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Mueller Hinton Agar Base
CM0337B, CM0337K, CM0337M, CM0337R, CM0337T & CM0337W @l

Intended Use

Mueller Hinton Agar (CM0337B/K/M/R/T/W) devices are antimicrobial susceptibility testing agars recommended for disc diffusion
and also recommended for agar dilution MIC testing.

Mueller Hinton Agar (CM0337B/K/M/R/T/W) 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 rapid global emergence of antimicrobial resistance threatens the effective treatment of patients with infections. A number of
bacteria have been designated as urgent, serious, and worrying threats’.

Assays for detection of resistance can be performed using genotypic or phenotypic techniques. The minimum inhibitory
concentration (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, versatile 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 those published by the European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) or Clinical and Laboratory
Standards Institute (CLSI)). Mueller Hinton media have been recommended in CLSI standards for more than 25 years and the
agar is now also recommended by the Europe-wide EUCAST standard, as well as ISO. Mueller Hinton Agar
(CMO0337B/K/M/R/T/W) devices are therefore key tools for laboratories to support correct MIC and disc diffusion testing of
microorganisms.

Principle of Method

Mueller Hinton Agar (CM0337B/K/M/R/T/W) 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 and its hydrolysis yields dextrose,
which serves as an energy source. Agar is added as the solidifying agent.

Mueller Hinton Agar (CM0337B/K/M/R/T/W) devices are stable, reproducible, and standardized solid media recommended for
testing the susceptibility of bacteria to antimicrobial agents using disc diffusion techniques based on the Kirby-Bauer method,
such as those recommended by CLSI or EUCAST, or by MIC agar dilution.

Un-supplemented Mueller Hinton Agar (CM0337B/K/M/R/T/W) devices are recommended by CLSI and EUCAST for antimicrobial
susceptibility testing of non-fastidious strains. Supplements (such as defibrinated blood and nicotinamide adenine dinucleotide
(NAD)) can be added to the base medium (CM0337B/K/M/R/T/W) to make it suitable for fastidious strains.

Typical Formula
grams per litre

Beef, dehydrated infusion from 300.0
Casein hydrolysate 17.5
Soluble starch 1.5
Agar 17.0

Materials Provided

CMO0337B: 500g of Mueller Hinton Agar base.
CMO0337K: 25kg of Mueller Hinton Agar base.
CMO0337M: 3 x 2.28kg of Mueller Hinton Agar base.
CMO0337R: 2.5kg of Mueller Hinton Agar base.
CMO0337T: 5kg of Mueller Hinton Agar base.
CMO0337W: 3 x 3.8kg of Mueller Hinton Agar base.

500g of dehydrated Mueller Hinton Agar yields approximately 13.1L after reconstitution.

Materials Required but Not Supplied
Inoculating loops, swabs, collection containers
Incubators

Quality control organisms

Diluents

Sterile containers

Antimicrobial discs / agents
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Storage

. Store product in its original packaging between 10°C and 30°C.
Keep container tightly closed.
The product may be used until the expiry date stated on the label.
Protect from moisture.
Store away from light.
Allow reconstituted product to equilibrate to room temperature before use.
Once reconstituted, store media between 2°C and 10°C.

Warnings and Precautions
. Ensure adequate ventilation. Wear personal protective equipment / face protection. Avoid contact with skin, eyes or
clothing.
e Avoid ingestion and inhalation. Avoid dust formation.
. If on skin wash off immediately with plenty of water for at least 15 minutes. Get medical attention immediately if
symptoms occur.
. If in eyes, rinse immediately with plenty of water, also under the eyelids, for at least 15 minutes
If inhaled, remove to fresh air. Get medical attention immediately if symptoms occur.
If ingested, clean mouth with water and drink afterwards plenty of water. Get medical attention if symptoms occur.
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 (pot or cap).
Do not use the product beyond the stated expiry date.
Do not use the device if signs of contamination are present.
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.
. Ensure the lid of the container is kept tightly closed after first opening and between use to minimise moisture ingress,
which may result in incorrect product performance.
e Antimicrobial susceptibility testing must be carried out in strict accordance with current guidelines/recommendations in
order to maintain acceptable levels of accuracy.

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
Microorganisms isolated from clinical samples are tested on Mueller Hinton Agar (CM0337) devices. Clinical samples are not
inoculated directly onto the medium.

Procedure
Suspend 38g in 1 litre of distilled water. Bring to the boil to dissolve completely. Sterilise by autoclaving at 121°C for 15 minutes.
Allow to cool, mix well and pour into sterile containers.

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

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

The performance of this medium can be verified by testing the following reference strains.

Organism Disc diffusion
Antimicrobials Tested (Disc content in pg) zone diameter
(mm)
Penicillin (P1) 12-18
Cefoxitin (FOX30) 24 -30
Staphylococcus aureus Ciprofloxacin (CIP5) 21-27
ATCC® 29213™ Erythromycin (E15) 23-29
Gentamicin (CN10) 19-25
Linezolid (LZD10) 21-27
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Tetracycline (TE30)

Erythromycin (E15) 22-30

Tetracycline (TE30) 24 - 30

Ciprofloxacin (CIP5) 22-30

Amoxicillin/clavulanic acid (AMC30) 28 - 36
Staphylococcus aureus

Ampicillin-sulbactam (SAM20) 29-37
ATCC®25923™

Linezolid (LZD30) 25-32

Cefoxitin (FOX30) 23-29

Gentamicin (CN10) 19-27

Penicillin (P10) 26 - 37

Ampicillin (AMP10) 15-22

Chloramphenicol (C30) 21-27

Gentamicin (CN10) 19-26

Trimethoprim/sulfamethoxazole (SXT25) 23-29
Escherichia coli Amoxicillin/clavulanic acid (AMC30) 18-24
ATCC® 25922™ Ciprofloxacin (CIP5) 30-40

Sulfisoxazole (SF300) 15-23

Tetracycline (TE30) 18-25

Cefotaxime (CTX5) 25-31

Tigecycline (TGC15) 20-27
Escherichia coli

Amoxicillin/clavulanic acid (AMC30) 17 -22
ATCC®35218™

Gentamicin (CN10) 16 - 21

Imipenem (IPM10) 20-28

Aztreonam (ATM30) 23-29
Pseudomonas aeruginosa

Ciprofloxacin (CIP5) 25-33
ATCC® 27853™

Tobramycin (TOB10) 19-25

Ceftazidime (CAZ10) 21-27

Piperacillin/ Tazobactam (TZP36) 23-29
Staphylococcus aureus

Cefoxitin (FOX30) <21
ATCC®43300™
Staphylococcus aureus

Cefoxitin (FOX30) 14 - 20
NCTC12493™
Enterococcus faecalis

Sulfamethoxazole/trimethoprim (SXT25) <20
ATCC®33186
Enterococcus faecalis Ampicillin (AMP2) 15-21
ATCC®29212™ Imipenem (IPM10) 24 - 30
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19-25

Linezolid (LZD10)
Nitrofurantoin (F100) 18-24
Trimethoprim (W5) 24 - 32
Sulfamethoxazole/trimethoprim (SXT25) 26 - 34
Vancomycin (VA5) 10 -16
Streptococcus pneumoniae*
Vancomycin (VA5) 17 -23
ATCC®49619™
Haemophilus influenzae*
Ampicillin (AMP2) 6-12
ATCC®49247™
Haemophilus influenzae*
Cefixime (CFM5) 29-35
ATCC®49766™
Limitations

Some strains with specific growth requirements may not grow.

Performance Characteristics
Accuracy has been demonstrated through review of the QC data. Correct MIC or disc diffusion 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 (CM337) devices was demonstrated by an overall pass rate of 100 %
obtained for the product over one month of testing (17.06.2022 — 26.07.2022; 10 batches). This shows that the performance is

reproducible.

These media devices have been tested in-house as part of the QC process since they were first manufactured; Mueller Hinton
Agar (CM0337B/K/M/R/T/W) devices have been on the market since 1997. When using optimum inoculum levels and incubation

conditions, the user can achieve zone sizes within the range stated in the specification.

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.

Symbol Legend

Symbol Definition
REF Catalogue number
IVD

In Vitro Diagnostic Medical Device

Batch code

Temperature limit

Use-by date
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Keep away from sunlight

Do not re-use
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instructions for use or consult
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instructions for use
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Contains sufficient for <n> tests

Do not use if packaging damaged and consult
instructions for use

Manufacturer

|LO-

Authorized representative in the European
Community/
European Union

M
m

European Conformity Assessment

DA

UK Conformity Assessment

cin
=)

Unique device identifier

&

Importer - To indicate the entity importing
the medical device into the
locale. Applicable to the European Union

Made in the
United Kingdom

Made in the United Kingdom

ATCC Licensed }*®
Derivative

©2023 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved.

ATCC and ATCC catalogue marks are a trademark of American Type Culture Collection.
All other trademarks are the property of Thermo Fisher Scientific Inc. and its subsidiaries.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, UK
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For technical assistance please contact your local distributor.
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Mueller Hinton Agar Base
CM0337B, CM0337K, CM0337M, CM0337R, CM0337T & CM0337W

MpenHasHavyeHune

W3penusTta ¢ arap Ha Mueller Hinton (CMO0337B/K/M/R/T/W) ca arapu 3a TecTBaHe Ha aHTUMMUKPOOHa YyBCTBMTENHOCT,
npenopbyaHn 3a Anckosa AndY3ns 1 CbLUO Taka npenopbyarmn 3a MIC TecTBaHe Ha paspexaaHe Ha arap.

UspenuaTa ¢ arap Ha Mueller Hinton (CM0337B/K/M/R/T/W) ce usnonseat B AMarHOCTUKaTa, 3a 4a MOMOrHaT Ha KIMHUUUCTUTE
npu onpeensHeTo Ha NOTeHLUManHn Bb3MOXHOCTU 3a NeYeHre Ha NaumneHTW, 3a KOUTO ce Moposupa, Ye umat bakrepuanHu
MHEKLMN.

W3penuata ca npegHasHa4eHn camo 3a I'IpOCbeCVIOHaHHa yno1'pe6a, HEe Ca aBToMaTu3upaHu U He Ca npuapyxaBalla
AnarHocTuka.

0O606wWweHne u 06siCHeHue
Bbpsarta rmobanHa nosiea Ha aHTUMUKPOGHa PE3NCTEHTHOCT 3acTpallaBa e(eKTUBHOTO JNeYeHe Ha MauMEHTU C MHAEKLMN.
Pe,D,VILI,a 6aKTepVIM Ca onpejerneHu KaTto cnewwHn, Cepno3Hn U TPeBOXHN 3annaxm1.

TecToBeTE 32 OTKPMBAHE Ha PE3UCTEHTHOCT MoraT Aa 6bAaT U3BBLPLLEHM C MOMOLLTA HA FEHOTUMHU UM PEHOTUMHU TEXHUKM.
MuHumanHata MHXMbUTOpHa KoHueHTpauus (MIC) cnyxu kato ,3naTeH cTaHgapT® 3a onpegensHe Ha deHoTunHaTta
PE3UCTEHTHOCT, KaTo OPraHM3MbT Ce Knacuguumpa KaTo YyBCTBUTENEH, MEXAUHEH UM PE3UCTEHTEH KbM aHTUMUKPOOHUS areHT
Bb3 OCHOBA Ha KIMUHUYHWUTE rpaHnyHu cToHocTu Ha MIC. AHanuaute Ha MIC obaye morat fa 6baat TpyAOEMKU, Aa OTHEMAT
BpeMe U1 [ja U3NCKBaT ONuT 3a ThIKyBaHe. [luckoBarta Andy3ns ce n3non3Ba LMPOKO B PYTUHHUTE KITMHUYHW MUKPOOMONOTMYHN
nabopaTtopuu, TbiA KaTo € EBTUHA, NECHA 3a U3MbITHEHWE, YHUBEPCArIHa Y MOYTU BCUYKM aHTUMUKPOOHM areHTu U naToreHun moraT
na 6baat TectBaHW. [uckoBaTa avdy3us € TOYHa M Bb3NPOM3BOAMMA, KOraTo Ce M3BbpLUBA B CTPOr0 CbLOTBETCTBME C
Hacokn/mpenopbkn (kaTo Tesu, nybnvkyBaHn OoT EBponenickMs koMUTET 3a TecTBaHe Ha aHTUMMKPoOOHa YyBCTBUTENHOCT
(EUCAST) nnu UHctutyTa 3a KNMHUYHM 1 nabopatopHu ctaHaaptu (CLSI)). Cpeante Ha Mueller Hinton ce npenopbuBat B
ctaHgapTtute CLSI noBeye ot 25 roguHu 1 arapbT Beye ce npenopbyBa U oT obLoesponelickust ctaHaapT EUCAST, kakTo u ot
ISO. CnepoBatenHo nsgenusTta c arap Ha Mueller Hinton (CM0337B/K/M/R/T/W) ca knto4oBu MHCTPYMEHTU 3a nabopaTtopunTe
3a nognomaraHe Ha npaBuIHOTO TecTBaHe Ha MIC n guckoBa Andy3ns Ha MUKPOOPraHU3Mu.

MpuHUMN Ha meToAa

W3penusTa c arap Ha Mueller Hinton (CM0337B/K/M/R/T/W) cbabpxaT AexvapaTrpaHa MHAy3usi OT roBeXA0 Meco 1 Ka3enMHoB
XVOPOnuU3aT 3a ocUrypsiBaHe Ha asoT, BUTaMWHW, BbITIEPOS U aMUHOKUCENWHW. Pa3TBOpuMOTO HullecTe ce fobass, 3a Aa
abcopbrpa TOKCMYHUTE METaBGoNUTU M HEroBaTa XUAaponv3a AaBa AeKCTPo3a, KOSTO CyXM KaTo M3TOYHMK Ha eHeprus. ArapbT
ce fobaBs kaTo BTBbPASBALL, areHT.

Uspenusita ¢ arap Ha Mueller Hinton (CM0337B/K/M/R/T/W) ca cTabunHu, Bb3npoussoanmMu U cTaHaapTu3vpaHy TBbpau cpeau,
npenopbYBaHy 3a TeCTBaHE Ha YyBCTBMTENHOCTTA Ha BaKkTepunTe KbM aHTUMUKPODHW areHTH, KaTo ce M3non3saT TEeXHUKK 3a
avckoBa andpyans, 6a3npann Ha metoaa Ha Kirby-Bauer, kaTo Tesu, npenopbyanm ot CLSI unn EUCAST, unu upes paspexaaHe
Ha MIC arap.

W3penusTa c arap Ha Mueller Hinton 6e3 no6asku (CM0337B/K/M/R/T/W) ce npenopbuBat ot CLSI n EUCAST 3a TecTBaHe Ha
aHTUMUKPOGHA YyBCTBUTENHOCT Ha HEMPETEHLUMO3HM LamoBe. [JoGaBku (kaTo AedmBpuHUpaHa KpbB U HUKOTUHaMWA afeHuH
annykneoTtus (NAD)) moraT ga ce gobassaT kbM ocHosHata cpeda (CMO337B/K/M/R/T/W), 3a pa craHe noaxopsiia 3a
NPEeTEHLIMO3HM LLIaMOBe.

TunuyHa opmyna
rpama Ha nuTbp

Tenewko, AexvapartmpaHa 300.0
UHGY3Us oT

KaseunHoB xugponusat 17.5
Pa3tBopumo Huwecte 1.5
M.R.S. 17.0

npeAOCTaBeHM MaTepuanun

CMO0337B: 500 g ocHoBa 3a arap Ha Mueller Hinton.
CMO0337K: 25 kg ocHoBa 3a arap Ha Mueller Hinton.
CMO0337M: 3 x 2,28 kg ocHoBa 3a arap Ha Mueller Hinton
CMO0337R: 2,5 kg ocHoBa 3a arap Ha Mueller Hinton.
CMO0337T: 5 kg ocHoBa 3a arap Ha Mueller Hinton.
CMO0337W: 3 x 3,8 kg ocHoBa 3a arap Ha Mueller Hinton

500 g pexuapatupaH arap Ha Mueller Hinton gasa npubnusutenHo 13,1 L cnep pasTteapsiHe.
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Heo6xogumun, HO HenpegocTaBeHU MaTepuanm
WHoKynaumnoHHU 6prMKM, TaMMoOHU, KOHTENHEPU 3a cbbupaHe
WHky6aTopu
OpraHn3mu 3a KOHTPOI Ha Ka4ecTBOTO
Paspegutenn
CTepunHu KOHTENHEPU
AHTUMUKPOGHU ANCKOBE/areHTU

CbxpaHeHue

CobxpaHsBanTe npogykra B opuruHanHata my onakoska mexay 10 °C n 30 °C.

CbxpaHsiBaiiTe ornakoBkaTa MiTbTHO 3aTBOpeHa.

MpoayKTbT MOXe Aa ce M3non3Ba 40 U3TUYaHE Ha Cpoka Ha FoAHOCT, OTOEeNs3aH Ha eTUkeTa.
MpennaseawTe oT BNara.

[la ce cbxpaHsiBa faney oT CBETMMHA.

OcTaBeTe pa3TBOPEHNs MPOAYKT Aa Ce M3paBHU CbC CTalHaTa Temnepartypa npeam ynorpeba.
Cnep pasTtBapsiHe CbxpaHsiBaviTe cpefarta mexay 2°C n 10°C.

MpeaynpexaeHnsa u npeanasHN MepKu

. OcurypeTe noaxofsila BeHTunaumsl. Hocete nuuHm npegnasHu cpeactsa/3awmTa 3a nuue. U3bareante KOHTaKT ¢
KoXaTa, OuYMTe UNn gpexure.

e  W3bsareainte nornblyaHe u BauwBaHe. V3bsreaiite obpasyBaHeTo Ha npax.

. Mpv nonagaHe BbPXy KoXaTa He3abaBHO M3MMINTE OBMNHO C Boda B NPOAbIKeHUe Ha noHe 15 muHyTu. HezabasHo
noTbpceTe MeAMUMHCKA MOMOLLL, aKO Ce MOSIBAT CUMMTOMMU.

. Mpu nonagaHe B ounTe, U3nnakHeTe He3abaBHO OOUMHO C BoAa, CbLUO M NOA Krenaynte, B NpogbibkeHe Ha noHe 15

MUHYTU

Mpu BOULIBaHe 13BefeTe Ha YUCT Bb3ayx. HesabaBHO noTbpceTe MeauUmMHCKa NOMOLL, ako ce MOSABAT CUMMTOMM.

Mpwv nornmbLlaHe NnoYncTeTe yctata C BoAa U cnef ToBa U3nuiTe MHOro Boga. [MoTbpceTe MeanumMHCKa NOMOLLL, ako ce

NosIBAT CUMMNTOMM.

Cawmo 3a in vitro gnarHocTnyHa ynotpeba.

Cawmo 3a npodecroHarnHa ynotpeba.

MpoBepeTe onakoBKkaTa Ha NPOAyKTa Npeau NbpBaTa ynoTtpeba.

He nsnonssavite npoaykTa, ako uMa B1UAMMU NOBPEeAM Mo onakoBKaTa (CbAa Unu kanaka).

He n3nonsBanTte npoaykTa crieq NOCOYEHUst CPOK Ha rOAHOCT.

He nsnonseavite n3genueTo, ako nMa nNpu3Haum Ha 3aMbpcsiBaHe.

OTroBOpHOCT Ha Bcsika Nabopatopusi e Aa ynpasnsiBa reHepupaHuTe oTnagbLUy B CbOTBETCTBUE C TSXHOTO ECTECTBO U

CTeneH Ha onacHOCT M Aa ' TpeTypa Uinv U3XBbpIsi B CbOTBETCTBUE C BCUYKU NMPUNOXMMU cbeaeparnHu, LLaTCKu U MeCTHU

pasnopenbu. YkasaHusita TpsibBa Aa ce yeTaTt v cna3saT BHMMATENHO. ToBa BKIOYBA U3XBLPIISAHE Ha U3MNOM3BaHU Unu

HEU3MOomn3BaHW peareHTW, KaKkTo U BCEKU Apyr 3aMbpCeH MaTtepuan 3a efHokpaTHa ynotpeba crnen npoueypu 3a

MHMEKLMO3HN UMM NOTEHLMANHO 3apa3Hn NpoayKTy.

e  YBepeTe ce, Ye KanakbT Ha OnakoBKaTa Ce AbPXW MITbTHO 3aTBOPEH CreA MbpPBOTO OTBapsSiHE U MeXay cryYauTe Ha
ynotpeba, 3a Aa ce cBeae A0 MUHMMYM NPOHMKBAHETO Ha Brara, KOeTo MOXe Aa AoBefe A0 HenpasunHa paboTa Ha
npoaykTa.

e TectoBeTe 3a aHTUMMKPOOHA YyBCTBUTENHOCT TpsibBa Aa Cce U3BBLPLUBAT B CTPOr0 CbOTBETCTBME C HACTOSILLUTE
Hacoku/MpenopbkY, 3a Aa ce noaabpXkaTt NPUEMSIMBYA HUBA Ha TOYHOCT.

HanpaBseTe cnpaska ¢ nHopMaLMOHHUA NUCT 3a 6e3onacHoCT Ha Matepnana (SDS) 3a 6e3onacHo 13non3saHe 1 U3XBbpNsHe
Ha npoaykta (www.thermofisher.com).

Cepno3HU NHLIMAOEHTH
Bcekn cepuoseH MHUMAEHT, Bb3HWKHAMN BbB Bpb3ka C u3genuerto, TpsibBa ga OGbae AoknagBaH Ha MPOM3BOAMTENS U Ha
CbOTBETHUA perynaTtopeH opraH, B KOWTO € YCTaHOBEH I'IOTpeGVITeJ'IHT nvnu NauneHTbT.

B3emaHe, 06paboTka U cbxpaHeHue Ha npoéu
MuikpoopraHvuaMuTe, U30NMpaHN OT KIIMHUYHKU NPobu, ce TecTBaT Ha usnenus ¢ arap Ha Mueller Hinton (CM0337). KnuHuuHuTe
npobu He ce MHOKYNWUpaT ANPEKTHO BbPXY CpeaaTta.

Mpoueaypa
Cycnengupante 38 g B 1 nutbp gectunupara Boga. OctaBeTe Aa 3aBpu, 3a 4a ce pa3TBOpu HanbnHo. CTepunusnpante ypes
aBToknasupaHe npu 121°C 3a 15 muHyT. OcTaBeTe Aa ce oxnaau, pasbbpkanTte OOpe U HanenTe B CTEPUITHU CbOBE.

UHTepnpeTauus
TecToBeTE 3a YyBCTBUTENHOCT KbM aHTUOMOTULM TPAbBa Aa ce N3BbPLUBAT U ThIIKyBaT B CbOTBETCTBME C HACTOALLMUTE HACOKM
(kato Te3u, nybnmkysaHu ot EUCAST unu CLSI).

KoHTpon Ha ka4ecTBOTO

OTI’OBOpHOCT Ha I'IOTpeGVITeJ'IH € [1a U3BbPLUKN TECTOBE 3a KOHTPOJT HA Ka4eCTBOTO, KaTo B3eMe npeasua npegHasHa4yeHUeTo Ha
cpefaTta U B CbOTBETCTBME C BCUYKU MPUIOXMMU MECTHU pa3nopeadu (YectoTa, 6poit WwamoBe, TemnepaTtypa Ha UHKyGaLuus 1
T.H.).
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EdekTMBHOCTTa Ha Ta3u cpeaa Moxe Aa 6bae npoBepeHa Ypes TeCTBaHE Ha cneHuTe pedpepeHTHM LaMoBe.
OnameTbp Ha
OpzaHu3bMm
TecTBaHM aHTUMMKPOGHU CpeACTBa (CbAbpXaHUe Ha | 30HaTa Ha
Aucka B ug) andy3na Ha aucka
(mm)
Mennumnux (P1) 12 -18
LledokcutuH (FOX30) 24 -30
LinnpodnokcauuH (CIPS5) 21-27
Staphylococcus aureus
EputpomuumtH (E15) 23-29
ATCC®29213™
FenTamuumH (CN10) 19-25
JnHesonug (LZD10) 21-27
TetpauvknuH (TE30) 23-31
Eputpomuuun (E15) 22-30
TetpauvknuH (TE30) 24 -30
Linnpodnokcauut (CIP5) 22-30
AmokcnumnuH/knaBynaHoBa kucenvHa (AMC30) 28 - 36
Staphylococcus aureus
AmnuumnuH-cynbakram (SAM20) 29-37
ATCC®25923™
JnHesonug (LZD30) 25-32
Liedpokcutmn (FOX30) 23-29
FenTamuumH (CN10) 19-27
Mennunnux (P10) 26 - 37
Amnuumnnud (AMP10) 15-22
Xnopamdenukon (C30) 21-27
FeHTamuumH (CN10) 19-26
TpumeTonpum/ 23-929
cyndameTokcason (SXT25)
Escherichia coli AmoKkeUUMnnH/ 18-24
knaBynaHoBa kucenuHa (AMC30)
ATCC®25922™
LinnpodnokcauuH (CIPS5) 30-40
Cyndwmsokcason (SF300) 15-23
TetpauvknuH (TE30) 18-25
Lledpotakcum (CTX5) 25-31
TureumnknuH (TGC15) 20-27
Escherichia coli
AMOKCULMIUH/
17 -22
ATCC®35218™ KnaBynaHoBa kucenvHa (AMC30)
FenTamuumH (CN10) 16 - 21
Wmunexem (IPM10) 20-28
AsTpeoHam (ATM30) 23-29
Pseudomonas aeruginosa LunpodrokcaumH (CIP5) 2533
™
ATCCE27853 TobpamuumH (TOB10) 19-25
Lledrasngum (CAZ10) 21-27
Munepaunnux/
Tasobaktam (TZP36) 23-29
Page 8 of 91
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Staphylococcus aureus
Liedpokcutmn (FOX30) <21
ATCC®43300™
Staphylococcus aureus
Liedpokcutmn (FOX30) 14 - 20
NCTC12493™
Enterococcus faecalis
CyndpameTokcazon/
<20
ATCC®33186 TpumeTonpum (SXT25)
AmnuumnnuH (AMP2) 15-21
Wmunexem (IPM10) 24 -30
JnHesonug (LZD10) 19-25
Enterococcus faecalis HuTpocbypanTonH (F100) 18-22
™
ATCC®29212 Tpumetonpum (W5) 24 -32
CyndameTokcason/
TpuMeTonpuM (SXT25) 26-34
BaHkomuupmH (VAS5) 10 -16
Streptococcus pneumoniae*
BankomuuuH (VA5) 17 -23
ATCC®49619™
Haemophilus influenzae*
Amvnuumnnud (AMP2) 6-12
ATCC®49247™
Haemophilus influenzae*
Liedowmkcum (CFM5) 29-35
ATCC®49766™
OrpaHuyeHus

Hskou wamoBe cbe CI'IeLIMd’)MLIHVI N3NUCKBaHUA 3a pacTexX MOXe Aia He pacTtart.

XapakTepucTukn Ha echeKTUBHOCT

ToyHoCTTa e AemMoHcTpupaHa 4ypes npernes Ha AaHHute 3a KK. MNpaBunHute pesyntatm ot MIC mvnu guckosa audpysuns ce
noTebpXA4aBaT OT BKMOYBaAHETO Ha Aobpe xapakrepuavpaHu u3onatu u aHTUMKKpPoOHW cpeactBa B npouecute 3a KK,
M3BBbPLUBAHM KaTo YacT OT NPOM3BOACTBOTO Ha BCska nNapTuaa oT usgenusta. lpeunsHocTTa Ha nsgenusTa ¢ arap Ha Mueller
Hinton (CM337) Gelue aemoHcTpupaHa ypes3 obLy npoueHT Ha npemuHaBaHe oT 100%, nonyyeH 3a nNpoAdykTa 3a eguH Mecel
TecTBaHe (17.06.2022 — 26.07.2022 r.; 10 naptmuam). ToBa nokasea, Ye ePeKTMBHOCTTa € Bb3NpoussoanmMa.

Tesn usgenus B cpefa ca TeCTBaHM BBbTPELLHO KaTo YacT oT npoueca 3a KK, oTkakto ca 6unu npovsseaeHn 3a Mbpeu MbT;
nspenusaTa c arap Ha Mueller Hinton (CM0337B/K/M/R/T/W) ca Ha na3apa ot 1997 r. Npu usnon3saHe Ha ONTUMarnHn H1Ba Ha
MHOKYNyM W YCMOBUSI Ha WHKyGauuWsi, NOTPeOUTENsST MOXe Aa MOCTUrHE pa3Mepu Ha 30HWTe B AManasoHa, MOCOYEH B
cneuundukaumsTa.

Bubnuorpacusa

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.

JlereHoa Ha cumBonUuTe

CumBon OnpepeneHue
REF KatanoxeH Homep
MeanuunHcko nsgenue 3a in vitro guarHocTuka
LOT Koa Ha naptuga
TemnepaTypHa rpaHuua
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MaseTe ganey oT cnbHYeBa CBETNMHA

o)\

[a He ce n3non3sa NOBTOPHO

BuxTe MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeda mnu
€MNEeKTPOHHUTE MHCTPYKLMKM 3a ynoTpeba

Cbabpxa gocTaTbyHO 3a <n> Tecta

[a He ce u3nonaea, ako onakoBkarta e noBpeAeHa.
BuwxxTe MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba.

MponsBoanTen

YnbnHomoLleH npeacTtasuten B EBponenckaTa
obuwHocT/
EBponelickus cblo3

EBpOI'IeVICKa OLeHKa Ha CbOTBETCTBMETO

OueHka Ha cboTBeTCcTBUETO B O6EAMHEHOTO
KpancTeo

YHuKkaneH M,El,eHTVICbVIKaTOp Ha nsgenueto

Sasn L@ <=e

BHocuten — Tpsibea aa ce ykaxe
OpraHu3aumsTa, KosiTo BHAcs MeaULMHCKOTO
usgenve

Made in the United
Kingdom Mpown3seaeHo B O6eAMHEHOTO KpancTeo

ATCC Licensed }*®
Derivative

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Bcuyku npaBa 3anaseHu.
KatanoxHute mapkn ATCC n ATCC ca Tbprocka mapka Ha American Type Culture Collection.
Bcuukun apyru Thproecku Mapku ca cobetBeHocT Ha Thermo Fisher Scientific Inc. n HeroBute abluepHy opyxecTsa.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, O6eanMHeHOTO KparncTso

3a TexHn4ecka nomoly ce CBbpXeTe C Ballna MeCTeH ,EII/ICTpI/I6yTOp.

UHdopmaumns 3a peBusunaTa

Bepcusa | Oata Ha BbBegeHuM moandukaumm
2.0 2023-11-15
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Mueller Hinton Agar Base
CM0337B, CM0337K, CM0337M, CM0337R, CM0337T & CM0337W @

Tilsigtet anvendelse

Mueller Hinton Agar-anordninger (CM0337B/K/M/R/T/W) er antimikrobielle falsomhedstestagarer, der anbefales til skivediffusion
og til MIC-testning ved agarfortynding.

Mueller Hinton Agar-anordninger (CM0337B/K/R/T/Q/V/W) bruges i en diagnostisk arbejdsgang for at hjeelpe klinikere med at
bestemme potentielle behandlingsmuligheder for patienter, hvor der er mistanke om bakterielle infektioner.

Anordningerne er kun til professionel brug, er ikke auto-matiserede og er heller ikke ledsagende diagnostik.

Resumé og forklaring
Den hurtige globale fremkomst af antimikrobiel resistens truer den effektive behandling af patienter med infektioner. En reekke
bakterier er blevet udpeget som akutte, alvorlige og bekymrende trusler'.

Analyser til pavisning af resistens kan udferes ved anvendelse af genotypiske eller faenotypiske teknikker. Den minimalt heemmende
koncentration (MIC) fungerer som "guldstandarden” for feenotypisk resistensbestemmelses-teknik, hvor organismen er klassificeret
som modtagelig, intermedizer eller resistent over for det antimikrobielle stof baseret pa kliniske MIC-brudpunkter. MIC-analyser kan
dog veere arbejdskraevende, tidskraevende og kraever erfaring at tolke. Skivediffusion er meget udbredt i kliniske mikrobiologiske
laboratorier, da den er billig, nem at udfgre, alsidig, og naesten alle antimikrobielle stoffer og patogener kan testes. Skivediffusion er
ngjagtig og reproducerbar, nar den udfgres i ngje overensstemmelse med retningslinjer/
anbefalinger (sdsom dem, der er offentliggjort af European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) eller Clinical
and Laboratory Standards Institute (CLSI)). Mueller Hinton-medier er blevet anbefalet i CLSI-standarder i mere end 25 ar, og agaren
anbefales nu ogsa af den europaeiske EUCAST-standard samt 1ISO. Mueller Hinton Agar-anordninger (CM0337B/K/M/R/T/W) er
derfor nggleveerktgjer for laboratorier til at understatte korrekt MIC og skivediffusionstest af mikroorganismer.

Metodens principper

Mueller Hinton Agar-anordninger (CM0337B/K/M/R/T/W) indeholder dehydreret infusion fra oksek@d og kasein-hydrolysat for at
give nitrogen, vitaminer, kulstof og aminosyrer. Oplgselig stivelse tilseettes for at absorbere giftige metabolitter, og dets hydrolyse
giver dextrose, der fungerer som energikilde. Agar tilsaettes som starknings-stof.

Mueller Hinton Agar-anordninger (CMO0337B/K/M/R/T/W) er stabile, reproducerbare og standardiserede faste medier, der
anbefales til testning af bakteriers modtagelighed over for antimikrobielle stoffer ved hjeelp af skivediffusions-teknikker baseret
pa Kirby-Bauer-metoden, sdsom dem, der anbefales af CLSI eller EUCAST, eller ved MIC-agarfortynding.

Ikke-supplerede Mueller Hinton Agar-anordninger (CMO0337B/K/M/R/T/W) anbefales af CLSI og EUCAST til antimikrobiel

folsomhedstest af ikke-kreesne stammer. Supplementer (sasom defibrineret blod og nikotinamid-adenindinukleotid (NAD)) kan
tilseettes til basismediet (CM0337B/K/M/R/T/W) for at ggre det velegnet til kreesne stammer.

Typisk formel

Gram pr. liter
Oksekgd, dehydreret infusion fra 300,0
Kaseinhydrolysat 17,5
Oplgselig stivelse 1,5
Agar 17,0

Leverede materialer

CMO0337B: 500 g Mueller Hinton Agar Base.
CMO0337K: 25 kg Mueller Hinton Agar Base.
CMO0337M: 3 x 2,28 kg Mueller Hinton Agar Base.
CMO0337R: 2,5 kg Mueller Hinton Agar Base.
CMO0337T: 5 kg Mueller Hinton Agar Base.
CMO0337W: 3 x 3,8 kg Mueller Hinton Agar Base

500 g dehydreret Mueller Hinton Agar giver ca. 13,1 liter efter rekonstituering.

Nodvendige materialer, som ikke medfolger
Inokulationslgkker, podepinde, opsamlingsbeholdere
Inkubatorer

Kvalitetskontrolorganismer

Fortyndingsmidler

Sterile beholdere

Antimikrobielle skiver/stoffer

Page 11 of 91
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Opbevaring

. Opbevar produktet i den originale emballage mellem 10 °C og 30 °C.
Hold beholderen taet lukket.
Produktet kan bruges indtil den udlgbsdato, der star pa etiketten.
Beskyt mod fugt.
Opbevares veek fra lys.
Lad rekonstitueret produkt opna stuetemperatur fgr brug.
Efter rekonstituering opbevares mediet mellem 2 °C og 10 °C.

Advarsler og forholdsregler
e  Sorg for tilstraekkelig ventilation. Anvend personlige veernemidler/ansigtsbeskyttelse. Undga kontakt med hud, gjne eller tg;.
e Undga indtagelse og indanding. Undga stevdan-nelse.
e Ved kontakt med huden afvaskes straks med rigeligt vand i mindst 15 minutter. Sag straks laegehjeelp, hvis der opstar
symptomer.
e Ved kontakt med gjne skylles straks med rigeligt vand ogsa under gjenlagene, i mindst 15 minutter.
Ved indanding flyt personen til frisk luft. S@g straks laegehjeelp, hvis der opstar symptomer.
Ved indtagelse skal munden renses med vand, og drik derefter rigeligt vand. Seg laegehjeelp, hvis der opstar
symptomer.
Kun til in vitro-diagnostisk brug.
Kun til professionel brug.
Efterse produktets emballage, for det bruges forste gang.
Brug ikke produktet, hvis der er synlige skader pa emballagen (beholder eller hzette).
Brug ikke produktet efter den anfgrte udlgbs-dato.
Brug ikke anordningen, hvis der er tegn pa kontaminering.
Det er hvert laboratoriums ansvar at handtere produceret affald i overensstemmelse med dets art og grad af fare og at
fa det behandlet eller bortskaffet i overensstemmelse med alle geeldende federale, statslige og lokale regler.
Vejledninger skal lseses og falges omhyggeligt. Dette omfatter bortskaffelse af brugte eller ubrugte reagenser samt
ethvert andet kontamineret engangsmateriale i henhold til procedurer for infektigse eller potentielt infektigse
produkter.
e  Sorg for, at laget pa beholderen holdes teet lukket efter farste abning og mellem brug for at minimere fugtindtraengning,
hvilket kan medfgre forkert produktydelse.
e  Antimikrobiel folsomhedstest skal udferes i ngje overensstemmelse med geeldende retningslinjer/
anbefalinger for at opretholde et acceptabet ngjagtighedsniveau.

Se sikkerhedsdatabladet (SDS) for sikker handtering og bortskaffelse af produktet (www.thermofisher.com).

Alvorlige handelser
Alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med anordningen, skal rapporteres til producenten og den relevante
tilsynsmyndighed, hvor brugeren og/eller patient-en er bosiddende.

Preveindsamling, -handtering og -opbevaring
Mikroorganismer isoleret fra kliniske prgver testes pa Mueller Hinton Agar-anordninger (CM0337). Kliniske prgver podes ikke
direkte pa mediet.

Procedure
Suspender 38 g i 1 liter destilleret vand. Bring det i kog, sa det er helt oplgst. Steriliser i autoklave ved 121 °C i 15 minutter. Lad
afkele, bland godt og heeld i sterile beholdere.

Tolkning
Antibiotikafglsomhedstest bgr udferes og tolkes ioverensstemmelse med geeldende retningslinjer (sdsom dem, der er
offentliggjort af EUCAST eller CLSI).

Kvalitetskontrol
Det er brugerens ansvar at udfere kvalitetskontroltest under hensyntagen til den tilsigtede brug af mediet og i overensstemmelse
med lokale geeldende regler (hyppighed, antal stammer, inkubationstemperatur osv.).

Ydeevnen af dette medie kan verificeres ved at teste falgende referencestammer.

Organisme IAntimikrobielle stoffer testet (skiveindhold i [Skivens diffusionszonediameter
Hg) (mm)
Penicillin (P1) 12-18
Cefoxitin (FOX30) 24-30
Staphylococcus aureus
Ciprofloxacin (CIP5) 21-27
IATCC® 29213™
Erythromycin (E15) 23-29
Gentamicin (CN10) 19-25
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Linezolid (LZD10)

21-27

Tetracyclin (TE30) 23-31
Erythromycin (E15) 22-30
Tetracyclin (TE30) 24-30
Ciprofloxacin (CIP5) 22-30
IAmoxicillin/
28-36
Staphylococcus aureus clavulansyre (AMC30)
IATCC®25923™ IAmpicillin-sulbactam (SAM20) 29-37
Linezolid (LZD30) 25-32
Cefoxitin (FOX30) 23-29
Gentamicin (CN10) 19-27
Penicillin (P10) 26-37
Ampicillin (AMP10) 15-22
Chloramphenicol (C30) 21-27
Gentamicin (CN10) 19-26
Trimethoprim/
sulfamethoxazol (SXT25) 23-29
[Escherichia coli IAmoxicillin/ 18-24
clavulansyre (AMC30)
IATCC® 25922™
Ciprofloxacin (CIP5) 30-40
Sulfisoxazol (SF300) 15-23
Tetracyclin (TE30) 18-25
Cefotaxim (CTX5) 25-31
Tigecyclin (TGC15) 20-27
[Escherichia coli IAmoxicillin/
lavul AMC30 17-22
IATCC®35218™ clavulansyre ( )
Gentamicin (CN10) 16-21
Imipenem (IPM10) 20-28
IAztreonam (ATM30) 23-29
Pseudomonas aeruginosa Ciprofioxacin (CIP5) 2533
® ™
ATCC™ 27853 Tobramycin (TOB10) 19-25
Ceftazidim (CAZ10) 21-27
Piperacillin/
Tazobactam (TZP36) 23-29
Staphylococcus aureus
Cefoxitin (FOX30) <21
IATCC®43300™
Staphylococcus aureus
Cefoxitin (FOX30) 14-20
NCTC12493™
[Enterococcus faecalis Sulfamethoxazol/ <20

trimethoprim (SXT25)

MBD_BT_IFU-0548
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IATCC®49766™

IATCC®33186
IAmpicillin (AMP2) 15-21
Imipenem (IPM10) 24-30
Linezolid (LZD10) 19-25
Enterococcus faecalis Nitrofurantoin (F100) 18-24
®:
ATCC 29212™ Trimethoprim (W5) 24-32
Sulfamethoxazol/
trimethoprim (SXT25) 26-34
IVancomycin (VA5) 10-16
Streptococcus pneumoniae*
IVancomycin (VA5) 17-23
IATCC®49619™
Haemophilus influenzae*
IAmpicillin (AMP2) 6-12
IATCC®49247™
IHaemophilus influenzae*
Cefixime (CFM5) 29-35

Begransninger

Nogle stammer med specifikke vaekstkrav vokser muligvis ikke.

Funktionsegenskaber

Ngjagtighed er blevet pavist ved gennemgang af kvalitetskontroldataene. Korrekt MIC eller skivediffusionsresultater bekraeftes
ved at inkludere velkarakteriserede isolater og antimikrobielle stoffer i de kvalitetskontrolprocesser, der udfgres som en del af
fremstillingen af hvert batch af anordningerne. Preecisionen af Mueller Hinton Agar-anordninger (CM337) blev pavist ved en
samlet bestaelsesprocent pa 100 % opnaet for produktet over en maneds test (17.06.2022 til 26.07.2022; 10 batches). Dette

viser, at resultatet er reproducerbart.

Disse medieanordninger er blevet testet internt som en del af kvalitetskontrolprocessen, siden de farst blev fremstillet; Mueller
Hinton Agar-anordninger (CM0337B/K/M/R/T/W) har vaeret pa markedet siden 1997. Ved brug af optimale inokulum-niveauer og
inkubationsforhold kan brugeren opna zonestgrrelser inden for det omrade, der er angivet i specifikationen.

Litteratur

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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Ma ikke genbruges

Se brugsanvisningen, eller se den elektroniske

brugsanvisning

Tilstraekkeligt indhold til <n> tests

Ma ikke bruges, hvis emballagen er
beskadiget, og se brugsanvisningen

Producent

Autoriseret repraesentant i Det Europeeiske
Faellesskab/
Den Europaeiske Union

Europeeisk overensstemmelsesvurdering

Britisk overensstemmelsesvurdering

Unik udstyrsidentifikation
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Importer — Angiver den enhed, der
importerer det medicinske udstyr til
regionen/omradet. Gaelder for EU

Made in the
United Kingdom

Fremstillet i Storbritannien

ATCC Licensed \*®

Derivative

E

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle rettigheder forbeholdes.

ATCC og ATCC-katalogmeerker er varemaerker tilhgrende American Type Culture Collection.
Alle andre varemeerker tilhgrer Thermo Fisher Scientific Inc. og dets datterselskaber.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Storbritannien
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Kontakt din lokale distributer i forbindelse med hjeelp til tekniske spargsmal.
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Mueller Hinton Agar Base
CM0337B, CM0337K, CM0337M, CM0337R, CM0337T, & CM0337W

Verwendungszweck

Muller-Hinton-Agar-Produkte (CM0337B/K/M/R/T/W) sind Agar fiir antimikrobielle Empfindlichkeitstests, die fur die Disc-Diffusion
und auch fir MHK-Tests mit Agarverdiinnung empfohlen werden.

Die Muller-Hinton-Agar-Produkte (CM0337B/K/M/R/T/W) werden in einem diagnostischen Arbeitsablauf verwendet, um Kliniker
bei der Bestimmung moglicher Behandlungsoptionen fiir Patienten mit Verdacht auf bakterielle Infektionen zu unterstitzen.

Die Produkte sind nur fir den professionellen Gebrauch bestimmt, sie sind nicht automatisiert und sie sind auch keine
Begleitdiagnostik.

Zusammenfassung und Erlauterung
Das rasche weltweite Auftreten von antimikrobiellen Resistenzen gefahrdet die wirksame Behandlung von Patienten mit
Infektionen. Eine Reihe von Bakterien wurde als dringende, ernsthafte und besorgniserregende Bedrohung eingestuft'.

Assays zum Nachweis von Resistenzen kénnen unter Verwendung genotypischer oder phanotypischer Techniken durchgefiihrt
werden. Die minimale Hemmkonzentration (MHK) dient als ,Goldstandard“-Technik zur Bestimmung der phanotypischen
Resistenz, wobei der Organismus basierend auf den klinischen MHK-Breakpoints als empfindlich, intermediar oder resistent
gegenuber dem antimikrobiellen Mittel klassifiziert wird. MHK-Assays kdnnen jedoch arbeitsintensiv und zeitaufwandig sein und
erfordern Erfahrung bei der Interpretation. Die Disc-Diffusion wird in routinemafRigen klinischen Mikrobiologielabors haufig
eingesetzt, da sie kostenglinstig, einfach durchzufiihren und vielseitig ist sowie fast alle antimikrobiellen Mittel und
Krankheitserreger getestet werden koénnen. Die Disc-Diffusion ist genau und reproduzierbar, wenn sie in strikter
Ubereinstimmung mit den Richtlinien/Empfehlungen durchgefiihrt wird (wie denjenigen, die vom Europaischen Komitee fiir
antimikrobielle Suszeptibilitatstests (EUCAST) oder dem Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) veréffentlicht
wurden). Muller-Hinton-Medien werden seit mehr als 25 Jahren in CLSI-Standards empfohlen und der Agar wird jetzt auch vom
europaweiten EUCAST-Standard sowie von ISO empfohlen. Mdller-Hinton-Agar( CM0337B/K/R/T/Q/V/W)-Produkte sind daher
Schlisselinstrumente fiir Labore, um korrekte MHK- und Disc-Diffusionstests von Mikroorganismen zu unterstiitzen.

Das Prinzip der Methode

Muiller-Hinton-Agar-Produkte  (CM0337B/K/M/R/T/W) enthalten eine dehydrierte Infusion aus Rinderextrakt und
Kaseinhydrolysat, um Stickstoff, Vitamine, Kohlenstoff und Aminoséuren bereitzustellen. Losliche Starke wird hinzugefiigt, um
toxische Stoffwechselprodukte zu absorbieren, und ihre Hydrolyse ergibt Dextrose, die als Energiequelle dient. Agar wird als
Festigungsmittel hinzugeflgt.

Muller-Hinton-Agar-Produkte (CM0337B/K/M/R/T/W) sind stabile, reproduzierbare und standardisierte feste Medien, die zum
Testen der Anfélligkeit von Bakterien gegenuber antimikrobiellen Mitteln unter Verwendung von Disc-Diffusionstechniken
basierend auf der Kirby-Bauer-Methode empfohlen werden, wie die, die von CLSI oder EUCAST empfohlen werden, oder unter
Verwendung einer MHK-Agar-Verdlnnung.

Unsupplementierte Miller-Hinton-Agar-Produkte (CM0337B/K/M/R/T/W) werden von CLSI und EUCAST fiir die antimikrobielle
Empfindlichkeitsbestimmung nicht-anspruchsvoller Stdmme empfohlen. Supplemente (wie defibriniertes Blut und Nicotinamid-
Adenin-Dinukleotid (NAD)) kénnen dem Basismedium (CM0337B/K/M/R/T/W) hinzugefiigt werden, damit es flr anspruchsvolle
Stamme geeignet ist.

Typische Formel
Gramm pro Liter

Rinderextrakt, dehydriert, Infusion 300,0
Casein-Hydrolysat 17,5
Losliche Starke 1,5
Agar 17,0

Mitgeliefertes Material

CMO0337B: 500 g Muller-Hinton-Agar-Basis.
CMO0337K: 25 kg Miller-Hinton-Agar-Basis.
CMO0337M: 3 x 2,28 kg Mdller-Hinton-Agar-Basis.
CMO0337R: 2,5 kg Muller-Hinton-Agar-Basis.
CMO0337T: 5 kg Muller-Hinton-Agar-Basis.
CMO0337W: 3 x 3,8 kg Miller-Hinton-Agar-Basis

500 g dehydriertes Muller-Hinton-Agar ergeben nach der Rekonstitution ca. 13,1 I.

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien
. Impfésen, Tupfer, Enthahmebehalter
e Inkubatoren
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e Organismen fur die Qualitatskontrolle
e  Verdunnungsmittel

e  Sterile Behalter

e Antimikrobielle Discs/Mittel
Lagerung

. Lagern Sie das Produkt in der Originalverpackung zwischen 10 °C und 30 °C.

Behaltnis dicht geschlossen halten.

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

Vor Licht geschutzt aufbewahren.

Lassen Sie das rekonstituierte Produkt vor der Verwendung auf Raumtemperatur kommen.
Lagern Sie das Medium nach der Rekonstitution zwischen 2 °C und 10 °C.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen
. Fir ausreichende Beluftung sorgen. Persodnliche Schutzausriistung/Gesichtsschutz tragen. Kontakt mit Haut, Augen
oder Kleidung vermeiden.
e  Verschlucken und Einatmen vermeiden. Staubbildung vermeiden.
e Bei Kontakt mit der Haut sofort mindestens 15 Minuten lang mit viel Wasser abwaschen. Bei Auftreten von Symptomen
sofort arztliche Hilfe hinzuziehen.
e  Bei Augenkontakt die Augen sofort mit reichlich Wasser, auch unter den Augenlidern, mindestens 15 Minuten lang
spulen.

Bei Einatmen an die frische Luft begeben. Bei Auftreten von Symptomen sofort arztliche Hilfe hinzuziehen.

Bei Verschlucken den Mund mit Wasser ausspiilen und anschlieend reichlich Wasser trinken. Bei Auftreten von

Symptomen arztliche Hilfe hinzuziehen.

Nur fur die In-vitro-Diagnostik geeignet.

Nur fir den professionellen Gebrauch.

Uberpriifen Sie die Produktverpackung vor dem ersten Gebrauch.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung (Becher oder Verschluss) sichtbar beschadigt ist.

Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf des angegebenen Verfallsdatums.

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

Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die anfallenden Abfélle entsprechend ihrer Art und ihres

Gefahrdungsgrades zu behandeln und sie in Ubereinstimmung mit den auf Bundes-, Landes- und lokaler Ebene

geltenden Vorschriften zu behandeln oder zu entsorgen. Die Gebrauchsanweisung sollte sorgfaltig gelesen und befolgt

werden. Dazu gehdrt auch die Entsorgung gebrauchter oder unbenutzter Reagenzien sowie aller anderen
kontaminierten Einwegmaterialien gemaf den Verfahren fiir infektiése oder potenziell infektidse Produkte.

e Achten Sie darauf, dass der Deckel des Behéltnisses nach dem ersten Offnen und zwischen den Verwendungen fest
verschlossen bleibt, um das Eindringen von Feuchtigkeit zu minimieren, was zu einer falschen Produktleistung fiihren
kann.

e  Antimikrobielle Empfindlichkeitsbestimmungen miissen in strikter Ubereinstimmung mit den aktuellen
Richtlinien/Empfehlungen durchgefiihrt werden, um ein akzeptables Mall an Genauigkeit zu gewahrleisten.

Beachten Sie das Sicherheitsdatenblatt (SDB) fiir 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 zusténdigen
Aufsichtsbehorde, in deren Zustandigkeitsbereich der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

Entnahme, Handhabung und Lagerung von Proben
Aus klinischen Proben isolierte Mikroorganismen werden auf Muller-Hinton-Agar-Produkten (CM0337) getestet. Klinische Proben
werden nicht direkt in das Medium geimpft.

Verfahren
Suspendieren Sie 38 g in 1 Liter destilliertem Wasser. Bringen Sie das Ganze zum Kochen und I6sen Sie es vollstédndig auf.
Sterilisieren Sie es bei 121 °C fur 15 Minuten im Autoklaven. Abkihlen lassen, gut mischen und in sterile Behaltnisse fiillen.

Interpretation
Antibiotika-Empfindlichkeitsbestimmungen sollten in Ubereinstimmung mit den aktuellen Richtlinien durchgefiihrt und interpretiert
werden (wie den von EUCAST oder CLSI ver6ffentlichten).

Qualitatskontrolle

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

Page 17 of 91
MBD_BT_IFU-0548


http://www.thermofisher.com/

Thermo

SCIENTIFIC

Die Leistungsfahigkeit dieses Mediums kann durch Testen der folgenden Referenzstdmme Uberprift werden.

Organismus Getestete antimikrobielle Mittel (Disc-Inhalt in |Durchmesser der Disc-

Hg) Diffusionszone (mm)

Penicillin (P1) 12-18

Cefoxitin (FOX30) 24-30

Ciprofloxacin (CIP5) 21-27
Staphylokokkus aureus

Erythromycin (E15) 23-29
ATCC® 29213™

Gentamicin (CN10) 19-25

Linezolid (LZD10) 21-27

Tetracyclin (TE30) 23-31

Erythromycin (E15) 22-30

Tetracyclin (TE30) 24-30

Ciprofloxacin (CIP5) 22-30

Amoxicillin/

Clavulanséure (AMC30) 28-36
Staphylokokkus aureus

Ampicillin/ 2937
ATCC®25923™ Sulbactam (SAM20)

Linezolid (LZD30) 25-32

Cefoxitin (FOX30) 23-29

Gentamicin (CN10) 19-27

Penicillin (P10) 26-37

Ampicillin (AMP10) 15-22

Chloramphenicol (C30) 21-27

Gentamicin (CN10) 19-26

Trimethoprim/

Sulfamethoxazol (SXT25) 23-29
Escherichia coli Amoxicillin/ 18-24

Clavulansaure (AMC30)
ATCC® 25922™

Ciprofloxacin (CIP5) 30-40

Sulfisoxazol (SF300) 15-23

Tetracyclin (TE30) 18-25

Cefotaxim (CTX5) 25-31

Tigecyclin (TGC15) 20-27
Escherichia coli Amoxicillin/

N 17-22

ATCC® 35218™ Clavulanséaure (AMC30)

Gentamicin (CN10) 16-21

Imipenem (IPM10) 20-28
Pseudomonas aeruginosa

Aztreonam (ATM30) 23-29
ATCC® 27853™

Ciprofloxacin (CIP5) 25-33

Tobramycin (TOB10) 19-25
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Ceftazidim (CAZ10) 21-2
Piperacillin/
Tazobactam (TZP36) 23-29
Staphylokokkus aureus
Cefoxitin (FOX30) <21
ATCC® 43300™
Staphylokokkus aureus
Cefoxitin (FOX30) 14-20
NCTC12493™
Enterokokkus faecalis Sulfamethoxazol/ <20
ATCC® 33186 Trimethoprim (SXT25) -
Ampicillin (AMP2) 15-21
Imipenem (IPM10) 24-30
Linezolid (LZD10) 19-25
Enterokokkus faecalis Nitrofurantoin (F100) 1824
®
ATCC™ 20212 Trimethoprim (W5) 2432
Sulfamethoxazol/
Trimethoprim (SXT25) 26-34
Vancomycin (VA5) 10-16
Streptokokkus pneumoniae*
Vancomycin (VA5) 17-23
ATCC® 49619™
Haemophilus influenzae*
Ampicillin (AMP2) 6-12
ATCC® 49247™
Haemophilus influenzae*
Cefixim (CFM5) 29-35
ATCC® 49766™
Beschrankungen

Einige Stdmme mit spezifischen Wachstumsanforderungen wachsen maéglicherweise nicht.

Leistungsmerkmale

Die Genauigkeit wurde durch die Uberpriifung der QC-Daten nachgewiesen. Korrekte MHK- oder Disc-Diffusionsergebnisse
werden durch die Aufnahme von gut charakterisierten Isolaten und antimikrobiellen Mitteln in den QK-Prozessen bestatigt, die
im Rahmen der Herstellung jeder Charge des Produkts durchgefiihrt werden. Die Prazision der Miller-Hinton-Agar-Produkte
(CM337) wurde durch eine Gesamterfolgsrate von 100 % nachgewiesen, die fur das Produkt Uber einen Monat der Priifung
(17.06.2022—-26.07.2022; 10 Chargen) erzielt wurde. Dies zeigt, dass die Leistung reproduzierbar ist.

Diese Medien wurden seit ihrer ersten Herstellung im Rahmen des QK-Prozesses intern getestet; Miller-Hinton-Agar-Produkte
(CMO0337B/K/IM/R/IT/W) sind seit 1997 auf dem Markt. Bei Verwendung optimaler Inokulumkonzentrationen und
Inkubationsbedingungen kann der Anwender ZonengréRen innerhalb des in der Spezifikation angegebenen Bereichs erreichen.

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.

Symbollegende

Symbol Definition
REF Katalognummer
Medizinprodukt zum In-vitro-
Diagnostikum
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Chargencode

Temperaturgrenze

Haltbarkeitsdatum

=<

-~
,{T

Vom Sonnenlicht fernhalten

NY
2

Nicht wiederverwenden

Gebrauchsanweisung oder elektronische
Gebrauchsanweisung beachten

Enthalt ausreichend fiir <n> Tests

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

Hersteller

Bevollméachtigter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft/
Europaische Union

Européische Konformitatsbewertung

Konformitatsbewertung des Vereinigten
Konigreichs

Eindeutige Kennung des Produkts

Importeur — Angabe der juristischen
Person, die das Medizinprodukt in die
Region importiert. Gilt fur die
Europaische Union.

=] Xepsiste

Made in the United . . L
Kingdom Hergestellt im Vereinigten Konigreich

ATCC Licensed y*?

Derivative

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle Rechte vorbehalten.
ATCC und ATCC-Katalogmarken sind eine Marke der American Type Culture Collection.

L

Alle anderen Marken sind Eigentum der Thermo Fisher Scientific Inc. und ihrer Tochtergesellschaften.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, UK

UK
CA

Fir technische Unterstiitzung wenden Sie sich bitte an Ihren 6rtlichen Handler.

~E
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Mueller Hinton Agar Base
CM0337B, CM0337K, CM0337M, CM0337R, CM0337T & CM0337W

MpoBAemépevn XxpRAon

Ta 1atpotexvoloyika Tpoiévta Mueller Hinton Agar (CMO0337B/K/M/R/T//W) eival Trpoiévta dyap SOKIPWY avTIHIKPORIOKAG
euaioBnaiag TTou cuvioTwvTal yia PéBodo didxuong diokou Kail TTpoTeivovTal £TTiong yia dokiu MIC pe Tn yéBodo apaiwong ot
ayap.

Ta 1aTpoTeXvoAoyika TTpoidvta Mueller Hinton Agar (CM0337B/K/M/R/T/W) xpnoiygoTroiodvtail o€ Jia SIayVWGTIKA POr) £pyaciwv
TTpoKeIpévou va BondnBouv ol KAIVIKOi 1aTpoi oTov KaBopigud TMoavwy BePATTEUTIKWV ETTIAOYWV Yia a0BEVEIG OTTOU UTTAPXEI
uTToWia OTI TTACKOUV aTTO BAKTNPIOKA Aoidwén.

Ta 1arpoTexvoAoyIKd TTpoidvTa TTPoopifovTal ATTOKAEIOTIKA yia €TTAYYEAUATIKA XPAon, Ogv eival auTopaTtoTroinuéva Kal dev
atroTeAoUV GUVOBEUTIKA IayVWOTIKA péoa.

NepiAnyn ka1 ETre§Aynon
H Taxeia maykodopia eu@avion TnG MIKPOPIOKNAG aVOEKTIKOTNTAG ATTOTEAEI ATTEIA YA TNV ATTOTEAECUATIK) BepaTTeia aoBevwyv e
AoluwEeig. Opiopéva BakThpia £XOUV XOPAKTNPIOTE WG ETTEIYOUTEG, CORAPEG Kal avnOoUXNTIKEG ATTEINEG!.

O1 BOKIYEG yIa TRV aviXveuan TNG AVOEKTIKOTNTAG YTTOPOUV VA TIPAYMATOTTOINBOUV XPNOIMOTTOIVTAG YOVOTUTTIKEG 1] QAIVOTUTTIKEG
TEXVIKEG. H eAdyioTn avaoTaATikr) ouykévipwan (MIC) xpnoipelel wg 0 «Xpuadg Kavovag» TnG TEXVIKAG TTPoadiopicpou Tng
PAIVOTUTTIKAG aVBEKTIKOTNTAG, UE TOV OPYAVIOUO va TASIVOUEITAI w¢ €uaioBnTog, evAIANEDOG 1 avOEKTIKOG GTOV aVTIUIKPORBIaKS
TapdyovTa pe Baon Ta kKAIviKG 6pia euaiobnaiag Tou MIC. Or avaAuoeig MIC, woTdéo0o, PTTopei va atraitolv EVIATIKA epyaaia, ival
XPOVOROPEG KAl ATTAITOUV EUTTEIPIA VI TNV EpPNveia Toug. H péBodog didxuong SioKou XPNGCIPOTIOIEITAI EUPEWG OE EPYACTAPIT
KAIVIKAG HIKpoBIoAoyiag pouTivag, kKabwg gival xaunAolu KOOTouG, aTrAr) oTnv eKTEAEDN, EUEAIKTN Kal Bivel Tn duvaTtéTnTa AEYXOU
oxedov OAwV TWV QVTIMIKPOPRIOKWY Trapayoviwy Kal Twv Tradoyovwy. H pébodog didyxuong Biokou eival akpIBAG Kai
avOTTaPaYWYIYN OTav eKTEAETal akoAouBwvTag auaTtned TIG odnyieg/ouaTdoelg (OTTWG auTég TTou dnuoaciedovTtal oTTd TNV
Eupwtraiky Emitpot yia Tig Aokipég AvtipikpoBiakig EuaigBnoiag (EUCAST) 1 1o IvoTitouto KAivikwv kai EpyaoTnplakwyv
Mpotumtwyv (CLSI). Ta péoa Mueller Hinton cuviatwvtal ota mpétutta CLSI yia mepiocdTtepa amd 25 xpodvia kai 1o ayap
TpoteiveTal TTAov Kail atré 1o TraveupwTraikd mpdTtutro EUCAST, kabwg kai atméd 1o ISO. Ta iatpotexvoloyikda Tpoiovta Mueller
Hinton Agar (CMO0337B/K/M/R/T/W) eival eTTopévwg Bacikd epyalgia yia Ta pyacTApia yia TV UTTOOTAPIEN TIG HEBAdOUG yia
owaTnA dokiur MIC kai 8iGxuon dioKou HIKPOOPYQAVIGHWV.

Apxn Tng HEBOSoU

Ta 1atpotexvohoyikd Trpoidvta Mueller Hinton Agar (CM0337B/K/M/R/T/W) Trepi€xouv a@udaTwuéVo £yXupa BOEIOU KPEATOG Kal
udpodAupa kaleivng yia tTnv Tapoxn afwtou, BITauivwy, avBpaka kal apivogéwv. To SIoAuTé duuAlo TrpooTiBetal yia va
ATTOPPOPrIOEl TOUG TOEIKOUG PETABOAITEG TTOU TTapdyovTal evw n udpoAuan Tou atrodidel de€TPdEn, n oTToia XPNCIUEUE WG TTNYN
evépyelag. To dyap TTPOCTIBETAI WG OTEPEOTTOINTIKOG TTAPAYOVTAG.

Ta 1arpoTexvoAoyikd Trpoidvta Mueller Hinton Agar (CM0337B/K/M/R/T/W) gival oTaBepd, avatTapaywyliya Kal TUTTOTToINPévVa
OTEPEA HECQ TTOU CUVIOTWVTAI VIO TOV EAEYXO TNG EUAICONGiag Twv BaKTNPiwY O€ avTIMIKPOBIAKOUG TTAPAYOVTEG XPNOIUOTTOIVTAG
TEXVIKEG DIGUong diokou Trou Bacidovtal otn péBodo Kirby-Bauer, 6TTwg autd Tmou cuvicTwvTal atmé 1o CLSI f To EUCAST 1 e
apaiwaon ayap MIC.

Ta pn ouptrAnpwpéva larpotexvoAoyikd trpoidvta Mueller Hinton Agar (CM0337B/K/M/R/T/W) ocuvioTtwvTal amé 1o CLSI kai To
EUCAST vyia dokiyég avTIIKPOBIOKAG €uaiobnoiag pn amaITnTIKWY OTEAEXWYV. ZUPTIAnpwpaTta (8TTwg ammvISwHEVO aiga Kal
SIvoukAeoTidIo vikoTIvauidng adevivng (NAD)) utropouv va mrpooteBouv ato Bacikd péoo (CM0337B/K/M/R/T/W) Trpokeigévou va
TO KATAOTAOOUV KOTAAANAO yIO aTTaITNTIKG OTEAEXN.

Tumik o0vleon
ypapudpia ava Aitpo

Boelo, apudatwuévo Eyxupa atréd 300,0
Y&poAupa kadeivng 17,5
AloAuTS GuuAo 1,5
Ayap 17,0

YAiIka mou Mapéxovtai

CMO0337B: 500 g Baong Mueller Hinton Agar.
CMO0337K: 25 kg Baong Mueller Hinton Agar.
CMO0337M: 3 x 2,28 kg Baong Mueller Hinton Agar
CMO0337R: 2,5 kg Baang Mueller Hinton Agar.
CMO0337T: 5 kg Baong Mueller Hinton Agar.
CMO0337W: 3 x 3,8 kg Baong Mueller Hinton Agar.

500 g apudaTtwpévou Mueller Hinton Agar atrodidel Trepitrou 13,1 L perd v avacuoTtaon.
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YAIKd 1TOU atraitoUvTal aAAd Sev TTapéxovTal

o  Kpikol evo@BaApiopou, aTuleoi, doxeia GuAoyng
e  EmwaoTtnpeg

e MIKPOOPYQVIOHOI TTOIOTIKOU EAEYXOU

o AloAUTEG

o AmooTeipwpéva doxeia

o AvTiyikpoBiakoi diokol / TTapayovTeg
ATtrolnkeuon

e ATT0BnKeUOTE TO TTPOIOV OTNV APXIKF) TOU CUOKEUACDIa o€ Bepuokpaaia HETagU

10 °C ka1 30 °C.

AloTnPEITE TOV TTEPIEKTN EPUNTIKA KAEIOTO.

To TTpoidv PTTOpEi va XPNCIPOTTOINGEI PEXPI TNV NUEPOMNVIa ARENG TTou avaypd@eTal OTNV ETIKETA.
MpooTatéwTe amd Tnv uypagaia.

®DuldooeTe Hakpid aTrd TO PWG.

A@roTe To avacuoTabév TTPoIdV va 1I00ppOoTTHoEl o€ Bepuokpaaia dwuartiou TTpIv atd Tn XpHRon.
Metd Tnv avacuoTtaon, atmoBnkelaTe To pégo petagu 2 °C kai 10 °C.

MpocidotroINoeig Kal TTPOoPUAAEeIg
. E¢aogahioTe emapkn agpiopd. Popdre eEOTTAICUO ATOUIKAG TTIPOCTATIAG / HETO ATOMIKAG TTPOCTACIAG VI TO TIPOCWTTO.
ATTOQUYETE TNV €TTAQPN PE TO BEPUA, TO MATIA ) TA poUxa.
e ATTOQUYETE TNV KATATTIOON KaI TNV EICTIVOR. ATTOQUYETE TO OXNUATIONG OKOVNG.
. 2 TEPITITWON ETTAPNG PE TO OEPUA, EETTAUVETE AUECWG PE APOOVO VEPO KAl OOTTOUVI YIa TOUAAXIOTOV 15 AeTTTd. ZNnTrioTE
apéowg 10TPIKN) BonBela edv EuPaAvIOTOUV CUUTITWHATA.
. 2 TIEPITITWON ETTOPAG PE T PATIA, EETTAUVETE QNECWG PE APOOVO veEPOD, CETTAUVETE £TTIONG KATW aTTO Ta BAEPapa, yia
TOUAGXIOTOV 15 AeTITG
& TIEPITITWON EIOTIVONG, UETOQEPETE OTOV KaBapd afépa. ZntAoTe apéowg IaTpIKA Porbeia €dv eu@avioTolv
CUUTITWHATA.
2 TIEPITITWON KATATIOONG, KABaPIoTe TO OTOPA WE VEPO Kal KATOTTIV TTIEiTE APBovo vePS. ZNnTroTE 10TPIKN BorBeia edv
EMOAVIOTOUV CUUTITWUOTA.
Movo yia in vitro diayvwoTiKA XpRon.
Mévo yia eTTayyeAPATIKA XpPrAon.
EmBewproTe TN oUCKEUQGia TOU TTPOIGVTOG TIPIV OTTO TV TTPWTN XPHon.
Mnv xpnoiyoTroleite To TTpoidv edv UTTAPXEl opath {nuIG oTn cuokeuaaoia (0To SOXEIO ) OTO KATTAKI).
Mn XpNGOIMOTTOIEITE TO TTPOIGV TTEPA ATTO TNV AVAYPAPOPEVN NUEPOUNVia ARENG.
Mn XpnOIMOTIOIEITE TO 1ATPOTEXVOAOYIKOG TTPOIOV €AV UTTAPYOUV anuadia eTTiuOAUVOnG.
Eivar euBuvn kd&Be epyaaTnpiou va diaxeipiCeTal Ta aTORANTA TTOU TTAPAyovTal GUPGWVA PE T @UOoN Kal Tov Babud
€TMIKIVOUVOTNTAG TOUG KOl VO TA QVTIMETWTTICEI A VO TO ATTOPPITITEl CUPPWVA JE TOUG OJOCTTOVOIOKOUG TTOAITEIOKOUG Kal
TOTKOUG 1o0XU0VTEG Kavoviopoug. O1 odnyieg Tpémel va diaBadovTal kal va akoAouBouvTtal TTPOCEKTIKG. AuTO
TepIAaBAvel TNV aTTépPIYn XPNOILOTTOINKEVWY ) aXPNCIYOTIOINTWY avTIdPATNPIWY KaBwWwg Kal oTToloudnTroTe GAAOU
HoAuapévou UAIKOU pIag Xpriong, akoAouBwvTag dIadIKacieg yia JOAUCHATIKA 1) SuvnTIKA JOAUCHATIKA TTPOIGVTA.
. BeBaiwbeite 6T TO KATIAKI TOU TTEPIEKTN OIOTNPEITAI EPUNTIKG KAEIGTO PETA TO TIPWTO AVOIYUA KAl JETAEU TNG XPAONG YIa
va gAaxioTotroindei n icodog uypaaiag, n otroia YTTopEi va 0dnynaoel o E0PaAluEvn atrodoon Tou TTPOIOVTOG.
. O1 dokIpég avTIMIKPoBIOKNG euaioBnaiag TTPETTel va diegdyovTal auoTnpd oUPPWVa PE TIG TPEXOUCEG KATEUBUVTAPIEG
0dnyieg/cuaTAoEIg, TIPOKEIYEVOU va dIaTnPoUVTal TO ATTODEKTA ETTITTEdO aKpPIBEIag.

Avatpéfte a1o AeAtio Aedopévwy Ao@dAieiag YAIkoU (SDS) yia aopali xeipiopd Kai améppiyn Tou TTpoidvTog oTn dielBuvaon
(www.thermofisher.com).

ZoBapd Zuupavra
KdaBe coBapd cupBdv TTou €xel TTIPOKUWEI O€ OXETN HE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VO AVAQEPETAI GTOV KATAOKEUAOTH KAl
aTnV OXETIKI PUBUICTIKA apxr TOU KPATOUG OTO OTTOIO €ival EYKATEOTNUEVOG O XPrOTNG rY/kal 0 agBevAg.

ZuAAdoyn, XEIPIOHOG Kal atTofRKeUon BeIyUdTWY
O1 pIkpoopyaviouoi TTou atropovwvovTal atmd KAIVIKG deiyparta eAéyxovtal Je 1aTpoTeXVoAoyikd trpoidvTa Mueller Hinton Agar
(CM0337). Ta kAivika deiypaTta dev evopBaApidovtal atreubeiag oTo péao.

Aladikacia

Evaiwpriote 38 g oe 1 Aitpo ameoTtaypévou vepou. EmmpéwTte va @tdoel og onueio Bpacpol woTe va diaAuBei evieAwg.
ATmrooTelpwoTe 0t auTékauaTto atoug 121 °C yia 15 Aemrd. EmTpéwTe va Kpuwoel, avoueifTe KoAd kal adeidoTe a€
ATTOOTEIPWHEVOUG TTEPIEKTEG.

Epunveia
O1 dokipég euaiaoBbnaiag ota avTIBIOTIKG Ba TTPETTEN va eKTEAOUVTAI KOl VO EPUNVEUOVTAI CUUPWVA HE TIG TPEXOUOEG KATEUBUVTHPIESG
o0nyieg (6TTwg autég TTou dnuoaoietovtal ammd Tnv EUCAST 1y to CLSI).

‘EAeyxog moidéTnTag
Eival euBuvn Tou xpAoTn va mpaypatotroinoel dokipég MoloTikou EAEyxou, AauBdavovtag utroyn Tnv TTPORAETTOEVN XPrON TOU
MEOOU Kal GUPQWVA PE TUXOV TOTTIKOUG IGXUOVTEG KAVOVIGUOUG (UXVOTNTA, apIBUOG OTEAEXWY, BEPUOKPATIa ETTWOCNG K.ATT.).
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H emidoon autol Tou pyéoou ptropei va eraAnBeutei dokipdloviag Ta akOAouBa oTeAéxn avagopdg.

MBD_BT_IFU-0548

Mixpoopyaviousg AvTipikpofiakoi TTapdyovTeg Trou SoKipddovTtal Aldpe-Tpog Jwvng
(TrepIEKTIKOTNTA BioKOU O€ Ug) B16xuong diokou (mm)
MevikiAAivn (P1) 12 -18
Kegogitivn (FOX30) 24 - 30
ZimpogAogaaivn (CIPS5) 21-27
Staphylococcus aureus
EpuBpopukivn (E15) 23-29
ATCC®29213™
Ievrapukivn (CN10) 19-25
AiveCoAidn (LZD10) 21-27
TetpakukAivn (TE30) 23-31
EpuBpopukivn (E15) 22 -30
TeTpakukAivn (TE30) 24 - 30
Zimpog@Aogaaivn (CIP5) 22-30
ApogikiAivn/khaBouAaviké ogu (AMC30) 28 - 36
Staphylococcus aureus
ApTriKINAivn-couApTrakTaun (SAM20) 29 - 37
ATCC®25923™
NiveCoAidn (LZD30) 25-32
Kegogmivn (FOX30) 23-29
[evrapukivn (CN10) 19-27
MevikiAAivn (P10) 26 - 37
AptrikiAAivn (AMP10) 15-22
XAwpapeaivikéAn (C30) 21-27
[evrapukivn (CN10) 19-26
TpipeBotTpiun/couA@apebogaloAn (SXT25) 23-29
Escherichia coli ApogikiNivn/kAaBouAaviké ol (AMC30) 18-24
ATCC® 25922™ ZimpogAogaaivn (CIPS5) 30-40
>ouAgiootaldAn (SF300) 15-23
TetpakukAivn (TE30) 18-25
Kegotagiun (CTX5) 25-31
TiyekukAivn (TGC15) 20 - 27
Escherichia coli
ApogikiAAivn/kAaBouAavikd o&u (AMC30) 17 - 22
ATCC® 35218™
[evrapukivn (CN10) 16 - 21
Ipimrevéun (IPM10) 20-28
Altpeovaun (ATM30) 23-29
Pseudomonas aeruginosa
ZimpogAogaaivn (CIPS5) 25-33
ATCC® 27853™
Toutmpapukivn (TOB10) 19-25
KegTadidiun (CAZ10) 21-27
MirepakiAAivn/ TadopTrokTapn (TZP36) 23-29
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Staphylococcus aureus
Kegogmivn (FOX30) <21
ATCC® 43300™
Staphylococcus aureus
Kegogitivn (FOX30) 14 - 20
NCTC12493™
Enterococcus faecalis
Youl@apeBotaldAn/TpiueBoTrpipn (SXT25) <20
ATCC® 33186
ApTTIKIAAiVN (AMP2) 15-21
Ipimrevépun (IPM10) 24 - 30
NiveCoAidn (LZD10) 19-25
Enterococcus faecalis
Nitpogoupavtoivn (F100) 18-24
ATCC®29212™
TpipeBotrpiun (W5) 24 - 32
>oul@apeBotaldAn/TpiueBoTrpipn (SXT25) 26 - 34
Bavkopukivn (VA5) 10 -16
Streptococcus pneumoniae*
Bavkopukivn (VA5) 17 - 23
ATCC® 49619™
Haemophilus influenzae*
ApTTIKIAAiVN (AMP2) 6-12
ATCC® 49247™
Haemophilus influenzae*
Ke@igipun (CFM5) 29-35
ATCC® 49766™
Meplopiopoi

Opiopéva oTeAEXN PE EIBIKEG OTTAITACEIG AVATITUENG EVOEXETAI VA PNV avaTrTuxBouv.

XapakTnpIoTIKA atrédoong

H akpiBeia éxel ammodeixBei pEow TNG AVAOKOTTNONG TwV dedoEVWY TTOIOTIKOU eAEyxou. H opBoTnTa Twv amroteAeopdtwy MIC
d1axuong diokou eTTIRERAIVOVTAI PE TN CUPTTEPIANWN KAAG XOPOKTNPIGHEVWY OTTOHOVWOEVTWY OTEAEXWV KAl AVTIMIKPOBIOKWYV
TTapayéviwy oTig diadikaoieg TroloTIKoUu eAéyxou (QC) TTou ekTeAoUvTal WG HEPOG TNG KATAOKEUNG KABe TTapTidag Tou
1aTpoTEXVOAOYIKOU TTPOidvTog. H akpifeia Twv iatpoTexvoloyikwy TpoidvTwy Mueller Hinton Agar (CM337) atrodeixBnke atré éva
guUVOAIKG TTog00T6 emmiTuXiag 100% TTou emTEUXONKE yIa TO TIPOIdV O€ SIGOTNUA SOKINWY €vOg prva (17.06.2022 — 26.07.2022,
10 TTopTideg). AuTO Beixvel OTI n arédoon ival avaTrapaywyiun.

AuTd Ta 10TPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA Gyap UTTORAANOVTAI € ECWTEPIKEG BOKIPEG WG PEPOG TNG Bladikaaiag TroloTikou eAéyyou (QC)
aTré TOTE TTOU KATAOKEUGOTNKAV Yo TTPWTN @opd. Ta iatpotexvoloyikd trpoidvra Mueller Hinton Agar (CMO0337B/K/M/R/T/W)
KUkAo@opouv aTnv ayopd a1 1o 1997. Otav xpnoiyotroloUvTal BEATIOTA ETTITTESQ EVOPOAAUIOPATOG KAl CUVONKEG ETTWOONG, O
XPNOTNG PTTOPET va £TMITUXEI HEYEBN JWVWV EVTOG TOU EUPOUG TTOU AVAPEPETAI OTIG TTPOBIAYPAPES.

BiAloypagia

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.

YTmopvnua cupoAwyv

Z0uBoAo Opiopuog
REF Ap1Bu6g kaTaAdyou
In Vitro AlayvwoTiké latpoTexvoAoyiko
Mpoidv
LOT Kwdikég apTidag
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‘Opio Beppokpaaciag

Huepopnvia Angng

duldooeTe pakpId aTrd To NAIOKO WG

Na pnv emavaypnoiyoTrolgital

>upBouleuTeite TIG 0dNYieg Xpnong N
OUUBOUAEUTEITE TIG NAEKTPOVIKEG 0dNYieg

XPnong

Mepiéxel eapkn apiBuo yia <n> SOKIPEG

Mnv TO XpnOIYOTTOIEITE €QV N CUCKEUATIa
eival KaTeoTpappévn Kal CUUBOUAEUTEITE TIG
odnyieg xpriong

KaraokeuaoTrig

E&ouaiodotnuévog avTiTpOowTTog OTNV
EupwTraikr) Koivétnta Eupwtraiki ‘Evwon

Eupwtraiki A§ioAdynon Zupudpewaong

AgloAoynenke n Zupudpewaon Tou
Hvwpévou BaaiAgiou

Movadikd avayvwpIoTIKO
1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG

@ [g8sm s B® <5 @ Mo~

Eicaywyéag - YodeikvUel Tnv ovtéTnTta

TTOU €1I0AYEI TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV

OTn OUYKEKPIPEVN ToTTOBEDIa. loXUEl yia
Tnv Eupwraikr ‘Evwon

Made in the United
Kingdom

Karaokeuadetal oto Hvwpévo Baaikeio

ATCC Licensed y*®

Derivative

©2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Me Tnv em@UAagn TavTég SIKAIWPATOG.
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Ta ofpara katahdyou ATCC kai ATCC armroteholv eptropikd orfjpa 1ng American Type Culture Collection.
OAa 1a dAAa gpTTropIKG orjpaTa atroteAouv 181okTnaia TNG Thermo Fisher Scientific Inc. ka1 Twv BuyaTtpikwv TnG.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, H.B.

C€ch

Ma TeXVIKA BonBeIa, ETTIKOIVWVACTE PE TOV TOTTIKO JlAvou£d 0aG.
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Mueller Hinton Agar Base
CM0337B, CM0337K, CM0337M, CM0337R, CM0337T & CM0337W @

Uso previsto

Los dispositivos de agar Mueller Hinton (CM0337B/K/M/R/T/W) son agares para pruebas de susceptibilidad antimicrobiana
recomendados para la difusion en disco y para pruebas de CIM de dilucion en agar.

Los dispositivos de agar Mueller Hinton (CM0337B/K/M/R/T/W) se utilizan en un flujo de trabajo de diagndstico para ayudar a
los médicos a determinar posibles opciones de tratamiento para pacientes con sospecha de infecciones bacterianas.

Los dispositivos son exclusivamente para uso profesional, no estan automatizados y no son un diagnéstico complementario.

Resumen y explicacion
La rapida aparicion de resistencia a los antimicrobianos en todo el mundo amenaza el tratamiento eficaz de los pacientes con
infecciones. Distintas bacterias han sido designadas como amenazas urgentes, graves y preocupantes’.

Es posible realizar ensayos de deteccion de resistencia utilizando técnicas genotipicas o fenotipicas. La concentracion inhibitoria
minima (CIM) sirve como la técnica estandar de referencia para la determinacion de resistencia fenotipica y permite clasificar el
microorganismo como susceptible, intermedio o resistente al agente antimicrobiano en funcién de puntos de corte clinicos de la
CIM. Sin embargo, llevar a cabo ensayos de CIM puede requerir mucho trabajo y tiempo y se necesita experiencia para
interpretarlos. La difusion en disco se usa de forma generalizada en los laboratorios de microbiologia clinica de rutina, ya que
es de bajo coste, facil de realizar, versatil y permite analizar casi todos los agentes antimicrobianos y patégenos. La difusion en
disco es precisa y reproducible cuando se lleva a cabo siguiendo estrictamente las directrices/recomendaciones (como las
publicadas por el Comité Europeo de Pruebas de Susceptibilidad a los Antimicrobianos (EUCAST) o el Instituto de Normas
Clinicas y de Laboratorio (CLSI)). Los estandares CLSI han recomendado los medios de Mueller Hinton durante mas de 25 afios
y ahora el estandar europeo EUCAST y la ISO recomiendan el agar. En consecuencia, los dispositivos de agar Mueller Hinton
(CM0337B/K/M/R/T/W) son herramientas clave para los laboratorios para realizar pruebas de CIM y difusion en disco sobre
microorganismos correctamente.

Principio del método

Los dispositivos de agar Mueller Hinton (CM0337B/K/M/R/T/W) contienen una infusion deshidratada de carne de res e
hidrolizado de caseina para aportar nitrégeno, vitaminas, carbono y aminoacidos. Se les afiade almidon soluble para absorber
los metabolitos téxicos y su hidrolisis produce dextrosa, que sirve como fuente de energia. Se afiade agar como agente
solidificante.

Los dispositivos de agar Mueller Hinton (CM0337B/K/M/R/T/W) son medios sélidos estables, reproducibles y estandarizados
recomendados para probar la susceptibilidad de bacterias a agentes antimicrobianos mediante técnicas de difusién en disco
basadas en el método de Kirby-Bauer, como los recomendados por CLSI o EUCAST, o mediante dilucién en agar CIM.

CLSI y EUCAST recomiendan los dispositivos de agar Mueller Hinton (CM0337B/K/M/R/T/W) sin suplementos para las pruebas
de susceptibilidad antimicrobiana de cepas no exigentes. Es posible afiadir suplementos (como sangre desfibrinada y
nicotinamida adenina dinucleétido (NAD)) al medio de base (CM0337B/K/M/R/T/W) para que resulte adecuado para cepas
exigentes.

Formula tipica
gramos por litro

Res, infusion deshidratada de 300,0
Hidrolizado de caseina 17,5
Almidén soluble 1,5
Agar 17,0

Materiales suministrados

CMO0337B: 500 g de base de agar Mueller Hinton.
CMO0337K: 25 kg de base de agar Mueller Hinton.
CMO0337M: 3 x 2,28 kg de base de agar Mueller Hinton.
CMO0337R: 2,5 kg de base de agar Mueller Hinton.
CMO0337T: 5 kg de base de agar Mueller Hinton.
CMO0337W: 3 x 3,8 kg de base de agar Mueller Hinton.

500 g de agar Mueller Hinton deshidratado rinden aproximadamente 13,1 | después de la reconstitucion.

Materiales necesarios pero no suministrados
e Asas de inoculacion, hisopos, recipientes de recogida
e Incubadoras

e  Organismos de control de calidad

Page 27 of 91
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e Diluyentes
e Envases estériles
e Discos/agentes antimicrobianos

Almacenamiento

Almacenar el producto en su envase original entre 10 °C y 30 °C.

Mantener el envase cerrado herméticamente.

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

Almacenar protegido de la luz.

Dejar que el producto reconstituido se temple a temperatura ambiente antes de usarlo.
Después de la reconstitucion, almacene los medios a entre 2 °C y 10 °C.

Advertencias y precauciones
. Asegure una ventilacién suficiente. Llevar equipo de proteccion individual/proteccion facial. Evite el contacto con la
piel, los ojos o la ropa.
e Evite laingestion y la inhalacién. Evite la formacién de polvo.
. Si entra en contacto con la piel, lavar inmediatamente con agua abundante durante al menos 15 minutos. Si se
presentan sintomas, acuda al médico inmediatamente.
. En caso de contacto con los ojos: enjuagar inmediatamente con agua abundante, también debajo de los parpados,
durante al menos 15 minutos.
En caso de inhalacion, transportar la victima al exterior. Si se presentan sintomas, acuda al médico inmediatamente.
En caso de ingestion, lavar la boca con agua y después beber agua abundante. Si se presentan sintomas, acuda al
médico.
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 dafios visibles en el envase (recipiente o tapa).
No utilizar el producto mas alla de la fecha de caducidad indicada.
No utilizar el dispositivo si presenta signos de contaminacion.
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.
e  Asegurese de que la tapa del envase se mantenga cerrada herméticamente después de abrirlo por primera vez y entre
cada uso para reducir al minimo la entrada de humedad, lo que puede provocar un rendimiento incorrecto del producto.
. Es necesario realizar las pruebas de susceptibilidad antimicrobiana en estricta conformidad con las
directrices/recomendaciones vigentes para mantener niveles aceptables de precision.

Consulte las instrucciones de manipulacién y eliminacion 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 relaciéon con el producto se debe notificar al fabricante y a la autoridad reguladora
pertinente donde esté establecido el usuario o el paciente.

Recogida, manipulaciéon y almacenamiento de muestras
Los microorganismos aislados de muestras clinicas se analizan en dispositivos de agar Mueller Hinton (CM0337). Las
muestras clinicas no se inoculan directamente en el medio.

Procedimiento
Suspenda 38 g en 1 litro de agua destilada. Lleve a ebullicion para disolver por completo. Esterilice en autoclave a 121 °C
durante 15 minutos. Deje enfriar, mezcle bien y vierta en recipientes estériles.

Interpretacion
Es necesario realizar e interpretar las pruebas de susceptibilidad frente a antibiéticos de acuerdo con las directrices
actuales (como las publicadas por EUCAST o CLSI).

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, nimero de cepas, temperatura de incubacion, etc.).

Es posible verificar el rendimiento de este medio probando las cepas de referencia siguientes.
Organismo Antimicrobianos probados (contenido del Diametro de la zona de
disco en ug) difusién del disco (mm)
Staphylococcus aureus Penicilina (P1) 12 -18
ATCC®29213™ Cefoxitina (FOX30) 24 - 30
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Ciprofloxacino (CIPS) 21-27
Eritromicina (E15) 23-29
Gentamicina (CN10) 19-25
Linezolida (LZD10) 21-27
Tetraciclina (TE30) 23-31
Eritromicina (E15) 22-30
Tetraciclina (TE30) 24 - 30
Ciprofloxacino (CIPS) 22-30
Amoxicilina/’ . 28 - 36
Staphylococcus aureus acido clavulanico (AMC30)
ATCC® 25923™ Ampicilina-sulbactam (SAM20) 29 - 37
Linezolida (LZD30) 25-32
Cefoxitina (FOX30) 23-29
Gentamicina (CN10) 19-27
Penicilina (P10) 26 - 37
Ampicilina (AMP10) 15-22
Cloranfenicol (C30) 21-27
Gentamicina (CN10) 19-26
Iﬂ\?ﬁﬁi‘i’éﬂiﬁl (SXT25) 23-29
Escherichia coli Amoxicilina/acido clavulanico (AMC30) 18-24
ATCGC® 25922™ Ciprofloxacino (CIPS) 30-40
Sulfisoxazol (SF300) 15-23
Tetraciclina (TE30) 18-25
Cefotaxima (CTX5) 25-31
Tigeciclina (TGC15) 20-27
Escherichia coli
Amoxicilina/acido clavulanico (AMC30) 17 - 22
ATCC® 35218™
Gentamicina (CN10) 16 - 21
Imipenem (IPM10) 20-28
Aztreonam (ATM30) 23-29
Pseudomonas aeruginosa Ciprofioxacino (CIPS) 25-33
ATCC® 27853™ Tobramicina (TOB10) 19-25
Ceftazidima (CAZ10) 21-27
%‘ﬁiﬂlﬁﬁ (TZP36) 23-29
Staphylococcus aureus
Cefoxitina (FOX30) <21
ATCC®43300™
Staphylococcus aureus Cefoxitina (FOX30) 14 -20
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NCTC12493™
Enterococcus faecalis Sulfametoxazol/
. . <20
ATCC® 33186 trimetoprima (SXT25)
Ampicilina (AMP2) 15-21
Imipenem (IPM10) 24 - 30
Linezolida (LZD10) 19-25
Enterococcus faecalis Nitrofurantoina (F100) 18- 24
® ™
ATCC 29212 Trimetoprima (W5) 24-32
Sulfametoxazol/
trimetoprima (SXT25) 26-34
Vancomicina (VA5) 10 -16
Streptococcus pneumoniae*
Vancomicina (VA5) 17-23
ATCC® 49619™
Haemophilus influenzae*
Ampicilina (AMP2) 6-12
ATCC® 49247™
Haemophilus influenzae*
Cefixima (CFM5) 29-35
ATCC® 49766 ™

Limitaciones

Es posible que algunas cepas con requisitos de crecimiento especificos no crezcan.

Caracteristicas de rendimiento
Se ha demostrado la precision mediante la revision de los datos de control de calidad. Los resultados de CIM o difusién en disco
se confirman mediante la inclusion de aislados bien caracterizados y antimicrobianos en los procesos de control de calidad
realizados como parte de la fabricacion de cada lote de los dispositivos. Se demostro la precision de los dispositivos de agar
Mueller Hinton (CM337) mediante una tasa general de correccion del 100 % obtenida con el producto durante un mes de pruebas

(17/06/2022-26/07/2022; 10 lotes). Esto muestra que el rendimiento es reproducible.

Estos dispositivos de medios se prueban internamente como parte del proceso de control de calidad desde que se fabricaron
por primera vez. Los dispositivos de agar Mueller Hinton (CM0337B/K/R/T/W) han estado en el mercado desde 1997. Cuando
se utilizan niveles de in6culo y condiciones de incubacién 6ptimos, es posible observar tamafios de zona dentro del intervalo

descrito en la especificacion.

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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Mantener alejado de la luz solar

No reutilizar

Consultar las instrucciones de uso o consultar
las instrucciones de uso electrénicas

Contiene la cantidad suficiente para <n>
pruebas

No utilizar si el paquete esta dafiado y
consultar las instrucciones de uso

Fabricante

Representante autorizado en la Comunidad
Europea/
Unién Europea

Evaluacion de conformidad europea

Evaluacion de la conformidad para el Reino
Unido

Identificador Unico de dispositivo

@[gasm | E® =2

Importador: Indicacion de la entidad que
importa el dispositivo médico a la ubicacion
local. Aplicable a la Unién Europea.

Made in the
United Kingdom

Hecho en el Reino Unido

ATCC Licensed }*®

Derivative

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos los derechos reservados.
ATCC y las marcas del catalogo de ATCC son marcas registradas de American Type Culture Collection.
Todas las demas marcas comerciales son propiedad de Thermo Fisher Scientific Inc. y sus filiales.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Reino Unido
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Para obtener asistencia técnica, pongase en contacto con su distribuidor local.
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Mueller Hinton Agar Base
CM0337B, CM0337K, CM0337M, CM0337R, CM0337T & CM0337W

Sihtotstarve

Tooted Mueller Hinton Agar (CMO0337B/K/M/R/T/W) on antimikroobse vastuvotlikkuse testimise agarid, mida soovitatakse
plaatide difusiooniks ja samuti agarlahjenduse MIC testimiseks.

Tooteid Mueller Hinton Agar (CM0337B/K/M/R/T/W) kasutatakse diagnostilises td6voos, et aidata arstidel maarata ravivéimalusi
patsientidele, kellel kahtlustatakse bakteriaalseid infektsioone.

Tooted on mdeldud ainult professionaalseks kasutamiseks, ei ole automatiseeritud ega ole ette nahtud kasutamiseks
diagnostilise abivahendina.

Kokkuvéte ja selgitus
Antimikroobikumiresistentsuse kiire Ulemaailmne tekkimine ohustab infektsioonihaigete téhusat ravi. Mitmeid baktereid on
nimetatud kiireloomulisteks, t6sisteks ja murettekitavateks ohtudeks'.

Resistentsuse tuvastamise analliise saab teha genottlbi voi fenotulibi meetodite abil. Minimaalne inhibeeriv kontsentratsioon
(minimum inhibitory concentration, MIC) toimib fenotlubilise resistentsuse maaramise nn kuldstandardina, kusjuures organism
klassifitseeritakse antimikroobse aine suhtes vastuvétlikuks, keskmiseks voi resistentseks kliiniliste MIC murdepunktide alusel.
MIC-testid vbivad aga olla téémahukad, aegandudvad ja nende tdlgendamiseks on vaja kogemusi. Plaadi difusiooni kasutatakse
laialdaselt tavaparastes kliinilise mikrobioloogia laborites, kuna see on odav, lihtne teostada, mitmekulgne ja peaaegu koiki
antimikroobseid aineid ja patogeene saab testida. Plaadi difusioon on tépne ja reprodutseeritav, kui seda tehakse rangelt
kooskdlas juhistega/soovitustega (nagu need, mille on avaldanud Euroopa Antimikroobikumide Vastuvétlikkuse Testimise
Komitee (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST)) vdi kliiniliste ja laboratoorsete standardite
instituut (Clinical and Laboratory Standards Institute, CLSI). Mueller Hintoni keskkonda on CLSI standardites soovitatud enam
kui 25 aastat ja nliid on agarit soovitatud ka Uleeuroopalise EUCAST-standardi ja ISO jargi. Tooted Mueller Hintoni Agar
(CM0337B/K/M/R/T/W) on seetbttu laborite jaoks olulised téoriistad, mis toetavad mikroorganismide korrektset MIC ja plaatide
difusioonitesti.

Meetodi pohimote

Tooted Mueller Hinton Agar (CM0337B/K/M/R/T/W) sisaldavad veiselihast ja kaseiini hidrolisaadist valmistatud veetustatud
infusiooni, mis annab ldmmastikku, vitamiine, sisinikku ja aminohappeid. Mirgiste metaboliitide absorbeerimiseks lisatakse
lahustuvat tarklist ja selle hidrolliusiga saadakse dekstroos, mis toimib energiaallikana. Agar lisatakse kui tahkestav aine.

Tooted Mueller Hinton Agar (CM0337B/K/M/R/T/W) on stabiilsed, reprodutseeritavad ja standardiseeritud tahked s66tmed, mida
soovitatakse bakterite antimikroobsetele ainetele vastuvotlikkuse testimiseks, mille puhul kasutatakse Kirby-Baueri meetodil
pdhinevaid plaatide difusioonitehnikaid, nagu need, mida soovitab CLSI v6i EUCAST vdi MIC agari lahjendus.

CLSI ja EUCAST soovitavad mittendudlike tlivede antimikroobse vastuvétlikkuse testimiseks kasutada toidulisandita tooteid
Mueller Hinton Agar (CMO0337B/K/M/R/T/W). Aluse sdé6tmele (CMO0337B/K/M/R/T/W) saab lisada toidulisandeid (nagu
defibrineeritud veri ja nikotiinamiidadeniindinukleotiid (NAD)), et muuta see ndudlike tiivede jaoks sobivaks.

Tiilpiline valem
grammi liitri kohta

Veiseliha, veetustatud infusioon 300.0
alates

Kaseiini hidrollsaat 17.5
Lahustuv tarklis 1.5
Agar 17.0

Kaasasolevad materjalid

CMO0337B: 500 g toote Mueller Hinton Agar alust.
CMO0337K: 25 kg toote Mueller Hinton Agar alust.
CMO0337M: 3 x 2,28 kg toote Mueller Hinton Agar alust.
CMO0337R: 2,5 kg toote Mueller Hinton Agar alust.
CMO0337T: 5 kg toote Mueller Hinton Agar alust.
CMO0337W: 3 x 3,8 kg toote Mueller Hinton Agar alust

500 g dehudreeritud toodet Mueller Hinton Agar annab pérast lahustamist umbes 13,1 liitrit.

Vajaminevad materjalid, mis ei kuulu komplekti
. Inokulatsioonisilmused, tampoonid, kogumismahutid

e Inkubaatorid

e  Kvaliteedikontrolli organismid
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e Lahjendid
e  Steriilsed mahutid
e Antimikroobsed plaadid / ained

Sailitamine
. Hoida toodet kuni kasutamiseni originaalpakendis temperatuuril 10-30 °C.
Hoida pakend tihedalt suletuna.
Toodet voib kasutada kuni etiketil margitud kdlblikkusaja 16puni.
Kaitske niiskuse eest.
Hoidke valguse eest kaitstult.
Enne kasutamist laske lahustatud tootel toatemperatuurini soojeneda.
Parast lahustamist hoidke s66det temperatuuril 2°C kuni 10°C.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

e Tagage piisav ventilatsioon. Kandke isikukaitsevahendeid/naokaitset. Valtige kokkupuudet naha, silmade vdi riietega.

e  Valtige allaneelamist ja sissehingamist. Valtige tolmu teket.

e Nahale sattumise korral: peske viivitamatult rohke seebi ja veega vahemalt 15 minutit. Simptomite ilmnemise korral
pdorduge viivitamatult arsti poole.

. Silma sattumise korral: loputage viivitamatult rohke veega, ka silmalaugude alt, vdhemalt 15 minuti jooksul
Sissehingamise korral: toimetage varske 6hu katte. Simptomite ilmnemise korral péérduge viivitamatult arsti poole.
Allaneelamise korral: loputage suud veega ja jooge parast seda palju vett. Simptomite ilmnemise korral pd6rduge arsti
poole.

Ainult in vitro diagnostiliseks kasutamiseks.

Ainult professionaalseks kasutamiseks.

Enne esmakordset kasutamist kontrollige toote pakendit.

Arge kasutage toodet, kui pakendil (potil véi korgil) on ndhtavaid kahjustusi.

Arge kasutage toodet parast mérgitud kélblikkusaja 18ppu.

Arge kasutage toodet, kui sellel on saastumise marke.

Iga labor vastutab tekkivate jdatmete kaitlemise eest nende laadi ja ohuastme kohaselt ning nende téétlemise voi

koérvaldamise eest kehtivate riigi voi kohalike eeskirjade jargi Juhised tuleb hoolikalt 18bi lugeda ja neid jargida. See

hdlmab kasutatud voi kasutamata reaktiivide ning muude saastunud Uhekordsete materjalide kdrvaldamist parast

protseduure nakkusohtlike vdi potentsiaalselt nakkusohtlike toodetega.

e  Veenduge, et mahuti kaas oleks parast esmakordset avamist ja kasutamiskordade vahel tihedalt suletud, et vdhendada
niiskuse sissetungi, mis voib pdhjustada toote omaduste halvenemist.

e  Antimikroobse  vastuvétlikkuse — testimine  tuleb  teha rangelt  kooskdlas kehtivate  juhistega/

soovitustega, et sailitada vastuvdetav tapsus.

Toote ohutu kaitlemise ja korvaldamise kohta vaadake ohutuskaarti (Safety Data Sheet, SDS) (www.thermofisher.com).

Tosised juhtumid
Igast tootega seoses toimunud tésisest vahejuhtumist teatatakse tootjale ja asjaomasele reguleerivale asutusele, kus kasutaja
jalvoi patsient on registreeritud.

Proovide kogumine, kaitlemine ja sailitamine
Kliinilistest proovidest eraldatud mikroorganisme testitakse toodetega Mueller Hinton Agar (CM0337B/K/M/R/T/W). Kiliinilisi
proove ei inokuleerita otse s66tmele.

Protseduur
Suspendeerige 38 g uhes liitris destilleeritud vees. Kuumutage keemiseni, et see taielikult lahustuks. Steriliseerige 15 minutit
autoklaavides temperatuuril

121 °C. Laske jahtuda, segage hasti ja valage steriilsetesse konteineritesse.

Tolgendamine
Antibiootikumide vastuvétlikkuse testid tuleb teha ja neid tdlgendada kehtivate juhiste jargi (nagu need, mille on avaldanud
EUCAST vai CLSI).

Kvaliteedikontroll
Kasutaja vastutab kvaliteedikontrolli raames testimise eest, vottes arvesse s66tme kavandatud kasutust, ja kohalike kehtivate
eeskirjade jargi (sagedus, tiivede arv, inkubatsioonitemperatuur jne).

Selle s66tme toimivust saab kontrollida, katsetades jargmisi vordlustivesid.

Organism
Testitud antimikroobsed ained (plaadi sisu pg-des) Plaadi difusioonitsooni Iabim66t (mm)
Penitsilliin (P1) 12-18
Tsefoksitiin (FOX30) 24 -30
Staphylococcus aureus
Tsiprofloksatsiin (CIP5) 21-27
ATCC®29213™
Erltromtsiin (E15) 23-29
Gentamiitsiin (CN10) 19-25
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Linesoliid (LZD10)

21-27

Tetratsukliin (TE30) 23-31
Erltromtsiin (E15) 22-30
Tetratsikliin (TE30) 24 -30
Tsiprofloksatsiin (CIP5) 22-30
Amoksitsilliin/
klavulaanhape (AMC30) 28-36
Staphylococcus aureus
Ampitsilliin-sulbaktaam (SAM20) 29 -37
ATCC® 25923™
Linesoliid (LZD30) 25-32
Tsefoksitiin (FOX30) 23-29
Gentamuitsiin (CN10) 19-27
Penitsilliin (P10) 26 - 37
Ampitsilliin (AMP10) 15-22
Kloramfenikool (C30) 21-27
Gentamditsiin (CN10) 19-26
Trimetoprim/
sulfametoksasool (SXT25) 23-29
Escherichia coli Amoksitsilliin/ 18- 24
klavulaanhape (AMC30)
ATCC® 25922™
Tsiprofloksatsiin (CIP5) 30-40
Sulfisoksasool (SF300) 15-23
Tetratsukliin (TE30) 18-25
Tsefotaksiim (CTX5) 25-31
Tigetskliin (TGC15) 20-27
Escherichia coli Amoksitsilliin/
ATCC® 35218™ klavulaanhape (AMC30) 17-22
Gentamditsiin (CN10) 16 - 21
Imipeneem (IPM10) 20-28
Aztreonaam (ATM30) 23-29
Pseudomonas aeruginosa
Tsiprofloksatsiin (CIP5) 25-33
ATCC® 27853™
Tobramiitsiin (TOB10) 19-25
Tseftasidiim (CAZ10) 21-27
Piperatsilliin / tasobaktaam (TZP36) 23-29
Staphylococcus aureus
Tsefoksitiin (FOX30) <21
ATCC® 43300™
Staphylococcus aureus
Tsefoksitiin (FOX30) 14 -20
NCTC12493™
Enterococcus faecalis Sulfametoksasool/
<
ATCC®33186 trimetoprim (SXT25) <20
Ampitsilliin (AMP2) 15-21
Imipeneem (IPM10) 24 -30
Linesoliid (LZD10) 19-25
Enterococcus faecalis Nitrofurantoiin (F100) 18-24
ATCC®29212™
Trimetoprim (W5) 24 -32
Sulfametoksasool/
trimetoprim (SXT25) 26-34
Vankomdtsiin (VA5) 10 -16
Streptococcus pneumoniae*
Vankomlitsiin (VA5) 17 -23
ATCC® 49619™
Haemophilus influenzae*
Ampitsillin (AMP2) 6-12

ATCC®49247™
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Haemophilus influenzae*
ATCC® 49766™

Tsefiksiim (CFM5)

29-35

Piirangud

Mbdned spetsiifiliste kasvunduetega tlived ei pruugi kasvada.

Toimivusomadused

Tapsust on tdestatud kvaliteedikontrolli andmete labivaatamisega. Oigeid MIC véi plaadi difusiooni tulemusi kinnitab héasti
iseloomustatud isolaatide ja antimikroobsete ainete kaasamine kvaliteedikontrolli protsessidesse, mis tehakse osana iga toodete
partii valmistamisest. Toodete Mueller Hinton Agar (CM337) tapsust naitas 100% uldine Iabimise méaar, mis saadi toote Uhe kuu
kestnud testimise jarel (17.06.2022—26.07.2022; 10 partiid). See naitab, et toimivus on reprodutseeritav.

Neid s66tme tooteid on osana kvaliteedikontrolli protsessist ettevottesiseselt testitud alates nende esmakordsest valmistamisest;
tooted Mueller Hinton Agar (CM0337B/K/M/R/T/W) on olnud turul alates 1997. aastast. Optimaalsete inokulaaditasemete ja
inkubatsioonitingimuste kasutamise korral on kasutajal véimalik saavutada tsoonide suurused spetsifikatsioonis margitud

vahemikus.

Bibliograafia

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 Base
CM0337B, CM0337K, CM0337M, CM0337R, CM0337T & CM0337W EI

Utilisation prévue

Les dispositifs de gélose Mueller-Hinton (CM0337B/K/M/R/T/W) sont des géloses de test de sensibilité aux antimicrobiens
recommandées pour la diffusion par disque et pour les tests de CMI de dilution sur gélose.

Les dispositifs de gélose Mueller-Hinton (CM0337B/K/M/R/T/W) sont utilisés dans un flux de travail de diagnostic visant a aider
les cliniciens a déterminer les potentielles options de traitement chez les patients présumés atteints d’'une infection bactérienne.

Les milieux sont destinés a un usage professionnel uniquement, ne sont pas automatisés et ne sont pas un diagnostic
compagnon.

Résumé et description
L’émergence mondiale rapide de la résistance aux antimicrobiens menace le traitement efficace des patients infectés. Un certain
nombre de bactéries ont été désignées comme des menaces urgentes, graves et préoccupantes’.

Les tests de détection de résistance peuvent étre effectués en utilisant des techniques génotypiques ou phénotypiques. La
concentration minimale inhibitrice (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 concentrations
critiques cliniques de la CMI. Les essais de CMI peuvent cependant étre fastidieux et chronophages, tandis que leur interprétation
peut nécessiter une certaine expérience. La diffusion par disque est largement utilisée dans les laboratoires de microbiologie
clinique de routine, car elle est peu colteuse, simple a réaliser, polyvalente et permet de tester presque tous les agents
antimicrobiens et pathogénes. La diffusion par disque est précise et reproductible lorsqu’elle est effectuée en stricte conformité
avec les directives/recommandations (telles que celles publiées par le Comité européen sur les tests de sensibilité aux
antimicrobiens [EUCAST] ou le Clinical and Laboratory Standards Institute [CLSI]). Les milieux Mueller-Hinton sont
recommandés dans les normes CLSI depuis plus de 25 ans, et la gélose est désormais également recommandée par la norme
européenne EUCAST, ainsi que par I'|SO. Les dispositifs de gélose Mueller-Hinton (CM0337B/K/M/R/T/W) sont donc des outils
clés pour les laboratoires afin de garantir les tests corrects de diffusion par disque et de concentrations minimales inhibitrices
des micro-organismes.

Principe de la méthode

Les dispositifs de gélose Mueller-Hinton (CM0337B/K/M/R/T/W) contiennent une infusion déshydratée de beceuf et un hydrolysat
de caséine pour fournir de I'azote, des vitamines, du carbone et des acides aminés. De I'amidon soluble est ajouté pour absorber
les métabolites toxiques, tandis que son hydrolyse donne du dextrose, qui sert de source d’énergie. De la gélose est ajoutée
comme agent solidifiant.

Les dispositifs de gélose Mueller-Hinton (CM0337B/K/M/R/T/W) sont des milieux solides stables, reproductibles et standardisés
recommandés pour tester la sensibilité des bactéries aux agents antimicrobiens a I'aide de techniques de diffusion par disque
basées sur la méthode Kirby-Bauer, telles que celles recommandées par le CLSI ou TEUCAST, ou par dilution en gélose CMI.

Les dispositifs de gélose Mueller-Hinton non supplémentés (CM0337B/K/M/R/T/W) sont recommandés par le CLSI et 'TEUCAST
pour les tests de sensibilité aux antimicrobiens des souches non exigeantes. Des suppléments (tels que du sang défibriné et du
nicotinamide adénine dinucléotide [NAD]) peuvent étre ajoutés au milieu de base (CM0337B/K/M/R/T/W) pour qu'il soit adapté
aux souches exigeantes.

Formule typique

en grammes
par litre
Beeuf, infusion déshydratée de 300,0
Caséine hydrolysée 17,5
Amidon soluble 1,5
Gélose 17,0

Matériel fourni

CMO0337B : 500 g de base de gélose Mueller-Hinton.
CMO0337K : 25 kg de base de gélose Mueller-Hinton.
CMO0337M : 3 x 2,28 kg de base de gélose Mueller-Hinton.
CMO0337R : 2,5 kg de base de gélose Mueller-Hinton.
CMO0337T : 5 kg de base de gélose Mueller-Hinton.
CMO0337W : 3 x 3,8 kg de base de gélose Mueller-Hinton

500 g de gélose Mueller-Hinton déshydratée donnent environ 13,1 L aprés reconstitution.
Matériel requis, mais non fourni

e Anses d'inoculation, écouvillons, récipients de prélevement
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Incubateurs

Organismes pour le contréle qualité
Diluants

Récipients stériles

Disques/agents antimicrobiens

Conservation

Conserver le produit dans son emballage d’origine entre 10 et 30 °C.

Garder le récipient hermétiquement fermé.

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

Conserver a I'abri de la lumiére.

Laisser le produit se reconstituer a température ambiante avant utilisation.

Une fois reconstitué, conserver le milieu entre 2 °C et 10 °C.

Avertissements et précautions
e  Assurer une ventilation adéquate. Porter un équipement de protection individuelle/un équipement de protection du
visage. Eviter tout contact avec la peau, les yeux ou les vétements.
e Eviter 'ingestion et I'inhalation. Eviter la formation de poussiére.
. En cas de contact avec la peau, laver immédiatement et abondamment a I'eau et au savon pendant au moins
15 minutes. Consulter immédiatement un médecin si des symptdmes apparaissent.
. En cas de contact avec les yeux, rincer immédiatement et abondamment a I'eau, également sous les paupiéres,
pendant au moins 15 minutes.
En cas d’inhalation, se déplacer a I'air frais. Consulter immédiatement un médecin si des symptémes apparaissent.
En cas d’ingestion, se nettoyer la bouche a I'eau et boire ensuite beaucoup d’eau. Consulter un médecin si des
symptdmes apparaissent.
Pour usage diagnostique in vitro uniquement.
Usage exclusivement réservé a des professionnels.
Inspecter 'emballage du produit avant la premiére utilisation.
Ne pas utiliser le produit si 'emballage (pot ou bouchon) présente des 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.
Il reléve de la responsabilité de chaque laboratoire de gérer les déchets produits conformément a leur nature et a leur
degré de dangerosité 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 apres les procédures impliquant des
produits infectieux ou potentiellement infectieux.
. S’assurer que le couvercle du récipient est bien fermé apres la premiére ouverture et entre deux utilisations afin de
minimiser la pénétration d’humidité, ce qui pourrait entrainer une performance incorrecte du produit.
. Les tests de sensibilité aux antimicrobiens doivent étre effectués en stricte conformité avec les
directives/recommandations en vigueur afin de maintenir des niveaux de précision acceptables.

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.

Préléevement, manipulation et stockage des échantillons
Les micro-organismes isolés a partir d’échantillons cliniques sont testés sur des dispositifs de gélose Mueller-Hinton (CM0337).
Les échantillons cliniques ne sont pas ensemencés directement sur le milieu.

Procédure
Mettre en suspension 38 g dans 1 litre d’eau distillée. Porter a ébullition pour dissoudre complétement. Stériliser a 'autoclave a
121 °C pendant 15 minutes. Laisser refroidir, bien mélanger et verser dans des récipients stériles.

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

Controle 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.).

Les performances de ce milieu peuvent étre vérifiées en testant les souches de référence suivantes.

Organisme Diamétre de la zone de
Antimicrobiens testés (contenu du disque en pg) diffusion des disques
(mm)
Pénicilline (P1) 12-18
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Céfoxitine (FOX30) 24 - 30
Ciprofloxacine (CIP5) 21-27
Staphylococcus aureus Erythromycine (E15) 23-29
ATCC®29213™ Gentamicine (CN10) 19-25
Linézolide (LZD10) 21-27
Tétracycline (TE30) 23-31
Erythromycine (E15) 22-30
Tétracycline (TE30) 24 - 30
Ciprofloxacine (CIP5) 22-30
Amoxicilline/ 28 - 36
Staphylococcus aureus acide clavulanique (AMC30)
ATCC® 25923™ Ampicilline-sulbactam (SAMZO) 29-37
Linézolide (LZD30) 25-32
Céfoxitine (FOX30) 23-29
Gentamicine (CN10) 19-27
Pénicilline (P10) 26 - 37
Ampicilline (AMP10) 15-22
Chloramphénicol (C30) 21-27
Gentamicine (CN10) 19-26
Triméthoprime/
sulfaméthoxazole (SXT25) 23-29
Escherichia coli
Amoxicilline/ 18 - 24
ATCC® 25922™ acide clavulanique (AMC30)
Ciprofloxacine (CIP5) 30-40
Sulfisoxazole (SF300) 15-23
Tétracycline (TE30) 18-25
Céfotaxime (CTX5) 25-31
Tigécycline (TGC15) 20-27
Escherichia coli .
Amoxicilline/ 17 -22
ATCC® 35218™ acide clavulanique (AMC30)
Gentamicine (CN10) 16 - 21
Imipénem (IPM10) 20-28
Aztréonam (ATM30) 23-29
Pseudomonas aeruginosa . .
Ciprofloxacine (CIP5) 25-33
ATCC® 27853™ Tobramycine (TOB10) 19-25
Ceftazidime (CAZ10) 21-27
Pipéracilline/
Tazobactam (TZP36) 23-29
Staphylococcus aureus
Céfoxitine (FOX30) <21
ATCC® 43300™
Staphylococcus aureus
Céfoxitine (FOX30) 14 - 20
NCTC12493™
Enterococcus faecalis Sulfaméthoxazole/ <20
ATCC®33186 triméthoprime (SXT25) B
Ampicilline (AMP2) 15-21
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Imipénem (IPM10) 24 - 30
Linézolide (LZD10) 19-25
Enterococcus faecalis Nitrofurantoine (F100) 18-24
ATCC® 29212 Triméthoprime (W5) 24 - 32
Sulfaméthoxazole/
triméthoprime (SXT25) 26-34
Vancomycine (VA5) 10 -16
Streptococcus pneumoniae* .
Vancomycine (VA5) 17 -23
ATCC® 49619™
Haemophilus influenzae*
Ampicilline (AMP2) 6-12
ATCC® 49247™
Haemophilus influenzae*
Céfixime (CFM5) 29-35
ATCC® 49766™
Limites

Certaines souches ayant des exigences de croissance spécifiques peuvent ne pas se développer.

Performances

La précision a été démontrée par I'examen des données cliniques. Les résultats des test CMI ou de diffusion par disque sont
confirmés par l'inclusion d’isolats et d’antimicrobiens bien caractérisés dans les processus de controle qualité réalisés dans le
cadre de la fabrication de chaque lot des dispositifs. La précision des dispositifs de gélose Mueller-Hinton (CM337) a été
démontrée par un taux de réussite global du produit de 100 % obtenu sur un mois de tests (17/06/2022 — 26/07/2022 ; 10 lots).
Les performances sont donc reproductibles.

Ces dispositifs de milieu ont été testés en interne dans le cadre du processus de contrle qualité depuis leur premiere fabrication.
Les dispositifs de gélose Mueller-Hinton (CM0337B/K/M/R/T/W) sont sur le marché depuis 1997. En utilisant des niveaux
d’'inoculum optimaux et en incubant dans les conditions de temps et de température recommandées, I'utilisateur peut atteindre
des tailles de zone situées dans la plage indiquée dans la spécification.

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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ATCC et la marque catalogue ATCC sont des marques déposées d'American Type Culture Collection.

Toutes les autres marques sont la propriété de Thermo Fisher Scientific Inc. et de ses filiales.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Royaume-Uni
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Mueller Hinton Agar Base
CM0337B, CM0337K, CM0337M, CM0337R, CM0337T & CM0337W

Namjena

Mueller-Hintonov agar (CM0337B/K/M/R/T/W) je agar za testiranje antimikrobne osjetljivosti koji se preporucuje za disk difuziju,
a takoder se preporucuju za testiranje minimalne inhibicijske koncentracije s razrjedenjem agara.

Mueller-Hintonov agar (CM0337B/K/M/R/T/W) upotrebljava se u dijagnosti¢kom tijeku rada kao pomo¢ lije¢nicima u odredivanju
potencijalnih moguénosti lijecenja bolesnika kod kojih postoji sumnja u bakterijske infekcije.

Proizvodi su namijenjeni samo za profesionalnu uporabu, nisu automatizirani niti su nadopuna dijagnosti¢kim postupcima.

Sazetak i objasnjenje
Brza globalna pojava antimikrobne rezistencije ugrozava ucinkovito lije€enje bolesnika s infekcijama. Brojne bakterije oznacene
su kao hitne, ozbiljne i zabrinjavajuce prijetnje’.

Testovi za otkrivanje rezistencije mogu se izvesti primjenom genotipskih ili fenotipskih tehnika. Minimalna inhibicijska
koncentracija je ,zlatni standard” medu tehnikama odredivanja fenotipske rezistencije, pri ¢emu se organizam klasificira kao
osjetljiv, srednje osjetljiv ili otporan na antimikrobno sredstvo na temelju klinickih grani¢nih vrijednosti minimalne inhibicijske
koncentracije. Testovi minimalne inhibicijske koncentracije, medutim, mogu zahtijevati naporan rad, biti dugotrajni i zahtijevati
iskustvo za tumacenje. Disk difuzija se naSiroko primjenjuje u rutinskim klinickim mikrobioloSkim laboratorijima jer je jeftina,
jednostavna za izvodenje, svestrana i mogu se testirati gotovo sva antimikrobna sredstva i patogeni. Disk difuzija tocna je i
obnovljiva kada se provodi strogo u skladu sa smjernicama/preporukama (kao $to su one koje je objavio Europski odbor za
testiranje antimikrobne osjetljivosti (EUCAST) ili Institut za klini¢ke i laboratorijske standarde (CLSI)). Mueller-Hintonovi mediji
preporu€uju se u standardima Instituta za kliniCke i laboratorijske standarde viSe od 25 godina, a agar se sada takoder
preporucuje u europskom standardu EUCAST, kao i standardu ISO. Mueller-Hintonov agar (CM0337B/K/M/R/T/W) kljuéno je
alat za laboratorije koji podrzavaju ispravno testiranje minimalne inhibicijske koncentracije i disk difuzijsko testiranje
mikroorganizama.

Nacelo metode

Mueller-Hintonov agar (CM0337B/K/M/R/T/W) sadrzi dehidriranu infuziju govedine i hidrolizat kazeina za osiguravanje dusika,
vitamina, ugljika i aminokiselina. Topljivi Skrob dodaje se kako bi apsorbirao toksi¢ne metabolite, a njegovom hidrolizom nastaje
dekstroza, koja sluzi kao izvor energije. Agar se dodaje kao sredstvo za uévrscivanje.

Mueller-Hintonov agar (CM0337B/K/M/R/T/W) stabilan je, obnovljiv i standardizirani évrsti medij koji se preporucuje za testiranje
osjetljivosti bakterija na antimikrobna sredstva primjenom disk difuzijskih tehnika temeljenih na Kirby-Bauer metodi, poput onih
koje preporucuju Institut za klinicke i laboratorijske standarde (CLSI) ili EUCAST, ili testiranjem minimalne inhibicijske
koncentracije s razrjedivanjem agara.

Institut za klinicke i laboratorijske standarde (CLSI) i EUCAST preporucuju Mueller-Hintonov agar bez dodataka
(CM0337B/K/M/R/T/W) za testiranje antimikrobne osjetljivosti neizbirljivih sojeva. Dodaci (kao $to su defibrinirana krv i nikotinamid
adenin dinukleotid (NAD)) mogu se dodati osnovnom mediju (CM0337B/K/M/R/T/W) kako bi bio prikladan za izbirljive sojeve.

Uobicajena formula

grama po litri
Dehidrirana infuzija iz govedine 300,0
Kazein hidrolizat 17,5
Topljivi Skrob 1,5
Agar 17,0

Prilozeni materijali

CMO0337B: 500 g baze Mueller-Hintonova agara.
CMO0337K: 25 kg baze Mueller-Hintonova agara.
CMO0337M: 3 x 2,28 kg baze Mueller-Hintonova agara.
CMO0337R: 2,5 kg baze Mueller-Hintonova agara.
CMO0337T: 5 kg baze Mueller-Hintonova agara.
CMO0337W: 3 x 3,8 kg baze Mueller-Hintonova agara.

500 g dehidriranog Mueller-Hintonova agara daje priblizno 13,1 | nakon rekonstitucije.

Potrebni materijali koji nisu isporuceni

Sterilni spremnici
Antimikrobni diskovi / antimikrobna sredstva

e Petlje za inokulaciju, brisovi, spremnici za prikupljanje
e Inkubatori

e  Organizmi za kontrolu kvalitete

e Diluensi

L]

L]
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Skladistenje

. Cuvajte proizvod u originalnom pakiranju na 10 °C — 30 °C.
Cuvati u dobro zatvorenom spremniku.
Proizvod se moze koristiti do isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici.
Zastititi od vlage.
Cuvati podalje od svjetlosti.
Prije uporabe pustite da rekonstituirani proizvod postigne sobnu temperaturu.
Nakon rekonstitucije ¢uvajte medij na temperaturi od 2 °C do 10 °C.

Upozorenja i mjere opreza
e  Osigurati odgovarajucu ventilaciju. Nositi osobnu zastitnu opremu / zastitu za lice. Izbjegavati kontakt s kozom, o¢ima
ili odjecom.
e Izbjegavati gutanje i udisanje. Izbjegavati stvaranje prasine.
. U slu€aju dodira s kozom, odmah isprati velikom koli¢inom vode najmanje 15 minuta. Odmah zatraziti pomoc lije¢nika
ako se pojave simptomi.
. U slu€aju dodira s o€ima, odmah isprati velikom koli¢inom vode, uklju€ujuéi podrucje ispod kapaka, najmanje 15
minuta.
Ako se udahne, premjestiti osobu na svjezi zrak. Odmah zatraziti pomo¢ lije¢nika ako se pojave simptomi.
Ako se proguta, isprati usta vodom i nakon toga piti puno vode. Zatraziti pomoc¢ lije€nika ako se pojave simptomi.
Samo za in vitro dijagnosti¢ku uporabu.
Samo za profesionalnu uporabu.
Pregledajte pakiranje proizvoda prije prve uporabe.
Nemojte upotrebljavati proizvod ako ima vidljivih oSte¢enja na pakiranju (posudi ili Cepu).
Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka valjanosti.
Nemojte upotrebljavati proizvod ako su prisutni znakovi kontaminacije.
Svaki je laboratorij odgovaran za upravljanje proizvedenim otpadom u skladu s prirodom i stupnjem opasnosti otpada
te za njegovu obradu ili zbrinjavanje u skladu s primjenjivim saveznim, drzavnim i lokalnim propisima. Potrebno je
progitati upute i pazljivo ih se pridrzavati. To ukljuCuje odlaganje iskoriStenih ili neiskoristenih reagensa kao i bilo kojeg
drugog kontaminiranog jednokratnog materijala pridrzavaju¢i se postupaka za zarazne ili potencijalno zarazne
proizvode.
. Pobrinite se da poklopac spremnika bude dobro zatvoren nakon prvog otvaranja i izmedu uporaba kako bi se smanjio
prodor vlage, koji moze dovesti do neispravne ucinkovitosti proizvoda.
e  Testiranje antimikrobne osjetljivosti mora se provoditi strogo u skladu s vaze¢im smjernicama/preporukama kako bi se
odrzale prihvatljive razine to¢nosti.

Proucite Sigurnosno-tehnicki list za sigurno rukovanje i odlaganje proizvoda (www.thermofisher.com).

Ozbiljni Stetni dogadaji
Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je doSlo vezano uz proizvod treba prijaviti proizvodacu i relevantnom regulatornom tijelu
drzave u kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalazi.

Prikupljanje uzoraka, rukovanje i skladiStenje
Mikroorganizmi izolirani iz klini€kih uzoraka testiraju se na proizvodima Mueller-Hintonov agar (CM0337). Klinicki se uzorci ne
inokuliraju izravno na medij.

Postupak
Suspendirajte 38 g u 1 litri destilirane vode. Dovedite do vrenja da se potpuno rastopi. Sterilizirajte autoklavom na 121 °C 15
minuta. Pricekajte da se ohladi, dobro promijesajte i ulijte u sterilne spremnike.

Tumacenje
Testove osjetljivosti na antibiotike treba provoditi i tumaciti u skladu s vazeéim smjernicama (kao $to su one koje su objavili
EUCAST ili Institut za klinicke i laboratorijske standarde (CLSI)).

Kontrola kvalitete
Korisnik je odgovoran za provedbu testiranja kontrole kvalitete uzimajuci u obzir namjenu medija te u skladu s primjenjivim
lokalnim propisima (uestalost, broj sojeva, temperatura inkubacije itd.).

Uc¢inkovitost ovog medija moze se provjeriti testiranjem sljedecih referentnih sojeva.

Organizam

Testirana antimikrobna sredstva (sadrzaj Promjer zone disk difuzije
diska u pg) (mm)
Penicilin (P1) 12-18
Cefoksitin (FOX30) 24 - 30
Staphylococcus aureus
Ciprofloksacin (CIP5) 21-27
ATCC®29213™
Eritromicin (E15) 23-29
Gentamicin (CN10) 19-25
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Linezolid (LZD10) -27
Tetraciklin (TE30) 23 -31
Eritromicin (E15) 22-30
Tetraciklin (TE30) 24 -30
Ciprofloksacin (CIP5) 22-30
Amoksicilin / klavulanska kiselina (AMC30) 28 - 36
Staphylococcus aureus
Ampicilin/sulbaktam (SAM20) 29-37
ATCC®25923™
Linezolid (LZD30) 25-32
Cefoksitin (FOX30) 23-29
Gentamicin (CN10) 19-27
Penicilin (P10) 26 - 37
Ampicilin (AMP10) 15-22
Kloramfenikol (C30) 21-27
Gentamicin (CN10) 19-26
Trimetoprim/
sulfametoksazol (SXT25) 23-29
Escherichia coli Amoksicilin / Klavulanska kiselina (AMC30) 18_24
® ™
ATCC" 25922 Ciprofloksacin (CIP5) 30-40
Sulfizoksazol (SF300) 15-23
Tetraciklin (TE30) 18 -25
Cefotaksim (CTX5) 25-31
Tigeciklin (TGC15) 20-27
Escherichia coli
Amoksicilin / klavulanska kiselina (AMC30) 17 -22
ATCC®35218™
Gentamicin (CN10) 16-21
Imipenem (IPM10) 20-28
Aztreonam (ATM30) 23-29
Pseudomonas aeruginosa Ciprofioksacin (CIP5) 25-33
®
ATCC"27853™ Tobramicin (TOB10) 19— 25
Ceftazidim (CAZ10) 21-27
Piperacilin/
tazobaktam (TZP36) 23-29
Staphylococcus aureus
Cefoksitin (FOX30) <21
ATCC®43300™
Staphylococcus aureus
Cefoksitin (FOX30) 14 -20
NCTC 12493™
Enterococcus faecalis
Sulfametoksazol/trimetoprim (SXT25) <20
ATCC®33186
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Ampicilin (AMP2) 15-21
Imipenem (IPM10) 24 - 30
Linezolid (LZD10) 19-25
Enterococcus faecalis Nitrofurantoin (F100) 18— 24
® ™
ATCC29212 Trimetoprim (W5) 24-32
Sulfametoksazol/
trimetoprim (SXT25) 26-34
Vankomicin (VA5) 10 -16
Streptococcus pneumoniae*
Vankomicin (VA5) 17-23
ATCC®49619™
Haemophilus influenzae*
Ampicilin (AMP2) 6-12
ATCC®49247™
Haemophilus influenzae*
Cefiksim (CFM5) 29-35

ATCC®49766™

Ogranicenja
Neki sojevi sa specifi€nim zahtjevima rasta mozda nece rasti.

Karakteristike u€inkovitosti

Tocénost je dokazana pregledom podataka kontrole kvalitete. Ispravnost rezultata testiranja minimalne inhibicijske koncentracije
ili disk difuzije potvrduje se uklju€ivanjem dobro karakteriziranih izolata i antimikrobnih sredstava u procesima kontrole kvalitete
koji se provode u sklopu proizvodnje svake serije proizvoda. Preciznost Mueller-Hintonova agara (CM337) dokazana je ukupnom
stopom prolaznosti od 100 % dobivenom za proizvod tijekom jednog mjeseca testiranja (17. 6. 2022. — 26. 7. 2022.; 10 serija).
To pokazuje da je uc€inkovitost reproducibilna.

Ovi mediji testirani su interno u sklopu procesa kontrole kvalitete otkad su prvi put proizvedeni; Mueller-Hintonov agar
(CM0337B/M/K/R/T/W) na trzistu je od 1997. godine. Kada se koriste optimalne razine inokuluma i uvjeti inkubacije, korisnik
moze postici veli¢ine zone unutar raspona navedenog u specifikaciji.

Bibliografija
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.

Kazalo simbola

Simbol Definicija
REF Kataloski broj
In vitro dijagnosticki medicinski proizvod

LOT Broj serije
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/ﬂ/- Granica temperature
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Ne upotrebljavati viSekratno

Proucite upute za uporabu ili elektronicke upute
za uporabu

Sadrzi dovoljno za <n> testova

Ne upotrebljavati ako je pakiranje oSteé¢eno;
proucite upute za uporabu

Proizvodac¢

Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici/
Europskoj uniji

Europska ocjena
sukladnosti

Ocjena sukladnosti u Ujedinjenoj Kraljevini

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Importér — Az orvostechnikai eszkézt az adott
teruletre importald jogi személyt jelzi. Az
Eurépai Unidéra vonatkozik

@[gasm i E® <=

Made in the United . T . Lo
Kingdom Proizvedeno u Ujedinjenoj Kraljevini

ATCC Licensed \*®

Derivative

E

© 2023. Thermo Fisher Scientific Inc. Sva prava pridrzana.
ATCC i ATCC kataloske oznake zastitni su znak Americke zbirke tipskih kultura.
Svi ostali zastitni znakovi vlasniStvo su drustva Thermo Fisher Scientific Inc. i njegovih podruznica.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, UK
Za tehni¢ku pomoc¢ obratite se svom lokalnom distributeru.

Informacije o reviziji

Verzija Datum uvedenih izmjena
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Mueller Hinton Agar Base
CM0337B, CM0337K, CM0337M, CM0337R, CM0337T & CM0337W @

Rendeltetésszeri hasznalat

A Mueller Hinton Agar (CMO0337B/K/M/R/T/W) eszkdzok a korongdiffuziéhoz és az agarhigitasos MIC-teszteléshez ajanlott
antimikrobialis érzékenységi tesztelési agarok.

A Mueller Hinton Agar (CM0337 B/K/R/T/Q/VIW) eszk6zdk diagnosztikai munkafolyamatban hasznalatosak, hogy segitsék a
klinikusokat a bakterialis fert6zésre gyanus betegek lehetséges kezelési lehetdségeinek meghatarozasaban.

Az eszkdzok kizarolag professziondlis hasznalatra szolgalnak, nem automatizaltak, és nem kapcsolt diagnosztikai eszkdzok.

Osszefoglalas és magyarazat
Az antimikrobialis rezisztencia gyors globalis megjelenése veszélyezteti a fert6zésben szenvedé betegek hatékony kezelését.
Szamos baktériumot slirgés, sulyos és aggodalomra okot adoé fenyegetésként jeldltek meg’.

A rezisztencia kimutatasara szolgalé prébak genotipusos vagy fenotipusos technikakkal végezheték el. A minimalis gatlasi
koncentracio (MIC) az ,etalon” fenotipusos rezisztenciameghatarozasi technika, ahol a mikroorganizmust a klinikai MIC-
téréspontok alapjan az antimikrobidlis szerrel szemben érzékenynek, kdztesnek vagy rezisztensnek minésitik. Az MIC-probak
azonban munkaigényesek, idéigényesek és az értelmezésiikhéz tapasztalatra van sziikség. A korongdiffuziét széles kérben
hasznaljak a rutin klinikai mikrobiolégiai laboratériumokban, mivel olcsé, egyszerlien elvégezhetd, sokoldall, és szinte minden
antimikrobialis szer és korokoz6 vizsgalhaté vele. A korongdiffuzid pontos és reprodukalhatdé, ha szigorian az
iranymutatasoknak/ajanlasoknak (példaul Az antimikrobialis érzékenység tesztelésével foglalkozé eurdpai bizottsag (European
Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST) vagy a Klinikai és laboratériumi szabvanygyi intézet (Clinical and
Laboratory Standards Institute, CLSI) altal kbzzétett iranymutatasoknak/ajanlasoknak) megfelel6en végzik el. A Mueller Hinton
taptalajokat a CLSI-szabvanyok mar tébb mint 25 éve ajanljak, és az agart ma mar az eurépai EUCAST-szabvany, valamint az
ISO is ajanlja. A Mueller Hinton Agar (CMO0337B/K/M/R/T/W) eszkdzok ezért kulcsfontossagu eszkdzok a laboratériumok
szamara a mikroorganizmusok helyes MIC- és korongdiffuziés vizsgalatanak tamogatasahoz.

A moédszer elve

A Mueller Hinton Agar (CM0337B/K/M/R/T/W) eszk6z6k marhahtsbdl és kazein-hidrolizatumbdl szarmazé dehidratalt infuziét
tartalmaznak a nitrogén, vitaminok, szén és aminosavak biztositdsahoz. A mérgezd anyagcseretermékek felszivodasa
érdekében a taptalajhoz oldhaté keményitét adnak; ennek hidrolizise dextrézt eredményez, amely energiaforrasként szolgal.
Szilarditdszerként agart adnak hozza.

A Mueller Hinton Agar (CM0337B/K/M/R/T/W) eszkdzok stabil, reprodukalhaté és szabvanyositott szilard taptalajok, amelyeket
a baktériumok antimikrobialis szerekkel szembeni érzékenységének vizsgalatara ajanlanak a Kirby—Bauer-médszeren alapulo
korongdiffliziés technikakkal, példaul a CLSI vagy az EUCAST altal ajanlott médszerekkel, vagy MIC-agarhigitassal.

A CLSI és az EUCAST a kiegészitést nem tartalmazé Mueller-Hinton Agar (CM0337B/K/M/R/T/W) eszkdzoket ajanlja a nem

érzékeny torzsek antimikrobidlis érzékenységi vizsgalatdhoz. Az alaptéptalajhoz (CM0337B/K/M/R/T/W) kiegésziték adhatok
(példaul defibrinalt vér és nikotinamid-adenin-dinukleotid (NAD)), hogy megfelel6 legyen az érzékeny térzsekhez.

Tipikus képlet

gramm/liter
Marhahusbdl szarmazé 300,0
dehidratalt infuzio
Kazein-hidrolizatum 17,5
Oldhaté keményité 1,5
Agar 17,0

Rendelkezésre bocsatott anyagok
CMO0337B: 500 g Mueller Hinton Agar alap.
CMO0337K: 25 kg Mdiller Hinton Agar alap.
CMO0337M: 3 x 2,28 kg Mdiller Hinton Agar alap
CMO0337R: 2,5 kg Muller Hinton Agar alap.
CMO0337T: 5 kg Miller Hinton Agar alap.
CMO0337W: 3 x 3,8 kg Mueller Hinton Agar alap

500 g dehidratalt Mueller Hinton Agar korilbelll 13,1 |-t eredményez a feloldas utan.

Sziikséges, de nem mellékelt anyagok
e  Oltékacsok, mintavevd palcak, gyljtéedények
e Inkubatorok

e Min&ség-ellendrzési mikroorganizmusok
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e  Higitoszerek
e  Steril edények
e  Antimikrobialis korongok/szerek

Tarolas
. A termék eredeti csomagolasaban,
10 °C és 30 °C kozotti hémérsékleten tarolando.
Az edény szorosan lezarva tartando.
A termék a cimkén feltiintetett lejarati id6pontig hasznalhaté fel.
Nedvességtél védendd.
Fénytél védve tarolja.
Hasznalat elétt engedje, hogy a visszaallitott termék felvegye a szobahémérsékletet.
Feloldas utan a taptalajt 2 °C és 10 °C kdzotti hdmérsékleten tarolja.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
. Biztositsa a megfelel6 szell6zést. Viseljen személyi védéfelszerelést/arcvédét. Kerllje a bérrel, szemmel vagy
ruhazattal valo érintkezést.
e Kerllje a lenyelést és a belélegzést. Kerilje a porképzédést.
e Ha a bérre keril, azonnal mossa le b6 vizzel legalabb 15 percig. A tiinetek jelentkezése esetén azonnal forduljon
orvoshoz.
. Ha a szembe kerul, azonnal 6blitse ki b6 vizzel, a szemhéj alatt is, legalabb 15 percig
Belégzés esetén az érintett személyt friss levegbre kell vinni. A tiinetek jelentkezése esetén azonnal forduljon
orvoshoz.
Lenyelés esetén vizzel tisztitsa ki a szajat, és utana igyon sok vizet. Tlnetek jelentkezése esetén forduljon orvoshoz.
Kizarodlag in vitro diagnosztikai felhasznalasra.
Kizarolag professzionalis hasznalatra.
Az elsd hasznalat el6tt ellendrizze a termék csomagolasat.
Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolason (edény vagy kupak) lathaté sériilések vannak.
Ne hasznalja a terméket a megadott lejarati idén tal.
Ne hasznalja a terméket, ha szennyez&désre utalo jelek vannak jelen.
Minden laboratérium felel6ssége, hogy a keletkezd hulladékokat jellegiik és veszélyességi fokuk szerint kezelje, és
azokat a szovetségi, allami és helyi el6irasoknak megfeleléen kezelje vagy artalmatlanitsa. Az utasitasokat gondosan
el kell olvasni és kovetni kell. Ez magaban foglalja a hasznalt vagy fel nem hasznalt reagensek, valamint barmely mas
szennyezett eldobhatd anyag artalmatlanitasat a fertéz6 vagy potencialisan fert6z6 termékekre vonatkozé eljarasok
szerint.
. Ugyfeljen arra, hogy az edény fedele az elsé felnyitas utan és a hasznalatok kézétt szorosan le legyen zérva, igy
minimalizalva a nedvesség bejutasat, ami a termék hibas mikodését eredményezheti.
e Az antimikrobialis érzékenységi vizsgalatot szigortian az aktualis iranymutatdsoknak/ajanlasoknak megfelel6en kell
elvégezni az elfogadhatd pontossagi szintek fenntartasa érdekében.

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

Sulyos események
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalé és/vagy a beteg
lakhelye szerinti allam illetékes szabalyozéhatésaganak.

Mintavétel, kezelés és tarolas
A Klinikai mintakbdl izolalt mikroorganizmusokat Mueller Hinton Agar (CM0337) eszk6z6kon tesztelik. A klinikai mintakat nem
inokulaljak kdzvetlenil a taptalajra.

Eljaras
Szuszpendaljon 38 g-ot 1 liter desztillalt vizben. Forralja fel, hogy teljesen feloldddjon. Sterilizalja 121 °C-on 15 percig tartd
autoklavozassal. Hagyja lehilni, jol keverje 6ssze, és Ontse steril edényekbe.

Ertelmezés
Az antibiotikum-érzékenységi vizsgalatokat az aktualis (példaul az EUCAST vagy a CLSI altal kdzzétett) iranymutatasoknak
megfeleléen kell elvégezni és értelmezni.

Mindség-ellendrzés
A felhasznalé feleléssége a minéség-ellenérzési vizsgalatok elvégzése, figyelembe véve a taptalaj tervezett felhasznalasat, és a
helyi el6irasoknak megfeleléen (gyakorisag, térzsek szama, inkubacios hémérseéklet stb.).

Ezen taptalaj teljesitménye a kévetkez6 referencia torzsek vizsgalataval ellenérizhetd.

Mikroorganizmus

Vizsgalt antimikrobialis szerek (korongtartalom ug-ban) A korongdiffuziés zona atmérdje (mm)
Staphylococcus aureus Penicillin (P1) 12 -18
ATCC®29213™ Cefoxitin (FOX30) 24 -30
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Ciprofloxacin (CIP5)

21-27

Eritromicin (E15) 23-29
Gentamicin (CN10) 19-25
Linezolid (LZD10) 21-27
Tetraciklin (TE30) 23-31
Eritromicin (E15) 22-30
Tetraciklin (TE30) 24 -30
Ciprofloxacin (CIP5) 22-30
Amoxicillin/klavulansav (AMC30) 28 - 36
Staphylococcus aureus
Ampicillin-szulbaktam (SAM20) 29 -37
ATCC®25923™
Linezolid (LZD30) 25-32
Cefoxitin (FOX30) 23-29
Gentamicin (CN10) 19-27
Penicillin (P10) 26 - 37
Ampicillin (AMP10) 15-22
Kléramfenikol (C30) 21-27
Gentamicin (CN10) 19-26
Trimetoprim/szulfametoxazol (SXT25) 23-29
Escherichia coli Amoxicillin/klavulansav (AMC30) 18-24
ATCC® 25922™ Ciprofloxacin (CIP5) 30-40
Szulfizoxazol (SF300) 15-23
Tetraciklin (TE30) 18-25
Cefotaxim (CTX5) 25-31
Tigeciklin (TGC15) 20-27
Escherichia coli
Amoxicillin/klavulansav (AMC30) 17-22
ATCC®35218™
Gentamicin (CN10) 16 -21
Imipenem (IPM10) 20-28
Aztreonam (ATM30) 23-29
Pseudomonas aeruginosa
Ciprofloxacin (CIP5) 25-33
ATCC® 27853™
Tobramycin (TOB10) 19-25
Ceftazidime (CAZ10) 21-27
Piperacillin/tazobaktam (TZP36) 23-29
Staphylococcus aureus
Cefoxitin (FOX30) <21
ATCC®43300™
Staphylococcus aureus
Cefoxitin (FOX30) 14 - 20
NCTC12493™
Enterococcus faecalis
Szulfametoxazol/trimetoprim (SXT25) <20
ATCC®33186
Enterococcus faecalis Ampicillin (AMP2) 15-21
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ATCC®29212™ Imipenem (IPM10) 24 -30
Linezolid (LZD10) 19-25
Nitrofurantoin (F100) 18-24
Trimetoprim (W5) 24 -32
Szulfametoxazol/trimetoprim (SXT25) 26 - 34
Vankomicin (VA5) 10 -16
Streptococcus pneumoniae*
Vankomicin (VA5) 17 -23
ATCC®49619™
Haemophilus influenzae*
Ampicillin (AMP2) 6-12
ATCC®49247™
Haemophilus influenzae*
Cefixime (CFM5) 29-35

ATCC®49766™

Korlatozasok
El6fordulhat, hogy egyes kuldnleges szaporodasi kdvetelményekkel rendelkezé térzsek nem szaporodnak.

Teljesitményjellemzoék

A pontossagot a mindségellendérzési adatok fellilvizsgalata bizonyitotta. A helyes MIC- vagy korongdiffuziés eredményeket jol
jellemzett izolatumok és antimikrobidlis szerek felhasznalasaval igazoljak az eszkdzok egyes tételeinek gyartasa soran végzett
mindség-ellenérzési folyamatok soran. A Mueller Hinton Agar (CM337) eszkdzok precizitasat a termék egy hénapos tesztelése
(2022.06.17. — 2022.07.26.; 10 tétel) soran elért 100%-os altalanos megfelelési aranya igazolta. Ez azt mutatja, hogy a
teljesitmény reprodukalhato.

Ezeket a taptalajeszk6zoket gyartasuk kezdete 6ta hazon belll tesztelik a minéség-ellendrzési folyamat részeként; a Mdller
Hinton Agar (CMO0337B/K/R/T/W) eszkdzok 1997 6ta vannak forgalomban. Az optimalis inokulumszintek és inkubaciés
korilmények alkalmazasaval a felhasznalé a specifikacioban megadott tartomanyon beliili zonaméreteket érhet el.

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 Base
CM0337B, CM0337K, CM0337M, CM0337R, CM0337T & CM0337W

Uso previsto

| dispositivi Mueller Hinton Agar (CM0337B/K/M/R/T/W) sono agar per test di sensibilita ad antibiotici raccomandati per la
diffusione su disco e consigliati anche per il test MIC di diluizione dell'agar.

| dispositivi Mueller Hinton Agar (CM0337B/K/R/T/Q/V/W) vengono utilizzati in un flusso di lavoro diagnostico per aiutare i medici
a determinare le potenziali opzioni di trattamento per i pazienti con sospette infezioni batteriche.

| dispositivi sono solo per uso professionale, non sono automatizzati e non sono da considerarsi test diagnostici di
accompagnamento.

Riepilogo e spiegazione
La rapida comparsa globale della resistenza antimicrobica minaccia il trattamento efficace dei pazienti con infezioni. Diversi
batteri sono stati classificati come minacce urgenti, gravi e preoccupanti’.

| test per il rilevamento della resistenza possono essere eseguiti utilizzando tecniche genotipiche o fenotipiche. La concentrazione
minima inibitoria (MIC) funge da tecnica di determinazione della resistenza fenotipica "di riferimento”, con I'organismo classificato
come suscettibile, intermedio o resistente all'agente antimicrobico sulla base dei breakpoint clinici della MIC. | test MIC, tuttavia,
possono essere laboriosi, richiedere molto tempo ed esperienza per essere interpretati. La diffusione su disco & ampiamente
utilizzata nei laboratori di microbiologia clinica di routine in quanto € a basso costo, semplice da eseguire, versatile e consente |l
test di quasi tutti gli agenti antimicrobici e patogeni. La diffusione su disco € accurata e riproducibile se eseguita in stretta
conformita alle linee guida/raccomandazioni (come quelle pubblicate dal Comitato europeo per i test di sensibilita agli
antimicrobici (EUCAST) o dall'lstituto per gli standard clinici e di laboratorio (CLSI)). | terreni Mueller Hinton sono raccomandati
negli standard CLSI da oltre 25 anni e l'agar & ora raccomandato anche dallo standard europeo EUCAST, oltre che dall'lSO. |
dispositivi Mueller Hinton Agar (CM0337B/K/M/R/T/W) sono quindi strumenti chiave per i laboratori per supportare la corretta
MIC e test di diffusione su disco di microrganismi.

Principio del metodo

| dispositivi Mueller Hinton Agar (CM0337B/K/M/R/T/W) 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 e la sua idrolisi
produce destrosio, che funge da fonte di energia. L'agar viene aggiunto come agente solidificante.

| dispositivi Mueller Hinton Agar (CM0337B/K/M/R/T/W) sono terreni solidi stabili, riproducibili e standardizzati consigliati per
testare la suscettibilita dei batteri agli agenti antimicrobici utilizzando tecniche di diffusione su disco basate sul metodo Kirby-
Bauer, come quelli raccomandati da CLSI| o EUCAST, oppure mediante diluizione agar MIC.

| dispositivi Mueller Hinton Agar (CM0337B/K/M/R/T/W) non integrati sono raccomandati da CLS| ed EUCAST per i test di
sensibilita ad antibiotici di ceppi non esigenti. Integratori (come sangue defibrinato e nicotinamide adenina dinucleotide (NAD))
possono essere aggiunti al terreno di base (CM0337B/K/M/R/T/W) per renderlo adatto a ceppi esigenti.

Formula tipica
grammi per litro

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

Materiali forniti

CMO0337B: 500 g di agar Mueller Hinton base.
CMO0337K: 25 kg di agar Mueller Hinton base.
CMO0337M: 3 x 2,28 kg di agar Mueller Hinton base.
CMO0337R: 2,5 kg di agar Mueller Hinton base.
CMO0337T: 5 kg di agar Mueller Hinton base.
CMO0337W: 3 x 3,8 kg di agar Mueller Hinton base.

500 g di agar Mueller Hinton disidratato producono circa 13,1 | dopo la ricostituzione.

Materiali necessari ma non forniti

e Anse da inoculo, tamponi, contenitori di raccolta
Incubatrici

Organismi per il controllo della qualita

Diluenti

Contenitori sterili
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e Dischi/agenti antimicrobici

Conservazione

. Conservare il prodotto nella sua confezione originale a una temperatura compresa tra
10 °C e 30 °C.
Tenere il contenitore ben chiuso.
Il prodotto pud essere utilizzato fino alla data di scadenza riportata sull'etichetta.
Proteggere dall'umidita.
Conservare lontano dalla luce.
Permettere al prodotto ricostituito di equilibrarsi a temperatura ambiente prima dell'uso.
Una volta ricostituito, conservare il terreno tra 2 °C e 10 °C.

Avvertenze e precauzioni
. Garantire una ventilazione adeguata. Indossare dispositivi di protezione individuale/protezione per il viso. Evitare il
contatto con la pelle, gli occhi o i vestiti.
e Evitare lingestione e l'inalazione. Evitare la formazione di polvere.
. In caso di contatto con la pelle, lavare immediatamente con abbondante acqua per almeno 15 minuti. Consultare
immediatamente un medico se si verificano sintomi.
. In caso di contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente e abbondantemente con acqua, anche sotto le palpebre,
per almeno 15 minuti.
Se inalato, portare il soggetto all'aria aperta. Consultare immediatamente un medico se si verificano sintomi.
Se ingerito, sciacquare la bocca con acqua e poi bere molta acqua. Consultare un medico se si verificano sintomi.
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 (vaso o tappo).
Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza indicata.
Non utilizzare il dispositivo se sono presenti segni di contaminazione.
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.
e  Assicurarsi che il coperchio del contenitore sia tenuto ben chiuso, potrebbe causare prestazioni non corrette del
prodotto, dopo la prima apertura e tra un utilizzo e I'altro per ridurre al minimo l'ingresso di umidita.
e | testdisensibilita ad antibiotici devono essere eseguiti in stretta conformita alle attuali linee guida/raccomandazioni al
fine di mantenere livelli accettabili di accuratezza.

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
| microrganismi isolati da campioni clinici vengono testati su dispositivi Mueller Hinton Agar (CM0337). | campioni clinici non
vengono inoculati direttamente nel terreno.

Procedura
Sospendere 38 g in 1 litro di acqua distillata. Portare a bollore per far sciogliere completamente. Sterilizzare in autoclave a 121 °C
per 15 minuti. Lasciar raffreddare, mescolare bene e versare in contenitori sterili.

Interpretazione
| test di sensibilita ad antibiotici devono essere eseguiti e interpretati secondo le linee guida attuali (come quelli pubblicati da
EUCAST o CLSI).

Controllo qualita
E responsabilita 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.).

Le prestazioni di questo terreno possono essere verificate testando i seguenti ceppi di riferimento.

Organismo

Antimicrobici testati (contenuto del disco in pg) del disco (mm)

Diametro della zona di diffusione

Penicillina (P1) 12-18
Staphylococcus aureus Cefoxitina (FOX30) 24 -30
ATCC®29213™ Ciprofloxacina (CIP5) 21-27
Eritromicina (E15) 23-29
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Gentamicina (CN10) 19-25

Linezolid (LZD10) 21-27

Tetraciclina (TE30) 23-31

Eritromicina (E15) 22-30

Tetraciclina (TE30) 24 -30

Ciprofloxacina (CIP5) 22-30

Amoxicillina/acido clavulanico (AMC30) 28 - 36
Staphylococcus aureus

Ampicillina-sulbactam (SAM20) 29-37
ATCC®25923™

Linezolid (LZD30) 25-32

Cefoxitina (FOX30) 23-29

Gentamicina (CN10) 19-27

Penicillina (P10) 26 - 37

Ampicillina (AMP10) 15-22

Cloramfenicolo (C30) 21-27

Gentamicina (CN10) 19-26

Trimetoprim/sulfametossazolo (SXT25) 23-29
Escherichia coli Amoxicillina/acido clavulanico (AMC30) 18-24
ATCC®25922™ Ciprofloxacina (CIP5) 30-40

Sulfisossazolo (SF300) 15-23

Tetraciclina (TE30) 18-25

Cefotaxima (CTX5) 25 - 31

Tigeciclina (TGC15) 20-27
Escherichia coli

Amoxicillina/acido clavulanico (AMC30) 17 -22
ATCC®35218™

Gentamicina (CN10) 16 - 21

Imipenem (IPM10) 20-28

Aztreonam (ATM30) 23-29
Pseudomonas aeruginosa

Ciprofloxacina (CIP5) 25-33
ATCC®27853™

Tobramicina (TOB10) 19-25

Ceftazidima (CAZ10) 21-27

Piperacillina/Tazobactam (TZP36) 23-29
Staphylococcus aureus

Cefoxitina (FOX30) <21
ATCC®43300™
Staphylococcus aureus

Cefoxitina (FOX30) 14 - 20
NCTC12493™
Enterococcus faecalis

Sulfametossazolo/trimetoprim (SXT25) <20
ATCC® 33186

Ampicillina (AMP2) 15-21
Enterococcus faecalis

Imipenem (IPM10) 24 -30
ATCC®29212™

Linezolid (LZD10) 19-25
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Nitrofurantoina (F100) 18-24
Trimetoprim (W5) 24 -32
Sulfametossazolo/trimetoprim (SXT25) 26 - 34
Vancomicina (VA5) 10 -16
Streptococcus pneumoniae*
Vancomicina (VA5) 17 -23
ATCC®49619™
Haemophilus influenzae*
Ampicillina (AMP2) 6-12
ATCC®49247™
Haemophilus influenzae*
Cefixima (CFM5) 29-35
ATCC®49766™
Limitazioni

Alcuni ceppi con requisiti di crescita specifici potrebbero non crescere.

Caratteristiche delle prestazioni
L'accuratezza ¢ stata dimostrata attraverso la revisione dei dati di controllo qualita. I risultati corretti della MIC o della diffusione
su disco sono confermati dall'inclusione di isolati e antimicrobici ben caratterizzati nei processi di controllo qualita eseguiti
nell'ambito della produzione di ciascun lotto dei dispositivi. La precisione dei dispositivi Mueller Hinton Agar (CM337) ¢ stata
dimostrata da un tasso di superamento complessivo del 100% ottenuto per il prodotto in un mese ditest (17.06.2022 - 26.07.2022;
10 lotti). Cid dimostra che la prestazione é riproducibile.

Questi dispositivi sono stati testati internamente nell'ambito del processo di controllo qualita sin dalla loro prima produzione; i
dispositivi Mueller Hinton Agar (CM0337B/K/M/R/T/W) sono sul mercato dal 1997. Utilizzando livelli di inoculo e condizioni di
incubazione ottimali, I'utente puo ottenere dimensioni delle zone comprese nell'intervallo indicato nelle specifiche.

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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importa il dispositivo medico nel paese.
Applicabile all'Unione Europea

Made in the
United Kingdom

Prodotto nel Regno Unito

ATCC Licensed }*®
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©2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Tutti i diritti riservati.

ATCC e i marchi del catalogo ATCC sono un marchio di American Type Culture Collection.
Tultti gli altri marchi sono di proprieta di Thermo Fisher Scientific Inc. e delle sue consociate.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, UK

C€ch

Per assistenza tecnica, contattare il proprio distributore locale.
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Mueller Hinton Agar Base

CM0337B, CM0337K, CM0337M, CM0337R, CM0337T & CM0337W
Paskirtis

Mueller-Hinton agaro (CMO0337B/K/M/R/T/W) priemonés yra jautrumo antimikrobinéms medziagoms tyrimo agarai,
rekomenduojami tyrimui diskeliy difuzijos metodu ir agaro skiedimo MIC metodu.

Mueller-Hinton agaro (CM0337B/K/M/R/T/W) priemonés naudojamos diagnostikos darbo eigoje, siekiant padeti gydytojams
nustatyti galimg gydyma pacientams, kurie jtariami sergantys bakterinémis infekcijomis.

Priemoneés skirtos naudoti tik profesionalams, jos neautomatizuotos ir tai néra papildoma diagnostikos priemoneé.

Suvestiné ir paaiSkinimas
Spartus mikroby atsparumo augimas visame pasaulyje kelia pavojy veiksmingam infekcijy gydymui. Daugelis bakterijy jau
laikomos neatidéliotina, rimta ir nerimg kelianc¢ia grésme.

Atsparumo tyrimus galima atlikti pasitelkiant genotipo arba fenotipo technika. Minimali slopinanti koncentracija (MIC) laikoma
fenotipo atsparumo nustatymo technikos aukso standartu, kai organizmas klasifikuojamas kaip jautrus, vidutiniSkai atsparus arba
atsparus antimikrobinei medziagai, remiantis MIC trakio taskais. Tac¢iau MIC tyrimai daznai sudétingi, ilgai trunka ir reikalauja
patirties rezultatams jvertinti. |prastose klinikinés mikrobiologijos laboratorijose daznai naudojama diskeliy difuzija, nes ji yra
nebrangi, paprasta, universali ir ja galima tirti beveik visas antimikrobines medziagas ir patogenus. Diskeliy difuzija yra tiksli ir
atkuriama, jg atliekant grieztai pagal gaires / rekomendacijas (pvz., paskelbtas Europos jautrumo antimikrobinéms medziagoms
tyrimo komiteto (EUCAST) arba Kilinikiniy ir laboratoriniy standarty instituto (CLSI). Mueller-Hinton terpé rekomenduojama CLSI
standartuose daugiau nei 25 metus, be to, agaras nuo Siol rekomenduojama ir visoje Europoje naudojamas EUCAST standartas
ir ISO. Dél to Mueller-Hinton agaro (CM0337B/K/M/R/T/W) priemonés yra svarbis jrankiai laboratorijoms, palaikyti tiksly
mikroorganizmy MIC ir diskeliy difuzijos tyrima.

Metodo principas

Mueller-Hinton agaro (CM0337B/K/M/R/T/W) priemones sudaro dehidruota jautienos ir kazeino hidrolizato infuzija, kuri teikia
azoty, vitaminus, anglj ir amino ragstis. Taip pat pridedama tirpaus krakmolo, kuris absorbuoja metabolitus, o jo hidrolizés metu
iSsiskiria dekstrozé, kuri naudojama kaip energijos Saltinis. Agaras pridedamas kaip kietinanti medziaga.

Mueller-Hinton agaro (CM0337B/K/M/R/T/W) priemonés yra stabili, atkuriama ir standartizuota kieta terpé rekomenduojama tirti
bakterijy jautrumui antimikrobinéms medziagoms, naudojant diskeliy difuzijos technikg Kirby-Bauer metodu, pvz., kaip
rekomenduoja CLSI arba EUCAST, arba taikant MIC agaro skiedima.

Mueller-Hinton agarg (CMO0337B/K/M/R/T/W) be priedy CLSI ir EUCAST rekomenduoja nelepiy padermiy jautrumui

antimikrobinéms medziagoms tirti. Priedus (defibrinuotg kraujg ir nikotinamido adenino dinukleotidg (NAD)) galima déti j bazine
terpe (CM0337B/K/M/R/T/W), kad ji tikty lepesnéms paderméms.

Tipiné sudétis

gramai litre
Jautiena, dehidratuota infuzija i$ 300,0
Kazeino hidrolizatas 17,5
Tirpus krakmolas 1,5
Agaras 17,0

Pateikiamos medziagos

CMO0337B: 500 g Mueller-Hinton agaro bazés.
CMO0337K: 25 kg Mueller-Hinton agaro bazés.
CMO0337M: 3 x 2,28 kg Mueller-Hinton agaro bazés.
CMO0337R: 2,5 kg Mueller-Hinton agaro bazes.
CMO0337T: 5 kg Mueller-Hinton agaro bazés.
CMO0337W: 3 x 3,8 kg Mueller-Hinton agaro bazeés.

IStirpinus 500 g dehidratuoto Mueller-Hinton agaro gaunama apytiksliai 13,1 litro tirpalo.

Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos
Seéjimo kilpelés, tamponéliai, paémimo talpyklos
Inkubatoriai

Kokybés kontrolés organizmai

Skiedikliai

Sterilios talpyklés

Antimikrobiniai diskeliai / medziagos.
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Laikymas

. Kol nenaudojate, laikykite gaminj originalioje pakuotéje 10-30 °C temperatroje.
Talpykle laikykite sandariai uzdaryta.
Gaminj galima naudoti iki ant etiketés nurodytos galiojimo pabaigos datos.
Saugokite nuo drégmés.
Laikykite tamsioje vietoje.
PrieS naudodami istirpintg gaminj, palikite susilti iki kambario temperatdros.
IStirpine laikykite terpe 2—10 °C temperatiroje.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
e  Uztikrinkite tinkama védinimg. Dévékite reikalaujamas asmenines apsaugos priemones / veido apsaugg. Venkite
salyc€io su oda, akimis arba drabuziais.
. Neprarykite ir nejkvépkite. Neleiskite kauptis dulkéms.
. Patekus ant odos, nedelsiant nuplauti dideliu vandens kiekiu maziausiai 15 minuciy. PasireiSkus simptomams,
nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos.
. Patekus j akis, nedelsdami skalaukite akis ir po akiy vokais gausiu kiekiu vandens maziausiai 15 minuciy. Jkvépe,
iSeikite jkvepti gryno oro. PasireiSkus simptomams, nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos.
Prarije praskalaukite burng vandeniu ir gerkite daug vandens. PasireiSkus simptomams, kreipkités medicininés
pagalbos.
Tik in vitro diagnostikai.
Tik profesionaliam naudojimui.
Prie$ naudodami pirma kartg patikrinkite gaminio pakuote.
Nenaudokite gaminio, jeigu yra matomy pakuoteés (indelio ar dangtelio) pazeidimy.
Nenaudokite gaminio po nurodytos galiojimo pabaigos datos.
Nenaudokite priemonés, jeigu yra uzterSimo pozymiy.
Kiekviena laboratorija yra atsakinga uz susidariusiy atlieky tvarkyma, atsizvelgiant j jy pobadj ir pavojingumo laipsnj, ir
ju apdorojimg ar iSmetimg laikantis visy taikomy federaliniy, valstijos ir vietiniy taisykliy. Batina perskaityti ir atidziai
laikytis nurodymuy. Tai apima panaudoty ar nepanaudoty reagentuy, taip pat bet kokiy kity uztersty vienkartiniy medziagy
po proceddry su infekciniais ar potencialiai infekciniais gaminiais, Salinima.
e  Pasirdpinkite, kad talpyklés dangtelis baty sandariai uzdarytas po pirmojo atidarymo ir tarp naudojimy, kad j vidy
pateikty kuo maziau drégmeés, nes dél to gaminys gali sugesti.
e Jautrumo antimikrobinéms medziagoms bandyma reikia atlikti grieztai laikantis dabartiniy gairiy / rekomendacijy, kad
baty iSlaikytas tinkamas tikslumo lygis.

Informacijg apie saugy gaminio tvarkyma ir iSmetima rasite Saugos duomeny lape (SDS) (svetainéje (www.thermofisher.com).

Rimti incidentai
Apie visus su Sia priemone susijusius incidentus privaloma pranesti gamintojui ir atitinkamai priezidros institucijai Salies, kurioje
yra naudotojas ir (arba) pacientas.

Méginiy paémimas, naudojimas ir laikymas

neinokuliuojami tiesiai j terpe.

Procediira
Suspenduokite 38 g medziagos 1 litre distiliuoto vandens. Uzvirinkite, kad visiSkai iStirpty. Sterilizuokite autoklavu 121 °C
temperatiroje 15 minuciy. Palaukite, ko atvés, gerai iSmaiSykite ir supilkite  sterilias talpykles.

Interpretavimas
Jautrumo antibiotikams tyrimus reikia atlikti ir vertinti laikantis naujausiy gairiy (pvz., paskelbty EUCAST ar CLSI).

Kokybés kontrolé
Naudotojas privalo atlikti kokybés kontrolés tyrimus atsizvelgiant j numatoma terpés naudojima ir laikydamasis visy taikomy vietos
taisykliy (daznumo, padermiy skaiciaus, inkubacijos temperatdros ir kt.).

Sios terpés veiksminguma galima patikrinti tiriant toliau nurodytas etalonines padermes.

Organizmas IStirtos antimikrobinés medziagos (diskeliy D.iSk?.“q
turinys pg) difuzijos zonos
skersmuo (mm)
Penicilinas (P1) 12-18
Cefoksitinas (FOX30) 24 -30
Staphylococcus aureus Ciprofloksacinas (CIP5) 21-27
ATCC®29213™ Eritromicinas (E15) 23-29
Gentamicinas (CN10) 19-25
Linezolidas (LZD10) 21-27
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23 - 31

Tetraciklinas (TE30)

Eritromicinas (E15) 22-30

Tetraciklinas (TE30) 24 - 30

Ciprofloksacinas (CIP5) 22-30

Amoksicillinas / klavulano ragstis (AMC30) 28 - 36
Staphylococcus aureus

Ampicilinas-sublaktamas (SAM20) 29-37
ATCC® 25923™

Linezolidas (LZD30) 25-32

Cefoksitinas (FOX30) 23-29

Gentamicinas (CN10) 19-27

Penicilinas (P10) 26 - 37

Ampicilinas (AMP10) 15-22

Chloramfenikolis (C30) 21-27

Gentamicinas (CN10) 19-26

Trimetoprimas / sulfametoksazolis (SXT25) 23-29
Escherichia coli Amoksicillinas / klavulano ragstis (AMC30) 18-24
ATCC® 25922™ Ciprofloksacinas (CIP5) 30-40

Sulfametoksazolis (SF300) 15-23

Tetraciklinas (TE30) 18-25

Cefotaksimas (CTX5) 25-31

Tigeciklinas (TGC15) 20-27
Escherichia coli

Amoksicillinas / klavulano ragstis (AMC30) 17 -22
ATCC® 35218™

Gentamicinas (CN10) 16 - 21

Imipenemas (IPM10) 20-28

Aztreonamas (ATM30) 23-29
Pseudomonas aeruginosa

Ciprofloksacinas (CIP5) 25-33
ATCC® 27853™

Tobramicinas (TOB10) 19-25

Ceftazidimas (CAZ10) 21-27

Piperacilinas / tazobaktamas (TZP36) 23-29
Staphylococcus aureus

Cefoksitinas (FOX30) <21
ATCC®43300™
Staphylococcus aureus

Cefoksitinas (FOX30) 14 - 20
NCTC12493™
Enterococcus faecalis

Sulfametoksazolis / trimetoprimas (SXT25) <20
ATCC® 33186
Enterococcus faecalis Ampicilinas (AMP2) 15-21
ATCC®29212™ Imipenemas (IPM10) 24 - 30
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19-25

Linezolidas (LZD10)
Nitrofurantoinas (F100) 18-24
Trimetoprimas (W5) 24 - 32
Sulfametoksazolis / trimetoprimas (SXT25) 26 - 34
Vankomicinas (VA5) 10 -16
Streptococcus pneumoniae*
Vankomicinas (VA5) 17 -23
ATCC® 49619™
Haemophilus influenzae*
Ampicilinas (AMP2) 6-12
ATCC® 49247™
Haemophilus influenzae*
Cefiksimas (CFM5) 29-35
ATCC® 49766™
Apribojimai

Kai kurios padermés, kurioms keliami tam tikri augimo reikalavimai, gali neaugti.

Veiksmingumo savybés

Tikslumas parodomas perzidrint KK duomenis. Teisingus MIC arba diskeliy difuzijos rezultatus galima patvirtinti jtraukiant gerai
Zinomy izoliaty ir antimikrobiniy medziagy j kokybés kontrolés procesa, atliekama gaminant kiekvieng priemoniy partijg. Mueller-
Hinton agaro (CM337) priemoniy tiksluma jrodo bendras 100 % gaminio teigiamy rezultaty rodiklis, gautas per vieng ménesj (nuo
2022-06-17 iki 2022-07-26; 10 partijy). Tai rodo, kad veiksmingumas yra atkuriamas.

Siy terpés priemoniy testavimas laboratorijoje yra kokybés kontrolés proceso dalis, jis atliekamas nuo pat jy gamybos pradzios;
Mueller-Hinton agaro (CMO0337B/K/R/T/W) priemonés parduodamos nuo 1997 m. Naudojant optimaly inokuliavimo lygj ir
inkubavimo saglygas, naudotojas gali pasiekti specifikacijoje nurodyto diapazono zonos dyd;.

Literatara
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.

Simboliy paaiskinimas

Simbolis Apibreéztis

Katalogo numeris

HE
o

In Vitro diagnostiné medicininé priemoné

LOT Partijos kodas

Temperataros riba

Galiojimo pabaigos data
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Saugoti nuo saulés spinduliy
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Nenaudoti pakartotinai

Zidréti naudojimo instrukcijas arba
elektronines naudojimo instrukcijas
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Nenaudokite, jei pazeista pakuoté, ir
vadovaukités naudojimo instrukcijomis

Gamintojas

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje /
Europos Sajungoje

Europos atitikties jvertinimas

At Ao

JK atitikties jvertinimas

U D'I Unikalus priemonés identifikatorius
Importuotojas — nurodyti medicinos
prietaisg j lokale importuojant;
subjektg. Taikoma Europos Sajungoje
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Mueller Hinton agarbase
CM0337B, CM0337K, CM0337M, CM0337R, CM0337T og CM0337W

Tiltenkt bruk

Mueller Hinton Agar (CM0337B/K/M/R/T/W) er agarer for antimikrobiell falsomhetstesting som anbefales for lappediffusjon og
ogsa for MIC-testing med agarfortynning.

Mueller Hinton Agar (CM0337B/K/M/R/T/W) brukes i en diagnostisk arbeidsflyt for & hjelpe klinikere med & bestemme potensielle
behandlingsalternativer for pasienter som mistenkes a ha bakterielle infeksjoner.

Enhetene er kun for profesjonell bruk, er ikke automatiserte og er heller ikke ledsagende diagnostikk.

Sammendrag og forklaring
Den raske globale fremveksten av antimikrobiell resistens truer effektiv behandling av pasienter med infeksjoner. En rekke
bakterier har blitt utpekt som presserende, alvorlige og bekymringsfulle trusler”.

Analyser for pavisning av resistens kan utfgres ved hjelp av genotypiske eller fenotypiske teknikker. Minste hemmende
konsentrasjon (MIC) er "gullstandarden” for fenotypisk resistensbestemmelse, der organismen klassifiseres som mottakelig,
intermedieer eller resistent mot det antimikrobielle midlet basert pa kliniske MIC-bruddpunkter. MIC-analyser kan imidlertid veere
arbeidskrevende, tidkrevende og krever erfaring a tolke. Platediffusjon er mye brukt i rutinemessige kliniske
mikrobiologilaboratorier da det er lite kostbart, enkelt & utfare, allsidig, og nesten alle antimikrobielle midler og patogener kan
testes. Lappediffusjon er ngyaktig og reproduserbar nar den utfgres i henhold til retningslinjer/anbefalinger (for eksempel de som
er publisert av European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) eller Clinical and Laboratory Standards
Institute (CLSI)). Mueller Hinton-medier har veert anbefalt i CLSI-standarder i mer enn 25 ar, og agaren anbefales na ogsa av
den europeiske EUCAST-standarden og ISO. Mueller Hinton Agar (CM0337B/K/M/R/T/W) er derfor viktige verktay for laboratorier
for & sikre korrekt MIC- og lappediffusjonstesting av mikroorganismer.

Metodeprinsipp

Mueller Hinton Agar (CM0337B/K/M/R/T/W) inneholder dehydrert infusjon fra storfekjatt og kaseinhydrolysat som tilfarer nitrogen,
vitaminer, karbon og aminosyrer. Lgselig stivelse tilsettes for & absorbere giftige metabolitter, og hydrolysen gir dekstrose, som
fungerer som energikilde. Agar tilsettes som stgrkningsmiddel.

Mueller Hinton Agar (CM0337B/K/M/R/T/W) er stabile, reproduserbare og standardiserte faste medier som anbefales for testing
av bakteriers falsomhet for antimikrobielle midler ved hjelp av lappediffusjonsteknikker basert pa Kirby-Bauer-metoden, slik som
CLSI eller EUCAST anbefaler, eller ved hjelp av MIC-agarfortynning.

Usupplert Mueller Hinton Agar (CM0337B/K/M/R/T/W) anbefales av CLSI og EUCAST for antimikrobiell falsomhetstesting av

ikke-kresne stammer. Supplementer (som defibrinert blod og nikotinamidadenindinukleotid (NAD)) kan tilsettes til basismediet
(CMO0337B/K/M/R/T/W) for & gjere det egnet for kresne stammer.

Typisk formel

gram per liter
Storfekjott, dehydrert infusjon fra 300,0
Kaseinhydrolysat 17,5
Lgselig stivelse 1,5
Agar 17,0

Materials Provided

CMO0337B: 500 g Mueller Hinton Agar-base.
CMO0337K: 25 kg Mueller Hinton Agar-base.
CMO0337M: 3 x 2,28 kg Mueller Hinton Agar-base.
CMO0337R: 2,5 kg Mueller Hinton Agar-base.
CMO0337T: 5 kg Mueller Hinton Agar-base.
CMO0337W: 3 x 3,8 kg Mueller Hinton Agar-base.

500 g dehydrert Mueller Hinton Agar gir ca. 13,1 | etter rekonstituering.

Materialer som er nedvendige, men som ikke folger med
Inokulerings@ser, vattpinner, oppsamlingsbeholdere

Inkubatorer

Kvalitetskontrollorganismer

Diluenter

Sterile beholdere

Antimikrobielle lapper/stoffer
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Oppbevaring

. Oppbevar produktet i originalemballasjen mellom 10 °C og 30 °C.
Hold beholderen tett lukket.
Produktet kan brukes til utlgpsdatoen som er angitt pa etiketten.
Beskytt mot fuktighet.
Ma ikke utsettes for lys.
La det rekonstituerte produktet oppna likevekt til romtemperatur fer bruk.
Etter rekonstituering oppbevares mediet mellom 2 °C og 10 °C.

Advarsler og forholdsregler
e  Sorg for tilstrekkelig ventilasjon. Bruk personlig verneutstyr/ansiktsbeskyttelse. Unngé kontakt med hud, gyne eller kleer.
e Unnga inntak og innanding. Unnga stevdannelse.
e  Vask straks av med rikelig med vann i minst 15 minutter ved hudkontakt. Oppsgk lege umiddelbart hvis symptomer oppstar.
e Ved kontakt med gynene, skyll umiddelbart med mye vann, ogsa under gyelokkene, i minst 15 minutter.

Ved innanding, oppsek frisk luft. Oppsek lege umiddelbart hvis symptomer oppstar.

Ved svelging, rengjgr munnen med vann og drikk deretter rikelig med vann. Oppsgk lege hvis symptomer oppstar.

Kun for in vitro-diagnostisk bruk.

Kun til profesjonell bruk.

Inspiser produktets emballasje for fgrste gangs bruk.

Ikke bruk produktet hvis det er synlige skader pa emballasjen (flaske eller kork).

Produktet ma ikke brukes etter den angitte utlgpsdatoen.

Ikke bruk enheten hvis det er tegn pa kontaminering.

Det er hvert laboratoriums ansvar & handtere avfall som produseres i henhold til deres natur og grad av fare, og a fa

det behandlet eller kastet i samsvar med eventuelle faderale, statlige og lokale gjeldende forskrifter. Instruksjonene

skal leses og falges naye. Dette inkluderer kassering av brukte eller ubrukte reagenser samt alle andre kontaminerte

engangsmaterialer etter prosedyrer for smittefarlige eller potensielt smittsomme produkter.

e  Sorg for at lokket pa beholderen holdes tett lukket etter farste dpning og mellom bruk for & minimere inntrengning av
fuktighet, noe som kan fare til feil i produktytelsen.

e  Antimikrobiell resistensbestemmelse ma utfgres i strengt samsvar med gjeldende retningslinjer/anbefalinger for
a opprettholde akseptable ngyaktighetsnivaer.

Se sikkerhetsdatabladet (SDS) for sikker handtering og kassering av produktet (www.thermofisher.com).

Alvorlige hendelser
Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med bruk av enheten, skal rapporteres til produsenten og den relevante
tilsynsmyndigheten der brukeren og/eller pasienten er etablert.

Proveinnsamling, handtering og oppbevaring
Mikroorganismer isolert fra kliniske praver testes pa Mueller Hinton Agar (CM0337). Kliniske prgver inokuleres ikke direkte pa
mediet.

Prosedyre
Suspender 38 g i 1 liter destillert vann. Kok opp for & lgse seg helt opp. Steriliser ved autoklavering ved 121 °C i 15 minutter.
Avkjal, bland godt og hell i sterile beholdere.

Tolkning
Antibiotikafglsomhetstester bgr utferes og tolkes i samsvar med gjeldende retningslinjer (som de som er publisert av
EUCAST eller CLSI).

Kvalitetskontroll
Det er brukerens ansvar & utfere kvalitetskontrolltesting under hensyntagen til tiltenkt bruk av mediet, og i samsvar med lokale
gjeldende forskrifter (frekvens, antall stammer, inkubasjonstemperatur osv.).

Ytelsen til dette mediet kan verifiseres ved 3 teste folgende referansestammer.

Organisme . .
. . . . Diffusjonssone-
Testede antimikrobielle stoffer (lappinnhold i pg) diameter (mm).
Penicillin (P1) 12-18
Cefoxitin (FOX30) 24 - 30
Ciprofloxacin (CIP5) 21-27
Staphylococcus aureus
Erytromycin (E15). 23-29
ATCC® 29213™
Gentamicin (CN10) 19-25
Linezolid (LZD10). 21-27
Tetracyklin (TE30) 23-31
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22-30

Erytromycin (E15).

Tetracyklin (TE30) 24 - 30

Ciprofloxacin (CIP5) 22-30

Amoxicillin/klavulansyre (AMC30) 28 - 36
Staphylococcus aureus

Ampicillin-sulbactam (SAM20). 29-37
ATCC® 25923™

Linezolid (LZD30). 25-32

Cefoxitin (FOX30) 23-29

Gentamicin (CN10) 19-27

Penicillin (P10) 26 - 37

Ampicillin (AMP10). 15-22

Kloramfenikol (C30). 21-27

Gentamicin (CN10) 19-26

Trimetoprim/sulfametoksazol (SXT25). 23-29
Escherichia coli Amoxicillin/klavulansyre (AMC30) 18-24
ATCC® 25922™ Ciprofloxacin (CIP5) 30-40

Sulfisoksazol (SF300). 15-23

Tetracyklin (TE30) 18-25

Cefotaksim (CTX5). 25-31

Tigecycline (TGC15). 20-27
Escherichia coli

Amoxicillin/klavulansyre (AMC30) 17 -22
ATCC® 35218™

Gentamicin (CN10) 16 - 21

Imipenem (IPM10) 20-28

Aztreonam (ATM30) 23-29
Pseudomonas aeruginosa

Ciprofloxacin (CIP5) 25-33
ATCC® 27853™

Tobramycin (TOB10). 19-25

Ceftazidim (CAZ10). 21-27

Piperacillin/tazobaktam (TZP36). 23-29
Staphylococcus aureus

Cefoxitin (FOX30) <21
ATCC® 43300™
Staphylococcus aureus

Cefoxitin (FOX30) 14 - 20
NCTC12493™
Enterococcus faecalis

Sulfametoksazol/trimetoprim (SXT25). <20
ATCC®33186

Ampicillin (AMP2) 15-21
Enterococcus faecalis

Imipenem (IPM10) 24 -30
ATCC® 29212™

Linezolid (LZD10). 19-25
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Nitrofurantoin (F100).

Trimetoprim (W5). 24 - 32

Sulfametoksazol/trimetoprim (SXT25). 26 - 34

Vancomycin (VA5). 10 -16
Streptococcus pneumoniae*

Vancomycin (VAS5). 17-23
ATCC® 49619™
Haemophilus influenzae*

Ampicillin (AMP2) 6-12
ATCC® 49247™
Haemophilus influenzae*

Cefixime (CFM5). 29-35
ATCC® 49766™

Begrensninger
Noen stammer med spesifikke vekstkrav vokser kanskje ikke.

Ytelsesegenskaper

Nayaktighet har blitt demonstrert gjennom gjennomgang av QC-dataene. Korrekte MIC- eller lappediffusjonsresultater bekreftes
ved inkludering av velkarakteriserte isolater og antimikrobielle midler i kvalitetskontrollprosessene som utfgres som en del
av produksjonen av hvert batch av enhetene. Presisjonen til Mueller Hinton Agar (CM337)-enheter ble demonstrert ved en
samlet bestatt-rate pa 100 % oppnadd for produktet over én maneds testing (17.06.2022 — 26.07.2022; 10 batcher). Dette viser
at ytelsen er reproduserbar.

Disse mediene har blitt testet internt som en del av kvalitetskontrollen siden de ble produsert; Mueller Hinton Agar
(CMO0337B/K/M/R/T/W) har veert paA markedet siden 1997. Ved bruk av optimale inokulumnivaer og inkubasjonsbetingelser kan
brukeren oppna sonestarrelser innenfor det omradet som er angitt i spesifikasjonen.

Bibliografi

2. 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 Base
CM0337B, CM0337K, CM0337M, CM0337R, CM0337T & CM0337W

Przeznaczenie

Wyroby Mueller Hinton Agar (CM0337B/K/M/R/T/W) to agary do badania wrazliwosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe zalecane
w przypadku stosowania metody dyfuzyjno-krazkowej, a takze zalecane do oznaczania wartosci MIC przez rozcienczenie agaru.
Wyroby Mueller Hinton Agar (CM0337B/K/M/R/T/W) sg wykorzystywane w procesie diagnostycznym, aby poméc klinicystom
w okresleniu potencjalnych opciji leczenia pacjentéw z podejrzeniem zakazen bakteryjnych.

Urzadzenia te nie sg zautomatyzowane, sg przeznaczone wytgcznie do uzytku profesjonalnego i nie sg diagnostyka
towarzyszaca.

Podsumowanie i wyjasnienie
Szybkie globalne pojawienie sie opornosci na s$rodki przeciwdrobnoustrojowe zagraza skutecznemu leczeniu pacjentéw
z zakazeniami. Szereg bakterii zostato oznaczonych jako pilne, powazne i niepokojgce zagrozenia'.

Testy do wykrywania opornosci mozna przeprowadzi¢ przy uzyciu technik genotypowych lub fenotypowych. Minimalne stezenie
hamujace (ang. minimum inhibitory concentration, MIC) stuzy jako ,ztoty standard” techniki okreslania opornosci fenotypowej,
przy czym organizm jest klasyfikowany jako wrazliwy, wykazujacy reakcje posrednia lub oporny na s$rodek
przeciwdrobnoustrojowy na podstawie klinicznych wartosci granicznych MIC. Jednak testy MIC mogg byé pracochionne,
czasochtonne i wymagajg doswiadczenia w interpretacji. Metoda dyfuzyjno-krazkowa jest szeroko stosowana w rutynowych
procedurach w laboratoriach mikrobiologii klinicznej, poniewaz jest tania, prosta w wykonaniu i wszechstronna oraz umozliwia
testowanie prawie wszystkich srodkéw przeciwdrobnoustrojowych i patogenéw. Dyfuzja krgzkowa jest doktadna i powtarzalna,
jesli jest przeprowadzana scisle wedlug wytycznych/zalecen (takich jak opublikowane przez Europejski Komitet ds. Oznaczania
Lekowrazliwosci (ang. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST) Ilub Instytut Standardéw
Klinicznych i Laboratoryjnych (ang. Clinical and Laboratory Standards Institute, CLSI)). Podtoza Mueller Hinton sg zalecane
w normach CLSI od ponad 25 lat, a agar jest obecnie réwniez zalecany przez ogoélnoeuropejski standard EUCAST, a takze normy
1ISO. Wyroby Mueller Hinton Agar (CM0337B/K/M/R/T/W) sg zatem kluczowymi narzedziami dla laboratoriow do wspierania
prawidtowego wykonywania testow MIC i badan metodg dyfuzyjno-krazkowa drobnoustrojéw.

Zasada metody

Wyroby Mueller Hinton Agar (CM0337B/K/M/R/T/W) zawierajg odwodniony wyciag z wotowiny i hydrolizatu kazeiny, ktéry
dostarcza azot, witaminy, wegiel i aminokwasy. Dodatek rozpuszczalnej skrobi umozliwia wchioniecie toksycznych metabolitow,
a jej hydroliza dostarcza dekstroze, ktdra stuzy jako zrédio energii. Dodatek agaru stuzy jako srodek zestalajacy.

Wyroby Mueller Hinton Agar (CM0337B/K/M/R/T/W) to stabilne, powtarzalne i wystandaryzowane podioza state zalecane do
badania wrazliwo$ci bakterii na srodki przeciwdrobnoustrojowe przy uzyciu technik dyfuzyjno-kragzkowych opartych na metodzie
Kirby-Bauera, takich jak te zalecane przez CLSI lub EUCAST, lub techniki oznaczania wartosci MIC przez rozcienczenie agaru.

Wyroby Mueller Hinton Agar (CM0337B/K/M/R/T/W) bez dodatkéw sg zalecane przez CLSI i EUCAST do badania wrazliwosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe szczepéw niewybrednych. Przy uzyciu dodatkéw (takich jak defibrynowana krew idinukleotyd
nikotynoamidoadeninowy (NAD)) mozna wzbogaci¢ podioze podstawowe (CM0337B/K/M/R/T/W), aby byto odpowiednie dla szczepéw
wybrednych.

Typowa formuta
gramow na litr

Wotowina, odwodniony wycigg 300,0
Hydrolizat kazeiny 17,5
Rozpuszczalna skrobia 1,5
Agar 17,0

Dostarczone materiaty

CMO0337B: 500 g podtoza Mueller Hinton Agar Base.
CMO0337K: 25 kg podtoza Mueller Hinton Agar Base.
CMO0337M: 3 x 2,28 kg podtoza Mueller Hinton Agar Base.
CMO0337R: 2,5 kg podtoza Mueller Hinton Agar Base.
CMO0337T: 5 kg podtoza Mueller Hinton Agar Base.
CMO0337W: 3 x 3,8 kg podtoza Mueller Hinton Agar Base.

500 g odwodnionego podtoza Mueller Hinton Agar pozwala uzyska¢ okoto 13,1 | podifoza po rekonstytuciji.

Materialy wymagane, ale niedostarczone
e  Ezy, waciki, pojemniki zbiorcze

e  Inkubatory

e  Organizmy kontroli jakosci
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e Rozcienczalniki
e  Pojemniki sterylne
e  Krazki/$rodki przeciwdrobnoustrojowe

Przechowywanie
e Przechowywa¢ produkt w oryginalnym opakowaniu w temperaturze 10-30°C.
Przechowywac¢ pojemnik szczelnie zamkniety.
Produkt mozna stosowaé do daty waznosci podanej na etykiecie.
Chroni¢ przed wilgocia.
Przechowywaé z dala od Swiatta.
Przed uzyciem pozostawi¢ poddany rekonstytucji produkt do osiggniecia temperatury pokojowe;.
Po rekonstytucji przechowywac¢ podtoze w temperaturze od 2°C do 10°C.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
e Zapewni¢ odpowiednig wentylacje. Stosowa¢ srodki ochrony osobistej / ostone na twarz. Unika¢ kontaktu ze skora,
oczami i odzieza.
. Nie dopusci¢ do potkniecia ani dostania sie do drog oddechowych. Unikaé tworzenia sie pytu.
e W przypadku kontaktu ze skérg natychmiast przemy¢ duza iloscig wody przez co najmniej 15 minut. Natychmiast
zasiegna¢ porady medycznej, jesli wystapig objawy.
e W przypadku kontaktu z oczami natychmiast przeptuka¢ duza iloscig wody, takze pod powiekami, przez co najmniej
15 minut.
W przypadku dostania sie do drog oddechowych wyjS¢ na Swieze powietrze. Natychmiast zasiegng¢ porady
medycznej, jesli wystgpia objawy.
W przypadku potkniecia przeptuka¢ jame ustng wodg, a nastepnie wypi¢ duzo wody. Zasiegng¢ porady medycznej,
jesli wystgpig objawy.
Wyiacznie do diagnostyki in vitro.
Tylko do uzytku profesjonalnego.
Sprawdzi¢ opakowanie produktu przed pierwszym uzyciem
Nie uzywac produktu, w przypadku uszkodzonego opakowania (pojemnika lub zatyczki).
Nie uzywac¢ produktu po uptywie podanego terminu waznosci.
Nie uzywac wyrobu, jesli widoczne sg oznaki zanieczyszczenia.
Kazde laboratorium odpowiada za gospodarowanie odpadami wytwarzanymi zgodnie z ich charakterem i stopniem
zagrozenia oraz za ich przetwarzanie lub usuwanie zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi przepisami federalnymi,
stanowymi i lokalnymi. Nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje i postgpowac¢ zgodnie z nimi. Obejmuje to usuwanie
zuzytych lub niewykorzystanych odczynnikéw, a takze wszelkich innych skazonych materiatéw jednorazowego uzytku
zgodnie z procedurami dotyczgcymi produktéw zakaznych lub potencjalnie zakaznych.
. Upewnic sie, ze pokrywka pojemnika jest szczelnie zamknigta po pierwszym otwarciu i pomiedzy uzyciami, aby
zminimalizowaé wnikanie wilgoci, ktére moze skutkowaé nieprawidtowa wydajnoscig produktu.
. Badania wrazliwosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe muszg by¢ przeprowadzane scisle zgodnie z aktualnymi
wytycznymi/zaleceniami w celu utrzymania akceptowalnych poziomow doktadnosci.

Zapoznac¢ sie z Kartg Charakterystyki Substancji Niebezpiecznej (SDS) w celu bezpiecznego obchodzenia sie z i usuwaniem
produktu (www.thermofisher.com).

Powazne zdarzenia
Kazde powazne zdarzenie, ktére miato miejsce w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi
regulacyjnemu, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent maja siedzibe.

Pobieranie, przenoszenie i przechowywanie préobek
Drobnoustroje wyizolowane z prébek klinicznych testuje sie z uzyciem wyrobéw Mueller Hinton Agar (CM0337). Probki kliniczne
nie sg wysiewane bezposrednio na podtoze.

Procedura
Zawiesi¢ 38 g w 11 wody destylowanej. Doprowadzi¢ do wrzenia, aby catkowicie sie rozpuscit. Sterylizowa¢ w autoklawie
w temperaturze 121°C przez 15 minut. Pozostawi¢ do schiodzenia, dobrze wymieszac i wla¢ do jatowych pojemnikow.

Interpretacja
Badania wrazliwos$ci na antybiotyki nalezy wykonywac i interpretowac¢ zgodnie z aktualnymi wytycznymi (takimi jak opublikowane
przez EUCAST lub CLSI).

Kontrola jakosci
Obowigzkiem uzytkownika jest wykonanie testow kontroli jakosci z uwzglednieniem zamierzonego zastosowania podioza
i zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi przepisami lokalnymi (czesto$¢ wykonywania, liczba szczepow, temperatura inkubacii itp. ).

Dziatanie tego podioza mozna zweryfikowa¢, testujgc nastepujace szczepy referencyjne.

Organizm Badane srodki przeciwdrobnoustrojowe (zawartos¢ Srednica strefy
krazka w ug) dyfuzji krazka (mm)
Staphylococcus aureus Penicylina (P1) 12 -18
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ATCC®29213™ Cefoksytyna (FOX30) 24 -30
Cyproflaksacyna (CIP5) 21-27
Erytromycyna (E15) 23-29
Gentamycyna (CN10) 19-25
Linezolid (LZD10) 21-27
Tetracyklina (TE30) 23-31
Erytromycyna (E15) 22-30
Tetracyklina (TE30) 24 - 30
Cyproflaksacyna (CIP5) 22-30
Amoksycylina / kwas klawulanowy (AMC30) 28 - 36
Staphylococcus aureus
Ampicylina-sulbaktam (SAM20) 29 -37
ATCC®25923™
Linezolid (LZD30) 25-32
Cefoksytyna (FOX30) 23-29
Gentamycyna (CN10) 19-27
Penicylina (P10) 26 - 37
Ampicylina (AMP10) 15-22
Chloramfenikol (C30) 21-27
Gentamycyna (CN10) 19 -26
l:llr;?;c;?g(:;zol (SXT25) 23-29
Escherichia coli Amoksycylina / kwas Klawulanowy (AMC30) 18- 24
ATCC?25922™ Cyproflaksacyna (CIP5) 30-40
Sulfisoksazol (SF300) 15-23
Tetracyklina (TE30) 18-25
Cefotaksym (CTX5) 25-31
Tygecyklina (TGC15) 20 - 27
Escherichia coli
Amoksycylina / kwas klawulanowy (AMC30) 17 - 22
ATCC®35218™
Gentamycyna (CN10) 16 -21
Imipenem (IPM10) 20-28
Aztreonam (ATM30) 23-29
Pseudomonas aeruginosa Cyproflaksacyna (CIP5) 25.33
ATCC®27853™ Tobramycyna (TOB10) 19-25
Ceftazydym (CAZ10) 21-27
Z§:£2i¥2nmaiTZP36) 23-29
Staphylococcus aureus
Cefoksytyna (FOX30) <21
ATCC®43300™
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Staphylococcus aureus
Cefoksytyna (FOX30) 14 - 20
NCTC 12493™
Enterococcus faecalis Sulfametoksazol/
) <20
ATCC® 33186 trimetoprym (SXT25)
Ampicylina (AMP2) 15-21
Imipenem (IPM10) 24 - 30
Linezolid (LZD10) 19-25
Enterococcus faecalis Nitrofurantoina (F100) 18-24
®: ™
ATCC"29212 Trimetoprym (W5) 24-32
Sulfametoksazol/
trimetoprym (SXT25) 26-34
Wankomycyna (VA5) 10 -16
Streptococcus pneumoniae*
Wankomycyna (VA5) 17 - 23
ATCC®49619™
Haemophilus influenzae*
Ampicylina (AMP2) 6-12
ATCC®49247™
Haemophilus influenzae*
Cefiksym (CFM5) 29-35
ATCC®49766™

Ograniczenia
Niektoére szczepy o okreslonych wymaganiach do wzrostu moga nie rosngé.

Charakterystyka wydajnosci

Doktadnos$¢ zostata wykazana poprzez przeglad danych QC. Prawidtowe wyniki badan MIC lub wykonywanych metodg
dyfuzyjno-krgzkowg sa potwierdzane przez  wigczenie dobrze  scharakteryzowanych izolatow i $Srodkow
przeciwdrobnoustrojowych do procesoéw kontroli jako$ci wykonywanych w ramach produkcji kazdej partii wyrobow. Precyzja
dziatania wyroboéw Mueller Hinton Agar (CM337) zostata wykazana przez catkowity wskaznik zdawalnosci wynoszacy 100%
uzyskany dla produktu w ciggu jednego miesigca testowania (od 17.06.2022 r. do 26.07.2022 r.; 10 partii). To pokazuje, ze
wydajnos¢ jest powtarzalna.

Te podioza to wyroby testowane wewnetrznie w ramach procesu kontroli jakosci od momentu ich wprowadzenia do obrotu.
Wyroby Mueller Hinton Agar (CM0337B/K/R/T/W) sa dostepne na rynku od 1997 r. W przypadku organizmoéw docelowych po
zastosowaniu optymalnych pozioméw inokulum i inkubacji w zalecanych warunkach uzytkownik moze uzyska¢ wielko$é strefy
w zakresie okreslonym w specyfikacii.

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 Base
CM0337B, CM0337K, CM0337M, CM0337R, CM0337T & CM0337W

Utilizagao prevista

Os dispositivos Agar Mueller Hinton (CM0337B/K/M/R/T/W) s&o &gars de teste de sensibilidade antimicrobiana recomendados
para difusdo em disco e também recomendados para testes de MIC de diluicdo em agar.

Os dispositivos Agar Mueller Hinton (CM0337B/K/M/R/T/W) séo utilizados em procedimento de diagndstico para ajudar os
médicos a determinar possiveis op¢des de tratamento para doentes com suspeita de infegdes bacterianas.

Os dispositivos destinam-se exclusivamente a uso profissional, ndo estdo automatizados e ndo sdo um meio de diagnostico
complementar.

Resumo e explicagcao
O rapido surgimento global de resisténcia antimicrobiana ameaca o tratamento eficaz de pacientes com infegbes. Varias
bactérias foram designadas como ameagcas urgentes, graves e preocupantes’.

Os ensaios para detecdo de resisténcia podem ser realizados usando técnicas genotipicas ou fenotipicas. A concentragdo
inibidora minima (CIM) serve como a técnica de determinacdo de resisténcia fenotipica 'padréo ouro', com o microrganismo
classificado como sensivel, intermediario ou resistente ao agente antimicrobiano com base nos pontos de corte clinicos da CIM.
Os ensaios de CIM, no entanto, podem ser trabalhosos, demorados e requerem experiéncia para serem interpretados. A difusdo
em disco € amplamente utilizada na rotina dos laboratérios de microbiologia clinica por ser de baixo custo, simples de realizar,
versatil e quase todos os agentes antimicrobianos e patégenos podem ser testados. A difusdo em disco é precisa e reproduzivel
quando realizada em estrita conformidade com as diretrizes/recomendag¢des (como as publicadas pelo Comité Europeu de
Testes de Sensibilidade Antimicrobiana (EUCAST) ou pelo Instituto de Padrdes Clinicos e Laboratoriais (CLSI)). Os meios
Mueller Hinton sdo recomendados nos padroes CLSI ha mais de 25 anos e o agar agora também é recomendado pelo padréo
europeu EUCAST, bem como pelo ISO. Os dispositivos Agar Mueller Hinton (CM0337B/K/M/R/T/W) s&o, portanto, ferramentas
essenciais para que os laboratérios suportem testes corretos de MIC e difusdo em disco de microrganismos.

Principio do método

Os dispositivos Agar Mueller Hinton (CM0337B/K/M/R/T/W) contém infusdo desidratada de carne bovina e hidrolisado de
caseina para fornecer nitrogénio, vitaminas, carbono e aminoacidos. O amido soluvel é adicionado para absorver metabdlitos
toxicos e sua hidrdlise produz dextrose, que serve como fonte de energia. O agar ¢ adicionado como o agente de solidificagéo.

Os dispositivos Agar Mueller Hinton (CM0337B/K/M/R/T/W) sdo meios sélidos estaveis, reprodutiveis e padronizados
recomendados para testar a sensibilidade de bactérias a agentes antimicrobianos usando técnicas de difusdo em disco
baseadas no método Kirby-Bauer, como os recomendados por CLSI ou EUCAST, ou por diluigdo em agar da CIM.

Os dispositivos Agar Mueller-Hinton néo suplementado (CM0337B/K/M/R/T/W) sdo recomendados pelo CLSI e EUCAST para
testes de sensibilidade antimicrobiana de estirpes ndo exigentes. Suplementos (como sangue desfibrinado e nicotinamida
adenina dinucleotideo (NAD)) podem ser adicionados ao meio base (CM0337B/K/M/R/T/W) para torna-lo adequado para estirpes
exigentes.

Formula tipica
gramas por litro

Infusdo de bovino desidratada de 300,0
Hidrolisado de caseina 17,5
Amido soluvel 1,5
Agar 17,0

Material fornecido

CMO0337B: 500 g de base de Agar Mueller Hinton.
CMO0337K: 25 kg de base de Agar Mueller Hinton.
CMO0337M: 3 x 2,28 kg de base de Agar Mueller Hinton.
CMO337R: 2,5 kg de base de Agar Mueller Hinton.
CMO337T: 5 kg de base de Agar Mueller Hinton.
CMO0337W: 6 x 3,8 kg de base de Agar Mueller Hinton

500 g de Agar Mueller Hinton desidratado produz aproximadamente 13,1 | apés a reconstituigéo.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
e Ansas de inoculagdo, zaragatoas, recipientes de colheita
e Incubadoras

e  Microrganismos de controlo de qualidade

e  Diluentes
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e Recipientes estéreis
e Discos/agentes antimicrobianos

Armazenamento

Armazenar o produto na sua embalagem original entre 10 °C e 30 °C.

Mantenha o recipiente bem fechado.

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

Proteger da humidade.

Armazenar protegido da luz.

Deixar o produto reconstituido aquecer até a temperatura ambiente antes de o utilizar.
Apds a reconstituicdo, armazene o meio entre 2 °C e 10 °C.

Adverténcias e precaugoes
e  Assegure uma ventilagdo adequada. Use equipamento de protegéo individual/protegéo facial. Evite o contacto com a
pele, olhos ou roupas.
. Evite a ingestéo e inalagdo. Evite a formagéo de poeira.
. Se entrar em contacto com a pele, lave imediatamente com bastante agua e sab&o durante pelo menos 15 minutos.
Consulte um médico imediatamente se ocorrerem sintomas.
e  Se entrar em contacto com os olhos, enxaguar imediatamente com agua em abundancia, também sob as palpebras,
durante pelo menos 15 minutos.
Se inalado, apanhar ar fresco. Consulte um médico imediatamente se ocorrerem sintomas.
Se ingerido, lave a boca com agua e beba depois bastante agua. Consulte um médico se ocorrerem sintomas.
Apenas para utilizagdo em diagndstico in vitro.
Apenas para utilizagao profissional.
Examinar a embalagem do produto antes da primeira utilizag&o.
Nao utilizar o produto se existirem danos visiveis na embalagem ou nas placas.
Nao utilizar o produto além da data de validade indicada.
Na&o utilizar o dispositivo se existirem sinais de contaminacao.
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 eliminagao de reagentes utilizados ou néo utilizados,
bem como qualquer outro material descartavel contaminado seguindo os procedimentos para produtos infeciosos ou
potencialmente infeciosos.
. Certifique-se de que a tampa do recipiente € mantida bem fechada apds a primeira abertura e entre o uso para
minimizar a entrada de humidade, o que pode resultar em desempenho incorreto do produto.
. O teste de sensibilidade antimicrobiana deve ser realizado em estrita conformidade com as diretrizes/recomendacgées
atuais para manter niveis aceitaveis de precisao.

Consulte a Ficha de Dados de Seguranga (SDS) para obter informagdes sobre o manuseamento e a eliminagdo 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 & autoridade
reguladora relevante no local em que o utilizador e/ou doente reside.

Colheita, manuseamento e armazenamento de amostras
Microrganismos isolados de amostras clinicas s&o testados em dispositivos Agar Mueller Hinton (CM0337). As amostras clinicas
n&o séo inoculadas diretamente no meio.

Procedimento
Suspenda 38 g em 1 litro de agua destilada. Leve a ferver para se dissolver completamente. Esterilize em autoclave a 121 °C
durante 15 minutos. Deixe arrefecer, misture bem e verta em recipientes estéreis.

Interpretacgao
Os testes de sensibilidade aos antibidticos devem ser realizados e interpretados de acordo com as diretrizes atuais (como os
publicadas pelo EUCAST ou CLSI).

Controlo de qualidade

E da responsabilidade do utilizador realizar testes de Controlo de qualidade, levando em consideragéo a utilizagédo prevista do
meio e de acordo com quaisquer regulamentos locais aplicaveis (frequéncia, niumero de estirpes, temperatura de incubagéo,
etc.).

O desempenho deste meio pode ser verificado testando as seguintes estirpes de referéncia.

Microrganismo . o
Antimicrobianos testados (contetdo do disco em pg) Diametro da zona de difuséo
do disco (mm)

Penicilina (P1) 12-18
Staphylococcus aureus

Cefoxitina (FOX30) 24 - 30
ATCC®29213™

Ciprofloxacina (CIP5) 21-27
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Eritromicina (E15) 23-29

Gentamicina (CN10) 19-25

Linezolida (LZD10) 21-27

Tetraciclina (TE30) 23-31

Eritromicina (E15) 22-30

Tetraciclina (TE30) 24 - 30

Ciprofloxacina (CIP5) 22-30

Amocilina/acido clavulanico (AMC30) 28 - 36
Staphylococcus aureus

Ampicilina-sulbactam (SAM20) 29 -37
ATCC®25923™

Linezolida (LZD30) 25-32

Cefoxitina (FOX30) 23-29

Gentamicina (CN10) 19-27

Penicilina (P10) 26 - 37

Ampicilina (AMP10) 15-22

Cloranfenicol (C30) 21-27

Gentamicina (CN10) 19-26

Trimetoprima/sulfametoxazol (SXT25) 23-29
Escherichia coli Amocilina/acido clavulanico (AMC30) 18-24
ATCC®25922™ Ciprofloxacina (CIP5) 30 -40

Sulfisoxazol (SF300) 15-23

Tetraciclina (TE30) 18-25

Cefotaxima (CTX5) 25-31

Tigeciclina (TGC15) 20-27
Escherichia coli

Amocilina/acido clavulanico (AMC30) 17 -22
ATCC®35218™

Gentamicina (CN10) 16 - 21

Imipenem (IPM10) 20-28

Aztreonam (ATM30) 23-29
Pseudomonas aeruginosa

Ciprofloxacina (CIP5) 25-33
ATCC®27853™

Tobramicina (TOB10) 19-25

Ceftazidima (CAZ10) 21-27

Piperacilina/Tazobactam (TZP36) 23-29
Staphylococcus aureus

Cefoxitina (FOX30) <21
ATCC®43300™
Staphylococcus aureus

Cefoxitina (FOX30) 14 - 20
NCTC12493™
Enterococcus faecalis

Sulfametoxazol/trimetoprima (SXT25) <20
ATCC®33186
Enterococcus faecalis Ampicilina (AMP2) 15-21
ATCC®29212™ Imipenem (IPM10) 24 -30
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19-25

Linezolida (LZD10)
Nitrofurantoina (F100) 18-24
Trimetoprima (W5) 24 - 32
Sulfametoxazol/trimetoprima (SXT25) 26 - 34
Vancomicina (VA5) 10 -16
Streptococcus pneumoniae*
Vancomicina (VA5) 17 -23
ATCC®49619™
Haemophilus influenzae*
Ampicilina (AMP2) 6-12
ATCC®49247™
Haemophilus influenzae*
Cefixima (CFM5) 29-35
ATCC®49766™
Limitagoes

Algumas estirpes com requisitos especificos de crescimento podem néo crescer.

Caracteristicas de desempenho

A precisao foi demonstrada através da revisdo dos dados de controlo de qualidade (CQ). Os resultados corretos de difusdo por
disco ou CIM sado confirmados pela inclusdo de antimicrobianos e isolados bem caracterizados no processo de CQ
implementados como parte do fabrico de cada lote dos dispositivos. A precisdo dos dispositivos Agar Mueller Hinton (CM337)
foi demonstrada por uma taxa de correcdo geral de 100% obtida para o produto durante um més de testes (17.06.2022—
26.07.2022; 10 lotes). Isto demonstra que o desempenho é reprodutivel.

Estes dispositivos de meio de cultura foram testados internamente como parte do processo de CQ desde que foram fabricados;
Os dispositivos Agar Mueller Hinton (CM0337B/K/R/T/W) estdo no mercado desde 1997. Ao utilizar niveis ideais de inéculo e
condigdes de incubagédo, o utilizador pode obter dimensdes de zona dentro da faixa indicada na especificagéo.

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.

Legenda dos simbolos

Simbolo Definigao

REF Numero de catalogo

5
o

Dispositivo médico para diagnéstico in vitro

LOT Coédigo do lote

Limite de temperatura

Prazo de validade

Manter afastado da luz solar

Nao reutilizar

Consultar as instrugdes de utilizagdo ou
consultar as instru¢des de utilizagéo
eletrénicas
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Contém quantidade suficiente para <n> testes

Na&o reutilizar se a embalagem estiver
danificada e consultar as instru¢des de
utilizagéo

Fabricante

Representante autorizado na Comunidade
Europeia/
Unido Europeia

Avaliagao de Conformidade Europeia

Avaliagao de Conformidade do Reino Unido

Identificador unico do dispositivo

Importador - Para indicar a entidade
importadora do dispositivo médico para a
localidade. Aplicavel a Unidao Europeia

&[gasm | E®

Made in th
Unit:del:(lir;gdtz)m Fabricado no Reino Unido

ATCC Licensed \*®

Derivative

L

©2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos os direitos reservados.
ATCC e as marcas de catalogo ATCC sao marcas comerciais da American Type Culture Collection.
Todas as outras marcas comerciais sdo propriedade da Thermo Fisher Scientific Inc. e respetivas subsidiarias.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Reino Unido
Para obter assisténcia técnica, contacte o seu distribuidor local.

Informagdes da revisao

Versao Data das modificagdes introduzidas
2.0 2023-11-15
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Mueller Hinton Agar Base
CM0337B, CM0337K, CM0337M, CM0337R, CM0337T & CM0337W

Utilizare prevazuta

Dispozitivele agar Mueller Hinton (CM0337B/K/M/R/T/W) sunt agaruri de testare a sensibilitatii la antimicrobiene, recomandate
pentru testarea sensibilitatii prin metoda de difuziune a discurilor si, de asemenea, recomandate pentru testarea CMI prin diluare
in agar.

Dispozitivele agar Mueller Hinton (CM0337B/K/R/T/Q/V/W) se utilizeaza intr-un flux de lucru de diagnosticare pentru a ajuta
clinicienii sa stabileasca posibilele optiuni de tratament pentru pacientii suspectati de infectii bacteriene.

Dispozitivele sunt exclusiv de uz profesional, nu sunt automatizate si nici nu constituie diagnostice complementare.

Rezumat si explicatie
Aparitia rapida, la nivel mondial, a rezistentei la antimicrobiene ameninta tratarea eficientd a pacientilor cu infectii. O serie de
bacterii au fost desemnate drept amenintari urgente, grave si ingrijoratoare’.

Testele pentru detectarea rezistentei pot fi efectuate folosind tehnici genotipice sau fenotipice. Tehnica concentratiei minime
inhibitorii (CMI) reprezinta ,standardul absolut” in determinarea rezistentei fenotipice, organismul fiind clasificat ca sensibil,
intermediar sau rezistent la agentul antimicrobian pe baza valorilor critice clinice CMI. Insa testarile CMI pot necesita munca
intensa, consumatoare de timp si necesita experienta la interpretare. Tehnica difuziunii discurilor este utilizata pe scara larga in
laboratoarele de microbiologie clinica de rutina, deoarece are costuri reduse, este usor de realizat, versatila si, cu ajutorul ei, pot
fi testate aproape toti agentii antimicrobieni si patogeni. Difuziunea discurilor este precisa si reproductibila atunci cand este
efectuata in strictd conformitate cu orientarile/recomandarile (precum cele publicate de European Committee on Antimicrobial
Susceptibility Testing (EUCAST - Comitetul European pentru Testarea Sensibilitatii la Antimicrobiene) sau de Clinical and
Laboratory Standards Institute (CLSI - Institutul de Standarde Clinice si de Laborator)). Mediile Mueller Hinton sunt recomandate
in standardele CLSI de mai bine de 25 de ani, iar agarul este acum recomandat si de standardul la nivel european, EUCAST,
precum si de ISO. Dispozitivele agar Mueller Hinton (CM0337B/K/M/R/T/W) sunt, prin urmare, instrumente cheie pentru
laboratoare n sprijinirea testarii corecte a microorganismelor prin tehnicile CMI si de difuziune a discurilor.

Principiul metodei

Dispozitivele agar Mueller Hinton (CM0337B/K/M/R/T/W) contin infuzie deshidratata din carne de vita si hidrolizat de cazeina
pentru furnizarea azotului, vitaminelor, carbonului si aminoacizilor. Amidonul solubil este adaugat pentru a absorbi metabolitii
toxici, iar hidroliza acestuia genereaza dextroza, care serveste ca sursa de energie. Agarul este adaugat ca agent de solidificare.

Dispozitivele agar Mueller Hinton (CM0337B/K/M/R/T/W) sunt medii solide stabile, reproductibile si standardizate recomandate
pentru testarea sensibilitatii bacteriilor la agenti antimicrobieni prin folosirea tehnicilor de difuziune a discurilor bazate pe metoda
Kirby-Bauer, precum cele recomandate de CLSI sau EUCAST, sau prin determinarea CMI prin diluare in agar.

Dispozitivele agar Mueller Hinton nesuplimentat (CM0337B/K/M/R/T/W) sunt recomandate de CLSI si EUCAST pentru testarea
sensibilitatii tulpinilor nepretentioase la antimicrobiene. Suplimentele (cum ar fi sangele defibrinat si nicotinamida adenin
dinucleotida (NAD)) pot fi adaugate mediului de baza (CM0337B/K/M/R/T/W) pentru a-l face potrivit pentru tulpini mai
pretentioase.

Formula tipica

grame pe litru
Carne de vita, infuzie 300,0
deshidratata din
Hidrolizat de cazeina 17,5
Amidon solubil 1,5
Agar 17,0

Materiale furnizate

CMO0337B: 500 g de baza agar Mueller Hinton.
CMO0337K: 25 kg de baza agar Mueller Hinton.
CMO0337M: 3 x 2,28 kg de baza agar Mueller Hinton.
CMO0337R: 2,5 kg de baza agar Mueller Hinton.
CMO0337T: 5 kg de baza agar Mueller Hinton.
CMO0337W: 3 x 3,8 kg de baza agar Mueller Hinton.

500 g de agar Mueller Hinton deshidratat dau aproximativ 13.1 L dupa reconstituire.

Materiale necesare, dar nefurnizate

e Anse de inoculare, tampoane, recipiente de recoltare
e Incubatoare

e  Organisme de control al calitatii
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e  Diluanti
e Recipiente sterile
e  Discuri antimicrobiene/agenti antimicrobieni

Depozitare

Depozitati produsul in ambalajul original, la temperaturi intre 10 °C — 30 °C.
Pastrati recipientul inchis etans.

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

A se proteja de umiditate.

A se pastra departe de surse de lumina.

Lasati produsul reconstituit sa ajunga la temperatura camerei inainte de utilizare.
Dupa reconstituire, depozitati mediile intre 2 °C si 10 °C.

Avertismente si mijloace de precautie
e  Asigurati o ventilatie corespunzatoare. Purtati echipament de protectie individuala/protectie a fetei. Evitati contactul cu
pielea, ochii sau imbracamintea.
e Evitati ingerarea si inhalarea. Evitati formarea
de praf.
o In caz de contact cu pielea, spalati imediat cu multa apa si sapun timp de cel putin 15 minute. in cazul in care apar
simptome, solicitati imediat asistenta medicala.
e Incaz de contact cu ochii, clititi imediat cu multd apa, inclusiv sub pleoape, timp de cel putin 15 minute.
in caz de inhalare, transportati persoana la aer liber. Tn cazul in care apar simptome, solicitati imediat asistenta
medicala.
In caz de inghitire, clatiti gura cu apa si, apoi, beti multd apa. In cazul in care apar simptome, solicitati asistent
medicala.
Exclusiv pentru diagnosticarea in vitro.
Exclusiv de uz profesional.
Inspectati ambalajul produsului Tnainte de prima utilizare.
A nu se utiliza produsul daca ambalajul este deteriorat vizibil (recipientul sau capacul).
A nu se utiliza produsul dupa data de expirare specificata.
Nu utilizati dispozitivul daca exista semne de contaminare.
Este responsabilitatea fiecarui laborator sa gestioneze deseurile produse, in functie de natura si gradul de pericol, si
de a le trata sau elimina in 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.
e  Asigurati-va ca capacul recipientului este bine inchis dupa prima deschidere si intre utilizari, pentru a reduce la minim
umezeala, care poate afecta performanta produsului.
o Testarea sensibilitatii la antimicrobiene trebuie efectuata in strictd conformitate cu orientarile/recomandarile actuale,
pentru a mentine niveluri acceptabile de acuratete.

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

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

Recoltarea, manipularea si depozitarea probelor
Microorganismele izolate din probele clinice sunt testate pe dispozitive agar Mueller Hinton (CM0337). Probele clinice nu sunt
inoculate direct pe mediu.

Procedura
Suspendati 38 g in 1 litru de apa distilatd. Aduceti la temperatura de fierbere pentru dizolvare completd. Se sterilizeaza prin
autoclavare la 121 °C timp de 15 minute. Se lasa séa se raceasca, se amesteca bine si se toarna in recipiente sterile.

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

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

Performanta acestui mediu poate fi verificata prin testarea tulpinilor de referinta de mai jos.

Organism Diametrul zonei
Antimicrobiene testate (continutul discului in ug) de difuziune a
discului (mm)

Staphylococcus aureus Penicilina (P1) 12-18

ATCC®29213™ Cefoxitina (FOX30) 24 -30
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21-27

Ciprofloxacina (CIP5)
Eritromicina (E15) 23-29
Gentamicina (CN10) 19-25
Linezolid (LZD10) 21-27
Tetraciclina (TE30) 23-31
Eritromicina (E15) 22-30
Tetraciclina (TE30) 24 -30
Ciprofloxacina (CIP5) 22-30
Amoxicilind/acid clavulanic (AMC30) 28 - 36
Staphylococcus aureus
Ampicilina-sulbactam (SAM20) 29 -37
ATCC® 25923™
Linezolid (LZD30) 25-32
Cefoxitind (FOX30) 23-29
Gentamicina (CN10) 19-27
Penicilina (P10) 26 - 37
Ampicilina (AMP10) 15-22
Cloramfenicol (C30) 21-27
Gentamicina (CN10) 19-26
Trimetoprim/
sulfametoxazol (SXT25) 23-29
Escherichia coli Amoxicilina/acid clavulanic (AMC30) 18-24
® ™
ATCCT 25922 Ciprofloxacina (CIP5) 30-40
Sulfisoxazol (SF300) 15-23
Tetraciclina (TE30) 18-25
Cefotaxima (CTX5) 25 - 31
Tigeciclina (TGC15) 20-27
Escherichia coli
Amoxicilind/acid clavulanic (AMC30) 17 -22
ATCC® 35218™
Gentamicina (CN10) 16 - 21
Imipenem (IPM10) 20-28
Aztreonam (ATM30) 23-29
Pseudomonas aeruginosa Ciprofioxacing (CIP5) 2533
® ™
ATCC® 27853 Tobramicind (TOB10) 19-25
Ceftazidima (CAZ10) 21-27
Piperacilina/
Tazobactam (TZP36) 23-29
Staphylococcus aureus
Cefoxitina (FOX30) <21
ATCC® 43300™
Staphylococcus aureus
Cefoxitina (FOX30) 14 -20
NCTC12493™
Enterococcus faecalis Sulfametoxazol/ <20
ATCC®33186 trimetoprim (SXT25)
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15 - 21

Ampicilina (AMP2)

Imipenem (IPM10) 24 -30
Linezolid (LZD10) 19-25
Enterococcus faecalis Nitrofurantoin (F100) 18-24
® ™
ATCC™ 26212 Trimetoprim (W5) 24 -32
Sulfametoxazol/
trimetoprim (SXT25) 26-34
Vancomicina (VA5) 10 -16
Streptococcus pneumoniae*
Vancomicina (VA5) 17 -23
ATCC® 49619™
Haemophilus influenzae*
Ampicilina (AMP2) 6-12
ATCC® 49247™
Haemophilus influenzae*
Cefixima (CFM5) 29-35
ATCC® 49766™
Limitari

Este posibil ca unele tulpini cu cerinte specifice de crestere sa nu creasca.

Caracteristici de performanta

Acuratetea a fost demonstrata prin revizuirea datelor de CC. Rezultatele corecte ale CMI sau difuziunii discurilor sunt confirmate
de includerea culturilor izolate bine caracterizate si a antimicrobienelor in procesele de CC, efectuata ca parte a fabricarii fiecarui
lot de dispozitive. Precizia dispozitivelor agar Mueller Hinton (CM337) a fost demonstrata de o rata globala de promovare de
100% obtinuta pentru produs pe parcursul unei luni de testare (17.06.2022 — 26.07.2022; 10 loturi). Aceasta arata ca performanta
este reproductibila.

Aceste dispozitive pentru medii de cultura au fost testate intern, ca parte a procesului de CC, de la data primei lor fabricari;
dispozitivele agar Mueller Hinton (CM0337B/K/M/R/T/W) sunt pe piata din anul 1997. Atunci cand se utilizeaza nivelurile de inocul
si conditiile de incubare optime, utilizatorul poate obtine dimensiuni ale zonelor conform intervalului din specificatii.

Bibliografie
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 simbolurilor

Simbol Definitie
REF Numar de catalog
Dispozitiv medica}l pe?ntru diagnosticarea
in vitro
LOT Codul lotului

Data expirarii

/ﬂ/- Limita de temperatura

I
e

A
—
A\ A se pastra ferit de expunere la soare
[ ]

® A nu se reutiliza
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Consultati instructiunile de utilizare sau
consultati instructiunile de utilizare
electronice

Contine o cantitate suficienta
pentru <n> teste

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

Producator

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeana/
Uniunea Europeana

Marcajul de conformitate europeana

Marcajul de conformitate pentru Regatul
Unit

Identificatorul unic al dispozitivului

SEEAIEEE

Importator — Indica entitatea care
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Mueller Hinton Agar Base
CM0337B, CM0337K, CM0337M, CM0337R, CM0337T & CM0337W @

Uréené pouzitie

Mueller-Hintonovej agar (CM0337B/K/M/R/T/W) st pombcky na testovanie antimikrobialnej citlivosti odporu¢ané na diskovu
difuziu aj na testovanie hodnoty MIC pri riedeni v agare.

Mueller-Hintonovej agar (CM0337B/K/M/R/T/W) sa pouziva v diagnostickom pracovnom postupe na pomoc lekarom pri uréovani
potencialnych moznosti lieCby u pacientov s podozrenim na bakterialne infekcie.

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

Zhrnutie a vysvetlenie
Ucinnu lieCbu pacientov s infekciami ohrozuje rychly globalny vznik antimikrobialnej rezistencie. Mnozstvo baktérii bolo
oznacéenych ako naliehavé, zavazné a znepokojujlce hrozby."

Testy na detekciu rezistencie sa m6zu vykonavat pomocou genotypovych alebo fenotypovych technik. Minimalna inhibi¢na
koncentracia (MIC) sluzi ako ,zlaty Standard” techniky na stanovenie fenotypovej rezistencie, pricom organizmus je klasifikovany
ako citlivy, stredne citlivy alebo rezistentny voci antimikrobialnej latke na zaklade klinickych limitnych bodov MIC. Testy MIC vSak
mdzu byt pracne, €asovo naro€né a vyzaduju si skusenosti na interpretaciu. Diskova difuzia sa pouziva v mnohych rutinnych
laboratériach klinickej mikrobioldgie, pretoZe je lacna, jednoducho sa vykonava, je vSestranna a umozriuje testovat takmer v§etky
antimikrobialne latky a patogény. Diskova difuzia je presna a reprodukovatelna, ak sa vykonava v prisnom sulade so
smernicami/odporucaniami (ako su tie, ktoré zverejnil Eurdpsky vybor pre testovanie antimikrobialne;j citlivosti (EUCAST) alebo
Ustav klinickych a laboratérnych noriem (CLSI)). Mueller-Hintonovej médium sa odportéa v normach CLSI (Ustav klinickych
a laboratérnych noriem) uz viac ako 25 rokov a agar je v su€asnosti odporu¢any aj normou Eurdpskeho vyboru pre testovanie
antimikrobialnej citlivosti, ktora sa pouziva v celej Eurépe, ako aj normou ISO. Mueller-Hintonovej agar (CM0337B/K/M/R/T/W)
je preto kli€ovym nastrojom laboratérii na podporu spravneho testovania hodnoty MIC a diskovej difizie u mikroorganizmov.

Princip metédy

Mueller-Hintonovej agar (CM0337B/K/M/R/T/W) obsahuje dehydratovani hovadziu infuziu a hydrolyzat kazeinu, ktoré poskytuju
dusik, vitaminy, uhlik a aminokyseliny. Rozpustny Skrob sa pridava na absorpciu toxickych metabolitov a jeho hydrolyzou vznika
dextréza, ktora sluzi ako zdroj energie. Ako stuzujuca latka sa pridava agar.

Mueller-Hintonovej agar (CM0337B/K/M/R/T/W) je stabilné, reprodukovatelné a Standardizované pevné médium odpori¢ané na
testovanie citlivosti baktérii na antimikrobialne latky pomocou technik diskovej difuzie zalozenych na Kirby-Bauerovej metéde,
ako s techniky odportigané tstavom CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych noriem) alebo Eurépskym vyborom pre testovanie
antimikrobialnej citlivosti, alebo pomocou stanovenia hodnoty MIC pri riedeni v agare.

Mueller-Hintonovej agar (CM0337B/K/M/R/T/W) bez doplnkov odportiéa Ustav klinickych a laboratérych noriem (CLSI)
a Eurdpsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti (EUCAST) na testovanie antimikrobialnej citlivosti nenaro€nych
kmefiov. Do zakladného média (CMO0337B/K/M/R/T/W) sa mbzu pridat doplnky (ako je defibrinovana krv
a nikotinamidadenindinukleotid (NAD)), aby bolo vhodné pre narocné kmene.

Typické zlozenie

gramy na liter
Hovadzia dehydratovana infuzia z 300,0
Hydrolyzat kazeinu 17,5
Rozpustny Skrob 1,5
Agar 17,0

Dodavané materialy

CMO0337B: 500 g Mueller-Hintonovej agaru (zaklad).
CMO0337K: 25 kg Mueller-Hintonovej agaru (zaklad).
CMO0337M: 3 x 3282 kg Mueller-Hintonovej agaru (zaklad).
CMO0337R: 2,5 kg Mueller-Hintonovej agaru (zaklad).
CMO0337T: 5 kg Mueller-Hintonovej agaru (zaklad).
CMO0337W: 3x 3,8 kg Mueller-Hintonovej agaru (zaklad).

500 g dehydrovaného Mueller-Hintonovej agaru, z ktorého sa po rekonstittcii ziska priblizne 13,1 I.

Materialy pozadované, ale nedodavané
Ockovacie slucky, tampony, zberné nadoby,
inkubatory,

Organizmy kontroly kvality,

rozpustadla,

sterilné obaly,

antimikrobialne disky/latky.
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Uchovavanie

e Vyrobok uchovavajte v pévodnom obale pri teplote od 10 °C do 30 °C.
Nadobu uchovavajte tesne uzavretu.
Produkt sa mdze pouzivat do datumu exspiracie uvedeného na stitku.
Chranite pred vihkostou.
Uchovavajte mimo svetla.
Pred pouzitim nechajte rekonstituovany produkt zohriat' na izbovu teplotu.
Po rekonstitdcii uchovavajte média pri teplote v rozmedzi 2 °C az 10 °C.

Varovania a bezpec¢nostné opatrenia
e  Zabezpecte dostatocné vetranie. Noste osobné ochranné prostriedky/ochranu tvare. Zabrante kontaktu s pokozkou,
oc¢ami alebo odevom.
e  Zabrante pozitiu a vdychnutiu. Zabrarte tvorbe prachu.
. Pri kontakte s pokozkou ihned zmyvajte velkym mnozstvom vody asporn 15 minut. Ak sa objavia priznaky, okamzite
vyhladajte lekarsku pomoc.
. Po zasahu oci ihned vyplachujte velkym mnozstvom vody, aj pod vieCkami, aspori 15 minut.
Pri vdychnuti presurite osobu na ¢erstvy vzduch. Ak sa objavia priznaky, okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.
Po poziti vyplachnite Usta vodou a potom vypite velké mnozstvo vody. Ak sa objavia priznaky, vyhladajte lekarsku
pomoc.
Len na diagnostické pouzitie in vitro.
Len na profesionalne pouzitie.
Pred prvym pouzitim skontrolujte obal produktu.
Produkt nepouzivajte, ak je na obale (nadobka alebo veko) viditelné poskodenie.
Produkt nepouzivajte po uvedenom datume exspiracie.
Pomécku nepouzivajte, ak su pritomné znamky kontaminacie.
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 zahffha likvidaciu pouzitych alebo
nepouzitych Cinidiel, ako aj akéhokolvek iného kontaminovaného materialu na jedno pouzitie podla postupov pre
infekéné alebo potencialne infekéné produkty.
. Uistite sa, ze veko nadoby je po prvom otvoreni a medzi jednotlivymi pouzitiami pevne uzavreté, aby sa minimalizovalo
prenikanie vihkosti, o méze viest k nespravnemu vykonu produktu.
e  Testovanie antimikrobialnej citlivosti sa musi vykonavat v prisnom sulade s aktualnymi smernicami/odpora¢aniami,
aby sa zachovali prijatelné urovne presnosti.

Informacie o bezpednom zaobchadzani s produktom ajeho likvidacii najdete v karte bezpe&nostnych udajov (KBU)
(www.thermofisher.com).

Zavazné udalosti
Akakolvek zavazna udalost, ktora sa vyskytla v suvislosti s poméckou, sa musi oznamit vyrobcovi a prisluSnému regulacnému
organu, ku ktorému patri sidlo pouzivatel'a a/alebo pacienta.

Odber vzoriek, zaobchadzanie s nimi a ich uchovavanie
Na Mueller-Hintonovej agare (CM0337) sa testuju izolované mikroorganizmy z klinickych vzoriek. Klinické vzorky sa neockuju
priamo na médium.

Postup
Rozpustite 38 g v 1 litri destilovanej vody. Privedte do varu, aby sa dosiahlo UpIné rozpustenie. Sterilizujte v autoklave 15 minut
pri teplote 121 °C. Nechajte vychladnut, dobre premiesajte a nalejte do sterilnych nadob.

Interpretacia
Testy citlivosti na antibiotika by sa mali vykonavat a interpretovat v sulade s aktualnymi smernicami (ako su tie, ktoré zverejnil
Eurdpsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti alebo Ustav klinickych a laboratérnych noriem (CLSI)).

Kontrola kvality
Je zodpovednostou pouzivatela vykonat testovanie kontroly kvality s ohfadom na zamyslané pouzitie média a v sulade so
vSetkymi miestnymi platnymi predpismi (frekvencia, pocet kmenov, inkubacna teplota atd'.).

Vykon tohto média mozno overit testovanim nasledujucich referenénych kmenov.

Organizmus Testované antimikrobialne latky (obsah disku v pg) zirfig:i\:r(:‘?‘:\)y diskove]
Penicilin (P1) 12-18
Staphylococcus aureus Cefoxitin (FOX30) 24 - 30
Cislo ATCC® 29213™ Ciprofloxacin (CIP5) 21-27
Erytromycin (E15) 23-29
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Gentamicin (CN10) 19-25
Linezolid (LZD10) 21-27
Tetracyklin (TE30) 23-31
Erytromycin (E15) 22-30
Tetracyklin (TE30) 24 -30
Ciprofloxacin (CIP5) 22-30
Amoxicilin/kyselina klavulanova (AMC30) 28 - 36

Staphylococcus aureus

} Ampicilin-sulbaktam (SAM20) 29 -37

Cislo ATCC® 25923™
Linezolid (LZD30) 25-32
Cefoxitin (FOX30) 23-29
Gentamicin (CN10) 19-27
Penicilin (P10) 26 - 37
Ampicilin (AMP10) 15-22
Chloramfenikol (C30) 21-27
Gentamicin (CN10) 19-26
Trimetoprim/sulfametoxazol (SXT25) 23-29

Escherichia coli Amoxicilin/kyselina klavulanova (AMC30) 18-24

Cislo ATCC® 25922™ Ciprofloxacin (CIP5) 30 -40
Sulfisoxazol (SF300) 15-23
Tetracyklin (TE30) 18-25
Cefotaxim (CTX5) 25-31
Tigecyklin (TGC15) 20-27

Escherichia coli

} Amoxicilin/kyselina klavulanova (AMC30) 17-22

Cislo ATCC® 35218™
Gentamicin (CN10) 16 - 21
Imipeném (IPM10) 20-28
Aztreonam (ATM30) 23-29

Pseudomonas aeruginosa

} Ciprofloxacin (CIP5) 25-33

Cislo ATCC® 27853™
Tobramycin (TOB10) 19-25
Ceftazidim (CAZ10) 21-27
Piperacilin/tazobaktam (TZP36) 23-29

Staphylococcus aureus

} Cefoxitin (FOX30) <21

Cislo ATCC® 43300™

Staphylococcus aureus
Cefoxitin (FOX30) 14 - 20

NCTC12493™

Enterococcus faecalis

} Sulfametoxazol/trimetoprim (SXT25) <20

Cislo ATCC®33186
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Ampicilin (AMP2) 15-21
Imipeném (IPM10) 24 - 30
Linezolid (LZD10) 19-25
Enterococcus faecalis
} Nitrofurantoin (F100) 18-24
Cislo ATCC® 29212™
Trimetoprim (W5) 24 - 32
Sulfametoxazol/trimetoprim (SXT25) 26 - 34
Vankomycin (VA5) 10-16
Streptococcus pneumoniae*
} Vankomycin (VA5) 17 -23
Cislo ATCC® 49619™
Haemophilus influenzae* o
} Ampicilin (AMP2) 6-12
Cislo ATCC® 49247™
Haemophilus influenzae* -
} Cefixim (CFM5) 29-35
Cislo ATCC® 49766™

Obmedzenia
Niektoré kmene so Specifickymi poziadavkami na rast nemusia rast.

Charakteristika vykonu

Presnost bola preukazana preskimanim udajov kontroly kvality. Spravne vysledky MIC alebo diskovej difuzie sa overuju
zahrnutim dobre charakterizovanych izolatov a antimikrobialnych latok do procesov kontroly kvality vykonavanych ako sucast
vyroby kazdej Sarze pomoécok. Presnost Mueller-Hintonovej agaru (CM337) bola preukazana celkovou uspesnostou 100 %
ziskanou pre produkt poCas jedného mesiaca testovania (17. 06. 2022 — 26. 07. 2022, 10 Sarzi). To ukazuje, ze vykon je
reprodukovatelny.

Tieto média boli testované interne ako su€ast procesu kontroly kvality uz od ich vyroby. Mueller-Hintonovej agar
(CMO0337B/K/M/R/T/W) je na trhu od roku 1997. Pri pouziti optimalnych hladin inokula a inkubaénych podmienkach méze
pouzivatel ziskat velkosti zon v rozsahu uvedenom v Specifikacii.

Zdroje

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.

Vysvetlenie symbolov

Symbol Definicia
REF Katalégové Cislo
Diagnosticka zdravotnicka pomdcka in vitro
LOT Kod sarze

J/- Teplotny limit

Datum spotreby

-
o
\ Chrante pred slne¢nym svetlom

Page 85 of 91
MBD_BT_IFU-0548



Thermo

SCIENTIFIC

Nepouzivajte opakovane

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

Obsahuje dostatoéné mnozstvo na
<n> testov

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

Vyrobca

Autorizovany zastupca v Eurépskom
spoloCenstve/
Eurdpskej unii

Eurdpska znacka zhody

Znacka zhody Spojeného kralovstva

Jedinecny identifikator pomocky

Dovozca — oznacenie subjektu, ktory
importuje zdravotnicku pomocku do
lokality. Plati pre Eurépsku uniu

@[gasm i E® <=

Made in the United ) . .
Kingdom Vyrobené v Spojenom kralovstve

ATCC Licensed \*®

Derivative

E

©2023 Thermo Fisher Scientific Inc. VSetky prava vyhradené.
ATCC a katalogove znacky ATCC su ochrannou znamkou American Type Culture Collection.
VSetky ostatné ochranné znamky su vlastnictvom spolo¢nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jej pridruzenych spolo¢nosti.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, UK
Ak potrebujete technickli pomoc, kontaktujte svojho miestneho distributora.

Informacie o reviziach dokumentu

Verzia Datum zavedenych uprav
2.0 2023-11-15

Page 86 of 91
MBD_BT_IFU-0548



Thermo

SCIENTIFIC

(1]

www.thermofisher.com

Mueller Hinton Agar Base
CM0337B, CM0337K, CM0337M, CM0337R, CM0337T & CM0337W @I

Avsedd anvandning

Mueller Hinton Agar (CMO0337B/K/M/R/T/W) ar agar for testning av antimikrobiell mottaglighet som rekommenderas for
diskdiffusion och MIC-testning med agarspadningsmetoden.

Mueller Hinton Agar (CM0337B/K/M/R/T/W) anvands i ett diagnostiskt arbetsflode for att hjalpa klinker att faststélla potentiella
behandlingsalternativ for patienter som missténks ha bakteriella infektioner.

Produkterna ar endast avsedda for professionellt bruk, ar inte automatiserade och ar inte kompletterande diagnostikverktyg.

Sammanfattning och férklaring
Den snabba globala uppkomsten av antimikrobiell resistens hotar effektiv behandling av patienter med infektioner. Ett antal
bakterier har betecknats som bradskande, allvarliga och oroande hot .

Analyser for detektion av resistens kan utféras med anvandning av genotypiska eller fenotypiska tekniker. Den minsta
hamningskoncentrationen (MIC) fungerar som guldstandarden fér fenotypisk resistensbestdmningstekniker, och organismen
klassificerad som mottaglig, intermediar eller resistent mot det antimikrobiella medlet baserat pa kliniska MIC-brytpunkter. MIC-
analyser kan dock vara arbetsintensiva, tidskravande och kraver erfarenhet for att tolkas. Diskdiffusionsmetoden anvands ofta
rutinmassigt i kliniska mikrobiologiska laboratorier eftersom den ar billig, enkel att utféra, mangsidig och nastan alla antimikrobiella
medel och patogener kan testas. Diskdiffusionsmetoden ar korrekt och reproducerbar nar den utfors i strikt verensstimmelse
med riktlinjer/rekommendationer (som de som publicerats av europeiska kommittén for resistensbestamning (EUCAST) eller
Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI)). Mueller Hinton-medium har rekommenderats i CLSI-standarder i mer an 25
ar och agaret rekommenderas nu dven av EUCAST-standarden samt ISO. Mueller Hinton Agar (CM0337B/K/M/R/T/W) ar darfor
ett viktigt verktyg for laboratorier for att stodja korrekt MIC och diskdiffusionstestning av mikroorganismer.

Metodprinciper

Mueller Hinton Agar (CM0337B/K/M/R/T/W) innehaller dehydrerade infusioner av notkétt och kaseinhydrolysat for att
tillhandahalla kvave, vitaminer, kol och aminosyror. Loslig starkelse tillsatts for att absorbera giftiga metaboliter och dess hydrolys
ger dextros, som fungerar som en energikalla. Agar tillsatts som stelningsmedel.

Mueller Hinton Agar (CM0337B/K/M/R/T/W) &r stabila, reproducerbara och standardiserade fasta medier som rekommenderas
for att testa bakteriers mottaglighet for antimikrobiella medel med anvandning av diskdiffusionstekniker baserade pa Kirby-Bauer-
metoden, som de som rekommenderas av CLSI eller EUCAST, eller av MIC-agarspadningsmetoden.

Mueller Hinton Agar (CMO0337B/K/M/R/T/W) utan tillsatser rekommenderas av CLSI och EUCAST for antimikrobiell

mottaglighetstestning av icke-kravande stammar. Tillskott (som defibrinerat blod och nikotinamidadenindinukleotid (NAD)) kan
laggas till i basmediet (CM0337B/K/M/R/T/W) for att géra det lampligt for kravande stammar.

Typisk formel

gram per liter
Dehydrerad infusion fran notkott 300,0
Kaseinhydrolysat 17,5
Loslig starkelse 1,5
Agar 17,0

Material som tillhandahalls

CMO0337B: 500 g Mueller Hinton Agar Base.
CMO0337K: 25 kg Mueller Hinton Agar Base.
CMO0337M: 3 x 2,28 kg Mueller Hinton Agar Base.
CMO0337R: 2,5 kg Mueller Hinton Agar Base.
CMO0337T: 5 kg Mueller Hinton Agar Base.
CMO0337W: 3 x 3,8 kg Mueller Hinton Agar Base.

500 g dehydrerad Mueller Hinton Agar ger cirka 13,1 | efter beredning.

Material som krdvs men inte tillhandahalls
Inokuleringsdglor, provpinnar, insamlingsbehallare
Inkubatorer

Organismer for kvalitetskontroll

Spadningsmedel

Sterila behallare

Antimikrobiella skivor/medel
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Forvaring

. Forvara produkten i originalférpackningen mellan 10 °C och 30 °C.
Hall behéllaren tattslutande.
Produkten far anvandas fram till det utgangsdatum som anges pa etiketten.
Skyddas fran fukt.
Forvaras morkt.
Lat rekonstituerad produkt uppna rumstemperatur fére anvandning.
Forvara mediet mellan 2 °C och 10 °C efter beredning.

Varningar och forsiktighetsatgarder
e  Sakerstall tillracklig ventilation. Anvand personlig skyddsutrustning/ansiktsskydd. Undvik kontakt med hud, égon eller
klader.
e Undvik fortéring och inandning. Undvik dammbildning.
e Vid hudkontakt, skolj omedelbart med mycket vatten i minst 15 minuter. S6k omedelbart lakare om symtom uppstar.
e Vid 6gonkontakt, skélj omedelbart med mycket vatten, aven under dgonlocken, i minst 15 minuter.
Vid inandning, flytta till frisk luft. S6k omedelbart lakare om symtom uppstar.
Vid fortaring, rengér munnen med vatten och drick mycket vatten efterat. Uppsok omedelbart lakare om symtom
uppstar.
Endast for in vitro-diagnostik.
Endast for professionellt bruk.
Inspektera produktens férpackning fore férsta anvandningen.
Anvand inte produkten om det finns synliga skador pa férpackningen (burk eller lock).
Anvand inte produkten efter det angivna utgangsdatumet.
Anvand inte produkten om det finns tecken pa kontaminering.
Det ar varje laboratoriums ansvar att hantera avfall som produceras i enlighet med avfallets typ och riskgrad samt att
behandla eller kassera det i enlighet med eventuella nationella, statliga och lokala tillampliga bestammelser.
Instruktioner ska lasas och foljas noggrant. Det inkluderar kassering av anvanda eller oanvanda reagens samt alla
andra férorenade engangsmaterial i enlighet med procedurer for smittsamma eller potentiellt smittsamma produkter.
. Se till att locket pa behallaren halls ordentligt stangt efter férsta 6ppning och mellan anvandning for att minimera
fuktintrangning, vilket kan resultera i felaktig produktprestation.
e Antimikrobiella mottaglighetstester maste utféras i strikt dverensstdmmelse med géllande riktlinjer/rekommendationer
for att uppréatthalla acceptabla nivaer av noggrannhet.

Se sakerhetsdatabladet for séker hantering och kassering av produkten (www.thermofisher.com).

Allvarliga incidenter
Eventuella allvarliga incidenter som intraffar i samband med anvandning av produkten ska rapporteras till tillverkaren och relevant
tillsynsmyndighet i det omrade dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

Insamling, hantering och férvaring av prover
Mikroorganismer isolerade fran kliniska prover testas pa Mueller Hinton Agar (CM0337). Kliniska prover inokuleras inte direkt pa
mediet.

Forfarande
Suspendera 38 g i en liter destillerat vatten. Koka upp for att I0sa helt. Sterilisera genom autoklavering vid 121 °C i 15 minuter.
Lat svalna, blanda val och hall upp i sterila behallare.

Tolkning
Mottaglighetstester for antibiotika bor utféras och tolkas i enlighet med géllande riktlinjer (som de publicerade av EUCAST eller
CLSI).

Kvalitetskontroll
Det ar anvandarens ansvar att utféra kvalitetskontrolltestning med hansyn till den avsedda anvandningen av mediet och i enlighet
med lokala tillampliga bestammelser (frekvens, antal stammar, inkubationstemperatur osv.).

Prestandan for det har mediet kan verifieras genom att testa féljande referensstammar.

Organism Testade antimikrobiella medel (skivans Diameter for
innehall i pg) diskdiffusionszon (mm)
Penicillin (P1) 12-18
Cefoxitin (FOX30) 24-30
Staphylococcus aureus Ciprofloxacin (CIP5) 21-27
ATCC®29213™ Erytromycin (E15) 23-29
Gentamicin (CN10) 19-25
Linezolid (LZD10) 21-27
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Tetracyklin (TE30)

23-31

Erytromycin (E15) 22-30
Tetracyklin (TE30) 24-30
Ciprofloxacin (CIP5) 22-30
Amoxicillin/ 28-36
Staphylococcus aureus klavulansyra (AMC30)
ATCC® Ampicillin-sulbactam (SAM20) 29-37
25923™
Linezolid (LZD30) 25-32
Cefoxitin (FOX30) 23-29
Gentamicin (CN10) 19-27
Penicillin (P10) 26-37
Ampicillin (AMP10) 15-22
Kloramfenikol (C30) 21-27
Gentamicin (CN10) 19-26
Trimetoprim/
sulfametoxazol (SXT25) 23-29
Escherichia coli Amoxicillin/ 18-24
klavulansyra (AMC30)
ATCC® 25922™
Ciprofloxacin (CIP5) 3040
Sulfisoxazol (SF300) 15-23
Tetracyklin (TE30) 18-25
Cefotaxim (CTX5) 25-31
Tigecyklin (TGC15) 20-27
Escherichia coli Amoxicillin/
17-22
ATCC® 35218™ klavulansyra (AMC30)
Gentamicin (CN10) 16-21
Imipenem (IPM10) 20-28
Aztreonam (ATM30) 23-29
Pseudomonas aeruginosa Ciprofioxacin (CIP5) 25-33
®
ATCC™ 27853™ Tobramycin (TOB10) 1925
Ceftazidim (CAZ10) 21-27
Piperacillin/
tazobactam (TZP36) 23-29
Staphylococcus aureus
Cefoxitin (FOX30) <21
ATCC®43300™
Staphylococcus aureus
Cefoxitin (FOX30) 14-20
NCTC12493™
Enterococcus faecalis Sulfametoxazol/
<20

ATCC®33186

trimetoprim (SXT25)
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Ampicillin (AMP2) 15-21
Imipenem (IPM10) 24-30
Linezolid (LZD10) 1925
Enterococcus faecalis Nitrofurantoin (F100) 1824
ATCC?29212™ Trimetoprim (W5) 24-32

Sulfametoxazol/

trimetoprim (SXT25) 26-34

Vankomycin (VA5) 10-16
Streptococcus pneumoniae*

Vankomycin (VA5) 17-23
ATCC® 49619™
Haemophilus influenzae*

Ampicillin (AMP2) 6-12
ATCC® 49247™
Haemophilus influenzae*

Cefixim (CFM5) 29-35

ATCC® 49766™

Begransningar
Vissa stammar med specifika tillvaxtkrav kanske inte vaxer.

Prestandaegenskaper

Noggrannhet har visats genom granskning av kvalitetskontrolldata. Korrekta resultat fran MIC- eller diskdiffusionsmetoden
bekraftas genom att valkarakteriserade isolat inkluderas i de kvalitetskontrollsprocesser som utférs som en del av tillverkningen
av varje batch av produkten. Precisionen hos Mueller Hinton Agar (CM337) pavisades med godkannandefrekvensen 100 % for
produkten under en manads testning (2022-06-17-2022-07-26, tio batcher). Det visar att prestandan ar reproducerbar.

De har medierna har testats internt som en del av kvalitetskontrollsprocessen sedan de forst tillverkades. Mueller Hinton Agar
(CMO0337B/K/M/R/T/W) har funnits pa marknaden sedan 1997. Nar optimala inokulatnivaer och inkubationsférhallanden anvands
kan anvandaren uppna zonstorlekar inom det intervall som anges i specifikationen.

Bibliografi
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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Tillverkare
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importerar den medicintekniska
produkten. Galler Europeiska unionen
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Derivative
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ATCC och ATCC-katalogmarkena ar ett varumarke som tillhér American Type Culture Collection.
Alla évriga varumarken tillhér Thermo Fisher Scientific Inc. och dess dotterbolag.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, UK
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Kontakta lokal distributor for teknisk assistans.
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