolo vyvinuté podla odporuc¢ani EUCAST
(European Committee on Antimicrobial Susceptibility
Testing) a CLSI (Clinical Laboratory and Standards
Institute, Inc.) Pomocky Mueller Hinton Agar (PO5007A
a PO5403l) sa pouzivaju v diagnostickom pracovnom
postupe na pomoc lekarom pri ur€ovani potencialnych
moznosti lie€by pre pacientov s podozrenim na bakterialne
infekcie.

Pomocky su uréené len na profesionalne pouzitie, nie su
automatizované a nie su ani sprievodnou diagnostikou.

Zhrnutie a vysvetlenie

Prevaznu vacsinu infekénych ochoreni spdsobuju baktérie.
Vyvoj laboratérnych metéd na pestovanie tychto
mikroorganizmov pomocou vhodnych rastovych médii tiez
umoznil stanovit citlivost a rezistenciu patogénov na rézne
antimikrobialne latky, €o zdravotnickym pracovnikom
umozfiuje zaviest vhodné lieCebné rezimy. Rychly
celosvetovy vyskyt rezistentnych baktérii ohrozuje ucinnost
antibiotik, ktoré spdsobili revoluciu v medicine a zachranili
miliény Zivotov. Mnozstvo baktérii bolo oznagenych ako
naliehavé, vazne a znepokojujuce hrozby'.

Testy na stanovenie antimikrobialnej citlivosti sa mézu
vykonavat pomocou genotypovych alebo fenotypovych
technik. MIC sluzi ako "zlaty Standard" pri urCovani
fenotypovej rezistencie, pricom organizmus sa klasifikuje
ako citlivy, stredne citlivy alebo rezistentny na
antimikrobialnu latku na zaklade klinickych hraniénych
koncentracii MIC. Testy MIC v§ak m6zu byt pracne, ¢asovo
narocné a ich interpretécia si vyZzaduje skusenosti. Diskova
difuzia sa Siroko pouziva v rutinnych laboratériach klinickej
mikrobioldgie, pretozZe je lacna, jednoducha na vykonanie,
univerzalna a mozno nou testovat takmer vSetky
antimikrobialne latky a patogény. Diskova difuzia je presna
a reprodukovatelna ked je vykonavana v prisnom sulade s
usmerneniami/odporu¢aniami (ako su EUCAST) alebo
CLSI).

Princip metédy

Pomdcky Mueller Hinton Agar (PO5007A a PO5403l)
obsahuju dehydrovany nalev z hovadzieho masa
a hydrolyzovany kazein na poskytnutie dusiku, vitaminov,
uhlika a aminokyselin. Pridava sa rozpustny Skrob, ktory
absorbuje produkované toxické metabolity. Agar je pridany
ako solidifikacné ¢inidlo.

Pombécky  Mueller  Hinton  Agar su  stabilné,
reprodukovatelné a Standardizované agarové pomécky na
testovanie antimikrobialnej citlivosti odporu¢ané na diskovu
difuziu a testovanie MIC.

Pomécky Mueller Hinton Agar mozu byt doplnené
a upraveneé tak, aby boli v sulade s vykonnostnymi normami
Instittu  pre klinické a laboratérne normy (CLSI)
a Eurépskeho vyboru pre testovanie antimikrobialnej
citlivosti (EUCAST). Pomocky Mueller Hinton Agar si po
sterilizacii vyZzaduju doplnenie dvojmocnych kationov Mg++
a Ca++. CLSI a EUCAST odporucaju tieto hladiny katiénov
Ca++ 20 — 25 mg/l; Mg++ 10 — 12,5 mg/l. Na testovanie
daptomycinu CLSI a EUCAST tiez odporucaju zvysit
vapnik na 50 mg/l. Médium musi mat koncentraciu zinku
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nizsiu ako 3 mg/l, aby sa zabranilo rezistentnej interpretacii
pri testovani karbapenémov.

Typické zlozenie

Typicka formulacia* ramy na liter (g/l

Hovadzi, dehydrovany nalev z 300,0
Hydrolyzovany kazein 17,5
Skrob 1,5
Agar 17,0
Fyzicky vzhlad

Farba Slonovinova
Priehladnost Priesvitna
Hmotnost naplne (PO5007A) 235+5%
Hmotnost naplne (PO5403l) 60+1,2g

pH 7,3+0,1

Poskytnuté materialy
PO5007A: 10 x 90 mm Mueller Hinton agar plates
PO5403I: 4 x 120 mm Mueller Hinton agar plates

Kazda miska by sa mala pouzit len raz.

Materialy, ktoré su potrebné, ale nie su
sucast'ou balenia
. Inokulaéné ocka
Stierky
Zberné nadoby
Inkubator
Organizmy na kontrolu kvality
Disky na antimikrobialnu citlivost

Uskladnenie

. Produkt skladujte az do pouzitia v pévodnom
obale pri teplote 2 — 12 °C.

. Produkt méze byt pouzivany do datumu
exspiracie uvedeného na etikete.

. Skladujte mimo dosahu svetla.

. Pred pouZitim nechajte produkt ustalit na
laboratérnu teplotu.

. Pred pouzitim neinkubuijte.

Varovania a bezpe¢nostné opatrenia

. Len na diagnostické pouZitie in vitro.

e  Lenna profesionalne pouzitie.

. Pred prvym pouzitim skontrolujte obal produktu

. Produkt nepouzivajte, ak su obal alebo misky
akokolvek viditelne poskodené.

. Produkt nepouzivajte po uplynuti datumu
exspiracie.

. Pomdcku nepouzivajte, ak su pritomné znamky
kontaminacie.

. Pomaécku nepouzivajte, ak sa zmenila farba
alebo ak existuju iné znamky zhorSenia.

. Kazdé laboratérium je zodpovedné za
nakladanie s vyprodukovanym odpadom podfa
jeho povahy a stupna nebezpeénosti a za jeho
spracovanie alebo likvidaciu v sulade so
v8etkymi platnymi federalnymi, Statnymi a
miestnymi predpismi. Je potrebné pozorne si
precitat a dodrziavat pokyny. To zahffa
likvidaciu pouzitych alebo nepouzitych
reagentov, ako aj akéhokolvek iného
kontaminovaného materialu na jedno pouzitie
podla postupov pre infekéné alebo potencialne
infekéné produkty.

Informacie o bezpecénej manipulacii a likvidacii produktu
najdete v karte bezpenostnych udajov  (SDS)
(www.thermofisher.com).
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Zavazné incidenty

Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti
s poméckou, sa musi oznamit vyrobcovi a prisluSnému
regulatnému organu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo
pacient sidlo.

Odber vzoriek, manipulacia a skladovanie
Mikroorganizmy izolované z klinickych vzoriek su testované
na pomobckach Mueller Hinton Agar (PO5007A a PO5403lI).
Klinické vzorky nie su ockované priamo na médium

Postup

. Nechajte produkt ustalit na laboratérnu teplotu.

e Vykonajte testovanie v prisnom sulade s platnymi
usmerneniami/odporu¢aniami s ciefom zachovat
prijatelnd uroven presnosti.

Interpretacia

Testy citlivosti na antibiotikda by sa mali vykonavat
a interpretovat v sulade s platnymi usmerneniami
(napriklad tymi publikovanymi EUCAST, CLSI alebo 1SO).

Kontrola kvality

Toto médium mozno testovat' s nasledujucimi kmenmi:

Podmienky inkubacie: 16 — 24 hodin aerdbne pri 36 £ 1 °C
Podmienky inkubacie: 18 £ 2 h pri 36 + 1 °C, aerébne

Escherichia coli ATCC® 25922™

Antimikrobialne ¢inidlo Priemer zény

(mm)
Amoxicilin/Kyselina Klavulanova 18-24
(AMC 30)
Ciprofloxacin (CIP 5) 29-37
Gentamicin (CN 10) 19 -36
Trimetoprim/ sulfametoxazol (SXT 25) 23-29

Enterococcus faecalis ATCC® 29212™

Antimikrobialne ¢inidlo Priemer zény

(mm)
Nitrofurantoin (F 100) 18-24
Ampicilin (AMP 2) 15-21
Ciprofloxacin (CIP 5) 19-25

Staphylococcus aureus ATCC®29213™

Antimikrobialne ¢inidlo Priemer zény

(mm)
Gentamicin (CN10) 19-25
Tetracyklin (TE30) 23-31
Penacilin G (P1) 12-18
Cefoxitin (FOX30) 24 -30

Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™

Antimikrobialne ¢inidlo Priemer zény

(mm)
Aztreonam (ATM30) 23-29
Imipeném (IPM10) 20-28
Cefepim (FEP30) 25-31

Obmedzenia

Média nemusia podporovat rast niektorych naroénych
kmenov, napriklad mikroorganizmov, ktoré na svoj rast
potrebuju tymin a tymidin. Na dosiahnutie uspokojivych
vysledkov je potrebné ddsledne dodrziavat metodiku.

Vykonnostné charakteristiky

Presnost bola preukazana preskimanim udajov kontroly
kvality. Spravne vysledky testov MIC alebo diskove;j
diftzie sa potvrdzuju zaradenim dobre charakterizovanych
izolatov a antimikrobialnych ¢inidiel do procesov kontroly
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kvality vykonavanych ako stuc¢ast vyroby kazdej Sarze
pomécok. Presnost Mueller Hinton Agar (hranaté misky)
(PO5403I) bola preukazana celkovou uspesnostou 100 %
ziskanou pre produkt po¢as deviatich mesiacov testovania
(12.10.2021 — 25.07.2022; 10 Sarzi). Presnost Mueller
Hinton Agar (PO5007A) bola preukazana celkovou
Uspesnostou 100 % ziskanou pre produkt poc¢as jedného
mesiaca testovania (25.07.2022 - 18.08.2022; 10 Sarzi).

Mueller Hinton Agar (hranaté misky) (PO5403l) a Mueller
Hinton Agar (PO5007A boli testované interne ako sucast
procesu kontroly kvality od ich prvej vyroby v roku 2003.
Pri pouziti optimalnych hladin inokula mikroorganizmov

a inkubacii pri odporu¢anych €asovych a teplotnych
podmienkach méze pouzivatel dosiahnut priemery
velkosti zény v rozsahu uvedenom v Specifikacii

a v sulade s usmerneniami EUCAST a/alebo CLSI.

Bibliografia

1) Centers for Disease Control and Prevention (CDC).
2013. ,Office of Infectious Disease. Antibiotic resistance
threats in the United States*.
http://www.cdc.gov/drugresistance/threat-report-2013.
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Agar Mueller Hinton
PO5007A, PO5403I

Uso previsto

Los dispositivos Agar Mueller Hinton (PO5007A y PO5403I)
son dispositivos de agar de antibiogramas recomendados
para pruebas de difusion en disco y concentracion
inhibitoria minima (CMI) contra microorganismos
trofoespecificos aislados.

El medio se ha desarrollado de acuerdo con las
recomendaciones del EUCAST (Comité Europeo de
Pruebas de Sensibilidad Antimicrobiana) y el CLSI (Instituto
de Estandares Clinicos y de Laboratorio, Inc.). Los
dispositivos Agar Mueller Hinton (PO5007A y PO5403l) se
utilizan en un flujo de trabajo de diagnédstico para ayudar a
los médicos a determinar las posibles opciones de
tratamiento para pacientes que puedan tener infecciones
bacterianas.

Los dispositivos son solo para uso profesional, no estan
automatizados ni son diagnosticos complementarios.

Resumen y explicacion

La gran mayoria de las enfermedades infecciosas son
causadas por bacterias. El desarrollo de métodos de
laboratorio para cultivar estos microorganismos utilizando
medios de cultivo adecuados también ha permitido
determinar la sensibilidad y resistencia de los patégenos a
una variedad de agentes antimicrobianos, lo que permite a
los profesionales sanitarios implementar regimenes de
tratamiento apropiados. La rapida aparicion mundial de
bacterias resistentes amenaza la eficacia de los
antibiéticos, que han revolucionado la medicina y salvado
millones de vidas. Varias bacterias han sido etiquetadas
como amenazas urgentes, graves y preocupantes’.

Los ensayos para la determinacion de antibiogramas se
pueden realizar utilizando técnicas genotipicas o
fenotipicas. La CMI sirve como la técnica de referencia
para la determinacion de la resistencia fenotipica, con el
organismo clasificado como susceptible, intermedio o
resistente al agente antimicrobiano segun los puntos de
corte clinicos de la CMI. Sin embargo, los ensayos de la
CMI pueden requerir mucho trabajo, mucho tiempo y
experiencia para interpretarlos. La difusidn en disco se usa
ampliamente en los laboratorios de microbiologia clinica de
rutina, ya que es de bajo coste, facil de realizar, versatil y
se pueden analizar casi todos los agentes antimicrobianos
y patégenos. La difusién en disco es precisa y reproducible
cuando se lleva a cabo en estricta conformidad con las
directrices/recomendaciones (como EUCAST o CLSI).

Principio del método

Los dispositivos Agar Mueller Hinton (PO5007A y PO5403I)
contienen una infusién deshidratada de carne de vacuno e
hidrolizado de caseina para proporcionar nitrégeno,
vitaminas, carbono y aminoacidos. Se afiade almidén
soluble para que absorba los metabolitos toxicos
producidos. El agar se afiade como agente solidificante.
Los dispositivos Agar Mueller Hinton son unidades de agar
de antibiogramas estandarizados, reproducibles y estables
recomendados para la difusiéon en disco y las pruebas de
CML.

Los dispositivos Agar Mueller Hinton pueden
complementarse y ajustarse para cumplir con los
estandares de rendimiento del Instituto de Estandares
Clinicos y de Laboratorio (CLSI) y el Comité Europeo de
Pruebas de Sensibilidad Antimicrobiana (EUCAST). Los
dispositivos Agar Mueller Hinton requeriran suplementos
con los cationes divalentes Mg++ y Ca++ después de la
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esterilizacion. EI CLSI y el EUCAST recomiendan los
siguientes niveles de cationes: Ca++ 20-25 mg/litro; Mg++
10-12,5 mg/litro. Para probar la daptomicina, el CLSI y el
EUCAST también recomiendan aumentar el calcio a
50 mg/l. El medio debe tener una concentracion de zinc
inferior a 3 mg/l para evitar interpretaciones resistentes al
analizar carbapenémicos.

Férmula representativa
Formulacion tipica* gramos por litro (g/l)
Infusién deshidratada de carne vacuna  300,0

Hidrolizado de caseina 17,5
Almidoén 1.5
Agar 17,0
Apariencia fisica

Color Marfil

Claridad Transparente
Peso de llenado (PO5007A) 23,5+5%
Peso de llenado (PO5403l) 60+1,2g

pH 7,3+0,1

Materiales suministrados
PO5007A: placas de Agar Mueller Hinton de 10 x 90 mm
PO5403I: 4 placas de Agar Mueller Hinton de 120 mm

Cada placa debe usarse una sola vez.

Materiales necesarios, pero no incluidos
. Asas de siembra

Hisopos

Recipientes recolectores

Incubadora

Organismos de control de calidad

Discos de susceptibilidad antimicrobiana

Almacenamiento

. Conserve el producto en su embalaje original a
una temperatura de entre 2 y 12 °C hasta que lo
use.

. El producto se puede utilizar hasta la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta.

e  Almacene el producto en un lugar sin luz.

. Deje que el producto se estabilice a temperatura
ambiente antes de usarlo.

. No lo incube antes de usarlo.

Advertenmas y precauciones
Solo para uso de diagnéstico in vitro.

. Solo para uso profesional.

. Inspeccione el envase del producto antes del
primer uso

. No utilice el producto si presenta dafios visibles
en el embalaje o las placas.

. No utilice el producto después de la fecha de
caducidad indicada.

e No utilice el dispositivo si presenta indicios de
contaminacion.

e No utilice el dispositivo si el color ha cambiado o
presenta otros signos de deterioro.

. Es responsabilidad de cada laboratorio
gestionar los residuos generados en funcién de
su naturaleza y grado de peligrosidad y procurar
que sean tratados o eliminados de acuerdo con
la normativa federal, estatal y local aplicable. Es
necesario leer y cumplir estrictamente las
instrucciones. Esto incluye la eliminacion de
reactivos usados o sin usar, asi como cualquier
otro material desechable contaminado conforme
a los procedimientos para productos infecciosos
o potencialmente infecciosos.
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Para manipular y eliminar el producto de manera segura,
consulte la ficha sobre datos de toxicidad (Safety Data
Sheet o SDS) en www.thermofisher.com.

Incidencias graves

Cualquier incidencia grave que se haya producido en
relacion con el dispositivo debera notificarse al fabricante y
a la autoridad reguladora pertinente con competencia en el
lugar en que esté establecido el usuario o paciente.

Obtencién, manejo y almacenamiento de

muestras

Los microorganismos aislados de muestras clinicas se
analizan en los dispositivos Agar Mueller Hinton (PO5007A
y PO5403l). Las muestras clinicas no se inoculan
directamente en el medio

Procedimiento

. Deje que el producto se estabilice a temperatura
ambiente antes de usarlo.

. Realice las pruebas en estricta conformidad con las
directrices/ recomendaciones actuales para
mantener niveles aceptables de precision.

Interpretacion

Las pruebas de susceptibilidad a los antibidticos deben
realizarse e interpretarse de acuerdo con las directrices
actuales (como las publicadas por EUCAST, CLSI o ISO).

Control de calidad
Este medio se puede analizar con las cepas que se indican
a continuacion:
Condiciones de incubacion: 16—24 horas en condiciones
aerébicasa 36+ 1°C
Condiciones de incubacion: 18 + 2 horas a36 + 1 °C, en
un ambiente aerdébico

Escherichia coli ATCC® 25922™
Antimicrobiano Diametro de
la zona (mm)
Amoxicilina/acido clavulanico 18-24
(AMC 30)
Ciprofloxacino (CIP 5) 29-37
Gentamicina (CN 10) 19-36
Trimetoprima/sulfametoxazol (SXT 25) 23-29
Enterococcus faecalis ATCC® 29212™
Antimicrobiano Diametro de
la zona (mm)
Nitrofurantoina (F 100) 18-24
Ampicilina (AMP 2) 15-21
Ciprofloxacino (CIP 5) 19-25
Staphylococcus aureus ATCC®29213™
Antimicrobiano Diametro de
la zona (mm)
Gentamicina (CN10) 19-25
Tetraciclina (TE30) 23-31
Penicilina G (P1) 12-18
Cefoxitina (FOX30) 24-30
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™
Antimicrobiano Diametro de
la zona (mm)
Aztreonam (ATM30) 23-29
Imipenem (IPM10) 20-28
Cefepima (FEP30) 25-31
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Limitaciones

Es posible que el medio no fomente el crecimiento de
algunas cepas trofoespecificas; por ejemplo, los
microrganismos que requieren de timina y timidina para su
crecimiento. Es obligatorio seguir minuciosamente la
metodologia para obtener resultados satisfactorios.

Caracteristicas de rendimiento

Se ha demostrado la precision mediante la revision de los
datos de control de calidad. La deteccion correcta de las
pruebas de difusion en disco o CMI se confirma mediante
la inclusién de cepas aisladas y antimicrobianas bien
caracterizadas en los procesos de control de calidad
realizados como parte de la fabricacion de cada lote de
dispositivos. La precision de Agar Mueller Hinton (placas
cuadradas) (PO5403l) qued6 demostrada mediante una
tasa global de resultados aptos del 100 %, que se obtuvo
con el producto durante nueve meses de pruebas (del
12/10/2021 al 25/07/2022; 10 lotes). La precision de Agar
Mueller Hinton (PO5007A) qued6 demostrada por una
tasa global de resultados aptos del 100 %, que se obtuvo
con el producto durante un mes de pruebas (del
25/07/2022 al 18/08/2022; 10 lotes).

Desde que se fabricaron por primera vez en 2003, el
proceso de verificacion de los dispositivos Agar Mueller
Hinton (placas cuadradas) (PO5403I) y Agar Mueller
Hinton (PO5007A) se realizé internamente como parte del
proceso de control de calidad. Cuando se utilizan niveles
6ptimos de inéculo de microorganismos y se incuban a la
temperatura y el tiempo recomendados, el usuario puede
lograr diametros de zona dentro del rango establecido en
la especificaciéon y de conformidad con las directrices del
EUCAST y el CLSI.

Bibliografia

1) Centros de prevencion y control de enfermedades
(CDC). 2013. «Office of Infectious Disease. Antibiotic
resistance threats in the United States».
http://www.cdc.gov/drugresistance/threat-report-2013.
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Thermo Fisher Scientific Inc. y sus filiales.

Oxoid GmbH Deutschland,
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