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Mueller Hinton Agar with Sheep Blood
PB5007A

Intended Use

Mueller Hinton Agar with Sheep Blood is recommended for
disc diffusion susceptibility testing as standardized by the
Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) to aid
clinicians in testing fastidious organisms isolated from
clinical samples.

The device is for professional use only, is not automated,
nor is it a companion diagnostic.

Summary and Explanation

Un-supplemented Mueller-Hinton Agar (MHA) is suitable for
testing rapidly growing aerobic bacteria when using disc or
gradient strip diffusion methods; however, it is not adequate
when testing more fastidious microorganisms. MHA with
5% defibrinated sheep blood is recommended by the
Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) for
testing of bacteria such as streptococci and Neisseria
meningitidis’?3. Mueller-Hinton Agar was designed to be a
reproducible culture medium for the isolation of pathogenic
Neisseria species*. Specific media for Neisseria spp. have
since replaced Mueller-Hinton Agar and its major use is
now antimicrobial susceptibility testing.

Principle of Method

Mueller-Hinton media contain beef extract, casein
hydrolysate to provide nitrogen, carbon, vitamins, amino
acids, sulphur and other essential nutrients. Starch is added
to absorb toxic metabolites that are produced and its
hydrolysis yields dextrose, which serves as an energy
source. Agar is added as the solidifying agent.

Mueller-Hinton Agar is a stable, reproducible, and
standardized solid medium which is recommended for the
study of susceptibility of bacteria to antimicrobial agents,
using the Kirby-Bauer method of disc diffusion or dilution in
agar.

Unsupplemented Mueller-Hinton Agar is recommended by
CLSI and EUCAST for antimicrobial susceptibility testing of
non-fastidious strains. It is also recommended in the
Deutsches Institut fir Normung (DIN) standard.

Supplements (such as defibrinated blood and nicotinamide
adenine dinucleotide (NAD)) are added to make Mueller-
Hinton Agar suitable for more fastidious strains.

Typical Formula

grams per litre
Beef, dehydrated infusion from 300.0

Casein hydrolysate 175
Starch 1.5
Agar 17.0
Additions

Defibrinated sheep blood 50.0ml

Physical Appearance

Colour Signal red
Clarity Opaque
Fill weight 23.59 £ 5%
pH 74+02
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Materials Provided
PB5007A: 10 x 90mm Mueller Hinton Agar with Sheep
Blood plates

Each plate should only be used once.

Materials Required but Not Supplied
e Inoculating loops

Swabs

Collection containers

Incubators

Quality control organisms

Storage

e  Store product in its original packaging at 2—-12°C
until used.

e  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
relevant regulatory authority in which the user and/or the
patient is established.

Specimen Collection, Handling and Storage
Specimens should be collected and handled following local
recommended guidelines, such as the UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) Q 5.

Procedure

Follow the procedures in the appropriate standard. After
incubation, measure the zone of inhibition as recommended
and interpret the result in accordance with the method being
followed for example CLSI"23,

Quality Control
It is the responsibility of the user to perform Quality Control
testing taking into account the intended use of the medium,
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and in accordance with any local applicable regulations
(frequency, number of strains, incubation temperature etc.).

This medium can be tested with the following strain in
accordance with CLSI methodology

Incubation Conditions:20 - 24 h @ 36 + 1°C in an enhanced
carbon dioxide atmosphere

. Zone size range

Target Organism (mm)

Streptococcus pyogenes ATCC®

49619™

Moxifloxacin 5 25-31

Erythromycin 15 25-30

Cefpodoxime 10 28-34

Ertapenem 10 28-35
Limitations

The medium may not support the growth of strains with
specific growth requirements. Close adherence to
recognised standard methodology is required to obtain
satisfactory results.

Performance Characteristics

Accuracy has been demonstrated through review of the
QC data. Correct detection of fastidious microorganisms is
confirmed by the inclusion of a well-characterised isolate
in the QC processes performed as part of the manufacture
of each batch of the devices. The precision of Mueller
Hinton Agar with Sheep Blood (PB5007A) was
demonstrated by an overall pass rate of 100% obtained for
the product over two months of testing (23.JUN.2022—
16.AUG.2022; 10 batches). This shows that the
performance is reproducible.

Mueller Hinton Agar with Sheep Blood (PB5007A) is
tested in-house as part of the QC process since 2003. The
inoculum is prepared from working cultures, diluted to
obtain the specified inoculum levels and the test media is
inoculated. Antibiotic discs are loaded in the same order
and concentrations as they appear in the inspection plan
for the medium. Following incubation at 36 + 1°C for 20-24
hours in an enhanced carbon dioxide atmosphere, the
zone of inhibition diameter of the test organisms is
measured, and the results and conclusions can be
created.
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Temperature limit
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Use-by date
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Do not re-use

Consult
instructions for use or consult
electronic
instructions for use

Contains sufficient for <n> tests

Do not use if packaging
damaged and consult
instructions for use

Manufacturer

Authorized representative in the
European Community/
European Union

European Conformity
Assessment

all 1Bl

UK Conformity Assessment

DA

NC

U D I Unique device identifier

Made in Germany Made in Germany

Derivative
©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved.
ATCC and ATCC catalogue marks are a trademark of
American Type Culture Collection.
CLSI is a trademark of the Clinical Laboratory and
Standards Institute.
All other trademarks are the property of Thermo Fisher
Scientific Inc. and its subsidiaries.

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

For technical assistance please contact your local distributor.
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Gélose Mueller Hinton avec sang de
mouton

PB5007A

Domaine d'application

La gélose Mueller Hinton avec sang de mouton est
recommandée pour les tests de sensibilité a diffusion sur
disque tels qu’ils sont normalisés par le Clinical and
Laboratory Standards Institute (CLSI) pour aider les
cliniciens a tester des organismes exigeants isolés a partir
d’échantillons cliniques.

Le produit est destiné a un usage professionnel uniquement,
n’est pas automatisé et n’est pas un diagnostic compagnon.

Résumé et description

La gélose Mueller Hinton non complétée (MHA) convient
pour tester les bactéries aérobies a croissance rapide lors
de Il'utilisation de méthodes de diffusion sur disque ou sur
bande de gradient ; cependant, elle ne convient pas pour
tester des micro-organismes plus exigeants. La gélose
Mueller Hinton avec 5 % de sang de mouton défibriné est
recommandée par le Clinical and Laboratory Standards
Institute (CLSI) pour le test de bactéries telles que les
streptocoques et Neisseria meningitidis’?®. La gélose
Mueller Hinton a été congue pour étre un milieu de culture
reproductible pour lisolement des espéces pathogénes
Neisseria*. Des milieux spécifiques pour Neisseria spp. ont
depuis remplacé la gélose Mueller Hinton et son utilisation
principale est réservée désormais aux tests de la sensibilité
aux antimicrobiens.

Principe de la méthode

Les milieux Mueller Hinton contiennent de I'extrait de boeuf,
de l'hydrolysat de caséine pour fournir de I'azote, du
carbone, des vitamines, des acides aminés, du soufre et
d’autres nutriments essentiels. L'amidon est ajouté pour
absorber les métabolites toxiques qui sont produits et son
hydrolyse donne du dextrose, qui sert de source d’énergie.
De la gélose est ajoutée comme agent solidifiant.

La gélose Mueller Hinton est un milieu solide stable,
reproductible et normalisé qui est recommandé pour I'étude
de la sensibilité des bactéries aux agents antimicrobiens,
en utilisant la méthode Kirby-Bauer de diffusion sur disque
ou de dilution dans de la gélose.

La gélose Mueller Hinton non complétée est recommandée
par le CLSI et TEUCAST pour les tests de la sensibilité aux
antimicrobiens des souches non exigeantes. Elle est
également recommandée dans la norme Deutsches Institut
fur Normung (DIN).

Des compléments (tels que du sang défibriné et du
nicotinamide adénine dinucléotide (NAD)) sont ajoutés pour
que la gélose Mueller Hinton soit adaptée aux souches plus
exigeantes.

Formule typique
en grammes par litre

Beeuf, infusion déshydratée 300,0
Caséine hydrolysée 17,5
Amidon 1,5
Gélose 17,0
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Ajouts
Sang de mouton défibriné 50,0 ml

Apparence physique

Couleur Rouge
Clarté Opaque
Poids de 2359+5%
remplissage

pH 74+0.2

Matériel fourni
PB5007A : Plaques de 10 x 90 mm de gélose Mueller
Hinton avec du sang de mouton

Chaque boite devrait étre a usage unique.

Matériel requis, mais non fourni
Anses d'inoculation

Ecouvillons

Récipients de prélévement
Incubateurs

Organismes pour le controle qualité

Conservation

. Conserver le produit dans son emballage
d’origine a 2-12 °C jusqu’a ce qu'il soit utilisé.

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

. Conserver a I'abri de la lumiére.

. Attendre que le produit atteigne la température
ambiante avant de I'utiliser.

. Ne pas incuber avant utilisation.

Avertissements et précautions

. Pour usage diagnostique in vitro uniguement.

. Usage exclusivement réservé a des
professionnels.

. Inspecter I'emballage du produit avant la
premiére utilisation.

. Ne pas utiliser le produit si 'emballage ou les
boites présentent des traces de dommages
visibles.

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

. Ne pas utiliser le produit s’il présente des signes
de contamination.

. Ne pas utiliser le produit si sa couleur a changé
ou s'il présente d’autres signes de détérioration.

. I releve de la responsabilitt 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. Les
instructions doivent étre lues et respectées
scrupuleusement. Cela inclut I'élimination des
réactifs utilisés ou inutilisés ainsi que de tout
autre matériel jetable contaminé aprés les
procédures impliquant des produits infectieux ou
potentiellement infectieux.

Consulter la fiche de données de sécurité du matériel pour
savoir comment manipuler et éliminer le produit en toute
sécurité a I'adresse (www.thermofisher.com).

Incidents graves

Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif
doit étre signalé au fabricant et a I'autorité réglementaire
compétente dont dépendent I'utilisateur et/ou le patient.
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Prélévement, manipulation et stockage des

échantillons

Les échantillons doivent étre prélevés et manipulés
conformément aux directives locales recommandées, telles
que les UK Standards for Microbiology Investigations
(UK SMI) Q 5.

Procédure

Suivre les procédures de la norme appropriée. Aprés
incubation, mesurer la zone d’inhibition comme
recommandé et interpréter le résultat conformément a la
méthode suivie, par exemple CLSI"23,

Contréle qualité

L’utilisateur est responsable de la réalisation d’un test de
contréle qualité en prenant en compte I'utilisation prévue du
milieu et conformément aux réglementations locales en
vigueur (fréquence, nombre de souches, température
d’incubation, etc.).

Ce milieu peut étre testé avec la souche suivante
conformément a la méthodologie CLSI

Conditions d’incubation : 20 - 24 h a 36 £ 1 °C dans une
atmosphére de gaz carbonique renforcée

. . Plage de taille
Organisme cible de zone (mm)
Streptococcus pyogenes
ATCC® 49619™
Moxifloxacine 5 25-31
Erythromycine 15 25-30
Cefpodoxime 10 28-34
Ertapénem 10 28-35

Limites

Le milieu peut ne pas supporter la croissance de souches
ayant des exigences de croissance spécifiques. Une stricte
adhésion a la méthodologie standard reconnue est
nécessaire pour obtenir des résultats satisfaisants.

Performances

La précision a été démontrée par I'examen des données
cliniques. La détection correcte des micro-organismes
sensibles est confirmée par l'inclusion d’isolats bien
caractérisés dans les processus cliniques effectués
dans le cadre de la fabrication de chaque lot de produits.
La précision de la gélose Mueller Hinton avec sang

de mouton (PB5007A) a été démontrée par un taux de
réussite global de 100 % obtenu pour le produit sur deux
mois de test (23 JUIN 2022— 16 AOUT 2022 ; 10 Iots).
Les performances peuvent donc se reproduire.

La gélose Mueller Hinton avec sang de mouton
(PB5007A) est testée en interne dans le cadre du
processus clinique depuis 2003. L’inoculum est préparé a
partir de cultures de travail, dilué pour obtenir les niveaux
d’'inoculum spécifiés et le support de test est inoculé. Les
disques d’antibiotiques sont chargés dans le méme ordre
et les mémes concentrations que dans le plan de controle
du milieu. Aprés incubation a 36 £ 1 °C pendant 20 a

24 heures dans une atmosphére de gaz carbonique
renforcée, la zone du diamétre d’inhibition des organismes
de test est mesurée, et les résultats et les conclusions
peuvent étre créés.

MBD_BT_IFU-0589

Thermo

SCIENTIFIC
Bibliographie

(1) CLSI: Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility
Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria; 3rd Ed CLSI
Guideline M45 Wayne PA, Clinical and Laboratories Standards
Institute 2016

(2) CLSI: Performance Standards for Antimicrobial Disk
Susceptibility Tests 13th Ed CLSI standard M02 Wayne PA, Clinical
and Laboratories Standards Institute 2018

(3) CLSI: Performance standards for antimicrobial susceptibility
testing. 30th Ed CLSI supplement M100 Wayne PA, Clinical and
Laboratories Standards Institute 2020

(4) Mueller J. H. and Hinton J (1941) Proc. Soc. Exp. Biol. and Med.
48. 330-333.

Symboles

Symbole Définition

REF Référence catalogue

Dispositif médical de diagnostic
in vitro

Code de lot

Limite de température

Date limite d'utilisation

EJ><|5||3

-
NS Tenir a I'abri de la lumiére
™ directe du soleil

Ne pas réutiliser

Consulter les instructions

électroniques

¥ Contenu suffisant

Dil d'utilisation ou consulter les
instructions d'utilisation

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé et consulter les
instructions d'utilisation

Fabricant

pour <n> tests

Représentant autorisé dans
la Communauté européenne/
I'Union européenne

Evaluation de la conformité
européenne

C

le Royaume-Uni

U K Evaluation de la conformité pour
cA

U DI Identifiant unique du dispositif
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Mueller Hinton Agar with Sheep Blood
PB5007A

Verwendungszweck

Muller-Hinton-Agar mit Schafsblut wird fir Disc-
Diffusionsempfindlichkeitsbestimmungen empfohlen, wie
vom Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI)
standardisiert, um Kliniker beim Testen anspruchsvoller
Organismen, die aus klinischen Proben isoliert wurden,
zu unterstitzen.

Das Produkt ist nur fir den professionellen Gebrauch
bestimmt, es ist nicht automatisiert und es ist auch kein
Begleitdiagnostikum.

Zusammenfassung und Erlauterung
Unsupplementierter Miller-Hinton-Agar (MHA) eignet sich
zum Testen schnell wachsender aerober Bakterien bei
Anwendung von Disc- oder Gradientenstreifen-
Diffusionsmethoden; er ist jedoch nicht ausreichend, wenn
auf anspruchsvollere Mikroorganismen getestet wird. Das
Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) empfiehlt
MHA mit 5 % defibriniertem Schafsblut zum Testen auf
Bakterien wie Streptokokken und Neisseria meningitidis™ 2 2.
Muller-Hinton-Agar wurde als reproduzierbares
Kulturmedium fir die Isolierung pathogener Neisseria-
Spezies entwickelt*. Spezifische Medien fiir Neisseria spp.
haben den Muller-Hinton-Agar mittlerweile abgelést; er wird
nun hauptsachlich fur die antimikrobielle
Empfindlichkeitsbestimmung verwendet.

Das Prinzip der Methode

Miiller-Hinton-Medien enthalten Rinderextrakt,
Kaseinhydrolysat zur Bereitstellung von  Stickstoff,
Kohlenstoff, Vitaminen, Aminosauren, Schwefel und
anderen essentiellen Nahrstoffen. Starke wird hinzugeflgt,
um entstehende toxische Stoffwechselprodukte zu
absorbieren, und ihre Hydrolyse ergibt Dextrose, die als
Energiequelle dient. Agar wird als Festigungsmittel
hinzugefigt.

Miiller-Hinton-Agar ist ein stabiles, reproduzierbares und
standardisiertes festes Medium, das fur die Untersuchung
der  Empfindlichkeit  von Bakterien  gegenlber
antimikrobiellen Mitteln unter Verwendung der Kirby-Bauer-
Methode der Disc-Diffusion oder Verdinnung in Agar
empfohlen wird.

Unsupplementierter ~ Mdller-Hinton-Agar ~ wird  von
CLSI und EUCAST fir die  antimikrobielle
Empfindlichkeitsbestimmung nicht-anspruchsvoller
Stdmme empfohlen. Dies wird auch in der Norm des
Deutschen Instituts fiir Normung (DIN) empfohlen.

Supplements (wie defibriniertes Blut und
Nicotinamidadenindinukleotid (NAD)) werden hinzugefigt,
damit sich  der  Mdller-Hinton-Agar  auch  fir
anspruchsvollere Stamme eignet.

Typische Formel
Gramm pro Liter

Rinderextrakt, dehydriert, Infusion 300,0
Casein-Hydrolysat 17,5
Stérke 1,5
Agar 17,0
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Ergdnzungen
Defibriniertes Schafsblut 50,0 ml

Physische Erscheinung

Farbe Signalrot
Klarheit Undurchsichtig
Gewicht der Fllung 2359+x5%
pH 74+02

Mitgeliefertes Material
PB5007A: 10 x 90 mm Miiller-Hinton-Agar mit Schafsblut-
Platten

Jede Platte sollte nur einmal verwendet werden.

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte
Materialien

Beimpfen von Schleifen

Tupfer

Entnahmebehalter

Inkubatoren

Organismen fiir die Qualitatskontrolle

Lagerung

e Lagern Sie das Produkt bis zur Verwendung in
der Originalverpackung bei 2—12 °C.

. Das Produkt kann bis zu dem auf dem Etikett
angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.

e  VorLicht geschitzt aufbewahren.

e Lassen Sie das Produkt vor der Verwendung auf
Raumtemperatur kommen.

e  Vorder Verwendung nicht inkubieren.

Warnungen und VorsichtsmaRnahmen

e Nurfur die In-vitro-Diagnostik geeignet.

. Nur fiir den professionellen Gebrauch.

. Uberpriifen Sie die Produktverpackung vor dem
ersten Gebrauch.

. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es
sichtbare Schaden an der Verpackung oder den
Platten aufweist.

. Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf
des angegebenen Verfallsdatums.

. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es
Anzeichen von Verschmutzung aufweist.

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

. Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die
anfallenden Abfélle entsprechend ihrer Art und
ihres Geféahrdungsgrades zu behandeln und sie
in Ubereinstimmung mit den auf Bundes-,
Landes- und lokaler Ebene geltenden
Vorschriften zu behandeln oder zu entsorgen.
Die Gebrauchsanweisung sollte sorgféltig
gelesen und befolgt werden. Dazu gehdrt auch
die Entsorgung gebrauchter oder unbenutzter
Reagenzien sowie aller anderen kontaminierten
Einwegmaterialien gemafR den Verfahren fiir
infektiose oder potenziell infektidse Produkte.

Beachten Sie das Sicherheitsdatenblatt (SDB) fir die
sichere Handhabung und Entsorgung des Produkts
(www.thermofisher.com).

Schwere Zwischenfille

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang
mit dem Produkt ist dem Hersteller und der zustandigen
Aufsichtsbehdrde, in deren Zustandigkeitsbereich der
Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu
melden.
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Entnahme, Handhabung und Lagerung von

Proben

Die Probenentnahme und -behandlung sollte gemafR den
vor Ort empfohlenen Richtlinien erfolgen, wie z. B. den UK
Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) Q 5.

Verfahren

Befolgen Sie die Verfahren in der entsprechenden Norm.
Messen Sie nach der Inkubation die Hemmzone wie
empfohlen und interpretieren Sie das Ergebnis gemaR der
angewendeten Methode, z. B. CLSI" 2 3,

Qualitatskontrolle

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders,
Qualitatskontrolltests ~ unter ~ Berlicksichtigung  der
beabsichtigten Verwendung des Mediums und in
Ubereinstimmung mit allen vor Ort geltenden Vorschriften
(Haufigkeit, Anzahl der Stamme, Inkubationstemperatur
usw.) durchzufiihren.

Dieses Medium kann gemaR der CLSI-Methode mit dem
folgenden Stamm getestet werden:

Inkubationsbedingungen:20-24 h bei 36 + 1 °C in einer mit
Kohlendioxid angereicherten Atmosphéare

. A ZonengroRenbereich

Zielorganismus (mm)

Streptococcus pyogenes

ATCC® 49619™

Moxifloxacin 5 25-31

Erythromycin 15 25-30

Cefpodoxim 10 28-34

Ertapenem 10 28-35
Beschriankungen

Das Medium unterstitzt mdglicherweise nicht das
Wachstum von Stammen mit spezifischen
Wachstumsanforderungen. Um zufriedenstellende
Ergebnisse zu erzielen, ist eine genaue Einhaltung
anerkannter Standardmethoden erforderlich.

Leistungsmerkmale

Die Genauigkeit wurde durch die Uberpriifung der
QC-Daten nachgewiesen. Der korrekte Nachweis
anspruchsvoller Mikroorganismen wird durch die
Aufnahme eines gut charakterisierten Isolats in die QK-
Prozesse bestatigt, die im Rahmen der Herstellung jeder
Charge der Produkte durchgeflihrt werden. Die Prazision
von Muller-Hinton-Agar mit Schafsblut (PB5007A) wurde
durch eine Gesamterfolgsquote von 100 % nachgewiesen,
die Uber einen Testzeitraum von zwei Monaten

(23. JUN. 2022 bis 16. AUG. 2022; 10 Chargen) fiir das
Produkt erzielt wurde. Dies zeigt, dass die Leistung
reproduzierbar ist.

Muller-Hinton-Agar mit Schafsblut (PB5007A) wird seit
2003 im Rahmen des QK-Prozesses hausintern getestet.
Das Inokulum wird aus Arbeitskulturen hergestellt und
verdlinnt, um die angegebenen Inokulumkonzentrationen
zu erhalten, und das Testmedium wird dann inokuliert.
Antibiotika-Discs werden in der gleichen Reihenfolge und
Konzentration geladen, wie sie im Prifplan fir das
Medium erscheinen. Nach der Inkubation bei 36 + 1 °C fir
20-24 Stunden in einer mit Kohlendioxid angereicherten
Atmosphére wird der Durchmesser der Hemmzone der
Testorganismen gemessen, und die Ergebnisse und
Schlussfolgerungen kdnnen erfasst werden.
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testing. 30th Ed CLSI supplement M100 Wayne PA, Clinical and
Laboratories Standards Institute 2020
(4) Mueller J. H. and Hinton J (1941) Proc. Soc. Exp. Biol. and Med.
48. 330-333.

Symbollegende

Symbol Definition

Katalognummer

&

Medizinprodukt zum In-vitro-
Diagnostikum

H
o

-
o
—

Chargencode

Temperaturgrenze

Haltbarkeitsdatum

Vom Sonnenlicht fernhalten

Nicht wiederverwenden

Konsultieren Sie die
Gebrauchsanweisung oder
konsultieren Sie die
elektronische
Gebrauchsanweisung

Enthalt ausreichend fiir
<n> Tests

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist
und die
Gebrauchsanweisung
beachten

Hersteller

Bevollméchtigter Vertreter
in der Europaischen
Gemeinschaft/
Europaischen Union

Europaische
Konformitatsbewertung

Konformitatsbewertung des
Vereinigten Konigreichs
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Mueller Hinton Agar with Sheep Blood
PB5007A

MpoBAetrépevn xpnon

To Mueller Hinton Agar with Sheep Blood cuviotdrai yia
SokIuéG guaiobnaiag pe TN péEBodo Tng didxuong diokou
OTIwG €xel TutrotroiN®ei amd 10 Ivomitouto KAIVIKWY Kal
Epyaotnpiakwyv Mpotimmwv  (CLSI) Tpokeipyévou  va
BonBRoel Toug KAIVIKOUG 1aTPoUG va diegdyouv SOKIUEG O€
amaItnTIkoUg  OpyavIoPoUG TIOU  ATTOPOVWVOVTAl  aTrd
KAIVIKG OeiypaTa.

To 1aTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPOOPICETAl ATTOKAEIOTIKA YIa
eTTAYYEALQTIKA XPrion, O€v €ival QUTOUATOTTOINUEVO KOl OgV
aTroTEAEl CUVODEUTIKO BIAYVWOTIKG UECO.

MepiAnyn ka1 ETre§Aynon

To pn ouptmAnpwpévo ayap Mueller-Hinton (MHA) eivai
KOTGAANAO  yla TN OOKIYN TOXEWG OVOTITUOCOUEVWV
agpofiwy  Baktnpiwv otav  xpnoigotrololvtal  péBodol
didxuong Oiokou A Taiviag SiaBdBuiong. Qatéoo, Oev
KOAUTTITEl  ETTAPKWG TNV avaykn vyia Tn OOKIYAR TTI0
ATAITNTIKWY  JIKpoopyaviopwy. To MHA  pe 5%
amviIdwévo aipa TpoRdTtou cuviatatal amé 1o Clinical and
Laboratory Standards Institute (CLSI) yia T1ov €éAeyxo
Baktnpiwv OTTwWG o1 OTPeTTOKOKKOI Kal n Neisseria
meningitidis’?3. To ayap Mueller-Hinton oxed1d0TnKE yia va
gival éva avatmapaywyiyo PECO KaAAIEpyElag yia Thv
aTrou6vwan TTaBoyovwy Tou gidoug Neisseria*. EISIKG yéoa
yia Ta Neisseria spp. €KTOTE €XOUV QVTIKATOOTAOEl TO
Mueller-Hinton Agar kai n kUpia xprion Tou Twpa eival n
OOKIUN TNG QVTIMIKPORIaKNG euaiodnaiag.

ApxnA TnG peB6d0U

Ta péoa Mueller-Hinton Trepiéxouv  ekxUAIopa  Bociou
KpéaTog, UdpOAUpa Kalgivng TTPOKEIUEVOU VA TTAPEXOUV
afwto, avOpaka, PiTapiveg, apivogéa, Begio kal GAAa
amapaitnTa OPETTIKG ouoTaTIKA. To duuAo TTpoCTiBETAl VIa
va  amoppo@roEl  TOUuG  TOEIKOUG  HETAPBOAITEG  TTOU
TrapdyovTal Kal N udpdAuan Tou atodidel deETPOLN, n oTroia
Xpnoipelel wg TNyn evépyelag. To dyap TTpooTiBeTal wg
OTEPEOTTOINTIKOG TTAPAYOVTAG.

To ayap Mueller-Hinton €ival éva atafepd, avatmrapaywyiho
KQlI TUTTOTTOINUEVO OTEPES PECO TO OTTOI0 CUVIOTATAI IO TN
yeAéTn  Tng  euauioBbnoiag Twv  BokTnpiwv o€
avTIPIKPOPIaKOUG  TTAPAYOVTEG,  XPNOIUOTIOIWVTAG TN
uéBodo Kirby-Bauer didxuong diokou i apaiwong o ayap.

To un ouptrAnpwpévo ayap Mueller-Hinton cuviotédral atré
10 CLSI| kai To EUCAST vyia OoKIuéG avTIHIKPORIAKAG
€uaiodnoiag PN OTTAITNTIKWY OTEAEXWYV. H xpAon Tou
ouvioTdtal emiong oto mpoTtutto Deutsches Institut fir
Normung (DIN).

Ta oupmAnpwyata  (OTTWG  aMMVIOWMEVO — aipa  Kal
SivoukAeoTidio vikoTivapidng adevivng (NAD)) rpoaTiBevTal
yla va kataoTei To ayap Mueller-Hinton katdAAnAo yia 1o
ATTAITNTIKA OTEAEXN.
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TumikAq olvBeon
ypauuapia avé Aitpo
Béeio, apudatwpévo €yxupa amé  300,0

YdpoAupa kalgivng 17,5
AuuAo 1,5
Ayap 17,0
MpooBnkeg

Amvidwpévo aipa TpoBdaTou 50,0 ml

ESwTepIKA gp@avion

Xpwua KOKKIVO
Alauyeia ©oAéTNTa
>upTrAfpwon Bapoug 23,59 + 5%
pH 7402

YAikd 1rou Mapéxovrai
PB5007A: TpuBAia ayap Mueller Hinton pe aipa rpofdtou
10 x 90 mm

KdaBe TpuBAio TpéTrel va XpnoigoTroigital uévo pia popd.

YAIKA 1TOU atTaiTouvTal aAAd Sev
TTapEXOVTaI

Kpikol evo@BaAuiopou

>TUAEOi

Aoxeia ouhoyng

EmwaoTipeg

Mikpoopyaviopoi TToIoTIKOU €AEyyOU

ATrofnkeuon

. ATTOBNKEUOTE TO TIPOIGV OTNV APXIKA Tou
ouokeuaaoia aToug 2-12 °C péxpl TN Xprion Tou.

. To poidv utropei va xpnaoiyoTtroindei péxpl Tnv
nuepopnvia AREnG TTou avaypd@eTal oTNV ETIKETA.

. QuAdooeTe pakpid atréd To PwG.

e ApnAoTe TO TIPOIGV VO I00PPOTIACEl  OE
Beppokpaaia dwuatiou IV atrd Tn xprnon.

. Mnv emmwdadeTe TTPIV aTTO TN XPARON.

Mpogi1dotroINceIg Kal TTPOPUAAEEIg

. Mévo yia in vitro diayvwaTikA xprion.

. Mévo yia eTTayyeAPaTIKA Xprion.

. EmBewprioTe TN cuckeuaoia Tou TTPOIGVTOG TTPIV
atd TNV TPWTN XpPHon.

. Mnv XpNOIYOTIOIEITE TO TIPOIOV €4V UTTAPXEI
oparth {nuid oTn cuokeuaaia ) ata TpuBAia.

. Mn xpnoigoTrolgite 10 TIPOIdV TéPa ammd TNV
avaypa@opevn nuepopnvia Angng.

. Mn XPNOIPOTIOIEITE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
€dv uttdpyouv onudadia empdAuvong.

. Mn XPNOIPOTIOIEITE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
€dv TO Xpwua €xel aAAagel f uttdpyxouv GAAa
onuadia Bopdg.

. Eival eubuvn kdBe epyacTtnpiou va diaxeipideTal
Ta améBAnTa TTOU TrapdyovTal CUPQWVA WE TN
@uon kai Tov Babuéd emikivduvoeTNTAG TOUG KAl Va
TA QVTIPETWTTICEI A VO TA ATTOPPITITEl CUPPWVA HE
TOUG OJOOTTOVOIOKOUG TTOAITEIOKOUG Kal TOTTIKOUG
Iox0ovTeG Kavoviopoug. Or odnyieg TpETEl va
dlapadovTal Kal va akoAouBouvTal TTPOCEKTIKA.
Auto TePINAUBAvEl ™mv améppiyn
XPNOIJOTTOINUEVWY n axpnoIpoTToiNTWV
avTIdPaAaTNPiIwWV KaBwg Kal oTToloudATToTE GAAOU
HoAuopévou UAIKOU pIag XpRong, akoAouBwvTag
dladikagieg  yia  poAuopaTikd B duvnTikd
HUOAUCHATIKG TTPOIOVTA.

Avatpégte o1o AegATio Aedopévwv Aco@dAeiag YAikou (SDS)
yla ag@oAr XEIPIOPO Kal atmméppiyn Tou TIPoIGVTOG OTn
O1elBbuvon (www.thermofisher.com).
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ZoBapd ZupBdvTa

KaBe coBapd ogupBdv TTou €xel TTpokUWel o oxéon HE TO
1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TIPETTEI VA  AVAQEPETAI OTOV
KOTOOKEUAOTH Kal OTnNV OXETIK PUBUIOTIKA apxn Tou
KPATOUG OTO OTTOI0 €ival EyKATEATNPEVOG O XPAOTNG /KAl O
aoBevnG.

ZuAAoyn, xeipiopudg kal atrofikeuon

SeiypdTwyv

Ta deiyparta Ba Tpétrel va guAAéyovTal Kal va Xeipi¢ovTal
oUPQWVA PE TIG TOTTIKEG OUVIOTWHEVEG 0dNYieg, OTTWG Ta
Mpotutra Tou HB yia MikpoBioloyikég Epeuveg (UK SMI)
Q5.

Aladikacia

AkoAouBnoTe TIG O103IKOCIEG TOU KATAAANAOU TTPOTUTTOU.
MeTd TNV emwaon, YETPAOTE TN {Wvn avaoToAAG CUPPWVA
ME TIG OUCTACEIG Kal EPUNVEUCTE TO ATTOTEAECUA CUUPWVA
ue TN u€BOBO TTou akoAouBeital, yia Trapaderypa CLSIM23,

‘EAeyxog mo16TnTag

Eivar euBuvn Tou XpnoTn va TpaypatoTrolfael OOKIUES
MoioTikoU EAéyxou Aappdvovrag utTéWn ™mv
TTPORAETTONEVN XPAON TOU HECOU KOl CUUQWVA HE TUXOV
TOTKOUG 10XU0VTEG KavovIopoUG (ouxvoetnTta, apiBuog
OTEAEXWYV, BEPUOKPATia ETTWACNG K.ATT.).

Auté TO PéCO pTTOpEi va OOKIYOOTEl PE TO akOAouBo
OTéAEXOG oUP@WVa pe TN peBodoAoyia Tou CLSI

Zuvlnkeg emwaong: 20 - 24 wpeg otoug 36 + 1 °C o¢
aTgoéa@aipa eputrhouTiopévn pe diogeidio Tou dvBpaka

. . EUpog peyéoug

Opyaviopodg oToX0G Zevne (mm)

Streptococcus pyogenes

ATCC®49619™

MogipAotaaivn 5 25-31

EpuBpopukivn 15 25-30

Kegpmrodogiun 10 28-34

Epratrevéun 10 28-35
Mepiopiopoi

To péoo pmopei va pnv utrooTnpifel TNV  avdaTTuén
OTEAEXWV ME €IOIKEG ATTQAITACEIG aAvAaTITUENG. ATTaiTEiTal
auoTnerp THAPNON TG avayvwpiopévng  TUTTIKAG
pebodoloyiag  yia TV €TTEUEN  IKAVOTTOINTIKWV
QATTOTEAECHATWV.

XapakTnpIoTIKA atrédoong

H akpiBeia éxel ammodeixBei p€ow TNG AvaoKOTINONG TWV
Oedopévwy TToIoTIKOU eAéyxou. H owaTr avixveuon Twv
ATTAITNTIKWY JIKPOOPYAVIOUWY ETTIBERAIWVETAI PE TN
OUUTTEPIANYN KOAG XOPOKTNPIOUEVWY ATTOPOVWOEVTWY
oaTteAexwv oTIG d1adikaaieg TToI0TIKOU eAéyxou (QC) TTou
EKTEAOUVTOI WG PEPOG TNG KATOOKEUNG KABE TTapTidag Twv
1ATPOTEXVOAOYIKWY TTPOoidVTWY. H akpiBeia Tou dyap
Mueller Hinton pe aipa mpofdrou (PB5007A) atrodeixbnke
a1é éva ouVoAIKS TToo0aTo etmiTuxiag 100% TTou
EMITEUXONKE yIa TO TTPOIdV o€ didoTnua dUO PNVwv
SokIuAG (23.10YN.2022-16.AYT.2022, 10 TopTideg). AuTtd
O¢eiyvel 6Tl n a1rddoon gival avaTrapaywyiun.

To ayap Mueller Hinton pe aipa mpoBdatou (PB5007A)

UTTORBAAAETOI OE EOWTEPIKEG DOKIPEG WG HEPOG TNG
diadikaaoiag TroioTikou eAéyyou (QC) atré o 2003.
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To evo@BaApIoua TTapackeuddetal atrd KAANIEPYEIEG
€PYACiag, TTOU apalwvovTal yia va Angoulv Ta
kaBopiopéva etmiTeda evopOaApiopaTog kal 1o y€oo
OoKIUNG evoeBaApicetal. O1 diokol avTIRIOTIKWY
TOTTOB€TOUVTAI PE TNV i1 OEIPd KOl TUYKEVTPWOEIG OTTWG
eM@avifovTal 0To OX£EDI0 ETTIBEWPNONG Yia TO pEoo. MeTd
amé emwacn otoug 36 + 1 °C yia 20-24 wpeg o€ pIa
atpéo@alpa eUTTAOUTICEVN HE BI0EEidIO Tou AvBpaka,
METPATAI N SIAPETPOG TNG {WVNG AVAOGTOAAG TWV UTTO
OOKIUN OPYAVIOUWY Kal UTTOpoUV va e¢axBouv Ta
aTTOTEAETOTA KAl TO CUMTTEPAOUATA.

BiBAioypagia

(1) CLSI: Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility
Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria; 3rd Ed CLSI
Guideline M45 Wayne PA, Clinical and Laboratories Standards
Institute 2016

(2) CLSI: Performance Standards for Antimicrobial Disk
Susceptibility Tests 13th Ed CLSI standard M02 Wayne PA, Clinical
and Laboratories Standards Institute 2018

(3) CLSI: Performance standards for antimicrobial susceptibility
testing. 30th Ed CLSI supplement M100 Wayne PA, Clinical and
Laboratories Standards Institute 2020

(4) Mueller J. H. and Hinton J (194 1) Proc. Soc. Exp. Biol. and Med.
48. 330-333.

Ymopvnua cuppoAwv

ZuupoAo Opiopog

Ap16u6g KataAdyou

IvD In Vitro AiayvwoTikd
latpoTtexvoAoyikoé MNpoidv
LOT Kwdikog mapTidag
‘Oplo Beppokpaaiag

Huepopnvia Agng

PuAdooeTE HOKPIG OTTO
TO NAIGKS Pwg

Na unv emavaxpnoiyoTToIEiTal

>upBouleuTeite TIG 0Onyieg
XPAONG ] GUUPBOUAEUTEITE TIG
NAEKTPOVIKEG 0dnYieg Xpriong

Mepiéxel eTapkn apiBuo yia
<n> SOKIPEG

Mnv TO XpNOIUOTTOIEITE €AV N
OUOKEUOOIia €ival KOTESTPAMMPEVN
Kal OUUBOUAEUTEITE TIG 0ONYiEg
xpfiong

KaraokeuaoTrg

E¢ouciodotnuévog
QvTITTPOOWTTOG OTNV Eupwraikn
Koivétnta/Eupwrrdikr ‘Evwon

E E® <= e e
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EupwTraikr AgioAdynon
Zuppodpewong

Aglohoynenke n Zupudpewon

C n Tou Hvwpévou BaoiAeiou

U DI Movadiké avayvwpioTIKO
1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG

Koataokevaleton
ot [eppavia

Kataokeudetal otn Mepuavia

ATCC Licensed )"3
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Mg Tnv em@UAagn
TTavTOG OIKAIWPATOG.

Ta onfuata kataAhdyou ATCC kai ATCC amoteholv
euTTOpPIKG OARpa TNG American Type Culture Collection.

To CLSI givail eytropiké orjua tou Clinical Laboratory and
Standards Institute.

OAa 1o dAAa epTTopikG orpaTta atroTeAoUV IB1I0KTNTIa TNG
Thermo Fisher Scientific Inc. ka1 Twv Buyatpikwy TNG.

Oxoid Deutschland GmbH, Am Lippeglacis
4-8, 46483 Wesel, I'eppavia

C€ch

Ma Texvikr BoABeia, ETTIKOIVWVACTE PE TOV TOTTIKO dIaVOUER GOG.

MAnpogopisg AvaBewpnong

‘Exdoon | Huepounvia TpoTroTToINCEWY TTOU
eilonxdnoav
1.0 2022-09-29 MNpwTdTUTIO £YYPAPO
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Mueller Hinton Agar with Sheep Blood
PB5007A

Rendeltetésszerii hasznalat

A Mueller Hinton agar juhvérrel korongok diffuziés
érzékenységének a Clinical and Laboratory Standards
Institute (CLSI) szabvanya szerinti tesztelésére ajanlott,
hogy segitse a klinikusokat a klinikai mintakbdl izolalt
érzékeny mikroorganizmusok tesztelésében.

A termék nem automatizalt, kizardlag professzionalis
hasznalatra szolgal, és nem kapcsolt diagnosztikai eszkoz.

Osszefoglalas és magyarazat

A kiegészitést nem tartalmazé Mueller-Hinton agar (MHA)
gyorsan szaporod6 aerob baktériumok korongos vagy
gradienscsikos diffuzids modszerrel torténé tesztelésére
alkalmas; érzékenyebb mikroorganizmusok tesztelésére
nem megfeleld. A Clinical and Laboratory Standards Institute
(CLSI) az 5% defibrinalt juhvért tartalmazé MHA-t ajanlja
olyan baktériumok tesztelésére, mint a streptococcusok és a
Neisseria meningitidis>3. A Mueller-Hinton agart ugy
alakitottak ki, hogy reprodukalhaté taptalaj legyen a patogén
Neisseria-fajok izolalasara®. A Mueller-Hinton agart azéta
a Neisseria-fajokra specifikus taptalajok valtottak fel, és
a Mueller-Hinton agar f6 felhasznalasi terllete manapsag az
antimikrobialis érzékenységi vizsgalat.

A médszer elve

A Mueller-Hinton taptalaj marhahuskivonatot és kazein-
hidrolizatumot  tartalmaz, hogy nitrogént, szenet,
vitaminokat, aminosavakat, ként és mas nélkulozhetetlen
tdpanyagokat  biztositson. A  keletkez6 mérgezd
anyagcseretermékek felszivodasa érdekében a taptalajhoz
keményitét adunk; ennek hidrolizise dextrézt eredményez,
amely energiaforrasként szolgal. Szilarditészerként agart
adunk hozza.

A Mueller-Hinton agar olyan stabil, reprodukalhaté és
szabvanyositott szilard taptalaj, amely a baktériumok
antimikrobidlis szerekkel szembeni érzékenységének
vizsgalatara ajanlott Kirby-Bauer-féle korongdiffuziés vagy
agarhigitasos modszer hasznalata esetén.

A CLSI és az EUCAST a kiegészitést nem tartalmazoé
Mueller-Hinton agart ajanlja a nem érzékeny torzsek
antimikrobialis érzékenységi vizsgalatahoz. A Deutsches
Institut fir Normung (DIN) szabvany is ajanlja.

Hogy a Mueller-Hinton agar megfelelé legyen az
érzékenyebb torzsek esetében is, kiegészitbket (példaul
defibrinalt vért és nikotinamid-adenin-dinukleotidot (NAD))
adnak hozza.

Tipikus képlet

gramm/liter
Marhahusbél szarmazé 300,0
dehidratalt infuzié
Kazein-hidrolizatum 17,5
Keményit6é 1,5
Agar 17,0
Hozzaadott anyagok
Defibrinalt juhvér 50,0 ml

MBD_BT_IFU-0589
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Fizikai megjelenés

Szin Szignalvoros
Tisztasag Atlatszatlan
Toltési tdmeg 23,59 +5%
pH 74+02

Rendelkezésre bocsatott anyagok
PB5007A: 10 x 90 mm-es Mueller Hinton agar juhvérrel talca

Minden talcat csak egyszer szabad hasznaini.

Sziikséges, de nem mellékelt anyagok
Oltékacsok

Mintavevé palcak

Gyljt6edények

Inkubatorok

Minéség-ellenérzési mikroorganizmusok

Tarolas

o A terméket felhasznalasig eredeti
csomagolasaban, 2—12 °C-on tarolja.

e A termék a cimkén feltintetett lejarati id6pontig
hasznalhato fel.

. Fénytél védve tarolja.

. Hasznalat el6tt hagyja, hogy a termék atvegye
a szobah6meérsékletet.

. Hasznalat el6tt ne inkubalja.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

. Kizardlag in vitro diagnosztikai felhasznalasra.

e  Kizarolag professzionalis hasznalatra.

e Az els6 haszndlat elétt ellendrizze a termék
csomagolasat.

. Ne haszndlja a terméket, ha a csomagolason
vagy a talcakon lathaté sériilések vannak.

. Ne hasznalja a terméket a megadott lejarati
idén tal.

. Ne hasznadlja a terméket, ha szennyezddésre
utal6 jelek vannak jelen.

. Ne haszndlja az eszkézt, ha a szine
megvaltozott, vagy ha a karosodas egyéb jelei
mutatkoznak.

. Minden laboratorium feleldssége, hogy a
keletkezd hulladékokat jelleglik és veszélyességi
fokuk szerint kezelje, és azokat a szdvetségi,
allami és helyi el6irasoknak megfeleléen kezelje
vagy artalmatlanitsa. Az utasitasokat gondosan
el kell olvasni és kovetni kell. Ez magaban
foglalia a hasznalt vagy fel nem hasznalt
reagensek, valamint barmely mas szennyezett
eldobhato anyag artalmatlanitasat a fert6zé vagy
potencidlisan fert6z6 termékekre vonatkozo
eljarasok szerint.

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

Sulyos események

Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos
eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznald
és/vagy a beteg lakhelye szerinti allam illetékes szabalyozo
hatésaganak.

Mintak vétele, kezelése és tarolasa

A mintadkat a helyi ajanlott iranymutatasok, példaul az
Egyesilt Kirdlysag (UK SMI) Q 5 mikrobiologiai
vizsgalatokra vonatkozo szabvanyai szerint kell levenni és
kezelni.
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Eljaras

Kbvesse a megfelel6 szabvanyban ismertetett eljarasokat.
Inkubalas utan mérje meg a gatlasi zonat az ajanlasoknak
megfeleléen, és értelmezze az eredményt a kovetett
modszer, példaul a CLSI médszere szerint23,

Min6ség-ellendrzés

A felhaszndl6 feleléssége, hogy a mindség-ellendrzési
vizsgalatokat a taptalaj tervezett felhasznalasanak
figyelembevételével és a helyi eléirasoknak megfeleléen
végezze el (gyakorisdg, torzsek szama, inkubacios
hémérséklet stb.).

A CLSI modszertana szerint ez a taptalaj a kdvetkez6
torzzsel tesztelhet6

Inkubacios korilmények: 20-24 déra 36 + 1 °C hémérsékleten
szén-dioxid-dus Iégkérben

Cél mikroorganizmus Zo6na mérettar-
Streptococcus pyogenes tomanya (mm)
ATCC® 49619™

Moxifloxacin 5 25-31
Eritromicin 15 25-30
Cefpodoxim 10 28-34
Ertapenem 10 28-35

Korlatozasok

Eléfordulhat, hogy a taptalaj nem tamogatja a kilénleges
szaporodasi igényll torzsek szaporodasat. Kielégit
eredmények elérése érdekében szigoruan kévetni kell az
elfogadott szabvanyos modszertant.

Teljesitményjellemzék

A pontossagot a mindség-ellenérzési adatok felllvizsgalata
bizonyitotta. Az érzékeny mikroorganizmusok helyes
felismerésének meger6sitéséhez egy jol jellemzett
izolatum vizsgalatara keril sor az eszkdzok minden egyes
tétele gyartasanak részeként végzett minéség-ellendérzési
folyamatok soran. A Mueller Hinton agar juhvérrel
(PB5007A) termék precizitasat a kéthonapos tesztelés
soran (2022. junius 23. — 2022. augusztus 16.; 10 gyartasi
tétel) elért, 6sszességében 100%-ban sikeres eredmény
igazolta. Ez azt mutatja, hogy a teljesitmény
reprodukalhato.

A Mueller Hinton agar juhvérrel (PB5007A) terméket
a mindség-ellenérzési folyamat részeként 2003 ota
teszteljuk hazon beldl. Az inokulumot
munkatenyészetekbdl készitjuk, higitjuk, hogy elérjik az
eléirt inokulumszintet, majd inokulaljuk a teszt taptalajt.
A taptalaj vizsgalati tervében meghatarozott sorrendben és
koncentraciéban antibiotikum-korongokat tesziink bele.
36 £ 1 °C-on 20-24 oran at tartd, szén-dioxid-dus
légkdrben torténd inkubaciot koévetéen megmérjik a
vizsgalt mikroorganizmusok gatlasi zénajanak atmérgjét,
majd megallapitjuk az eredményeket, és levonjuk a
kévetkeztetéseket.
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(1) CLSI: Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility
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Mueller Hinton Agar with Sheep Blood
PB5007A

Uso previsto

Agar Mueller Hinton con sangue di pecora & raccomandato
per i test di suscettibilita alla diffusione del disco come
standardizzato dal Clinical and Laboratory Standards
Institute (CLSI) per aiutare i medici a testare organismi
esigenti isolati da campioni clinici.

Il dispositivo & solo per uso professionale, non
€ automatizzato e non & da considerarsi un test diagnostico
di accompagnamento.

Riepilogo e spiegazione

L'agar Mueller-Hinton (MHA) non integrato € adatto per
testare batteri aerobi a rapida crescita quando si utilizzano
metodi di diffusione a disco o a striscia gradiente; tuttavia,
non & adeguato quando si testano microrganismi piu
esigenti. MHA con il 5% di sangue di montone defibrinato
e raccomandato dal Clinical and Laboratory Standards
Institute (CLSI) per il test di batteri come streptococchi
e Neisseria meningitidis’?3. Mueller-Hinton Agar & stato
progettato per essere un terreno di coltura riproducibile per
lisolamento di agenti patogeni della specie di Neisseria®.
Terreni specifici per Neisseria spp. da allora hanno
sostituito I'agar Mueller-Hinton che ora viene utilizzato
principalmente per il test di sensibilita agli antibiotici.

Principio del metodo

| terreni Mueller-Hinton contengono estratto di manzo,
caseina idrolizzata per fornire azoto, carbonio, vitamine,
amminoacidi, zolfo e altri nutrienti essenziali. L'amido viene
aggiunto per assorbire i metaboliti tossici prodotti e la sua
idrolisi produce destrosio, che funge da fonte di energia.
L'agar viene aggiunto come agente solidificante.

Mueller-Hinton Agar €& un terreno solido stabile,
riproducibile e standardizzato, consigliato per lo studio della
suscettibilita dei batteri agli agenti antimicrobici, utilizzando
il metodo Kirby-Bauer di diffusione su disco o diluizione
in agar.

L'agar Mueller-Hinton non integrato € raccomandato da
CLSI ed EUCAST per i test di sensibilita agli antibiotici di
ceppi non esigenti. E raccomandato anche nello standard
del Deutsches Institut fir Normung (DIN).

Integratori [come sangue defibrinato e nicotinamide
adenina dinucleotide (NAD)] vengono aggiunti per rendere
I'agar Mueller-Hinton adatto a ceppi piu esigenti.

Formula tipica
grammi per litro

Manzo, infuso disidratato di 300,0
Caseina idrolizzata 17,5
Amido 1,5
Agar 17,0
Aggiunte

Sangue di pecora defibrinato 50,0 ml
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Aspetto fisico

Colore Rosso segnale
Chiarezza Opaco

Peso di riempimento 23,59+5%
pH 74+02

Materiali forniti
PB5007A: 10 piastre di sangue di pecora da 90 mm con
agar Mueller Hinton

Ciascuna piastra € monouso.

Materiali necessari ma non forniti
Anse da inoculo

Tamponi

Contenitori di raccolta

Incubatrici

Organismi per il controllo della qualita

Conservazione

. Conservare il prodotto nella sua confezione
originale a 2-12 °C fino al suo utilizzo.

. Il prodotto puo essere utilizzato fino alla data di
scadenza riportata sull'etichetta.

. Conservare lontano dalla luce.

. Permettere al prodotto di  equilibrarsi
a temperatura ambiente prima dell'uso.

. Non incubare prima dell'uso.

Avvertenze e precauzioni

. Solo per uso diagnostico in vitro.

. Solo per uso professionale.

. Ispezionare la confezione del prodotto prima del
primo utilizzo.

. Non utilizzare il prodotto se sono presenti danni
visibili all'imballaggio o alle piastre.

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

e Non utilizzare il dispositivo se sono presenti
segni di contaminazione.

e  Non utilizzare il dispositivo se il colore & cambiato
0 se sono presenti altri segni di deterioramento.

. E responsabilita di ciascun laboratorio gestire
i rifiuti prodotti in base alla loro natura e al grado
di rischio e farli trattare o smaltire in conformita
alle normative federali, statali e locali applicabili.
Leggere e attenersi scrupolosamente alle
istruzioni. Questo include lo smaltimento dei
reagenti utilizzati o non utilizzati, nonché di
qualsiasi altro materiale monouso contaminato
secondo le procedure per prodotti infettivi
o potenzialmente infettivi.

Fare riferimento alla scheda di dati 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 fabbricante
e all'autorita competente del Paese in cui risiedono
I'utilizzatore e/o il paziente.

Raccolta, manipolazione e conservazione dei
campioni

| campioni devono essere raccolti e manipolati seguendo le
linee guida raccomandate localmente, come gli standard
britannici per le indagini microbiologiche (UK SMI) Q 5.

Procedura

Seguire le procedure standard appropriate. Dopo
l'incubazione, misurare la zona di inibizione come
raccomandato e interpretare il risultato secondo il metodo
seguito, ad esempio CLSI"23,
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Controllo qualita

E responsabilitd dell'utente eseguire i test di controllo
qualita tenendo conto dell'uso previsto del terreno e in
conformita alle normative locali applicabili (frequenza,
numero di ceppi, temperatura di incubazione ecc.).

Questo terreno puo essere testato con il seguente ceppo in
conformita alla metodologia CLSI.

Condizioni di incubazione: 20-24 ore a 36 °C + 1 °C in
un'atmosfera arricchita di anidride carbonica.

Thermo

SCIENTIEFEIC

Limite di temperatura

Usare entro la data di scadenza

B0 =<

Organismo bersaglio Intervallo di dimensioni
Streptococcus pyogenes della zona (mm)
ATCC®49619™

-
]

Tenere lontano dalla luce del
sole

= \'\.!'
A

Non riutilizzare

Moxifloxacina 5 25-31

Eritromicina 15 25-30

Cefpodossima 10 28-34

Ertapenem 10 28-35
Limitazioni

Il terreno potrebbe non supportare la crescita di ceppi con
requisiti di crescita specifici. Per ottenere risultati
soddisfacenti € necessaria una stretta aderenza alla
metodologia standard riconosciuta.

Caratteristiche delle prestazioni
L'accuratezza é stata dimostrata attraverso la revisione
dei dati di controllo qualita. Il corretto rilevamento di
microrganismi esigenti € confermato dall'inclusione di un
isolato ben caratterizzato nei processi di controllo qualita
eseguiti nell'ambito della produzione di ciascun lotto dei
dispositivi. La precisione di Mueller Hinton Agar with
Sheep Blood (PB5007A) € stata dimostrata da un tasso
complessivo di superamento del 100% ottenuto per il
prodotto in due mesi di test (23 giugno 2022 - 16 agosto
2022; 10 lotti). Cio dimostra che la prestazione

€ riproducibile.

Mueller Hinton Agar with Sheep Blood (PB5007A) viene
testato internamente come parte del processo di controllo
qualita dal 2003. L'inoculo viene preparato da colture di
lavoro, diluito per ottenere i livelli di inoculo specificati e
inoculato nel terreno di prova. | dischi antibiotici vengono
caricati nello stesso ordine e concentrazione in cui
appaiono nel piano di ispezione per il terreno. Dopo
l'incubazione a 36 °C £ 1 °C per 20-24 ore in un'atmosfera
arricchita di anidride carbonica, viene misurato il diametro
della zona di inibizione degli organismi di prova e tratte le
conclusioni sulla base dei risultati.

Bibliografia

(1) CLSI: Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility
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(3) CLSI: Performance standards for antimicrobial susceptibility
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Legenda dei simboli

Consultare le istruzioni per l'uso
o le istruzioni per l'uso
elettroniche

Contiene una quantita
sufficiente per <n> test

Non utilizzare se la confezione
€ danneggiata e consultare le
istruzioni per I'uso

Fabbricante

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea/Unione
europea

E®<be

Valutazione di conformita
europea

N
/m

Valutazione di conformita UK

NnC
DA

U D I Identificatore univoco del
dispositivo

Made in Germany Made in Germany

Simbolo Definizione

RE

Numero di catalogo

Dispositivo medico
IVD diagnostico in vetro
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Mueller Hinton Agar with Sheep Blood
PB5007A

Utilizagao prevista

O agar Mueller Hinton com sangue de ovelha ¢é
recomendado para testes de suscetibilidade de difusdo em
disco como padronizado pelo Clinical and Laboratory
Standards Institute (CLSI) para ajudar os clinicos a testar
organismos fastidiosos isolados de amostras clinicas.

O dispositivo destina-se exclusivamente a uso profissional,
ndo é automatizado e ndo é um meio de diagnostico
complementar.

Resumo e explicagao

O Agar Mueller-Hinton (MHA) nao suplementado é
adequado para testar bactérias aerébicas de crescimento
rapido ao usar métodos por difusdo em disco ou faixa de
gradiente; no entanto, ndo é adequado para testes de
microrganismos mais exigentes. MHA com 5% de sangue
de ovino desfibrinado é recomendado pelo Clinical and
Laboratory Standards Institute (CLSI) para testes de
bactérias como estreptococos e Neisseria meningitidis™?>.
O Agar Mueller-Hinton foi desenvolvido para ser um meio
de cultura reprodutivel para o isolamento de espécies
Neisseria patogénicas®. Meios especificos de Neisseria
spp. desde ent&o, substituiram o Agar Mueller-Hinton e a
sua principal utilizagdo agora é o teste de suscetibilidade
antimicrobiana.

Principio do método

O meio Mueller-Hinton contém extrato de carne bovina,
hidrolisado de caseina para fornecer nitrogénio, carbono,
vitaminas, aminoacidos, enxofre e outros nutrientes
essenciais. O amido ¢ adicionado para absorver
metabdlitos toxicos que sdo produzidos e sua hidrélise
produz dextrose, que serve como fonte de energia. O agar
é adicionado como o agente de solidificagao.

O Agar Mueller-Hinton ¢ um meio sdélido estavel,
reprodutivel e padronizado, recomendado para o estudo da
suscetibilidade de bactérias a agentes antimicrobianos,
utilizando o método Kirby-Bauer de difusdo em disco ou
diluicdo em agar.

O Agar Mueller-Hinton n&o suplementado é recomendado pelo
CLSI e EUCAST para testes de suscetibilidade antimicrobiana
de estirpes ndo exigentes. Também é recomendado na norma
Deutsches Institut fir Normung (DIN).

Suplementos (como sangue desfibrinado e nicotinamida
adenina dinucleotideo (NAD)) sao adicionados para tornar
o Agar Mueller-Hinton adequado para estirpes mais
exigentes.

Férmula tipica

gramas por litro
Infuséo de bovino desidratada de ~ 300,0

Hidrolisado de caseina 17,5
Amido 15
Agar 17,0
Aditivos

Sangue ovino desfibrinado 50,0 ml
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Aspeto fisico

Cor Sinal vermelho
Claridade Opaco

Peso de 23,59+5%
preenchimento

pH 74102

Material fornecido
PB5007A: 10 x 90 mm de Agar Mueller Hinton com placas
de sangue de ovino

Cada placa s6 deve ser utilizada uma vez.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
Ansas de inoculagéo

Zaragatoas

Recipientes de colheita

Incubadoras

Microrganismos de controlo de qualidade

Armazenamento

e  Armazenar o produto na embalagem original a
2-12 °C até ser utilizado.

. O produto pode ser utilizado até a data de
validade indicada na etiqueta.

e  Armazenar protegido da luz.

. Deixar o produto aquecer até a temperatura
ambiente antes de o utilizar.

. N&o incubar antes da utilizagao.

Adverténcias e precaugoées

. Apenas para utilizagdo em diagnéstico in vitro.

e Apenas para utilizagao profissional.

. Examinar a embalagem do produto antes da
primeira utilizagdo.

. Nao utilizar o produto se existirem danos visiveis
na embalagem ou nas placas.

. Nao utilizar o produto além da data de validade
indicada.

. Nao utilizar o dispositivo se existirem sinais de
contaminagao.

. Nao utilizar o dispositivo se a cor tiver sofrido
alteragdes ou se existirem outros sinais de
deterioragéo.

. E da responsabilidade de cada laboratério gerir
os residuos produzidos de acordo com a sua
natureza e grau de perigo e trata-los ou elimina-
los de acordo com quaisquer regulamentos
federais, estatais e locais aplicaveis. As
instrugbes devem ser lidas e seguidas com
cuidado. Isto inclui a eliminagdo de reagentes
utilizados ou néo utilizados, bem como qualquer
outro material descartavel contaminado
seguindo os procedimentos para produtos
infeciosos ou potencialmente infeciosos.

Consulte a Ficha de Dados de Seguranga (SDS) para obter
informagbes sobre o manuseamento e a eliminagao
seguros do produto em (www.thermofisher.com).

Incidentes graves

Qualquer ocorréncia de um incidente grave relacionada
com o dispositivo devera ser comunicada ao fabricante e a
autoridade reguladora relevante no local em que o
utilizador e/ou doente reside.

Colheita, manuseamento e armazenamento

de amostras

As amostras devem ser colhidas e manuseadas de acordo
com as diretrizes locais recomendadas, como por exemplo
os UK Standards for Microbiology Investigations
(UK SMI) Q 5.
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Procedimento

Siga os procedimentos na norma apropriada. Apos
a incubagdo, mega a zona de inibigdo conforme
recomendado e interprete o resultado de acordo com
o método seguido, por exemplo, CLSI"23,

Controlo de qualidade

E da responsabilidade do utilizador realizar testes de
Controlo de qualidade levando em consideragdo a
utilizagdo prevista do meio e de acordo com quaisquer
regulamentos locais aplicaveis (frequéncia, ndmero de
estirpes, temperatura de incubacéo, etc.).

Este meio pode ser testado com a seguinte estirpe de
acordo com a metodologia CLSI

Condigbes de incubagdo:20 - 24 h @ 36 = 1°C num
atmosfera de didxido de carbono reforcada

Organismo alvo Faixa de
Streptococcus pyogenes tamanho da
ATCC® 49619™ zona (mm)
Moxifloxacina 5 25-31
Eritromicina 15 25-30
Cefpodoxima 10 28-34
Ertapenem 10 28-35
Limitagoes

O meio pode ndo suportar o crescimento de estirpes com
requisitos especificos de crescimento. E necessaria uma
estreita adesdo a metodologia padréo reconhecida para
obter resultados satisfatérios.

Caracteristicas de desempenho

A precisao foi demonstrada através da revisdo dos dados
de controlo de qualidade (CQ). A detegao correta de
microrganismos exigentes é confirmada pela incluséo
de um isolado bem caracterizado nos processos de
CQ realizados como parte do fabrico de cada lote dos
dispositivos. A precisdo do Agar Mueller Hinton com
Sangue de ovino (PB5007A) foi demonstrada por uma
taxa de aprovacgéo geral de 100% obtida para o produto
ao longo de dois meses de testes (23.JUN.2022—
16.AG0.2022; 10 lotes). Isto demonstra que o
desempenho é reprodutivel.

O Agar Mueller Hinton com Sangue de Ovino (PB5007A)
é testado internamente como parte do processo de CQ
desde 2003. O indculo é preparado a partir de culturas de
trabalho, diluido para obter os niveis de inéculo
especificados e o meio de teste é inoculado. Os discos de
antibiodticos sdo carregados na mesma ordem e
concentragdes que aparecem no plano de inspegéo para
o meio. Apds a incubagao em 36 + 1°C durante 20-24
horas numa atmosfera de didxido de carbono reforgada,
o diametro da zona de inibigdo dos organismos de teste é
medido e os resultados e conclusées podem ser criados.

Bibliografia
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Guideline M45 Wayne PA, Clinical and Laboratories Standards
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Legenda dos simbolos

Simbolo Definigao

F Numero de catalogo

Dispositivo médico para
diagndstico in vitro

Cadigo do lote

Limite de temperatura

Prazo de validade

Manter afastado da luz solar

Nao reutilizar

Consultar as instrugdes de
utilizagédo ou consultar as
instrugdes de utilizagao
eletrénicas

Contém quantidade suficiente
para <n> testes

Nao reutilizar se a embalagem
estiver danificada e consultar as
instrugdes de utilizagao

Fabricante

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Unido
Europeia

Avaliagdo de Conformidade
Europeia

Avaliagédo de Conformidade
do Reino Unido

i @ < 5@ e~

U D I Identificador Gnico
do dispositivo
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Mueller Hinton Agar with Sheep Blood
PB5007A

Utilizare prevazuta

Agarul Mueller-Hinton cu sange de oaie este recomandat
pentru testarea sensibilitatii prin metoda de difuziune a
discurilor, asa cum este aceasta standardizata de Clinical
and Laboratory Standards Institute (CLSI), pentru a ajuta
clinicienii sa testeze organisme pretentioase izolate din
probele clinice.

Dispozitivul este exclusiv de uz profesional, nu este
automatizat si  nici  nu  constituie  undiagnostic
complementar.

Rezumat si explicatie

Agarul Mueller-Hinton (MHA) nesuplimentat este potrivit
pentru testarea bacteriilor aerobe cu crestere rapida atunci
cand se utilizeaza metoda de difuziune a discurilor sau de
difuziune a benzilor cu gradient; cu toate acestea, nu este
adecvat atunci cand se testeaza microorganisme mai
pretentioase. MHA cu 5% sange defibrinat de oaie este
recomandat de Clinical and Laboratory Standards Institute
(CLSI) pentru testarea bacteriilor precum streprococii si
Neisseria meningitidis’?®. Agarul Mueller-Hinton a fost
conceput ca mediu de cultura reproductibil pentru izolarea
speciilor patogene de Neisseria®. De atunci, mediile
specifice pentru Neisseria spp. au inlocuit agarul Mueller-
Hinton si, in prezent, acesta se utilizeaza cu preponderenta
la testarea sensibilitatii la antimicrobiene.

Principiul metodei

Mediile Mueller-Hinton contin extract de carne de vit3,
hidrolizat de cazeina pentru a furniza azot, carbon,
vitamine, aminoacizi, sulf si alti nutrienti esentiali. Amidonul
este adaugat pentru a absorbi metabolitii toxici produsi, iar
hidroliza acestuia genereaza dextroza, care serveste ca
sursa de energie. Agarul este adaugat ca agent de
solidificare.

Agarul Mueller-Hinton este un mediu solid stabil,
reproductibil si standardizat care este recomandat pentru
studierea sensibilitatii bacteriilor la agentii antimicrobieni
folosind metoda Kirby-Bauer de difuziune a discurilor sau
diluarea in agar.

Agarul Mueller-Hinton nesuplimentat este recomandat de
CLSI si EUCAST pentru testarea sensibilitatii tulpinilor
nepretentioase la antimicrobiene. Acesta este recomandat
si in standardul Deutsches Institut flir Normung (DIN).

Suplimentele (cum ar fi séngele defibrinat si nicotinamida

adenin dinucleotida (NAD)) sunt adaugate pentru a face
Agarul Mueller-Hinton potrivit pentru tulpini mai pretentioase.

Formula tipica

grame pe litru
Carne de vita, infuzie deshidratata din 300,0
Hidrolizat de cazeina 17,5
Amidon 15
Agar 17,0
Adaosuri
Sange de oaie defibrinat 50,0 ml
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Aspectul fizic

Culoare Signal red
Claritate Opac
Greutate continut 23,59+5%
pH 74+02

Materiale furnizate
PB5007A: 10 x 90 mm Agar Mueller Hinton cu placi cu
sange de oaie

Fiecare placa in parte trebuie folosita o singura data.

Materiale necesare, dar nefurnizate
Anse de inoculare

Tampoane

Recipiente de recoltare

Incubatoare

Organisme de control al calitatii

Depozitare

. Depozitati produsul in ambalajul original,
la2-12 °C, pana la utilizare.

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

. A se pastra departe de surse de lumina.

. Lasati produsul sa ajunga la temperatura
camerei inainte de utilizare.

e  Nuincubati inainte de utilizare.

Avertismente si mijloace de precautie

. Exclusiv pentru diagnosticarea in vitro.

. Exclusiv de uz profesional.

. Inspectati ambalajul produsului inainte de prima
utilizare.

. Nu utilizati produsul dacad ambalajul sau placile
sunt deteriorate vizibil.

e A nu se utiliza produsul dupa data de expirare
specificata.

e Nu utilizati dispozitivul daca exista semne de
contaminare.

e Nu utilizati dispozitivul daca culoarea este
modificatd sau daca exista alte semne de
deteriorare.

. Este responsabilitatea fiecarui laborator sa
gestioneze deseurile produse, in functie de
natura si gradul de pericol, si de a le trata sau
elimina 1n conformitate cu reglementarile
aplicabile federale, statale si locale. Instructiunile
trebuie citite si urmate cu atentie. Aceasta
include eliminarea reactivilor utilizati sau
neutilizati, precum si a oricarui alt material
contaminat de unica folosinta, urmand
procedurile pentru produsele infectioase sau
potential infectioase.

Consultati Fisa cu date de securitate a materialelor (FDSM)
pentru manipularea si eliminarea n siguranta a produsului
(www.thermofisher.com).

Incidente grave

Orice incident grav survenit in legatura cu dispozitivul va fi
raportat producatorului si autoritati de reglementare
relevante a Statului Membru in care utilizatorul si/sau
pacientul Tsi are resedinta.

Recoltarea, manipularea si depozitarea
probelor

Specimenele trebuie recoltate si manipulate cu respectarea
orientarilor locale recomandate, precum UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) Q 5.
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Procedura

Respectati procedurile din standardul corespunzator. Dupa
incubare, masurati zona de inhibite conform
recomandarilor si interpretati rezultatul in conformitate cu
metoda urmata, de exemplu CLSI"23,

Control de calitate

Este responsabilitatea utilizatorului sa efectueze teste de
control al calitétii tindnd cont de utilizarea prevazuta a
mediului si in conformitate cu orice reglementari locale
aplicabile (frecventa, numarul de tulpini, temperatura de
incubare etc.).

Acest mediu poate fi testat cu urmatoarea tulpind in
conformitate cu metodologia CLSI

Conditii de incubatie:20 — 24 ore la 36 + 1 °C intr-o
atmosfera imbogatita cu dioxid de carbon

. s Interval de

grganlsm tinta dimensiuni ale
treptococcus pyogenes ;
ATCC® 49619™ zonei (mm)
Moxifloxacina 5 25-31
Eritromicina 15 25-30
Cefpodoxima 10 28-34
Ertapenem 10 28-35
Limitari

Este posibil ca acest mediu s& nu sustina cresterea
tulpinilor cu cerinte specifice de crestere. Pentru a obtine
rezultate satisfacatoare, este necesara respectarea stricta
a metodologiei standard recunoscute.

Caracteristici de performanta

Acuratetea a fost demonstrata prin revizuirea datelor de
CC. Detectarea corecta a microorganismelor pretentioase
este confirmata de includerea culturilor izolate bine
caracterizate in procesele de CC, efectuata ca parte a
fabricarii fiecarui lot de dispozitive. Precizia Agarului
Mueller Hinton Agar cu sange de oaie (PB5007A) a fost
demonstrata de o rata globala de promovare de 100%
obtinuta pentru produs pe parcursul a doud luni de testare
(23 IUN. 2022 — 16 AUG. 2022; 10 loturi). Aceasta arata
ca performanta este reproductibila.

Agarul Mueller Hinton cu sange de oaie (PB5007A) este
testat intern, ca parte a procesului de CC, din anul 2003.
Se prepara inoculul din culturi de lucru, se dilueaza pentru
a obtine nivelurile specificate de inocul si se inoculeaza
mediul de testare. Discurile cu antibiotice sunt incarcate
n aceeasi ordine si concentratii cu care apar in planul de
inspectie pentru mediu. Tn urma incubatiei la 36 £ 1 °C
timp de 20 — 24 de ore intr-o atmosfera imbunatatita de
dioxid de carbon, se masoara zona de inhibare a
diametrului organismelor testate si se pot trage rezultatele
si concluziile.

Bibliografie

(1) CLSI: Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility
Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria; 3rd Ed CLSI
Guideline M45 Wayne PA, Clinical and Laboratories Standards
Institute 2016

(2) CLSI: Performance Standards for Antimicrobial Disk
Susceptibility Tests 13th Ed CLSI standard M02 Wayne PA, Clinical
and Laboratories Standards Institute 2018

(3) CLSI: Performance standards for antimicrobial susceptibility
testing. 30th Ed CLSI supplement M100 Wayne PA, Clinical and
Laboratories Standards Institute 2020

(4) Mueller J. H. and Hinton J (1941) Proc. Soc. Exp. Biol. and Med.
48. 330-333.
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Legenda simbolurilor

Symbol Definition
REF Numar de catalog
Dispozitiv medicgl pgntru
diagnosticarea in vitro
LOT Codul lotului

Data expirarii

/ﬂ/- Limita de temperatura

e
"'"7 N A se pastra ferit de expunere
la soare
[ ]

A nu se reutiliza

Consultati instructiunile
de utilizare sau consultati
instructiunile de utilizare in

format electronic

Contine o cantitate suficienta
pentru <n> teste

A nu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat si consultati
instructiunile de utilizare

Producator

@
BH
M
®
al

Reprezentant autorizat in
Comunitatea
Europeana/Uniunea
Europeana

Marcajul de conformitate
europeana

U K Marcajul de conformitate

C n pentru Regatul Unit

U D I Identificatorul unic al
dispozitivului
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ATCC Licensed )"3
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Toate drepturile
rezervate.

Marcile de catalog ATCC si ATCC sunt marci comerciale
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CLSI este o marca inregistrata a Clinical Laboratory and
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Scientific Inc. si subsidiarelor acesteia.
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4-8, 46483 Wesel, Germany
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Mueller Hinton Agar with Sheep Blood
PB5007A

Uréené pouzitie

Mueller-Hintonovej agar s ov€ou krvou sa odporu¢a na
testovanie  diskovej difuznej citlivosti, ako je
$tandardizované Ustavom klinickych a laboratérnych
noriem (CLSI), na pomoc lekarom pri testovani narocnych
organizmov izolovanych z klinickych vzoriek.

Pomdcka je urena len na profesionalne pouzitie, nie je
automatizovana a nie je ani sprievodnou diagnostikou.

Zhrnutie a vysvetlenie

Mueller-Hintonovej agar (MHA) bez doplnkov je vhodny na
testovanie rychlo rastucich aerébnych baktérii pri pouziti
metdd diskovej alebo gradientovej pasovej difuzie, nie je
vS8ak vhodny pri testovani naro¢nejSich mikroorganizmov.
MHA s 5 % defibrinovanej ovéej krvi odporiga Ustav
klinickych a laboratérnych noriem (CLSI) na testovanie
baktérii, ako su streptokoky a Neisseria meningitidis.”*3
Mueller-Hintonovej agar bol navrhnuty ako
reprodukovatelné  kultivané médium na izolaciu
patogénnych druhov Neisseria.* Specifické média pre druh
Neisseria spp. odvtedy nahradili Mueller-Hintonovej agar
a v suUCasnosti je jeho hlavnym vyuzitim testovanie
antimikrobialnej citlivosti.

Princip metédy

Mueller-Hintonovej meédium obsahuje hovadzi extrakt
a kazeinovy hydrolyzat, ktoré poskytuju dusik, uhlik,
vitaminy, aminokyseliny, siru a dalSie zakladné Zziviny.
Skrob sa pridava na absorpciu vznikajdcich toxickych
metabolitov a jeho hydrolyzou vznika dextroza, ktora sluzi
ako zdroj energie. Ako stuzujuca latka sa pridava agar.

Mueller-Hintonovej agar je stabilné, reprodukovatelné
a Standardizované pevné médium, ktoré sa odporuca na
Studium citlivosti baktérii na antimikrobialne latky pomocou
Kirby-Bauerovej metdédy diskovej difuzie alebo riedenia
v agare.

Mueller-Hintonovej agar bez doplnkov odporucaju instituty
CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych noriem) a EUCAST
(Eurépsky vybor pre testovanie antimikrobidlnej citlivosti)
na testovanie antimikrobialnej citlivosti nenaro¢nych
kmenov. Odporu€any je aj normou Ustavu Deutsches
Institut fir Normung (DIN).

Doplinky (ako defibrinovana krv
a nikotinamidadenindinukleotid (NAD)) sa pridavaju, aby
bol Mueller-Hintonovej agar vhodny pre naro¢nejsie kmene.

Typicky vzorec

gramy na liter
Hovadzia, dehydratovanainfuzia  300,0
z
Hydrolyzat kazeinu 17,5
Skrob 15
Agar 17,0
Pridavky
Defibrinovana ovéia krv 50,0 ml
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Fyzicky vzhlad

Farba Signalna
Cervena

Priehladnost Nepriehladné

Hmotnost 23,595 %

naplne

pH 74102

Dodavané materialy
PB5007A: 10 x 90 mm misky Mueller-Hintonovej agaru
s ovcou krvou

Kazdu misku pouzite len jedenkrat.

Materialy pozadované, ale nedodavané
e  Ockovacie slucky

Tampony

Zberné nadoby

Inkubatory

Organizmy kontroly kvality

Uchovavanie

. Produkt aZ do pouzitia uchovavajte v pévodnom
obale pri teplote 2 — 12 °C.

. Produkt sa m6ze pouzivat do datumu exspiracie
uvedeného na Stitku.

. Uchovavajte mimo svetla.

. Pred pouzitim nechajte produkt nahriat na izbovu
teplotu.

. Pred pouzitim neinkubuijte.

Varovania a bezpe¢nostné opatrenia

e Len nadiagnostické pouzitie in vitro.

. Len na profesionalne pouZitie.

. Pred prvym pouzitim skontrolujte obal produktu.

. Produkt nepouZivajte, ak su na obale alebo
miskach viditelné poSkodenia.

. Produkt nepouzivajte po uvedenom datume
exspiracie.

. Pomdcku nepouzivajte, ak su pritomné znamky
kontaminacie.

. Pomocku nepouzivajte, ak sa zmenila farba
alebo ak existuju iné znamky poskodenia.

. Je zodpovednostou kazdého laboratéria
nakladat s produkovanym odpadom v sulade
s jeho povahou a stupfiom nebezpecenstva
a umoznit spracovanie alebo zlikvidovanie
v sulade so vSetkymi platnymi federalnymi,
Statnymi a miestnymi predpismi. Starostlivo si
precitajte a dodrziavajte pokyny. To zahfia
likvidaciu pouzitych alebo nepouzitych Cinidiel,
ako aj akéhokolvek iného kontaminovaného
materialu na jedno pouzitie podla postupov pre
infekéné alebo potencialne infekéné produkty.

Informacie o bezpe€nom zaobchadzani s produktom a jeho
likvidacii najdete v karte bezpecnostnych uUdajov (KBU)
(www.thermofisher.com).

Zavazné udalosti

Akakolvek zavazna udalost, ktora sa vyskytla v suvislosti
s pomdckou, sa musi oznamit vyrobcovi a prisluSnému
regulaénému organu, ku ktorému patri sidlo pouzivatela
alalebo pacienta.

Odber vzoriek, zaobchadzanie s nimi a ich

uchovavanie

Vzorky by sa mali odoberat a malo by sa s nimi
zaobchadzat podla odporucanych usmerneni, ako su
britské Standardy pre mikrobiologické vySetrenia
(UK SMI) Q5.
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Postup

Dodrzujte postupy prislusnej normy. Po inkubacii zmerajte
z6nu inhibicie podla odporuc¢ania a interpretujte vysledok
v sulade s dodrziavanou metodou, napriklad CLSI
(Ustav klinickych a laboratérnych noriem)."23

Kontrola kvality

Je zodpovednostou pouzivatela vykonat testovanie
kontroly kvality s ohfadom na zamyslané pouzitie média
a v sulade so vsetkymi miestnymi platnymi predpismi
(frekvencia, po€et kmerov, inkubacna teplota atd.).

Toto médium sa méze testovat s nasledujucim kmefiom
v sulade s metodikou CLSI (Ustav klinickych
a laboratérnych noriem)

Podmienky inkubacie: 20 — 24 h pri teplote 36 + 1 °C
v atmosfére obohatenej o oxid uhlicity

Cielovy organizmus Rozsah velkosti
Streptococcus pyogenes z6ny (mm)
ATCCP® 49619™

Moxifloxacin 5 25-31
Erytromycin 15 25-30
Cefpodoxim 10 28-34
Ertapeném 10 28-35

Obmedzenia

Médium nemusi podporovat rast kmerov so Specifickymi
poziadavkami na rast. Na dosiahnutie uspokojivych vysledkov
je potrebné prisne dodrziavat metodiku uznavanej normy.

Charakteristika vykonu

Presnost bola preukazana preskimanim udajov kontroly
kvality. Spravna detekcia naro€nych mikroorganizmov je
potvrdena zahrnutim dobre charakterizovaného izolatu do
procesov kontroly kvality vykonavanych ako su€ast’ vyroby
kazdej Sarze pomécok. Presnost Mueller-Hintonovej
agaru s ovéou krvou (PB5007A) bola preukazana
celkovou Uspes$nostou 100 % ziskanou pre produkt po¢as
dvoch mesiacov testovania (23. jun 2022 —

16. august 2022, 10 Sarzi). To ukazuje, Ze vykon je
reprodukovatelny.

Mueller-Hintonovej agar s ov¢ou krvou (PB5007A) sa
testuje interne ako sucast procesu kontroly kvality od roku
2003. Inokulum sa pripravi z pracovnych kultur, zriedi sa
na ziskanie Specifikovanych drovni inokula a naockuje sa
testovacie médium. Antibiotické disky sa vkladaju v
rovnakom poradi a koncentraciach, ako su uvedené

v plane kontroly pre médium. Po inkubacii pri teplote

36 1 °C pocas 20 — 24 hodin v atmosfére obohatene;j

o oxid uhliCity sa zmeria priemer z6ny inhibicie
testovanych organizmov a mézu sa tak vygenerovat
vysledky a zavery.

Zdroje

(1) CLSI: Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility
Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria; 3rd Ed CLSI
Guideline M45 Wayne PA, Clinical and Laboratories Standards
Institute 2016

(2) CLSI: Performance Standards for Antimicrobial Disk
Susceptibility Tests 13th Ed CLSI standard M02 Wayne PA, Clinical
and Laboratories Standards Institute 2018

(3) CLSI: Performance standards for antimicrobial susceptibility
testing. 30th Ed CLSI supplement M100 Wayne PA, Clinical and
Laboratories Standards Institute 2020

(4) Mueller J. H. and Hinton J (194 1) Proc. Soc. Exp. Biol. and Med.
48. 330-333.
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Vysvetlenie symbolov

Symbol Definicia
R EF Katalogove Cislo
Diagnosticka zdravotnicka
pomdcka in vitro
LOT Kod sarze

H Teplotny limit

Datum spotreby
e
—
7 Chrante pred sineénym svetlom
|

Nepouzivajte opakovane

Pozrite si navod na pouzitie
alebo si pozrite elektronicky
navod na pouZitie

Obsahuje dostato¢né mnozstvo
na <n> testov

Nepouzivajte, ak je balenie
poskodené, a pozrite
si navod na pouzitie

Vyrobca

Autorizovany zastupca
v Eurépskom
spolo¢enstve/Eurdpskej Unii

EL@@@@

Eurdpska znacka zhody

M
m

Znacka zhody Spojeného

NnC
DA

kralovstva
U D. I Jedineény identifikator
pomocky
Vyrobené v .
Nemecku Vyrobené v Nemecku

ATCC Licensed ’”3
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. VSetky prava vyhradené.
ATCC a katalégové znacky ATCC su ochrannou znamkou
American Type Culture Collection.

CLSI je ochrannd znamka Ustavu Klinickych
a laboratérnych noriem.
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VSetky ostatné ochranné znamky su vlastnictvom
spolo¢nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jej pridruzenych
spolo¢nosti.

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

Ak potrebujete technicki pomoc, kontaktujte svojho miestneho
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Mueller Hinton Agar with Sheep Blood
PB5007A

Uso previsto

Se recomienda Mueller Hinton Agar with Sheep Blood para
las pruebas de susceptibilidad de difusién en disco segln
lo estandarizado por el Clinical and Laboratory Standards
Institute (CLSI) para ayudar a los médicos a analizar
microrganismos de cultivo exigente aislados de muestras
clinicas.

El dispositivo es exclusivamente para uso profesional, no
esta automatizado y no es una prueba de diagndstico
complementaria.

Resumen y explicacion

El Mueller-Hinton Agar (MHA) sin suplementos es
adecuado para analizar bacterias aerobias de crecimiento
rapido cuando se utilizan métodos de difusiéon con disco
o tira de gradiente; sin embargo, no es adecuado cuando
se prueban microrganismos de cultivo mas exigente. El
Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI)
recomienda MHA con sangre de oveja al 5 % desfibrinada
para analizar bacterias como estreptococos y Neisseria
meningitidis’?3. Mueller-Hinton Agar fue disefiado para ser
un medio de cultivo reproducible para el aislamiento de
especies patogenas de Neisseria®. Desde entonces, los
medios especificos para Neisseria spp. han reemplazado
el Mueller-Hinton Agar y su uso principal ahora es la prueba
de susceptibilidad antimicrobiana.

Principio del método

Los medios de Mueller-Hinton contienen extracto de carne
de res, hidrolizado de caseina para proporcionar nitrégeno,
carbono, vitaminas, aminoacidos, azufre y otros nutrientes
esenciales. El almidén se agrega para absorber los
metabolitos tdxicos que se producen y su hidrdlisis produce
dextrosa, que sirve como fuente de energia. Se afiade agar
como agente solidificante.

Mueller-Hinton Agar es un medio sdlido estable,
reproducible y estandarizado que se recomienda para el
estudio de la susceptibilidad de las bacterias a los agentes
antimicrobianos, utilizando el método Kirby-Bauer de
difusién en disco o dilucion en agar.

El CLSI y EUCAST recomiendan Mueller-Hinton Agar sin
suplementos para las pruebas de susceptibilidad
antimicrobiana de cepas de cultivo no exigente. También
se recomienda en la norma del Deutsches Institut fir
Normung (DIN).

Se agregan suplementos (como sangre desfibrinada
y nicotinamida adenina dinucledtido [NAD]) para que el
Mueller-Hinton Agar sea adecuado para cepas de cultivo
mas exigente.

Férmula tipica
gramos por litro

Res, infusion deshidratada de 300,0
Hidrolizado de caseina 17,5
Almidoén 1,5
Agar 17,0
Aditivos

Sangre de oveja desfibrinada 50,0 ml
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Apariencia fisica

Color Rojo distintivo
Claridad Opaco

Peso de relleno 2359+x5%
pH 74+02

Materiales suministrados
PB5007A: 10 placas de 90 mm de Mueller Hinton Agar with
Sheep Blood

Cada placa es de un solo uso exclusivamente.

Materiales necesarios pero no suministrados
Asas de inoculacion

Hisopos

Recipientes de recogida

Incubadoras

Microrganismos de control de calidad

Almacenamiento

e  Almacenar el producto en su envase original
a 2 °C-12 °C hasta que se vaya a utilizar.

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

e  Almacenar protegido de la luz.

. Dejar que el producto se temple a temperatura
ambiente antes de usarlo.

. No incubar antes de usar.

Advertencias y precauciones

. Para uso diagnostico in vitro exclusivamente.

. Para uso profesional exclusivamente.

. Inspeccionar el envase del producto antes del
primer uso.

. No utilizar el producto si hay dafos visibles en el
embalaje o las placas.

. No utilizar el producto mas alla de la fecha de
caducidad indicada.

. No utilizar el dispositivo si presenta signos de
contaminacion.

. No utilizar el dispositivo si el color ha cambiado
o hay otros signos de deterioro.

. Es responsabilidad de cada laboratorio manejar
los residuos generados de acuerdo con su
naturaleza y grado de peligrosidad y tratarlos
o eliminarlos segun los reglamentos federales,
estatales y locales aplicables. Es necesario leer
las instrucciones y seguirlas atentamente. Esto
incluye la eliminacién de reactivos usados o sin
usar, asi como cualquier otro material
desechable contaminado segun los
procedimientos para productos infecciosos
o potencialmente infecciosos.

Consulte las instrucciones de manipulacién y eliminacién
segura del producto en la Hoja de datos de seguridad del
material (SDS) (www.thermofisher.com).

Incidentes graves

Cualquier incidente grave que se produzca en relacién con
el producto se debe notificar al fabricante y a la autoridad
reguladora pertinente donde esté establecido el usuario
o el paciente.

Recogida, manipulacién y almacenamiento
de muestras

Es necesario recoger y manipular las muestras segun las
directrices locales recomendadas, como los Estandares
para investigaciones de microbiologia del Reino Unido
(UK SMI) Q5.
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Procedimiento

Siga los procedimientos de la norma adecuada. Después
de la incubacién, mida la zona de inhibicion como se
recomienda e interprete el resultado de acuerdo con el
método que se esta siguiendo; por ejemplo, CLSI"23,

Control de calidad

Es responsabilidad del usuario realizar las pruebas de control
de calidad teniendo en cuenta el uso previsto del medio y de
acuerdo con las normativas locales aplicables (frecuencia,
numero de cepas, temperatura de incubacion, etc.).

Este medio se puede probar con la siguiente cepa de
acuerdo con la metodologia del CLSI

Condiciones de incubacién: 20-24 h a 36 + 1 °C en una
atmdsfera mejorada con dioxido de carbono

Microrganismo diana Rango de tamafio
Streptococcus pyogenes de zona (mm)
ATCC® 49619™

Moxifloxacina 5 25-31
Eritromicina 15 25-30
Cefpodoxima 10 28-34
Ertapenem 10 28-35

Limitaciones

Es posible que el medio no admita el crecimiento de cepas
con requisitos de crecimiento especificos. Se requiere un
estricto seguimiento de la metodologia estandar
reconocida para obtener resultados satisfactorios.

Caracteristicas de rendimiento

Se ha demostrado la precision mediante la revisién de los
datos de control de calidad. La deteccion correcta de
microrganismos de cultivo exigente se confirma mediante
la inclusién de aislados bien caracterizados en los procesos
de control de calidad realizados como parte de la
fabricacion de cada lote de los dispositivos. La precision de
Mueller Hinton Agar with Sheep Blood (PB5007A) quedd
demostrada por una tasa general de aprobacién del 100 %
obtenida para el producto durante dos meses de prueba
(23-JUN-2022-16-AG0-2022; 10 lotes). Esto muestra que
el rendimiento es reproducible.

Mueller Hinton Agar with Sheep Blood (PB5007A) se ha
probado internamente como parte del proceso de control
de calidad desde 2003. El inéculo se prepara a partir de
cultivos de trabajo, se diluye para obtener los niveles de
inoculo especificados y se inocula el medio de prueba. Los
discos de antibiéticos se cargan en el mismo orden y en las
mismas concentraciones que aparecen en el plan de
inspeccion del medio. Después de la incubacion
a 36 + 1 °C durante 20-24 horas en una atmosfera
mejorada con diéxido de carbono, se mide el diametro de
la zona de inhibicion de los microrganismos de prueba y se
pueden crear los resultados y las conclusiones.
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