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MicroScan
MICroSTREP plus 6 Procedural Manual, Multi-regional
B1016-170

INTENDED USE

MicroScan MICroSTREP plus 6 Panel is an in vitro diagnostic medical device intended for quantitative and
qualitative determination of antimicrobial agent susceptibility of streptococci including Streptococcus pneumoniae
from isolated colonies. The methods for incubation and results determination include non-automated offline
incubation and manual reading.as well as automated incubation and reading the WalkAway instrumentation and
LabPro data management system.

INTENDED USER
This product is intended for laboratory professional use.

SUMMARY AND PRINCIPLE

The antimicrobial susceptibility tests are miniaturizations of the broth dilution susceptibility test that have been
dehydrated. Various antimicrobial agents are diluted in water or buffer to concentrations bridging the range of
clinical interest. Panels are rehydrated with Mueller-Hinton broth supplemented with 2-5% lysed horse blood (LHB),
after inoculation of the broth with a standardized suspension of the organism.

After incubation in a non-CO, incubator for 20-24 hours, the minimum inhibitory concentration (MIC) for
the test organism is determined by observing the lowest antimicrobial concentration showing inhibition
of growth.'234se78910m1213 Alternatively, the panel can be incubated and read by the MicroScan WalkAway
System_1,2,4,5,6,7,8,10,11,12

Antimicrobial Agents Abbr. MICroSTREP plus Type 6 B1016-170
Dilutions pg/mL
Amoxicillin-K Clavulanate Aug 1/0.5-4/2
Ampicillin Am 0.06-4
Azithromycin Azi 0.12-2
Cefepime Cpe 0.25-2
Cefotaxime Cft 0.25-2
Ceftriaxone Cax 0.25-2
Cefuroxime Crm 0.25-2
Chloramphenicol C 2-8
Clarithromycin Cla 0.12-2
Clindamycin Cd 0.06-0.5
Daptomycin Dap 0.25-2
Erythromycin E 0.06-0.5
Levofloxacin Lvx 0.5-4
Linezolid Lzd 1-4
Meropenem Mer 0.25-2
Minocycline Min 0.5-2
Moxifloxacin Mxf 0.25-2
Penicillin P 0.03-4
Pristinamycin Prs 1-2
Rifampin Rif 0.5-2
Tetracycline Te 1-4
Trimethoprim-Sulfamethoxazole T/S 0.25/4.75-2/38
VVancomycin Va 0.25-4

CLINICAL RELEVANCE

Antimicrobial susceptibility test results are used in conjunction with other laboratory results and/or clinical indicators
to refine the selection of antimicrobial therapy in symptomatic patients.

WARNING AND PRECAUTIONS
1. For in vitro diagnostic use only.

2. Observe aseptic techniques and established precautions against microbiological hazards throughout all
procedures, with special awareness that inoculated panels contain potentially pathogenic organisms.

3. This material contains infectious agents and should be discarded as appropriate for biohazardous waste.
4. Broth used to rehydrate panel contains 2-5% Lysed Horse Blood.
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5. Results of this test should always be interpreted in conjunction with the patient’s medical history, clinical
presentation and other findings.

6. Single Use only. All MicroScan panels and consumables should not be reused unless otherwise noted (e.g.
cover trays).

7. This product contains material(s) of animal origin from dehydrated microbiology media. Observe general
safety guidelines for protection when handling this product.

STORAGE
MICroSTREP plus panels must be stored at 2-25°C.

GHS HAZARD CLASSIFICATION
Not classified as hazardous

Safety Data Sheet is available at beckmancoulter.com/techdocs

EVIDENCE OF DETERIORATION

Prolonged exposure to storage conditions other than those recommended may result in loss of potency of the
antimicrobial agents. Do not use beyond the expiration date. Contact your Beckman Coulter Representative or
Distributor for further assistance.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

Appropriate specimens should be collected, transported, and placed on primary isolation media according to
procedures recommended in the Manual of Clinical Microbiology.?

MATERIALS PROVIDED
MICroSTREP plus Type 6 (B1016-170)
Procedural and QC Manual
MATERIALS REQUIRED, BUT NOT PROVIDED
0.5 McFarland Turbidity Standard
100 pL pipettor with disposable sterile tips
Cover Trays (B1010-56B or equivalent)
Barcode Label Paper (B1018-129)
General Laboratory Equipment
Inoculator-D Set, 60/pk (B1013-5) or 240/pk (B1013-4)
Inoculum Water, 3 mL (B1015-2)
Inoculum Saline, 3 mL (B1015-12)
Mueller-Hinton Broth with 3% lysed horse blood, 25 mL (B1015-25)
Microdilution Viewer
Quality Control Organisms (Refer to QC section of this manual)
RENOK Rehydrator/Inoculator System (B1018-14) or equivalent
Turbidity Meter
Vortex
WalkAway Tray Lids (B1018-18)
PROCEDURE
Broth Preparation
1. Allow the Mueller-Hinton Broth with 3% Lysed Horse Blood to come to room temperature before use.

2. Prior to inoculating panels, ensure that the broth has not been compromised by improper storage or handling
by examining it for the following properties:

A. Broth should be clear and red to dark red in color.
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B. The broth may become slightly brown in color as it gets closer to expiration date but should remain clear.
The brownish color will not affect panel results.

C. Do not use any broth that is turbid and discolored.

Panel Preparation

1. Remove the panels to be used from storage. Do not use if the integrity of the packaging is compromised
(unsealed, punctured or torn).

2. Cut open the pouch and remove the panel. All wells on the panel, except the locator well, should appear clear
prior to inoculation. If stored in the refrigerator, remove the panel immediately from the foil pouch.

3. Panels should not be used if any of the following conditions exist:
A. Desiccant is not present or is broken.
B. Panel wells are discolored.
4. Allow panels to equilibrate to room temperature prior to rehydration. Panels may be stacked with a clean
Cover Tray on top. All opened panels should be used within the same day or discarded.
Inoculum Preparation

CLSI recommends periodically checking inoculum densities by performing colony counts, refer to CLSI document
MO07-A10.

Turbidity Standard Technique
THE TURBIDITY STANDARD TECHNIQUE IS THE ONLY METHOD APPROVED FOR USE WITH THIS PANEL.

1. Using a sterile applicator stick, loop or swab, touch the surface of at least 4-5 large or 5-10 small
morphologically similar, well-isolated colonies or enough to create a 0.5 McFarland inoculum from a 16-20
hour noninhibitory agar plate (e.g., Trypticase Soy Agar with 5% Sheep Blood, Chocolate Agar). Do not
prepare inoculum from plates with pin point colonies that exhibit autolysis. Incubation in 5-10% CO, is
recommended.

2. Emulsify in 3 mL of Inoculum Water (autoclaved deionized water) or Inoculum Saline (autoclaved 0.9% NacCl).

3. Cap tightly and vortex the suspension for 2-3 seconds. The final turbidity should be equivalent to that of a 0.5
McFarland Turbidity Standard. An equivalent turbidity can be achieved by using a MicroScan Turbidity Meter
with a range of 0.08 + 0.02.

4. Pipet 0.1 mL (100 uL) of the standardized suspension into 25 mL of LHB broth. Cap tightly and invert 8-10
times to mix.

Extending the time between inoculation preparation and panel inoculation to greater than 15 minutes may
adversely affect the viability of the streptococcus.

Panel Rehydration/Inoculation

Inoculation of the panels is performed using the RENOK Rehydrator/Inoculator System with Inoculator-D sets. If
an alternate system is used, rehydrate each well with 115 uL + 10 uL of the appropriate suspension.

To ensure viability and purity of the organism tested, a purity plate should be prepared by streaking the inoculum to
an appropriate agar plate and incubating under the appropriate conditions. If two or more colony types are present
on the purity plate, reisolate the colonies and retest.

1. Remove the transfer lid from the inoculator set. Pour the inoculated 25 mL broth (LHB) into the seed trough.

2. Replace the transfer lid. Gently tap the transfer lid in all four corners to ensure absence of bubbles. Allow the
transfer lid to equilibrate for a minimum of 20 seconds in the seed trough.

3. Attach the RENOK Rehydrator/Inoculator to the transfer lid and draw up the inoculum. Refer to the RENOK
Rehydrator/Inoculator System Operator’s Manual for operating instructions.

NOTE: Due to the physical properties of the lysed horse blood supplement, a priming step is
recommended to minimize the possibility of uneven filling of the panel wells. To perform the priming
step, draw up the inoculum as per above. While the transfer lid is still seated on the seed trough,
press the center release button to dispense the inoculum back into the seed trough. Draw up the
inoculum a second time into the transfer lid.

4. Place the RENOK Rehydrator/Inoculator transfer lid apparatus on the MICroSTREP plus Panel and release
the inoculum into the panel.
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5.

Visually check the volume of inoculated wells to confirm proper filling.

Incubation

1.

Panels can be incubated in a WalkAway System or incubated off-line using the following steps:
A. To ensure even thermal distribution during incubation, stack the panels in groups of 3-5.

B. Place a clean Cover Tray on top of each group of panels to prevent evaporation. Cover Trays may be
reused. Do not decontaminate the Cover Trays with alcohol. They may be cleaned with soap and water.
Rinse well and allow to air dry.

C. Incubate the panels for 20-24 hours at 35°C + 1°C in a non-CQO, incubator.

Reading the Panels

Panels are read manually using indirect light (such as that provided by the MicroScan Microdilution Viewer) and
results can be recorded on a panel worksheet, or the panels can be read on the MicroScan WalkAway System.
Refer to the appropriate operator’s manual for reading panels with the MicroScan WalkAway System.

1.
2.
3.

Following 20-24 hours incubation, remove the panels from the incubator.
Wipe the bottom of the panel with a lint-free tissue to remove any condensation or debris that may be present.

Read the panels only if the growth control well is turbid. Inadequate growth is defined as a slight haze in the
well or if the broth is clear.

4. Record results on the appropriate worksheet.
5. Reading Antimicrobial Susceptibilities (MICs)

A. Growth in the wells appears as turbidity. Turbidity may take the form of a haze throughout the well, a
button in the center of the well, or a fine granular growth throughout the well. A change in the broth color
should not be interpreted as growth. Turbidity is read using indirect light.

B. Record MIC results as follows:

a. Following 20-24 hours incubation, record the MIC as the lowest antimicrobial concentration showing
inhibition of growth.

b. When growth occurs in all concentrations of an antimicrobic, the MIC is recorded as greater than
(>) the highest concentration.

c. When no growth occurs in any of the concentrations of antimicrobics, the MIC is recorded as less
than or equal to (<) the lowest concentration.

d. A clear well in a series of growth wells (e.g., growth at 1, 2, and 8 ug/mL, but not at 4 ug/mL) is
called a skipped well and should be ignored.

e. Spot contamination in isolated wells indicates contamination. The test should be repeated.

RESULTS

Interpretation of MIC Results

Susceptibility is determined by comparing the MIC of an organism to the attainable blood or urine level of the
antimicrobic. The following table lists the streptococci interpretive criteria as indicated.

Streptococci Interpretive Criteria’

EUCAST? CLSP® OTHER*
Antimicrobial Agents Abbr. S | R S | R S | R
Amoxicillin-K Clavulanate - S. pneumoniae Aug - - - <2/1 4/2 28/4 - - -
Ampicillin Am
S. pneumoniae <0.5 1-2 >2 -
Beta-Hemolytic Streptococci® - - - <0.25 - -
Viridans Streptococci <0.5 1-2 >2 <0.25 0.5-4 28
Azithromycin®’ Azi
S. pneumoniae <0.25 0.5 >0.5 <0.5 1 22
Streptococci (Group A, B, C and G) <0.25 0.5 >0.5 - - -
Beta-Hemolytic Streptococci - - - <0.5 1 22
Viridans Streptococci - - - <0.5 1 22
Cefepime Cpe
S. pneumoniae <1 2 >2 <1 2 24
Beta-Hemolytic Streptococci® - - - <0.5 - -
Viridans Streptococci <0.5 - >0.5 <1 2 24
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EUCAST? CLSP OTHER*
Antimicrobial Agents Abbr. S 1 R S 1 R 1
Cefotaxime Cft
S. pneumoniae <0.5 1-2 >2 - - -
S. pneumoniae (meningitis) - - - <0.5 1 22 -
S. pneumoniae (non-meningitis) - - - <1 2 24 -
Beta-Hemolytic Streptococci® - - - <0.5 - - -
Viridans Streptococci <0.5 - >0.5 <1 2 24 -
Ceftriaxone Cax
S. pneumoniae <0.5 1-2 >2 - - -
S. pneumoniae (meningitis)®° - - - <0.5 1 >2 -
S. pneumoniae (non-meningitis)®° - - - <1 2 >4 -
Beta-Hemolytic Streptococci® - - <0.5 - - -
Viridans Streptococci <0.5 - >0.5 <1 2 >4 -
Cefuroxime axetil (oral) - S. pneumoniae Crm - - - < 2 24 -
Cefuroxime sodium (parenteral) Crm
S. pneumoniae <0.5 1 >1 <0.5 1 22 -
Viridans Streptococci <0.5 - >0.5 - - - -
Chloramphenicol® C
S. pneumoniae <8 - >8 <4 - 28 -
Streptococci (Group A, B, C and G) <8 - >8 - - - -
Beta-Hemolytic Streptococci - - - <4 8 21 -
Viridans Streptococci - - - <4 8 1 -
Clarithromycin®’ Cla
S. pneumoniae <0.25 0.5 >0.5 <0.25 0.5 21 -
Streptococci (Group A, B, C and G) <0.25 0.5 >0.5 - - - -
Beta-Hemolytic Streptococci - - - <0.25 0.5 21 -
Viridans Streptococci - - - <0.25 0.5 1 -
Clindamycin® Cd
S. pneumoniae <0.5 - >0.5 <0.25 0.5 21 -
Streptococci (Group A, B, C and G) <0.5 - >0.5 - - - -
Beta-Hemolytic Streptococci - - - <0.25 0.5 21 -
Viridans Streptococci <0.5 - >0.5 <0.25 0.5 21 -
Daptomycin Dap
Streptococci (Group A, B, C and G) <1 - >1 - - - -
Beta-Hemolytic Streptococci® - - - <1 - - -
Viridans Streptococci® - - - < - - -
Erythromycin®’ E
S. pneumoniae <0.25 0.5 >0.5 <0.25 0.5 21 -
Streptococci (Group A, B, C and G) <0.25 0.5 >0.5 - - - -
Beta-Hemolytic Streptococci - - - <0.25 0.5 21 -
Viridans Streptococci - - - <0.25 0.5 1 -
Levofloxacin Lvx
S. pneumoniae (EUCAST v9.0) <2 - >2 <2 4 28 -
Streptococci (Group A, B, C and G) (EUCAST v9.0) <1 2 >2 - - - -
Beta-Hemolytic Streptococci - - - <2 4 28 -
Viridans Streptococci - - - <2 4 28 -
Linezolid Lzd
S. pneumoniae® (EUCAST v9.0) <2 4 >4 <2 - - -
Streptococci (Group A, B, C and G) (EUCAST v9.0) <2 4 >4 - - - -
Beta-Hemolytic Streptococci® - - - <2 - - -
Viridans Streptococci® - - - <2 - - -
Meropenem® Mer
S. pneumoniae - - <0.25 0.5 21 -
S. pneumoniae (meningitis) (EUCAST v8.1) <0.25 | 0.5-1 >1 - - - -
S. pneumoniae (non-meningitis) <2 - >2 - - -
Beta-Hemolytic Streptococci® - - - <0.5 - - -
Viridans Streptococci® <2 - >2 <0.5 - - -
Minocycline Min
S. pneumoniae (EUCAST v9.0) <0.5 1 >1 - - - -
Streptococci (Group A, B, C and G) (EUCAST v9.0) <0.5 1 >1 - - - -
Moxifloxacin Mxf
S. pneumoniae <0.5 - >0.5 <1 2 24 -
Streptococci (Group A, B, C and G) (EUCAST v6.0) 0.5 1 >1 - - - -
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EUCAST? CLSP OTHER*

Antimicrobial Agents Abbr. S 1 R S 1 R S 1 R
Penicillin P

S. pneumoniae (meningitis) <0.06 - >0.06 | <0.06 - 20.12 - - -
S. pneumoniae (non-meningitis) <0.06 | 0.12-2 >2 <2 4 28 - - -
S. pneumoniae (oral) - - - <0.06 | 0.12-1 22 - - -
Streptococci (Group A, B, C and G) <0.25 - >0.25 - - - - - -
Beta-Hemolytic Streptococci® - - - <0.12 - - - - -
Viridans Streptococci <0.25 | 0.5-2 >2 <0.12 0.25-2 >4 - - -
Pristinamycin Prs

S. pneumoniae - - - - - - <1 - >1
Streptococci - - - - - - <1 2 >2
Rifampin - S. pneumoniae Rif - - - <1 2 24 - - -
Tetracycline Te

S. pneumoniae <1 2 >2 <1 2 24 - - -
Streptococci (Group A, B, C and G) <1 2 >2 - - - - - -
Beta-Hemolytic Streptococci - - - <2 4 28 B - -
Viridans Streptococci - - - <2 4 >8 - - -
Trimethoprim-Sulfamethoxazole T/S

S. pneumoniae <119 | 2/38 | >2/38 |<0.5/9.5|1/19-2/38| =24/76 - - -
Streptococci (Group A, B, C and G) <1/19 | 2/38 | >2/38 - - - - - -
Vancomycin Va

S. pneumoniae® <2 - >2 <1 - - - - -
Streptococci (Group A, B, C and G) <2 - >2 - - - - - -
Beta-Hemolytic Streptococci® - - - <1 - - - - -
Viridans Streptococci® <2 - >2 <1 - - - - -

1. The antimicrobials included in this panel are not proven to be safe and effective in treating clinical infections for all organisms tested. For reporting of
antimicrobial results which have shown to be active against organism groups in vitro or in clinical infections refer to appropriate guidance documents or the
pharmaceutical package insert.

2. Based on EUCAST v10."

3. Based on Interpretive Breakpoints as indicated in CLSI Document M100, 30" ed.®

4. OTHER therapy may be based on SFM or Manufacturers Breakpoints. Please refer to subsequent footnotes for details.

5. The absence of resistant strains precludes the CLSI from defining any result categories other than “Susceptible” at this time. Strains yielding results
suggestive of a “non-susceptible” category should be submitted to a reference laboratory for further testing.

6. Only systemic therapy will be reported.

7. Susceptibility and resistance to azithromycin and clarithromycin can be predicted by testing erythromycin.

8. For S. pneumoniae isolated from cerebral spinal fluid (CSF), report only meningitis interpretations. For S. pneumoniae isolated from all specimens other
than CSF, report interpretations for both meningitis and non-meningitis.

9. Only results of testing with penicillin, vancomycin, and cefotaxime or ceftriaxone or meropenem should be reported routinely for CSF isolates of

S. pneumoniae.

10. Based on Interpretive Breakpoints as indicated in 2019 Report of the Comité de I'Antibiogramme de la Société Frangaise de Microbiologie (CA-SFM)'®

NOTE: Interpretative criteria listed in the labeling may differ from the criteria in the LabPro Information Manager
due to differences in software and panel releases.

LIMITATION OF THE PROCEDURE

1.

Some fastidious organisms may require additional supplements and may not grow on the MICroSTREP plus
panel. If there is no growth in the Growth Well, the results of the panel are not valid.

The MICroSTREP plus panels are only intended for testing streptococci (including S. pneumoniae).

A slight haziness may occur in random wells of some antimicrobics due to the incomplete solubility of some
media constituents. This should not be interpreted as growth.

The interpretation of MIC results require trained clinical personnel who should use judgement and knowledge
prior to accepting the susceptibility of an organism.

The MICroSTREP plus panel should not be incubated in a CO, incubator.
Results obtained with mixed cultures are not valid.

Use an alternative testing method prior to reporting results for S. pneumoniae with linezolid when the MIC is
2 pg/mL, if critical to patient care.

The ability of the MICroSTREP plus panel to detect resistance to moxifloxacin is unknown due the lack of
sufficient resistant strains at the time of comparative testing.

False susceptibility and false skipped wells have been observed for S. agalactiae for MicroScan MICroSTREP
plus panels read on the WalkAway System. For S. agalactiae testing, panels must be read manually.
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QUALITY CONTROL

The acceptability of the antimicrobial agents should be checked by testing organisms with known MIC ranges. The
results for the recommended American Type Culture Collection (ATCC) control organisms are listed below.”

MICroSTREP plus Type 6 (B1016-170)

Antimicrobial Agents Abbr. S. pneumoniae E. faecalis
ATCC 49619’ ATCC 29212'
Range? Range?

Amoxicillin-K Clavulanate Aug <1/0.5 N/A
Ampicillin Am <0.06-0.25 N/A
Azithromycin Azi <0.12-0.25 N/A
Cefepime Cpe <0.25 N/A
Cefotaxime Cft <0.25 N/A
Ceftriaxone Cax <0.25 N/A
Cefuroxime Crm <0.25-1 N/A
Chloramphenicol C <2-8 N/A
Clarithromycin Cla <0.12 N/A
Clindamycin Cd <0.06-0.12 N/A
Daptomycin Dap <0.25-0.5 N/A
Erythromycin E <0.06-0.12 N/A
Levofloxacin Lvx <0.5-2 N/A
Linezolid Lzd <1-2 N/A
Meropenem Mer <0.25 N/A
Minocycline Min N/A 1->2
Moxifloxacin Mxf <0.25 N/A
Penicillin P 0.25-1 N/A
Pristinamycin Prs <1 N/A
Rifampin Rif <0.5 N/A
Tetracycline Te <1 N/A
Trimethoprim- T/S <0.25/4.75-1/19 N/A
Sulfamethoxazole

Vancomycin Va <0.25-0.5 N/A

1. American Type Culture Collection, Manassas, VA USA.
2. Expected Ranges based on the CLSI M100 document.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The performance characteristics of the MICroSTREP plus panel was established at multiple clinical laboratories.
The antimicrobial agents were tested on a MICroSTREP plus panel using the turbidity standard technique and
were read manually. A comparison was made to a reference microdilution panel prepared according to CLSI
recommended method. MIC values were considered to be in essential agreement when the MICroSTREP plus
panel was within £ one two-fold dilution of the reference method. Categorical Agreement occurs when the
MICroSTREP plus panel and the CLSI reference interpretive results agree (S, | or R). There may be instances
when a Categorical Agreement falls below the Essential Agreement.

This may occur when a significant number of organisms’ MICs cluster around a category breakpoint resulting
in interpretive errors. A high corresponding Essential Agreement percentage demonstrates that a £ 1 dilution
fluctuation at the breakpoint can occur within an acceptable overall performance if category errors are due in large
part to minor errors.

REPRODUCIBILITY

Reproducibility studies were completed at multiple clinical sites to confirm acceptable performance with the
recommended methods described in the Procedural Manual.

Percent Agreement to Reference Method (CLSI)

Antimicrobial Agent # Tested MIC Categorical
Amoxicillin-K Clavulanate 296 99.0 97.3
Ampicillin 320 93.4 99.3
Azithromycin 562 99.3 98.2
Cefepime 563 96.3 96.6
Cefotaxime (meningitis)’ 563 98.6 95.6
Cefotaxime 563 98.6 98.2
(non-meningitis)'

Ceftriaxone (meningitis)’ 563 97.5 94.7

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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Antimicrobial Agent # Tested MIC Categorical
Ceftriaxone 563 97.5 97.9
(non-meningitis)’

Cefuroxime sodium 296 99.7 95.6
(parenteral)

Cefuroxime axetil (oral)' 296 99.7 94.9
Chloramphenicol 562 100 99.6
Clarithromycin 562 98.6 98.0
Clindamycin 562 97.5 99.5
Daptomycin 376 96.5 97.9
Erythromycin 562 94.5 98.9
Levofloxacin 562 99.5 100
Linezolid 493 97.2 99.8
Meropenem 562 99.1 97.3
Moxifloxacin 127 99.2 99.2
Penicillin (meningitis)' 563 92.5 98.6
Penicillin (non-meningitis)’ 563 92.5 97.3
Penicillin (oral)! 563 92.5 96.4
Rifampin 108 96.3 100
Tetracycline? 563 92.9 99.5
Trimethoprim- 296 100 98.0
Sulfamethoxazole

Vancomycin 562 99.5 100

1. “Meningitis”, “non-meningitis”, and “oral” refer to the Streptococcus pneumoniae breakpoints used in the performance calculation. All antimicrobial
breakpoints are not specific to infection site or antimicrobial agent administration.

2 . For tetracycline an MIC bias for tetracycline and S. pneumoniae with manual read methods tended to be one doubling dilution higher than the
reference method.

Percent Agreement to Reference Method (EUCAST)

Antimicrobial Agent # Tested MIC Categorical
Ampicillin 384 96.1 95.6
Azithromycin 257 98.1 99.2
Cefepime 366 95.9 94.3
Cefotaxime 192 97.4 93.8
Ceftriaxone 192 96.4 94.3
Cefuroxime sodium 387 99.2 96.4
(parenteral)

Chloramphenicol 218 96.3 100
Clarithromycin 475 98.3 97.9
Clindamycin 346 96.5 99.1
Daptomycin 281 97.2 99.3
Erythromycin 475 94.9 99.2
Levofloxacin 215 99.1 99.1
Linezolid 398 96.7 99.7
Meropenem (meningitis)’ 133 98.5 95.5
Meropenem 91 95.6 100
(non-meningitis)'

Minocycline 398 98.5 97.2
Moxifloxacin 398 97.5 100
Penicillin (meningitis)’ 496 91.7 97.2
Penicillin (non-meningitis)' 347 92.2 93.9
Pristinamycin (SFM) 835 98.4 97.6
Tetracycline 219 96.3 98.2
Trimethoprim- 218 97.7 99.1
Sulfamethoxazole

Vancomycin 342 98.8 100

1. “Meningitis”, “non-meningitis”, and “oral” refer to the Streptococcus pneumoniae breakpoints used in the performance calculation. All antimicrobial
breakpoints are not specific to infection site or antimicrobial agent administration.

WARRANTY STATEMENT

The system is covered by and subject to the provisions of the warranty included in your contractual agreement for
the system or its reagents. The customer is responsible for routine preventive maintenance procedures. Repairs
arising from the failure to perform these maintenance procedures at the indicated time intervals are made at the
discretion of Beckman Coulter, and at the customer’s expense.
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NOTICE TO USER

Any serious incident that has occurred in relation to MicroScan panels shall be reported to Beckman Coulter and

the competent authority of the Member State in which the user and/or the patient is established.
REVISION HISTORY

REVISION

DATE

DESCRIPTION

AA

May 2022

Initial Release

Symbols Key

The following symbols may be used in the labeling of Beckman Coulter Microbiology products.

Symbols Key

Symbol

Symbol Title

Description of Standard

Standard

Do not re-use

Indicates a medical device that

is intended for one use, or for

use on a single patient during
a single procedure.

ISO 15223-1, clause 5.4.2

Use-by-date

Indicates the date after which the
medical device is not to be used.

ISO 15223-1, clause 5.1.4

Batch Code

Indicates the manufacturer's
batch code so that the batch or
lot can be identified.

ISO 15223-1, clause 5.1.5

Catalogue Number

Indicates the manufacturer's
catalogue number so that the
medical device can be identified.

ISO 15223-1, clause 5.1.6

Manufacturer

Indicates the medical device
manufacturer, as defined in EU
Directives 90/385/EEC, 93/42/EEC
and 98/79/EC.

ISO 15223-1, clause 5.1.1

Date of Manufacture

Indicates the date when the medical
device was manufactured.

ISO 15223-1, clause 5.1.3

Authorized Representative in the
European Community

Indicates the authorized
representative in the European
Community.

ISO 15223-1, clause 5.1.2

@EEZEEL@@

Contains sufficient for <n> tests

Indicates the total number of
IVD tests that can be performed
with the IVD. (Typically included

on reagent kits).

ISO 15223-1, clause 5.5.5

<
o

In Vitro Diagnostic Medical Device

Indicates a medical device that is
intended to be used as an in vitro
diagnostic medical device.

ISO 156223-1, clause 5.5.1

Temperature Limitation

Indicates the temperature limits
to which the medical device can
be safely exposed.

ISO 15223-1, clause 5.3.7

Consult Instructions for Use

Indicates the need for the user to
consult the instructions for use.

ISO 15223-1, clause 5.4.3

CE Mark European Conformity Regulatory |n/a
Mark
CONTENTS Contents n/a n/a
ONTENTSJAS Contents (package) Antimicrobial Agent (abbreviation) |n/a
ONTEN Contents (package) Identification Substrate n/a
(abbreviation)

Safety Data Sheet Indicates a safety data sheet. n/a

Made in USA Made in USA n/a n/a
For Export Use Only n/a n/a
Reconstitution Volume n/a n/a

Fragile, handle with care

Indicates a medical device that
can be broken or damaged if
not handled carefully.

ISO 15223-1, clause 5.3.1

This way up

Indicates the correct upright position

ISO 7000: 0623

Info For USA Only

Indicates information that is
required only for products intended
to be sold in the US.

n/a

B =3k il B
= 5 =

Prescription Use Only

Recognized by the US FDA as an
alternate to “Caution: Federal law
restricts this device to sale by or on
the order of a licensed practitioner”

21CFR 801.109(b)(1)

C91631-AA
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Symbols Key

Symbol Symbol Title Description of Standard Standard
f‘%\ Biological Risks Indicates that there are potential [ISO 15223-1, clause 5.4.1
0.0 biological risks associated with

the medical device. Note: This
symbol is not to be confused with
the “biohazard” sign intended to
be used in the workplace.
Danger n/a n/a
ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information
to be Supplied. Part 1: General Requirements.

Beckman Coulter, the stylized logo, and the Beckman Coulter product and service marks mentioned herein are
trademarks or registered trademarks of Beckman Coulter, Inc. in the United States and other countries.
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MicroScan
Manuel d’utilisation de la plaque MICroSTREP plus 6, multi-régions

B1016-170

UTILISATION

Le panel MicroScan MICroSTREP plus 6 est un dispositif médical de diagnostic in vitro destiné a la détermination
quantitative et qualitative de la sensibilité aux agents antimicrobiens des streptocoques, notamment Streptococcus
pneumoniae, provenant de colonies isolées. Les méthodes d’incubation et de détermination des résultats incluent
incubation hors ligne non automatisée et la lecture manuelle, ainsi que l'incubation et la lecture automatisées
avec les instruments WalkAway et le systéme de gestion de données LabPro.

UTILISATEUR PREVU
Ce produit est destiné a un usage professionnel en laboratoire.

RESUME ET PRINCIPE

Les tests de sensibilité aux antimicrobiens sont des micro-méthodes de la méthode de dilution du bouillon qui
ont été déshydratées. Différents agents antimicrobiens sont dilués dans de I'eau ou dans un tampon a des
concentrations couvrant la plage d’intérét clinique. Les plaques sont réhydratées avec un bouillon Mueller-Hinton
additionné de 2 a 5 % de sang de cheval lysé (LHB), aprés inoculation du bouillon avec une suspension
standardisée de I'organisme.

Apres incubation dans un incubateur sans CO, pendant 20 a 24 heures, la concentration minimale inhibitrice
(CMI) pour I'organisme testé est déterminée en observant la concentration d’antimicrobien la plus basse montrant
une inhibition de la croissance'23+ss7ss1011213 | g plaque peut également étre incubée dans le systéme MicroScan
WalkAway et lue par celui-ci'2#4ss781011.12,

Agents antimicrobiens Abr. MICroSTREP plus de type 6 B1016-170
Dilution pg/mL
Amoxicilline-Acide clavulanique Aug 1/0,5-4/2
Ampicilline Am 0,064
Azithromycine Azi 0,12-2
Céfépime Cpe 0,25-2
Céfotaxime Cft 0,25-2
Ceftriaxone Cax 0,25-2
Céfuroxime Crm 0,252
Chloramphénicol C 2-8
Clarithromycine Cla 0,122
Clindamycine Cd 0,06-0,5
Daptomycine Dap 0,25-2
Erythromycine E 0,06-0,5
Lévofloxacine Lvx 0,54
Linézolide Lzd 1-4
Méropéneme Mer 0,25-2
Minocycline Min 0,5-2
Moxifloxacine Mxf 0,25-2
Pénicilline P 0,034
Pristinamycine Prs 1-2
Rifampicine Rif 0,5-2
Tétracycline Te 1-4
Triméthoprime - Sulfaméthoxazole T/S 0,25/4,75-2/38
Vancomycine Va 0,254

PERTINENCE CLINIQUE

Les résultats des tests de sensibilité aux antimicrobiens sont utilisés conjointement avec d’autres résultats de
laboratoire et/ou indicateurs cliniques pour affiner la sélection du traitement antimicrobien chez les patients
symptomatiques.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
1. Réservé a une utilisation diagnostique in vitro.

2. Observer les précautions et les techniques habituelles d’asepsie lors de toute manipulation et garder a I'esprit
le fait que les plaques inoculées contiennent des germes potentiellement pathogénes.
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3. Ce matériau contient des agents infectieux et doit étre éliminé conformément aux procédures applicables aux
déchets présentant un risque biologique.

4. Le bouillon utilisé pour réhydrater la plaque contient 2 8 5 % de sang de cheval lysé.

5. Les résultats de ce test doivent toujours étre interprétés en tenant compte des antécédents médicaux du
patient, des signes cliniques et d’autres constatations.

6. Exclusivement a usage unique. Tous les panels MicroScan et les consommables ne doivent pas étre réutilisés,
sauf indication contraire (par exemple, plateaux de couverture).

7. Ce produit contient des substances d’origine animale provenant de milieux de microbiologie déshydratés. Les
directives générales de sécurité doivent étre respectées lors de la manipulation de ce produit.

CONSERVATION

Les plaques MICroSTREP plus doivent étre conservées a une température comprise entre 2 et 25 °C.
CLASSIFICATION DES RISQUES SGH

Non classifi€ comme dangereux

La fiche technique santé-sécurité est disponible a I'adresse
beckmancoulter.com/techdocs
PREUVE DE DETERIORATION

Une exposition prolongée a des conditions de conservation autres que celles recommandées peut conduire a une
perte d’activité des antimicrobiens. Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption. Contacter le représentant ou
distributeur Beckman Coulter pour obtenir de l'aide.

RECUEIL ET PREPARATION DE L’ECHANTILLON

Les échantillons appropriés doivent étre prélevés, transportés et mis en culture sur un milieu d’isolement primaire,
en suivant les procédures recommandées dans le document « Manual of Clinical Microbiology » (Manuel de
microbiologie clinique)?.

MATERIEL FOURNI

MICroSTREP plus de type 6 (B1016-170)

Manuel d'utilisation et de CQ

MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI

Standard de turbidité McFarland 0,5

Pipette de 100 pL avec embouts stériles jetables

Couvercles (B1010-56B ou équivalent)

Papier pour étiquettes a code-barres (B1018-129)

Matériel de laboratoire courant

Jeu d’Inoculators-D, pack de 60 (B1013-5) ou de 240 (B1013-4)

Eau pour inoculum, 3 mL (B1015-2)

Solution saline pour inoculum, 3 mL (B1015-12)

Bouillon Mueller-Hinton avec 3 % de sang de cheval lysé, 25 mL (B1015-25)
Visionneuse pour plaques en microdilution

Souches de contréle qualité (consulter la section CQ de ce manuel)
Systéeme réhydratateur/inoculateur RENOK (B1018-14) ou équivalent
Turbidimeétre

Vortex

Couvercles de plateaux WalkAway (B1018-18)
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PROCEDURE

Préparation du bouillon
1. Laisser revenir le bouillon Mueller-Hinton avec 3 % de sang de cheval lysé a température ambiante avant de
l'utiliser.
2. Avant d’inoculer les plaques, s’assurer que le bouillon n'a pas été détérioré par une manutention ou une
conservation incorrecte en 'examinant pour rechercher les propriétés suivantes :
A. Le bouillon doit étre limpide et de couleur rouge a rouge fonceé.

B. Le bouillon peut devenir légérement brun lorsqu’il approche de sa date de péremption, mais doit
demeurer limpide. La couleur brune n’affecte pas les résultats de la plaque.

C. Ne pas utiliser de bouillon trouble et décoloré.

Préparation des plaques

1. Retirer les plaques a utiliser de la zone de stockage. Ne pas utiliser lorsque I'intégrité de I'emballage est
compromise (emballage ouvert, perforé ou déchiré).

2. Ouvrir le sachet et retirer la plaque. Tous les puits sur la plaque, a I'exception du puits de localisation, doivent
présenter un aspect transparent avant inoculation. En cas de stockage dans un réfrigérateur, retirer la plaque
immédiatement du sachet en aluminium.

3. Les plaques ne doivent pas étre utilisées si 'une des conditions suivantes est remplie :
A. Produit déshydratant absent ou détérioré.
B. Puits de plaque décolorés.

4. Laisser les plaques s’équilibrer a température ambiante avant la réhydratation. Les plaques peuvent étre
empilées en placant un couvercle propre au-dessus. Toutes les plaques ouvertes doivent étre utilisées dans
la méme journée ou jetées.

Préparation de I'inoculum

Le CLSI recommande la vérification périodique des densités d’inoculum en effectuant des numérations de
colonies ; se reporter au document M07-A10.

Technique turbidimétrique standard

LA TECHNIQUE TURBIDIMETRIQUE STANDARD EST LA SEULE METHODE APPROUVEE POUR UNE
UTILISATION AVEC CETTE PLAQUE.

1. A laide d’'un applicateur, d’une anse ou d’un écouvillon stérile, toucher la surface d’au moins 4 & 5 grandes
colonies ou 5 a 10 petites colonies bien isolées et de morphologie similaire ou suffisantes pour créer un
inoculum 0,5 McFarland d’une boite de gélose non inhibitrice de 16 a 20 heures (par ex., gélose de soja
trypticase avec 5 % de sang de mouton, gélose chocolat). Ne pas préparer I'inoculum a partir de plaques avec
des colonies identifiées présentant une autolyse. Une incubation dans du CO, a 5-10 % est recommandeée.

2. Mettre en suspension dans 3 mL d’eau d’inoculum (eau autoclavée et désionisée) ou de solution saline pour
inoculum (autoclavée avec du NaCl a 0,9 %).

3. Bien fermer le bouchon et mélanger la suspension au vortex pendant 2 & 3 secondes. La turbidité finale
doit étre équivalente a celle d’'un standard de turbidité de 0,5 McFarland. Une turbidité équivalente peut étre
obtenue en utilisant le turbidimétre MicroScan avec une valeur de 0,08 + 0,02.

4. Pipeter 0,1 mL (100 uL) de suspension standardisée dans 25 mL de bouillon de LHB. Bien fermer le bouchon
et retourner entre 8 et 10 fois pour bien mélanger.

Un allongement du délai entre la préparation de I'inoculation et I'inoculation dans la plaque supérieure a plus
de 15 minutes peut affecter négativement la viabilité des streptocoques.

Réhydratation/inoculation des plaques

Linoculation des plaques est réalisée avec le systéme de réhydratation/inoculation RENOK et des jeux
d’Inoculators-D. Si une méthode alternative est utilisée, réhydrater chaque puits avec 115 yL £ 10 uL de la
suspension appropriée.

Pour garantir la viabilité et la pureté de I'organisme testé, une boite témoin doit étre préparée en ensemencant
linoculum par stries sur une boite de gélose adaptée et en l'incubant dans des conditions appropriées. Si deux
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types de colonies ou plus sont présents sur la boite témoin, isoler de nouveau les colonies et procéder a un
nouveau test.

1.

4.

5.

Retirer le couvercle de transfert de I'inoculateur. Verser le bouillon inoculé de 25 mL (LHB) dans le bac
d’inoculation.

Replacer le couvercle de transfert. Tapoter les quatre coins du couvercle de transfert afin d’éliminer les
bulles éventuelles. Laisser le couvercle de transfert s’équilibrer pendant 20 secondes au moins dans le bac
d’inoculation.

Fixer le réhydratateur/inoculateur RENOK au couvercle de transfert et aspirer I'inoculum. Consulter le manuel
d'utilisation du systéme réhydratateur/inoculateur RENOK pour les consignes d’utilisation.

REMARQUE : du fait des propriétés physiques du supplément de sang de cheval lysé, une étape
d’amorgage est recommandée pour minimiser la possibilité de remplissage inégal des puits de la
plaque. Pour exécuter I'étape d’amorgage, aspirer I'inoculum comme indiqué ci-dessus. Pendant
que le couvercle de transfert repose encore sur le bac d’inoculation, appuyer sur le bouton de
déclenchement central pour réinjecter I'inoculum dans le bac d’inoculation. Aspirer I'inoculum une
seconde fois dans le couvercle de transfert.

Placer 'ensemble du couvercle de transfert du réhydratateur/inoculateur RENOK sur la plaque MICroSTREP
plus et libérer I'inoculum dans la plaque.

Vérifier de visu le volume des puits inoculés pour vous assurer qu’ils sont bien remplis.

Incubation

1.

Les plagues peuvent étre incubées dans un systéme WalkAway ou incubées hors ligne en procédant comme
suit :

A. Pour assurer une répartition thermique homogéne durant I'incubation, empiler les plaques par groupes
de 3 a 5.

B. Placer un couvercle propre sur chaque pile de plaques pour éviter toute évaporation. Les couvercles
peuvent étre réutilisés. Ne pas décontaminer les couvercles a 'alcool. lls peuvent étre nettoyés a I'eau
et au savon. Bien rincer et laisser sécher a l'air libre.

C. Incuber les plaques pendant 20 a 24 heures a 35 °C £ 1 °C dans un incubateur sans CO..

Lecture des plaques

Les plaques peuvent étre lues manuellement a I'aide d’'une lumiére indirecte (telle que celle fournie par la lampe de
lecture pour microdilution de MicroScan) et les résultats enregistrés sur une feuille de résultats de plaques ou bien
les plaques peuvent étre lues sur le systéme MicroScan WalkAway. Consulter le manuel d’utilisation correspondant
pour la lecture des plaques avec le systeme MicroScan WalkAway.

1.
2.

3.

Aprés 20 a 24 heures d’incubation, retirer les plaques de I'incubateur.

Essuyer le fond de la plaque avec un tissu non pelucheux pour éliminer la condensation ou les particules
éventuellement présentes.

Lire les plaques uniquement si le puits de contrdle de croissance est trouble. Une croissance insuffisante se
traduit par un léger trouble dans le puits ou par un bouillon limpide.

Enregistrer les résultats sur la feuille de résultats appropriée.
Lecture des sensibilités aux agents antimicrobiens (CMI)

A. La croissance dans les puits apparait sous la forme d’un trouble. Le trouble peut prendre la forme d’un
voile dans tout le puits, d’'un bouton au centre du puits ou d’une croissance en grains fins dans tout le
puits. Un changement de couleur du bouillon ne doit pas étre interprété comme une croissance. Le
trouble est lu au moyen d’'une lumiére indirecte.

B. Noter les résultats CMI comme expliqué ci-dessous :

a. Aprés 20 a 24 heures d’incubation, considérer la CMI comme étant la concentration d’antimicrobien
la plus basse montrant une inhibition de la croissance.

b. Lorsque la croissance a lieu dans toutes les concentrations d’antimicrobien, la CMI est considérée
comme étant supérieure (>) a la plus haute concentration testée.

c. Enl'absence de croissance dans aucune des concentrations d’antibiotique, la CMI est enregistrée
comme étant inférieure ou égale (<) a la plus faible concentration testée.
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d. Un puits clair dans une série de puits présentant des croissances (par exemple, croissances a 1,
2 et 8 yg/mL mais pas a 4 yg/mL) est appelé « puits sauté » et doit étre ignoré.

e. Une contamination isolée dans des puits isolés indique une contamination. Le test doit étre relancé.
RESULTATS

Interprétation des résultats de CMI

La sensibilité est déterminée en comparant la CMI d’un organisme a la concentration de I'agent antimicrobien
pouvant étre atteinte dans l'urine et dans le sang. Le tableau suivant répertorie les critéres d’interprétation des
streptocoques comme indiqué.

Critéres d’interprétation des streptocoques'’

EUCAST? CLSP AUTRE*
| Agents antimicrobiens Abr. S 1 R S 1 R S 1 R
Amoxicilline/Acide clavulanique - S. pneumoniae Aug - - - <2/1 4/2 >8/4 - - -
Ampicilline Am
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - - - - -
Streptocoques béta-hémolytiques® - - - <0,25 - - - - -
Streptocoques viridans <0,5 1-2 >2 <0,25 0,5-4 >8 - - -
Azithromycine®’ Azi
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,5 1 22 - - -
Streptocoques (groupes A, B, C et G) <0,25 0,5 >0,5 - - - - - -
Streptocoques béta-hémolytiques - - - <0,5 1 22 - - -
Streptocoques viridans - - - <0,5 1 22 - - -
Céfépime Cpe
S. pneumoniae <1 2 >2 <1 2 24 - - -
Streptocoques béta-hémolytiques® - - - <0,5 - - - - -
Streptocoques viridans <0,5 - >0,5 <1 2 >4 - - -
Céfotaxime Cft
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - - - -
S. pneumoniae (méningite) - - - <0,5 1 22 - - -
S. pneumoniae (non méningite) - - - <1 2 24 - - -
Streptocoques béta-hémolytiques® - - - <0,5 - - - - -
Streptocoques viridans <0,5 - >0,5 <1 2 >4 - - -
Ceftriaxone Cax
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - - - - -
S. pneumoniae (méningite)®° - - - <0,5 1 >2 - - -
S. pneumoniae (non-méningite)®° - - - <1 2 >4 - - -
Streptocoques béta-hémolytiques® - - - <0,5 - - - - -
Streptocoques viridans <0,5 - >0,5 <1 2 24 - - -
Céfuroxime axétil (par voie orale) - S. pneumoniae Crm - - - <1 2 24 - - -
Céfuroxime sodium (voie parentérale) Crm
S. pneumoniae <0,5 1 >1 <0,5 1 22 - - -
Streptocoques viridans <0,5 - >0,5 - - - - - -
Chloramphénicol® C
S. pneumoniae <8 - >8 <4 - 28 - - -
Streptocoques (groupes A, B, C et G) <8 - >8 - - - - - -
Streptocoques béta-hémolytiques - - - <4 8 216 - - -
Streptocoques viridans - - - <4 8 - - -
Clarithromycine®”’ Cla
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,25 0,5 21 - - -
Streptocoques (groupes A, B, C et G) <0,25 0,5 >0,5 - - - - - -
Streptocoques béta-hémolytiques - - - <0,25 0,5 21 - - -
Streptocoques viridans - - - <0,25 0,5 21 - - -
Clindamycine® Cd
S. pneumoniae <0,5 - >0,5 <0,25 0,5 >1 - - -
Streptocoques (groupes A, B, C et G) <0,5 - >0,5 - - - - - -
Streptocoques béta-hémolytiques - - - <0,25 0,5 21 - - -
Streptocoques viridans <0,5 - >0,5 <0,25 0,5 1 - - -
Daptomycine Dap
Streptocoques (groupes A, B, C et G) <1 - >1 - - - - - -
Streptocoques béta-hémolytiques® - - - <1 - - - - -
Streptocoques viridans® - - - <1 - - - - -
Erythromycine®’ E
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,25 0,5 21 - - -
Streptocoques (groupes A, B, C et G) <0,25 0,5 >0,5 - - - - - -
Streptocoques béta-hémolytiques - - - <0,25 0,5 21 - - -
Streptocoques viridans - - - <0,25 0,5 >1 - - -
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EUCAST? CLSP AUTRE*
| Agents antimicrobiens Abr. S 1 R S 1 R S 1 R
Lévofloxacine Lvx
S. pneumoniae (EUCAST v9.0) <2 - >2 <2 4 28 B - B
Streptocoques (groupes A, B, C et G) (EUCAST v9.0) <1 2 >2 - - - - - -
Streptocoques béta-hémolytiques - - - <2 4 28 - - -
Streptocoques viridans - - - <2 4 >8 - - -
Linézolide Lzd
S. pneumoniae® (EUCAST v9.0) <2 4 >4 <2 - - - - -
Streptocoques (groupes A, B, C et G) (EUCAST v9.0) <2 4 >4 - - - - - -
Streptocoques béta-hémolytiques® - - - <2 - - - - -
Streptocoques viridans® - - - <2 - - - - -
Méropénéme® Mer
S. pneumoniae - - - <0,25 0,5 21 - - -
S. pneumoniae (méningite) (EUCAST v8.1) <0,25 | 0,5-1 >1 - - - - - -
S. pneumoniae (non méningite) <2 - >2 - - - - - -
Streptocoques béta-hémolytiques® - - - <0,5 - - - - -
Streptocoques viridans® <2 - >2 <0,5 - - - - -
Minocycline Min
S. pneumoniae (EUCAST v9.0) <0,5 1 >1 - - - - - -
Streptocoques (groupes A, B, C et G) (EUCAST v9.0) <0,5 1 >1 - - - - - -
Moxifloxacine Mxf
S. pneumoniae <0,5 - >0,5 <1 2 24 - - -
Streptocoques (groupes A, B, C et G) (EUCAST v6.0) <0,5 1 >1 - - - - - -
Pénicilline P
S. pneumoniae (méningite) <0,06 - >0,06 | <0,06 - 20,12 - - -
S. pneumoniae (non méningite) <0,06 | 0,12-2 >2 <2 4 =8 B - -
S. pneumoniae (par voie orale) - - - <0,06 0,12-1 22 - - -
Streptocoques (groupes A, B, C et G) <0,25 - >0,25 - - - - - -
Streptocoques béta-hémolytiques® - - - <0,12 - - - - -
Streptocoques viridans <0,25 | 0,5-2 >2 <0,12 0,25-2 24 - - -
Pristinamycine' Prs
S. pneumoniae - - - - - - <1 - >1
Streptocoques - - - - - - <1 2 >2
Rifampine - S. pneumoniae Rif - - - <1 2 24 - - -
Tétracycline Te
S. pneumoniae <1 2 >2 <1 2 24 - - -
Streptocoques (groupes A, B, C et G) <1 2 >2 - - - - - -
Streptocoques béta-hémolytiques - - - <2 4 28 - - -
Streptocoques viridans - - - <2 4 28 - - -
Triméthoprime - Sulfaméthoxazole T/S
S. pneumoniae <1/19 2/38 >2/38 [<0,5/9,5] 1/19-2/38 | =24/76 - - -
Streptocoques (groupes A, B, C et G) <1/19 2/38 >2/38 - - - - - -
Vancomycine Va
S. pneumoniae® <2 - >2 <1 - - - - -
Streptocoques (groupes A, B, C et G) <2 - >2 - - - - - -
Streptocoques béta-hémolytiques® - - - <1 - - - - -
Streptocoques viridans® <2 - >2 <1 - - - - -

1. Les antimicrobiens testés sur ce panel n’ont pas prouvé leur efficacité et leur innocuité dans le traitement des infections pour tous les organismes testés.
Pour rendre les résultats d’antimicrobiens qui se sont révélés actifs contre des groupes d’organismes in vitro ou dans des infections cliniques, se reporter
aux directives appropriées ou a la notice d’utilisation pharmaceutique.

2. D'aprés EUCAST v10."

3. Sur la base des concentrations critiques d’interprétation indiquées dans le document CLSI M100, 30° éd."

4. D’AUTRES traitements peuvent se baser sur la SFM ou les concentrations critiques du fabricant. Pour en savoir plus, consulter les notes de bas de
page suivantes.

5. L'absence de souches résistantes ne permet pas au CLSI de définir une catégorie de résultat autre que « Sensible » a ce stade. Les souches donnant
des résultats suggérant une catégorie « non sensible » doivent étre soumises a un laboratoire de référence pour un autre test.

6. Seul un traitement systémique sera signalé.

7. La sensibilité et la résistance a I'azithromycine et a la clarithromycine peuvent étre prédites en testant I'érythromycine.

8. Pour S. pneumoniae isolé dans le liquide céphalo-rachidien (LCR), ne rendre que des interprétations portant sur la méningite. Pour S. pneumoniae isolé
a partir de tous spécimens autres que LCR, rendre les interprétations pour la méningite et son absence.

9. Seuls les résultats de tests avec pénicilline, vancomycine, et céfotaxime ou ceftriaxone ou méropénéme doivent étre rendus systématiquement

pour les isolats LCR de S. pneumoniae.

10. Selon les concentrations critiques d’interprétation indiquées dans le Rapport 2019 du Comité de I'Antibiogramme de la Société Francaise de
Microbiologie (CA-SFM)'®

REMARQUE : les critéres d'interprétation répertoriés dans la notice peuvent différer des critéres dans le logiciel
de gestion des informations LabPro a cause de différences de versions de logiciel et de plaque.
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LIMITATIONS DE LA METHODE

1. Quelques organismes exigeants peuvent nécessiter des suppléments additionnels et peuvent ne pas pousser
sur la plaque MICroSTREP plus. En I'absence de croissance dans le puits de croissance, les résultats de la
plague ne sont pas valides.

2. Les plaques MICroSTREP plus sont uniquement congues pour tester les streptocoques (y compris S.
pneumoniae).

3. Un léger trouble peut se produire de maniere aléatoire dans les puits de certains agents antimicrobiens a
cause d’une solubilité incompléte de certains composants des milieux. Ceci ne doit pas étre interprété comme
une croissance.

4. Linterprétation des résultats de CMI demande un personnel clinique formé faisant preuve de jugement et de
connaissances avant d’accepter la sensibilité d’'un organisme.

5. La plaque MICroSTREP plus ne doit pas étre incubée dans un incubateur a CO.,.
6. Les résultats obtenus avec des cultures mixtes ne sont pas valides.

7. Utiliser une autre méthode de test avant de communiquer les résultats pour S. pneumoniae avec le linézolide
lorsque la CMI est égale a 2 pg/mL, si nécessaire pour la prise en charge du patient.

8. La capacité de la plaque MICroSTREP plus a détecter une résistance a la moxifloxacine n’est pas connue en
raison du manque de souches suffisamment résistantes lors des évaluations comparatives.

9. Une fausse sensibilité et des puits faussement sautés ont été observés pour S. agalactiae avec les plaques
MicroScan MICroSTREP plus lues sur le systeme WalkAway. Pour tester S. agalactiae, il convient de lire
manuellement les plaques.

CONTROLE DE QUALITE

La conformité des antimicrobiens doit étre vérifiée en testant des organismes présentant des intervalles de CMI
connus. Les résultats de chaque réaction des souches de contréle recommandées par I’American Type Culture
Collection (ATCC) sont répertoriés ci-dessous.”

MICroSTREP plus de type 6 (B1016-170)

Agents antimicrobiens Abr. S. pneumoniae E. faecalis
ATCC 49619' ATCC 29212!
Plage? Plage?
Amoxicilline-Acide Aug <1/0,5 S.0.
clavulanique
Ampicilline Am < 0,06-0,25 S.O.
Azithromycine Azi <0,12-0,25 S.0.
Céfépime Cpe <0,25 S.0.
Céfotaxime Cft <0,25 S.O.
Ceftriaxone Cax <0,25 S.0.
Céfuroxime Crm <0,25-1 S.0.
Chloramphénicol C <2-8 S.O.
Clarithromycine Cla <0,12 S.0.
Clindamycine Cd <0,06-0,12 S.0.
Daptomycine Dap <0,25-0,5 S.0.
Erythromycine E <0,06-0,12 S.0.
Lévofloxacine Lvx <0,5-2 S.0.
Linézolide Lzd <1-2 S.0.
Méropénéme Mer <0,25 S.O.
Minocycline Min S.O. 1->2
Moxifloxacine Mxf <0,25 S.0.
Pénicilline P 0,25-1 S.O.
Pristinamycine Prs <1 S.0.
Rifampicine Rif <0,5 S.O.
Tétracycline Te <1 S.0.
Triméthoprime - T/S <0,25/4,75-1/19 S.0.
Sulfaméthoxazole
Vancomycine Va <0,25-0,5 S.O.

1. American Type Culture Collection, Manassas, VA Etats-Unis.
2. Intervalles prévus en fonction du document CLSI M100.

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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PERFORMANCES DU DOSAGE

Les données de performance de la plaque MICroSTREP plus ont été établies dans plusieurs laboratoires cliniques.
Les antimicrobiens ont été testés sur une plaque MICroSTREP plus a l'aide de la technique turbidimétrique
standard et lus manuellement. Une comparaison a été effectuée par rapport a une plaque de microdilution de
référence préparée selon la méthode recommandée par le CLSI. Les valeurs CMI ont été considérées comme
essentiellement conformes lorsque la plaque MICroSTREP plus était a £ 1 dilution de raison géométrique 2
par rapport a la méthode de référence. Une concordance en catégories cliniques intervient lorsque la plaque
MICroSTREP plus et les résultats d’interprétation de référence du CLSI correspondent (S, | ou R). Il peut arriver
que la concordance en catégories cliniques soit inférieure a la concordance essentielle.

Cela peut se produire lorsqu’un nombre important de CMI de germes se regroupent autour d’'une catégorie de
concentrations critiques, ce qui provoque des erreurs d’interprétation. Un fort pourcentage de concordance
essentielle démontre qu’une fluctuation de la dilution de + 1 de la concentration critique peut intervenir a l'intérieur
d’'une performance globalement acceptable si les erreurs de catégorie sont essentiellement dues a des erreurs
mineures.

REPRODUCTIBILITE

Des études de reproductibilité ont été menées sur divers sites cliniques pour confirmer I'admissibilité des
performances avec les méthodes recommandées et décrites dans le Manuel d’utilisation.

Pourcentage de concordance avec la méthode de référence (CLSI)

|Agent antimicrobien Nbre testés CMI Catégorie clinique
Amoxicilline-Acide 296 99,0 97,3
clavulanique

Ampicilline 320 93,4 99,3
Azithromycine 562 99,3 98,2
Céfépime 563 96,3 96,6
Céfotaxime (méningite)’ 563 98,6 95,6
Céfotaxime 563 98,6 98,2
(non-méningite)’

Ceftriaxone (méningite)’ 563 97,5 94,7
Ceftriaxone 563 97,5 97,9
(non-méningite)’

Céfuroxime sodium (voie 296 99,7 95,6
parentérale)

Céfuroxime axétil (par voie 296 99,7 94,9
orale)’!

Chloramphénicol 562 100 99,6
Clarithromycine 562 98,6 98,0
Clindamycine 562 97,5 99,5
Daptomycine 376 96,5 97,9
Erythromycine 562 94,5 98,9
Lévofloxacine 562 99,5 100
Linézolide 493 97,2 99,8
Méropénéme 562 99,1 97,3
Moxifloxacine 127 99,2 99,2
Pénicilline (méningite)’ 563 92,5 98,6
Pénicilline (non 563 92,5 97,3
méningite)'

Pénicilline (par voie orale)’ 563 92,5 96,4
Rifampicine 108 96,3 100
Tétracycline? 563 92,9 99,5
Triméthoprime - 296 100 98,0
Sulfaméthoxazole

Vancomycine 562 99,5 100

1. Les termes « méningite », « non méningite » et « par voie orale » font référence aux concentrations critiques de Streptococcus pneumoniae utilisées dans
le calcul des performances. Toutes les concentrations critiques antimicrobiennes ne sont pas spécifiques au site de I'infection ou a I'administration des
agents antimicrobiens.

2 . Pour la tétracycline, un écart systématique de CMI pour la tétracycline et S. pneumoniae avec les méthodes de lecture manuelle avait tendance a étre
supérieur d’une dilution double a la méthode de référence.

Pourcentage de concordance avec la méthode de référence (EUCAST)

|Agent antimicrobien Nbre testés CMI Catégorie clinique
Ampicilline 384 96,1 95,6
Azithromycine 257 98,1 99,2
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|Agent antimicrobien Nbre testés CcMi Catégorie clinique
Céfépime 366 95,9 94,3
Céfotaxime 192 97,4 93.8
Ceftriaxone 192 96,4 94,3
Céfuroxime sodium (voie 387 99,2 96,4
parentérale)

Chloramphénicol 218 96,3 100
Clarithromycine 475 98,3 97,9
Clindamycine 346 96,5 99,1
Daptomycine 281 97,2 99,3
Erythromycine 475 94,9 99,2
Lévofloxacine 215 99,1 99,1
Linézolide 398 96,7 99,7
Méropénéme (méningite)’ 133 98,5 95,5
Méropéneme 91 95,6 100
(non-méningite)’

Minocycline 398 98,5 97,2
Moxifloxacine 398 97,5 100
Pénicilline (méningite)' 496 91,7 97,2
Pénicilline (non 347 92,2 93,9
méningite)’

Pristinamycine (SFM) 835 98,4 97,6
Tétracycline 219 96,3 98,2
Triméthoprime - 218 97,7 99,1
Sulfaméthoxazole

Vancomycine 342 98,8 100

1. Les termes « méningite », « non méningite » et « par voie orale » font référence aux concentrations critiques de Streptococcus pneumoniae utilisées dans
le calcul des performances. Toutes les concentrations critiques antimicrobiennes ne sont pas spécifiques au site de I'infection ou a I'administration des

agents antimicrobiens.

GARANTIE

Le systéme est couvert par les clauses de la garantie incluse dans votre contrat concernant le systéme ou ses
réactifs. Le client est responsable des procédures de maintenance préventive courantes. Les réparations dues a
la non-exécution de ces procédures de maintenance aux intervalles spécifiés seront réalisées a la discrétion de

Beckman Coulter et aux frais du client.
AVIS A LATTENTION DE L’UTILISATEUR

Tout incident grave survenu en rapport avec les plaques MicroScan doit étre notifié a Beckman Coulter et a I'autorité

compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient se trouve.
HISTORIQUE DES REVISIONS

REVISION DATE

DESCRIPTION

AA

Mai 2022

Publication initiale

Légende des symboles

Les symboles suivants peuvent figurer sur les étiquettes des produits de microbiologie Beckman Coulter.

Légende

des symboles

Symbole

Titre du symbole

Description de la norme

Etalon

@

Ne pas réutiliser

Indique gu’un dispositif médical est

destiné a une seule utilisation ou a
une utilisation sur un seul patient
au cours d’'une seule procédure.

ISO 15223-1, clause 5.4.2

Date de péremption

Indique la date a partir de laquelle
le dispositif médical ne doit
plus étre utilisé.

ISO 15223-1, clause 5.1.4

Numéro de lot

Indique le numéro de lot du fabricant
afin que le lot puisse étre identifié.

ISO 15223-1, clause 5.1.5

Bl & =

Numéro de catalogue

Indique la référence catalogue
du fabricant afin que le dispositif
médical puisse étre identifié.

ISO 15223-1, clause 5.1.6

E

Fabricant

Indique le fabricant du dispositif
médical, tel que défini dans
les directives européennes
90/385/CEE, 93/42/CEE et

98/79/CE.

ISO 15223-1, clause 5.1.1
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Légende des symboles

Symbole Titre du symbole Description de la norme Etalon
M Date de fabrication Indique la date a laquelle le ISO 15223-1, clause 5.1.3
dispositif médical a été fabriqué.
[£c [rer] Représentant autorisé dans I'Union Indique le représentant autorisé |[ISO 15223-1, clause 5.1.2
européenne dans I'Union européenne.
W Contenance suffisante pour <n> tests | Indique le nombre total de tests de |ISO 15223-1, clause 5.5.5
DIV pouvant étre effectués avec
le DIV. (Généralement inclus dans
les coffrets de réactifs).
Dispositif médical de diagnostic in Indique un dispositif médical qui |ISO 15223-1, clause 5.5.1
vitro est destiné a une utilisation en

tant que dispositif médical de
diagnostic in vitro.
Jﬂf Limites de température Indique les limites de température |ISO 15223-1, clause 5.3.7
auxquelles le dispositif médical
peut étre exposé en toute sécurité.

[:E] Consulter le mode d’emploi Indique que I'utilisateur doit ISO 15223-1, clause 5.4.3
consulter le mode d’emploi.
Marquage CE Marque réglementaire de S/0
c € conformité européenne

pouvant étre cassé ou endommagé
s'il n’est pas manipulé avec soin.

Contenu S/O S/O
Contenu (emballage) Agent antimicrobien (abréviation) |S/O
Contenu (emballage) Substrat pour l'identification S/0
(abréviation)
Fiche technique santé-sécurité Indique une fiche de données |S/O
de sécurité.
Made in USA S/O S/0
Réservé a I'export uniquement S/O S/0
—— Volume de reconstitution S/O S/O
' Fragile, manipuler avec précautions Indique un dispositif médical ISO 15223-1, clause 5.3.1
1

Sens indiqué vers le haut Indique le sens d’orientation ISO 7000: 0623
adéquat
Info For USA Informations pour les Etats-Unis Donne des informations requises |S/O
Only uniquement uniquement pour les produits

destinés a une commercialisation
aux Etats-Unis.

Uniquement sur prescription Reconnu par la FDA des 21CFR 801.109(b)(1)

Etats-Unis comme une alternative
a la mention : « Attention :
conformément a la législation
fédérale, ce dispositif ne peut étre
vendu que par un médecin ou sur
prescription médicale »

f“)\ Risques biologiques Indique qu'il y a des risques ISO 15223-1, clause 5.4.1
02 biologiques potentiels associés

au dispositif médical. Remarque :
ce symbole ne doit pas étre
confondu avec le panneau « risque
biologique » destiné a étre utilisé
sur le lieu de travail.
Danger S/O S/O

ISO 15223-1: Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied. Part
1: General Requirements. (ISO 15223-1 : dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les étiquettes, I'étiquetage et les
informations a fournir relatifs aux dispositifs médicaux. Partie 1 : exigences générales.)

Beckman Coulter, le logo stylisé et les marques des produits et des services Beckman Coulter mentionnées ici
sont des marques ou des marques déposées de Beckman Coulter, Inc. aux Etats-Unis et dans d’autres pays.
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MicroScan
Verfahrensanweisung fiir MICroSTREP plus 6, multiregional

B1016-170

VERWENDUNGSZWECK

Das MicroScan MICroSTREP plus 6-Panel ist ein Medizinprodukt zur Verwendung als /n-vitro-Diagnostikum,
das flr die quantitative und qualitative Bestimmung der Empfindlichkeit von Streptokokken einschlief3lich
Streptococcus pneumoniae aus isolierten Kolonien gegeniber antimikrobiellen Mitteln vorgesehen ist. Die
Methoden fiir Inkubation und Ergebnisbestimmung umfassen eine nicht automatisierte, systemexterne
Offline-Inkubation und eine manuelle Ablesung sowie eine automatisierte Inkubation und Ablesung mithilfe der
WalkAway-Instrumente und des LabPro-Datenverwaltungssystems.

VORGESEHENER BENUTZER
Dieses Produkt ist flir den Einsatz durch Laborfachkrafte vorgesehen.

ZUSAMMENFASSUNG UND PRINZIP

Die Empfindlichkeitstests fur antimikrobielle Mittel sind miniaturisierte Bouillonverdiinnungsempfindlichkeitstests,
die dehydriert wurden. Verschiedene antimikrobielle Mittel werden in Wasser oder Puffer auf Konzentrationen
verdinnt, die den gesamten klinisch relevanten Bereich abdecken. Miiller-Hinton-Bouillon, die mit 2-5 % lysiertem
Pferdeblut (LHB) angereichert wurde, wird mit einer standardisierten Suspension des Organismus beimpft. Danach
werden die Panels mit dieser Bouillon rehydriert.

Nach einer 20- bis 24-stiindigen Inkubation in einem CO,-freien Inkubator wird die minimale Hemmkonzentration
(MHK) fur den Testorganismus bestimmt, indem die geringste Konzentration des antimikrobiellen Mittels abgelesen
wird, bei der eine Wachstumshemmung auftritt.*23+se7ss1011213 Alternativ kann das Panel inkubiert und mit dem
MicroScan WalkAway-System abgelesen werden. 245678101112

Antimikrobielle Mittel Abk. Verdiinnungen in pg/mL fiir
MICroSTREP plus-Panels, Typ 6
(B1016-170)
Amoxicillin-K-Clavulanat Aug 1/0,5-4/2
Ampicillin Am 0,064
Azithromycin Azi 0,12-2
Cefepim Cpe 0,25—2
Cefotaxim Cft 0,25-2
Ceftriaxon Cax 0,25-2
Cefuroxim Crm 0,25-2
Chloramphenicol C 2-8
Clarithromycin Cla 0,12-2
Clindamycin Cd 0,06-0,5
Daptomycin Dap 0,25-2
Erythromycin E 0,06-0,5
Levofloxacin Lvx 0,54
Linezolid Lzd 1-4
Meropenem Mer 0,25-2
Minocyclin Min 0,5-2
Moxifloxacin Mxf 0,25-2
Penicillin P 0,034
Pristinamycin Prs 1-2
Rifampin Rif 0,5-2
Tetracyclin Te 1-4
Trimethoprim-Sulfamethoxazol T/S 0,25/4,75-2/38
Vancomycin Va 0,254

KLINISCHE RELEVANZ

Die Ergebnisse von Tests auf die Antimikrobiotika-Empfindlichkeitsprifung werden in Verbindung mit anderen
Laborergebnissen und/oder klinischen Indikatoren verwendet, um die Auswahl der geeigneten Antibiotikatherapie
bei symptomatischen Patienten einzugrenzen.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Nur zur Verwendung als In-vitro-Diagnostikum.
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2. Wahrend der gesamten Handhabung ist steril vorzugehen. AuRerdem sind Vorsichtsmaflinahmen im Hinblick
auf mikrobiologische Gefahren zu ergreifen. Besondere Vorsicht ist geboten, da beimpfte Panels potenziell
pathogene Organismen enthalten.

3. Dieses Material enthalt Krankheitserreger und muss ordnungsgemaf als biogeféahrlicher Abfall entsorgt
werden.

4. Die Bouillon fur die Rehydrierung des Panels enthalt 2-5 % lysiertes Pferdeblut.

5. Ergebnisse dieses Tests sollten stets in Verbindung mit der Vorgeschichte des Patienten, dem klinischen Bild
und anderen Untersuchungsergebnissen interpretiert werden.

6. Nur fur den einmaligen Gebrauch. Sofern nicht anders angegeben (z. B. bei Deckeln), durfen keine der
MicroScan-Panels und Verbrauchsmaterialien wiederverwendet werden.

7. Dieses Produkt enthalt Material(ien) tierischen Ursprungs aus dehydrierten mikrobiologischen Medien. Beim
Umgang mit diesem Produkt sind die allgemeinen Sicherheitsrichtlinien zu beachten.

LAGERUNG

MICroSTREP plus-Panels missen bei 2—25 °C gelagert werden.
GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG

Nicht als gefahrlich eingestuft

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf beckmancoulter.com/techdocs verflgbar.

VERFALLSANZEICHEN

Wenn die empfohlenen Lagerungsbedingungen tber einen langeren Zeitraum nicht eingehalten werden, kann dies
zum Verlust der Wirksamkeit der antimikrobiellen Mittel flihren. Nach dem Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Fir weitere Unterstlitzung wenden Sie sich an lhren Beckman Coulter-Vertreter oder -Handler.

PROBENENTNAHME UND -VORBEREITUNG

Bei der Gewinnung geeigneter Proben, deren Transport und der Ubertragung auf primare Isolationsmedien sollte so
vorgegangen werden, wie im Dokument Manual of Clinical Microbiology* (Handbuch der klinischen Mikrobiologie)
empfohlen.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN

MICroSTREP plus-Panel, Typ 6 (B1016-170)

Verfahrensanweisungen und QK-Handbuch

ERFORDERLICHE, JEDOCH NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN
McFarland-Tribungsstandard 0,5

100-pL-Pipettierhilfe mit sterilen Einwegspitzen

Abdeckplatten (B1010-56B oder gleichwertig)

Barcode-Etikettenpapier (B1018-129)

Allgemeine Laborausrustung

Inoculator-D-Set, 60 Stk./Packung (B1013-5) oder 240 Stk./Packung (B1013-4)
Inokulumwasser, 3 mL (B1015-2)

Inokulumkochsalzlésung, 3 mL (B1015-12)

Madller-Hinton-Bouillon mit 3 % lysiertem Pferdeblut, 25 mL (B1015-25)
Mikroverdlinnungsbetrachter

Organismen zur Qualitatskontrolle (siehe Abschnitt zur Qualitatskontrolle (QK) im vorliegenden Dokument)
RENOK-Rehydrator/Inokulator-System (B1018-14) oder gleichwertig
Tribungsmessgerat

Vortex-Mischer

WalkAway-Plattendeckel (B1018-18)
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VERFAHREN

Vorbereitung der Bouillon

1. Die Miller-Hinton-Bouillon mit 3 % lysiertem Pferdeblut vor dem Gebrauch Raumtemperatur annehmen
lassen.

2. Vor dem Beimpfen von Panels sicherstellen, dass die Bouillon nicht durch unsachgemalie Lagerung oder
Handhabung unbrauchbar geworden ist. Hierzu die folgenden Eigenschaften kontrollieren:

A. Die Bouillon sollte klar und rot bis dunkelrot sein.

B. Kurz vor Erreichen des Verfalldatums kann die Bouillon leicht braunlich werden, sollte aber immer noch
klar sein. Die braunliche Farbe hat keinen Einfluss auf die Panelergebnisse.

C. Keine Bouillon verwenden, die triib und verfarbt ist.

Vorbereitung der Panels

1. Die zu verwendenden Panels aus dem Lager entnehmen. Keine Panels verwenden, deren Verpackung nicht
mehr unversehrt ist (gedffnet, punktiert oder eingerissen).

2. Den Beutel aufschneiden und das Panel entnehmen. Alle Testfelder auf dem Panel, mit Ausnahme des
Positioniertestfelds, missen vor der Inokulation klar erscheinen. Bei Lagerung im Kihlschrank das Panel
sofort aus dem Folienbeutel nehmen.

3. Panels dirfen nicht verwendet werden, wenn Folgendes der Fall ist:
A. Trockenmittel fehlt oder ist beschadigt.
B. Die Paneltestfelder weisen Verfarbungen auf.

4. Die Panels vor der Rehydrierung Raumtemperatur annehmen lassen. Die Panels kodnnen
aufeinandergestapelt werden. Ganz oben eine saubere Abdeckplatte aufsetzen. Gedffnete Panels, die nicht
am selben Tag verwendet werden, mussen entsorgt werden.

Vorbereitung des Inokulums

Das CLSI rat zu einer regelmaRigen Uberpriifung der Inokulumdichten durch Koloniezahlungen. Siehe hierzu das
CLSI-Dokument M07-A10.%

Standardtriibungstechnik
DIE STANDARDTRUBUNGSTECHNIK IST DIE EINZIGE FUR DIESES PANEL ZUGELASSENE METHODE.

1. Mit einem sterilen Applikatorstabchen, einer sterilen Impfése oder einem sterilen Wattestdbchen die
Oberflache von mindestens 4-5 groReren oder 5-10 kleineren morphologisch ahnlichen und klar voneinander
isolierten Kolonien bertihren oder eine ausreichende Menge zur Herstellung eines Inokulums geman
McFarland-Standard 0,5 auf einer nicht hemmenden, 16—20 Stunden inkubierten Agarplatte verwenden
(z. B. Trypticase-Soja-Agar mit 5 % Schafsblut, Schokoladen-Agar). Es darf kein Inokulum von Platten
mit Pin-Point-Kolonien, die Autolyse aufweisen, hergestellt werden. Eine Inkubation in 5-10 % CO, wird
empfohlen.

2. In 3 mL Inokulumwasser (autoklaviertes deionisiertes Wasser) oder Inokulumkochsalzlésung (autoklavierte
0,9%ige NaCl-Losung) emulgieren.

3. Das Gefal’ gut verschlieRen und die Suspension 2—3 Sekunden lang mittels Vortex mischen. Die Endtribung
sollte einem McFarland-Tribungsstandard von 0,5 entsprechen. Eine gleichwertige Tribung kann unter
Verwendung eines MicroScan-Triibungsmessgerats mit einem Bereich von 0,08 + 0,02 erzielt werden.

4. 0,1 mL (100 pL) der standardisierten Suspension in 25 mL LHB-Bouillon pipettieren. Das Gefall gut
verschliefien und durch 8- bis 10-maliges Uberkopfdrehen mischen.

Wenn zwischen der Inokulumvorbereitung und der Panelbeimpfung mehr als 15 Minuten verstreichen, kann
dies die Lebensfahigkeit der Streptokokken nachteilig beeinflussen.
Rehydrierung/inokulation des Panels

Die Inokulation der Panels erfolgt mit dem RENOK-Rehydrator/Inokulator-System unter Verwendung von
Inoculator-D-Sets. Bei Verwendung eines Alternativsystems jedes Testfeld mit 115 uL + 10 uL der entsprechenden
Suspension rehydrieren.

Um die Lebensfahigkeit und die Reinheit des getesteten Organismus zu gewahrleisten, muss eine
Reinheitskontrolle angefertigt werden. Hierzu wird das Inokulum auf einer geeigneten Agarplatte ausgestrichen
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und unter entsprechenden Bedingungen inkubiert. Wenn auf dieser Platte zwei oder mehr Kolonietypen
entstehen, die Kolonien erneut isolieren und nochmals testen.

1. Den Ubertragungsdeckel vom Inokulatorset abnehmen. 25 mL inokulierte Bouillon (LHB) in die Impfgutwanne
giel3en.

2. Den Ubertragungsdeckel wieder aufsetzen. Leicht auf die vier Ecken des Ubertragungsdeckels klopfen,
um Blasenbildung auszuschlielfen. Den Ubertragungsdeckel mindestens 20 Sekunden lang auf der
Impfgutwanne aquilibrieren lassen.

3. Den RENOK-Rehydrator/Inokulator am Ubertragungsdeckel anbringen und das Inokulum aufziehen.
Anleitungen hierzu sind dem RENOK Rehydrator/Inoculator System Operator’s Manual (Bedienerhandbuch
fur das RENOK-Rehydrator/Inokulator-System) zu entnehmen.

HINWEIS: Aufgrund der physikalischen Eigenschaften des lysierten Pferdebluts, mit dem die
Bouillon angereichert wird, wird ein Ansaugzwischenschritt empfohlen, um ein ungleichmaBiges
Befiillen der Paneltestfelder zu vermeiden. Hierzu das Inokulum wie oben beschrieben aufziehen.
Den Ubertragungsdeckel auf der Impfgutwanne belassen und den mittleren Ausléseknopf driicken,
um das Inokulum wieder in die Impfgutwanne abzugeben. Das Inokulum ein zweites Mal in den
Ubertragungsdeckel aufziehen.

4. Den RENOK-Rehydrator/Inokulator mit dem Ubertragungsdeckel auf das MICroSTREP plus-Panel aufsetzen
und das Inokulum in das Panel abgeben.

5. Die beimpften Testfelder per Sichtprifung auf korrektes Fullvolumen kontrollieren.

Inkubation

1. Panels kénnen in einem WalkAway-System oder offline bzw. systemextern mithilfe der folgenden Schritte
inkubiert werden:

A. Um eine gleichmaRige Warmeverteilung bei der Inkubation zu gewahrleisten, die Panels in Gruppen
von 3 bis 5 stapeln.

B. Auf jede Panelgruppe eine saubere Abdeckplatte legen, um eine Verdunstung zu vermeiden. Die
Abdeckplatten kénnen wiederverwendet werden. Abdeckplatten nicht mit Alkohol dekontaminieren.
Sie kénnen mit Seifenwasser gereinigt werden. AnschlieRend gut abspllen und an der Luft trocknen
lassen.

C. Die Panels 20 bis 24 Stunden lang bei 35 °C £ 1 °C in einem CO,-freien Inkubator inkubieren.

Ablesen der Panels

Die Panels werden manuell bei indirekter Beleuchtung (beispielsweise im
MicroScan-Mikroverdiinnungsbetrachter) abgelesen, wobei die Ergebnisse in ein Panelarbeitsblatt eingetragen
werden kénnen. Alternativ kdnnen die Panels mit dem MicroScan WalkAway-System abgelesen werden.
Weitere Informationen zum Ablesen der Panels mit dem MicroScan WalkAway-System finden sich im
entsprechenden Bedienerhandbuch.

1. Nach einer Inkubation von 20 bis 24 Stunden die Panels aus dem Inkubator nehmen.

2. Eventuelle Kondensation oder Verschmutzungen am Boden des Panels mit einem fusselfreien Tuch
abwischen.

3. Die Panels nur dann ablesen, wenn das Wachstumstestfeld eine Tribung aufweist. Wenn nur ein leichter
Schleier im Testfeld zu erkennen ist oder wenn die Bouillon klar ist, deutet dies auf ungenigendes Wachstum
hin.

4. Die Ergebnisse im entsprechenden Panelarbeitsblatt aufzeichnen.

5. Ablesen der Empfindlichkeiten gegenuber antimikrobiellen Mitteln (MHK)

A. Wachstum in den Testfeldern manifestiert sich als Triibung. Eine Triibung kann als Schleierim gesamten
Feld, als Punkt in der Mitte des Felds oder als feinkérniges Wachstum im gesamten Feld auftreten. Eine
Anderung der Farbe der Bouillon ist nicht als Wachstum zu interpretieren. Die Tribung wird bei indirekter
Beleuchtung abgelesen.

B. Die MHK-Ergebnisse wie folgt aufzeichnen:
a. Nach einer 20- bis 24-stundigen Inkubation die MHK als niedrigste Konzentration des
antimikrobiellen Mittels aufzeichnen, die noch eine Hemmung des Wachstums bewirkt.
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b. Findet bei allen Konzentrationen eines Antibiotikums ein Wachstum statt, wird die MHK als tber
der hdchsten Konzentration liegend (>) festgehalten.

c. Wenn bei keiner der Konzentrationen der Antibiotika ein Wachstum auftritt, wird die MHK als kleiner
als oder gleich (<) der niedrigsten Konzentration aufgezeichnet.

d. Ein klares Testfeld in einer Reihe von Testfeldern mit Wachstum (z. B. Wachstum bei 1, 2 und
8 ug/mL, aber nicht bei 4 ug/mL) wird als Ubersprungen bezeichnet und sollte ignoriert werden.

e. Punktférmige Gebilde in einzelnen Testfeldern deuten auf eine Kontamination hin. Der Test sollte

wiederholt werden.
ERGEBNISSE
Interpretation der MHK-Ergebnisse

Die Empfindlichkeit wird durch einen Vergleich der MHK eines Organismus mit der erzielbaren Konzentration

des Antibiotikums im Blut oder Urin bestimmt.

Streptokokken aufgeflhrt.

Interpretationskriterien fiir Streptokokken’

In

der folgenden Tabelle sind die Interpretationskriterien flr

EUCAST? CLSP® SONSTIGES *
Antimikrobielle Mittel Abk. S | R S | R S | R
Amoxicillin/K-Clavulanat — S. pneumoniae Aug - - - <2/1 4/2 >8/4 - - -
Ampicillin Am
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - - - - -
Beta-hdmolysierende Streptokokken® - - - <0,25 - - - - -
\iridans-Streptokokken <0,5 1-2 >2 <0,25 0,5-4 28 - - -
Azithromycin®’ Azi
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,5 1 22 - - -
Streptokokken (Gruppe A, B, C und G) <0,25 0,5 >0,5 - - - - - -
Beta-hamolysierende Streptokokken - - - <0,5 1 22 - - -
Viridans-Streptokokken - - - <0,5 1 22 - - -
Cefepim Cpe
S. pneumoniae <1 2 >2 <1 2 24 - - -
Beta-hamolysierende Streptokokken® - - - <0,5 - - - - -
Viridans-Streptokokken <0,5 - >0,5 <1 2 >4 - - -
Cefotaxim Cft
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - - - -
S. pneumoniae (Meningitis) - - - <0,5 1 22 - - -
S. pneumoniae (Nicht-Meningitis) - - - <1 2 24 - - -
Beta-hamolysierende Streptokokken® - - - <0,5 - - - - -
Viridans-Streptokokken <0,5 - >0,5 <1 2 24 - - -
Ceftriaxon Cax
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - - - -
S. pneumoniae (Meningitis)®® - - - <0,5 1 >2 - - -
S. pneumoniae (Nicht-Meningitis)®° - - - <1 2 >4 - - -
Beta-hamolysierende Streptokokken® - - <0,5 - - - - -
Viridans-Streptokokken <0,5 - >0,5 <1 2 24 - - -
Cefuroxim-Axetil (oral) — S. pneumoniae Crm - - - < 2 24 - - -
Cefuroxim-Natrium (parenteral) Crm
S. pneumoniae <0,5 1 >1 <0,5 1 22 - - -
Viridans-Streptokokken <0,5 - >0,5 - - - - - -
Chloramphenicol® C
S. pneumoniae <8 - >8 <4 - 28 - - -
Streptokokken (Gruppe A, B, C und G) <8 - >8 - - - - - -
Beta-hamolysierende Streptokokken - - - <4 8 - - -
Viridans-Streptokokken - - - <4 8 > - - -
Clarithromycin®’ Cla
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,25 0,5 21 - - -
Streptokokken (Gruppe A, B, C und G) <0,25 0,5 >0,5 - - - - - -
Beta-hamolysierende Streptokokken - - - <0,25 0,5 21 - - -
Viridans-Streptokokken - - - <0,25 0,5 =1 - - -
Clindamycin® Cd
S. pneumoniae <0,5 - >0,5 <0,25 0,5 21 - - -
Streptokokken (Gruppe A, B, C und G) <0,5 - >0,5 - - - - - -
Beta-hamolysierende Streptokokken - - - <0,25 0,5 21 - - -
Viridans-Streptokokken <0,5 - >0,5 <0,25 0,5 1 - - -
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EUCAST? CLSP SONSTIGES *
Antimikrobielle Mittel Abk. S | R S | R S | R
Daptomycin Dap
Streptokokken (Gruppe A, B, C und G) <1 - >1 - - - - - -
Beta-hamolysierende Streptokokken® - - - <1 - - - - -
Viridans-Streptokokken® - - - <1 - - - - -
Erythromycin®’ E
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,25 0,5 >1 - - -
Streptokokken (Gruppe A, B, C und G) <0,25 0,5 >0,5 - - - - - -
Beta-hamolysierende Streptokokken - - - <0,25 0,5 >1 - - -
Viridans-Streptokokken - - - <0,25 0,5 21 - - -
Levofloxacin Lvx
S. pneumoniae (EUCAST v9.0) <2 - >2 <2 4 28 - - -
Streptokokken (Gruppe A, B, C und G) (EUCAST v9.0) <1 2 >2 - - - - - -
Beta-hamolysierende Streptokokken - - - <2 4 28 - - -
Viridans-Streptokokken - - - <2 4 28 - - -
Linezolid Lzd
S. pneumoniae® (EUCAST v9.0) <2 4 >4 <2 - - - - -
Streptokokken (Gruppe A, B, C und G) (EUCAST v9.0) <2 4 >4 - - - - - -
Beta-hamolysierende Streptokokken® - - - <2 - - - - -
Viridans-Streptokokken® - - - <2 : - - : '
Meropenem® Mer
S. pneumoniae - - - <0,25 0,5 1 - - -
S. pneumoniae (Meningitis) (EUCAST v8.1) <0,25 | 0,5-1 >1 - - - - - -
S. pneumoniae (Nicht-Meningitis) <2 - >2 - - - - - -
Beta-hamolysierende Streptokokken® - - - <0,5 - - - - -
Viridans-Streptokokken® <2 - >2 <0,5 - - - - -
Minocyclin Min
S. pneumoniae (EUCAST v9.0) <0,5 1 >1 - - - - - -
Streptokokken (Gruppe A, B, C und G) (EUCAST v9.0) <0,5 1 >1 - - - - - -
Moxifloxacin Mxf
S. pneumoniae <0,5 - >0,5 <1 2 24 - - -
Streptokokken (Gruppe A, B, C und G) (EUCAST v6.0) <0,5 1 >1 - - - - - -
Penicillin P
S. pneumoniae (Meningitis) <0,06 - >0,06 | =<0,06 - 20,12 - - -
S. pneumoniae (Nicht-Meningitis) <0,06 | 0,12-2 >2 <2 4 28 - - -
S. pneumoniae (oral) - - - <0,06 | 0,12-1 22 - - -
Streptokokken (Gruppe A, B, C und G) <0,25 - >0,25 - - - - - -
Beta-hamolysierende Streptokokken® - - - <0,12 - - - - -
Viridans-Streptokokken <0,25 | 0,5-2 >2 <0,12 0,25-2 >4 - - -
Pristinamycin® Prs
S. pneumoniae - - - - - - <1 - >1
Streptokokken - - - - - - <1 2 >2
Rifampin — S. pneumoniae Rif - - - <1 2 24 - - -
Tetracyclin Te
S. pneumoniae <1 2 >2 <1 2 24 - - -
Streptokokken (Gruppe A, B, C und G) <1 2 >2 - - - - - -
Beta-hamolysierende Streptokokken - - - <2 4 28 - - -
Viridans-Streptokokken - - - <2 4 28 - - -
Trimethoprim-Sulfamethoxazol T/S
S. pneumoniae <119 | 2/38 | >2/38 |<0,5/9,5|1/19-2/38| =24/76 - - -
Streptokokken (Gruppe A, B, C und G) <1/19 2/38 >2/38 - - - - - -
Vancomycin Va
S. pneumoniae® <2 - >2 <1 - - - - -
Streptokokken (Gruppe A, B, C und G) <2 - >2 - - - - - -
Beta-hamolysierende Streptokokken® - - - <1 - - - - -
Viridans-Streptokokken® <2 - >2 <1 - - - - -

1. Die antimikrobiellen Mittel auf diesem Panel sind nicht fiir alle getesteten Organismen als sicher und wirksam bei der Behandlung klinischer Infektionen
bestatigt. Zur Meldung von Ergebnissen zu antimikrobiellen Mitteln, die sich in vitro oder bei klinischen Infektionen als aktiv gegen Organismusgruppen
erwiesen haben, siehe die zutreffenden Leitfaden oder die Packungsbeilage des Pharmazeutikums.

2. Basierend auf EUCAST v10."

3. Basierend auf interpretativen Grenzwerten wie im CLSI-Dokument M100, 30. Ausgabe, angegeben."®

4. ANDERE Therapie basierend auf SFM oder den vom Hersteller genannten Grenzwerten. Einzelheiten sind den folgenden Fufnoten zu entnehmen.

5. Da es keine resistenten Stdmme gibt, definiert das CLSI bis jetzt noch keine anderen Ergebniskategorien als ,empfindlich“. Stdmme, deren Ergebnisse
eine Kategorie ,nicht empfindlich* nahelegen, sollten fiir weitere Tests an ein Referenzlabor Gibersandt werden.

6. Es werden nur Ergebnisse zur systemischen Therapie gemeldet.

7. Empfindlichkeit und Resistenz gegenuber Azithromycin und Clarithromycin kénnen durch einen Test auf Erythromycin antizipiert werden.

8. Fir aus Liquor (CSF) isolierte S. pneumoniae durfen nur Meningitis-Interpretationen gemeldet werden. Fur aus allen anderen Proben als Liquor (CSF)
isolierte S. pneumoniae sind Interpretationen sowohl fir Meningitis als auch Nicht-Meningitis zu melden.

9. Fir CSF-Isolate von S. pneumoniae dirfen nur Ergebnisse von Tests mit Penicillin, Vancomycin und Cefotaxim oder Ceftriaxon oder Meropenem
routinemaRig gemeldet werden.
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10. Basierend auf den interpretativen Grenzwerten geman Bericht des Ausschusses fiir Antibiogramme der franzdsischen Gesellschaft fir Mikrobiologie
(CA-SFM) von 2019

HINWEIS: Die in der Kennzeichnung aufgefuhrten Interpretationskriterien kdnnen aufgrund von unterschiedlichen
Softwareversionen und Panelausgaben von den in der Software LabPro-Informationsmanager verwendeten
Kriterien abweichen.

GRENZEN DES VERFAHRENS

1. Einige anspruchsvolle Organismen bendtigen unter Umstanden weitere Bouillonzusatze und wachsen auf
dem MICroSTREP plus-Panel mdglicherweise nicht. Wenn im Wachstumstestfeld kein Wachstum feststellbar
ist, sind die Ergebnisse auf dem Panel nicht gultig.

2. Die MICroSTREP plus-Panels sind nur zum Testen von Streptokokken (einschlieRlich S. pneumoniae)
vorgesehen.

3. Aufgrund der unvollstandigen Ldslichkeit gewisser Medienbestandteile kann es in einigen Testfeldern
mancher Antibiotika zu einer leichten Schleierbildung kommen. Dies darf nicht als Wachstum interpretiert
werden.

4. Die Interpretation von MHK-Ergebnissen erfordert geschultes klinisches Personal mit ausreichender
Erfahrung bei der Einschatzung der Empfindlichkeit eines Organismus.

5. Das MICroSTREP plus-Panel darf nicht in einem CO,-Inkubator inkubiert werden.

6. Mit gemischten Kulturen erzielte Ergebnisse sind nicht gultig.

7. Wenn das Antibiotikum fur die Behandlung des Patienten von entscheidender Bedeutung ist, muss bei einem
MHK von 2 ug/mL eine alternative Testmethode verwendet werden, bevor die Ergebnisse fir Linezolid bei
S. pneumoniae gemeldet werden.

8. Es ist nicht bekannt, ob das MICroSTREP plus-Panel eine Resistenz gegen Moxifloxacin nachweisen kann,
da zum Zeitpunkt der Vergleichstests nicht genligend resistente Stamme vorlagen.

9. Bei MicroScan MICroSTREP plus-Panels, die mit dem WalkAway-System abgelesen wurden, wurden fur
S. agalactiae falsche Empfindlichkeitswerte ausgegeben und Testfelder falschlicherweise tbersprungen. Im
Falle von S. agalactiae mussen die Panels demnach manuell abgelesen werden.

QUALITATSKONTROLLE

Die Eignung der antimikrobiellen Mittel ist anhand von Untersuchungen von Organismen mit bekannten
MHK-Bereichen zu Uberpriifen. Die Ergebnisse fir die empfohlenen Kontrollorganismen nach American Type
Culture Collection (ATCC) sind nachstehend aufgefiihrt.”

MICroSTREP plus-Panel, Typ 6 (B1016-170)

Antimikrobielle Mittel Abk. S. pneumoniae E. faecalis
ATCC 49619' ATCC 29212"
Bereich? Bereich?
Amoxicillin-K-Clavulanat Aug < 1/0,5 n. z.
Ampicillin Am < 0,06-0,25 n. z.
Azithromycin Azi <0,12-0,25 n. z.
Cefepim Cpe <0,25 n. z.
Cefotaxim Cft <0,25 n. z.
Ceftriaxon Cax <0,25 n. z.
Cefuroxim Crm <0,25-1 n. z.
Chloramphenicol C <2-8 n. z.
Clarithromycin Cla <0,12 n. z.
Clindamycin Cd <0,06-0,12 n. z
Daptomycin Dap <0,25-0,5 n. z.
Erythromycin E <0,06-0,12 n. z.
Levofloxacin Lvx <0,5-2 n. z.
Linezolid Lzd <1-2 n. z.
Meropenem Mer <0,25 n. z.
Minocyclin Min n. z. 1->2
Moxifloxacin Mxf <0,25 n. z.
Penicillin P 0,25-1 n. z.
Pristinamycin Prs <1 n. z.
Rifampin Rif <0,5 n. z.
Tetracyclin Te <1 n. z.

*American Type Culture Collection, Manassas, VA, USA
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Antimikrobielle Mittel Abk. S. pneumoniae E. faecalis
ATCC 49619’ ATCC 29212'
Bereich? Bereich?

Trimethoprim- T/S <0,25/4,75-1/19 n. z.

Sulfamethoxazol

VVancomycin Va <0,25-0,5 n. z.

1. American Type Culture Collection, Manassas, VA, USA.
2. Erwartete Bereiche basierend auf dem Dokument CLSI M100.

SPEZIFISCHE LEISTUNGSMERKMALE

Die Leistungsmerkmale des MICroSTREP plus-Panels wurden in mehreren klinischen Laboren bestimmt. Die
antimikrobiellen Mittel wurden unter Anwendung der Standardtriibungstechnik auf einem MICroSTREP plus-Panel
getestet und manuell abgelesen. Die Ergebnisse wurden mit denen eines Referenz-Mikroverdiinnungspanels
verglichen, das entsprechend der empfohlenen Methode des CLSI vorbereitet wurde. Die MHK-Werte wurden
in Fallen, in denen das MICroSTREP plus-Panel gegeniber der Referenzmethode um nicht mehr als + eine
doppelte Verdinnungsstufe abwich, als im Wesentlichen bzw. prinzipiell Gbereinstimmend erachtet. Eine
kategorische Ubereinstimmung liegt vor, wenn die Interpretationsergebnisse des MICroSTREP plus-Panels
und der CLSI-Referenzmethode Ubereinstimmen (S, | oder R). Es kann vorkommen, dass der Wert fur die
kategorische Ubereinstimmung unter dem flr die prinzipielle Ubereinstimmung liegt.

Dies kann der Fall sein, wenn eine erhebliche Anzahl der MHK-Werte des Organismus in der Nahe eines
Kategoriegrenzwerts liegt, sodass es zu Fehlern in der Interpretation kommt. Ein hoher Prozentsatz bei der
prinzipiellen Ubereinstimmung zeigt an, dass bei ansonsten akzeptabler Gesamtleistung eine Fluktuation der
Verdunnungsstufen um £1 am Grenzwert auftreten kann, wenn die Kategoriefehler grof3tenteils kleinen Fehlern
zuzuschreiben sind.

REPRODUZIERBARKEIT

Studien zur Reproduzierbarkeit wurden in mehreren klinischen Laboren durchgeflihrt, um die akzeptable Leistung
mit den in den Verfahrensanweisungen beschriebenen empfohlenen Methoden zu bestatigen.

Prozentuale Ubereinstimmung mit Referenzmethode (CLSI)

Antimikrobielles Mittel Testzahl MHK Kategorisch
Amoxicillin-K-Clavulanat 296 99,0 97,3
Ampicillin 320 93,4 99,3
Azithromycin 562 99,3 98,2
Cefepim 563 96,3 96,6
Cefotaxim (Meningitis)' 563 98,6 95,6
Cefotaxim 563 98,6 98,2
(Nicht-Meningitis)'

Ceftriaxon (Meningitis)' 563 97,5 94,7
Ceftriaxon 563 97,5 97,9
(Nicht-Meningitis)'

Cefuroxim-Natrium 296 99,7 95,6
(parenteral)

Cefuroxim-Axetil (oral)' 296 99,7 94,9
Chloramphenicol 562 100 99,6
Clarithromycin 562 98,6 98,0
Clindamycin 562 97,5 99,5
Daptomycin 376 96,5 97,9
Erythromycin 562 94,5 98,9
Levofloxacin 562 99,5 100
Linezolid 493 97,2 99,8
Meropenem 562 99,1 97,3
Moxifloxacin 127 99,2 99,2
Penicillin (Meningitis)' 563 92,5 98,6
Penicillin 563 92,5 97,3
(Nicht-Meningitis)'

Penicillin (oral)’ 563 92,5 96,4
Rifampin 108 96,3 100
Tetracyclin? 563 92,9 99,5
Trimethoprim- 296 100 98,0
Sulfamethoxazol

Vancomycin 562 99,5 100

1. ,Meningitis*, ,Nicht-Meningitis“ und ,oral* beziehen sich auf die bei der Leistungsberechnung herangezogenen Grenzwerte fur Streptococcus pneumoniae.
Samtliche antimikrobiellen Grenzwerte sind nicht spezifisch fir den Infektionsherd oder die Antibiotikaverabreichung.
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2 . Bei Tetracyclin war die MHK-Abweichung fiir Tetracyclin und S. pneumoniae bei manuellen Ablesungen gegeniiber der Referenzmethode tendenziell um
eine zweifache Verdiinnungsstufe hoher.

Prozentuale Ubereinstimmung mit Referenzmethode (EUCAST)

Antimikrobielles Mittel Testzahl MHK Kategorisch
Ampicillin 384 96,1 95,6
Azithromycin 257 98,1 99,2
Cefepim 366 95,9 94,3
Cefotaxim 192 97,4 93,8
Ceftriaxon 192 96,4 94,3
Cefuroxim-Natrium 387 99,2 96,4
(parenteral)

Chloramphenicol 218 96,3 100
Clarithromycin 475 98,3 97,9
Clindamycin 346 96,5 99,1
Daptomycin 281 97,2 99,3
Erythromycin 475 94,9 99,2
Levofloxacin 215 99,1 99,1
Linezolid 398 96,7 99,7
Meropenem (Meningitis)' 133 98,5 95,5
Meropenem 91 95,6 100
(Nicht-Meningitis)'

Minocyclin 398 98,5 97,2
Moxifloxacin 398 97,5 100
Penicillin (Meningitis)' 496 91,7 97,2
Penicillin 347 92,2 93,9
(Nicht-Meningitis)'

Pristinamycin (SFM) 835 98,4 97,6
Tetracyclin 219 96,3 98,2
Trimethoprim- 218 97,7 99,1
Sulfamethoxazol

Vancomycin 342 98,8 100

1. ,Meningitis®, ,Nicht-Meningitis“ und ,oral“ beziehen sich auf die bei der Leistungsberechnung herangezogenen Grenzwerte fur Streptococcus pneumoniae.
Samtliche antimikrobiellen Grenzwerte sind nicht spezifisch fur den Infektionsherd oder die Antibiotikaverabreichung.

GARANTIE

Das System unterliegt den in Ihrer Vertragsvereinbarung fir das System bzw. die dazugehérigen Reagenzien
enthaltenen Garantiebestimmungen. Der Kunde ist flr die Durchfihrung routinemaRiger vorbeugender
Wartungsarbeiten verantwortlich. Reparaturen, die aufgrund nicht in den vorgegebenen Zeitabstanden erfolgter
WartungsmafRnahmen entstehen, werden nach dem Ermessen von Beckman Coulter durchgefihrt und dem
Kunden in Rechnung gestellt.

BENUTZERHINWEIS

Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die sich in Verbindung mit der Verwendung von MicroScan-Panels ereignen,
missen Beckman Coulter und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem sich der Benutzer und/oder
der Patient befindet, gemeldet werden.

REVISIONSVERLAUF
REVISION DATUM BESCHREIBUNG
AA Mai 2022 Erste Version

Liste der Symbole

Die folgenden Symbole kdnnen bei der Etikettierung der mikrobiologischen Produkte von Beckman Coulter zum
Einsatz kommen.

Liste der Symbole
Symbol Symbolbezeichnung Beschreibung der Norm Standard
® Nicht wiederverwenden Weist auf ein medizinisches ISO 15223-1, Abschnitt 5.4.2
Gerat hin, das fir eine einmalige
Anwendung oder flr einen
einzelnen Patienten wahrend eines
einzigen Eingriffs bestimmt ist.
g Verfallsdatum Gibt das Datum an, nach dem das |ISO 15223-1, Abschnitt 5.1.4
medizinische Gerat nicht mehr
verwendet werden soll.
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Liste der Symbole

Symbol Symbolbezeichnung Beschreibung der Norm Standard
LOT] Seriencode Gibt den Seriencode des Herstellers|ISO 15223-1, Abschnitt 5.1.5
an, damit die Serie oder die Charge
identifiziert werden kann.
Katalognummer Gibt die Katalognummer des ISO 15223-1, Abschnitt 5.1.6
Herstellers an, damit das
medizinische Gerat identifiziert
werden kann.
N Hersteller Gibt den Hersteller von ISO 15223-1, Abschnitt 5.1.1
medizinischen Geréaten im Sinne
der EU-Richtlinien 90/385/EWG,
93/42/EWG und 98/79/EG an.
M Herstellungsdatum Gibt das Datum an, an dem ISO 15223-1, Abschnitt 5.1.3
das medizinische Geréat
hergestellt wurde.
Bevollmachtigter in der Européischen| Gibt die autorisierte Vertretung in |1SO 15223-1, Abschnitt 5.1.2
Gemeinschaft der Europaischen Gemeinschaft an.
W Enthalt ausreichend flr <n>-Tests Gibt die Gesamtzahl der IVD-Tests [ISO 15223-1, Abschnitt 5.5.5
an, die mit der IVD durchgefuhrt
werden koénnen. (In der Regel in
Reagenzkits enthalten).
Medizinisches Gerat fir die Gibt ein medizinisches Gerat ISO 15223-1, Abschnitt 5.5.1

In-Vitro-Diagnostik

an, das als medizinisches
Gerat fiur die In-vitro-Diagnostik
eingesetzt werden soll.

Temperaturgrenzen

Gibt die Temperaturgrenzwerte
an, denen das medizinische Gerat
sicher ausgesetzt werden kann.

ISO 15223-1, Abschnitt 5.3.7

=

Siehe Gebrauchsanweisung

Zeigt an, dass der Benutzer
die Gebrauchsanweisung
beachten muss.

ISO 15223-1, Abschnitt 5.4.3

CE-Kennzeichnung Européische n. z.
Konformitatskennzeichnung
Inhalt n. z. n. z.
Inhalt (Packung) Antibiotikum (Abkurzung) n. z.
[CONTENTSIID] Inhalt (Packung) Identifikationssubstrat (Abkirzung) [N Z.
Sicherheitsdatenblatt Weist auf ein Sicherheitsdatenblatt |N- Z-
hin.

Made in USA n. z. n. z.
For Export Use Only Nur fur den Export bestimmt n. z. n. z.
Rekonstitutionsvolumen n. z. n. z.

Zerbrechlich, mit Sorgfalt behandeln

Weist auf ein medizinisches Gerat
hin, das bei nicht sachgemaler
Behandlung kaputtgehen oder

beschadigt werden kann.

ISO 15223-1, Abschnitt 5.3.1

Diese Seite nach oben

Zeigt die richtige aufrechte
Position an

ISO 7000: 0623

‘= wl
£

Only

Nur fir die USA bestimmte
Information

Kennzeichnet Informationen, die
lediglich fur Produkte relevant
sind, die in den USA vertrieben
werden sollen.

n. z.

Verschreibungspflichtig

Wird von der US-amerikanischen
Lebens- und Arzneimittelbehdrde
(FDA) als Alternative zu ,Vorsicht:
Das US-Bundesgesetz untersagt
den Verkauf dieses Gerats, sofern
der Verkauf nicht durch oder auf
Veranlassung eines approbierten
Arztes erfolgt” angesehen.

21CFR 801.109(b)(1)

Biologische Risiken

Hinweis auf potenzielle biologische
Risiken in Zusammenhang mit
dem Medizinprodukt. Hinweis:

Dieses Symbol darf nicht mit dem
Warnzeichen ,Biogeféhrdung*
verwechselt werden, das fir die
Verwendung am Arbeitsplatz

gedacht ist.

ISO 15223-1, Abschnitt 5.4.1

Gefahr

n. z.

n. z.

1ISO 15223-1: Medical Devices — Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be Supplied. Part
1: General Requirements. (ISO 15223-1: Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende Symbole,

Kennzeichnung und zu liefernde Informationen. Teil 1: Allgemeine Anforderungen).
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Beckman Coulter, das stilisierte Logo und die in diesem Dokument erwahnten Beckman Coulter-Produkt-
und Dienstleistungsmarken sind in den USA und anderen Landern Marken oder eingetragene Marken von
Beckman Coulter, Inc.
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MicroScan
Manuale di procedura per MICroSTREP plus 6, internazionale

B1016-170

USO PREVISTO

Il pannello MicroScan MICroSTREP plus 6 € un dispositivo medico per la diagnosi in vitro da utilizzare per la
determinazione quantitativa e qualitativa della suscettibilita agli agenti antimicrobici degli streptococchi come
Streptococcus pneumoniae provenienti da colonie isolate. | metodi per I'incubazione e la determinazione dei
risultati includono I'incubazione offline non automatizzata e la lettura manuale, oltre all'incubazione automatizzata
e alla lettura su strumentazione WalkAway e sistema di gestione dati LabPro.

UTENTE PREVISTO
Questo prodotto & destinato all’'uso professionale in laboratorio.

RIEPILOGO E PRINCIPIO

| test di sensibilita agli antimicrobici sono riproduzioni in scala ridotta e in forma disidratata dei test di sensibilita
in brodo-diluizione. Vari agenti antimicrobici sono diluiti con acqua o tampone a concentrazioni che coprono
lintervallo di interesse clinico. Dopo I'inoculazione del brodo con una sospensione standard dell’organismo, i
pannelli vengono reidratati con brodo Mueller-Hinton integrato da sangue lisato di cavallo (LHB) al 2-5%.

Dopo 20-24 ore di incubazione in un incubatore non a CO,, la concentrazione minima inibente (MIC) per
'organismo in esame viene stabilita osservando la piu bassa concentrazione di antimicrobico che mostra
un’inibizione della crescita.23+ss7891011213 |0 glternativa, il pannello pud essere incubato e letto dal sistema
MicroScan WalkAway.24567810.11.12

Agenti antimicrobici Abbr. MICroSTREP plus Tipo 6 B1016-170 -
Diluizioni in pg/mL
Amoxicillina-Potassio clavulanato Aug 1/0,5-4/2
Ampicillina Am 0,064
Azitromicina Azi 0,12-2
Cefepime Cpe 0,25-2
Cefotaxima Cft 0,25-2
Ceftriaxone Cax 0,25-2
Cefuroxima Crm 0,25-2
Cloramfenicolo C 2-8
Claritromicina Cla 0,12-2
Clindamicina Cd 0,06-0,5
Daptomicina Dap 0,25-2
Eritromicina E 0,06-0,5
Levofloxacina Lvx 0,54
Linezolide Lzd 1-4
Meropenem Mer 0,25-2
Minociclina Min 0,5-2
Moxifloxacina Mxf 0,25-2
Penicillina P 0,03—4
Pristinamicina Prs 1-2
Rifampina Rif 0,5-2
Tetraciclina Te 1-4
Trimetoprim-Sulfametossazolo T/S 0,25/4,75-2/38
\ancomicina Va 0,254

RILEVANZA CLINICA

| risultati dei test di sensibilita antimicrobica vengono utilizzati insieme ad altri risultati di laboratorio e/o indicatori
clinici per affinare la scelta della terapia antimicrobica nei pazienti sintomatici.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
1. Solo per uso diagnostico in vitro.

2. Durante I'esecuzione di tutte le procedure, adottare tecniche asettiche e attenersi a tutte le precauzioni contro
i rischi microbiologici, ricordando sempre che i pannelli inoculati contengono organismi potenzialmente
patogeni.

3. Il materiale contiene agenti infettivi e deve essere smaltito conformemente alle procedure previste per i rifiuti
a rischio biologico.
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4. 1l brodo utilizzato per reidratare il pannello contiene il 2-5% di sangue lisato di cavallo.

5. | risultati di questo test devono essere sempre interpretati alla luce dellanamnesi del paziente, della
presentazione clinica e valutando contestualmente I'esito di altri accertamenti.

6. Esclusivamente monouso. Salvo diversa indicazione, i pannelli e i consumabili MicroScan (ad es. i coperchi)
non devono essere riutilizzati.

7. Questo prodotto contiene materiali di origine animale derivanti da terreni di coltura per microbiologia disidratati.
Osservare le linee guida generali di sicurezza relative alla protezione durante I'utilizzo di questo prodotto.

CONSERVAZIONE

| pannelli MICroSTREP plus devono essere conservati a 2—25 °C.
CLASSIFICAZIONE DEI PERICOLI GHS

Classificato come non pericoloso

La scheda tecnica sulla sicurezza € disponibile all'indirizzo
beckmancoulter.com/techdocs

INDICI DI DETERIORAMENTO

L'esposizione prolungata a condizioni di conservazione diverse da quelle raccomandate pud determinare una
perdita di efficacia degli agenti antimicrobici. Non usare oltre la data di scadenza. Per ulteriore assistenza,
contattare il rappresentante o il distributore Beckman Coulter.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEL CAMPIONE

| campioni devono essere raccolti, trasportati € seminati su terreni di coltura a isolamento primario in base alle
procedure indicate nel Manual of Clinical Microbiology* (Manuale di microbiologia clinica).

MATERIALI FORNITI

MICroSTREP plus Tipo 6 (B1016-170)

Manuale delle procedure e del QC

MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI

Standard di torbidita 0,5 McFarland

Pipettatrice da 100 pL con puntali sterili monouso

Coperchi (B1010-56B o equivalenti)

Carta per etichette codici a barre (B1018-129)

Attrezzatura generale di laboratorio

Kit Inoculator-D, 60/conf. (B1013-5) o 240/conf. (B1013-4)

Acqua per inoculo, 3 mL (B1015-2)

Soluzione fisiologica per inoculo, 3 mL (B1015-12)

Brodo Mueller-Hinton con il 3% di sangue lisato di cavallo, 25 mL (B1015-25)
Visualizzatore per microdiluizioni

Organismi per il controllo di qualita (consultare la sezione relativa al QC di questo manuale)
Sistema reidratatore/inoculatore RENOK (B1018-14) o equivalente
Turbidimetro

Vortex

Coperchi WalkAway (B1018-18)

PROCEDURA

Preparazione del brodo

1. Prima delluso, lasciare che il brodo Mueller-Hinton con il 3% di sangue lisato di cavallo raggiunga la
temperatura ambiente.

C91631-AA 34 of 265



2. Prima di inoculare i pannelli, verificare che il brodo non sia stato compromesso da conservazione o
manipolazione inadeguate controllando le seguenti proprieta:

A. Il brodo deve essere trasparente e di colore da rosso a rosso scuro.

B. Il brodo potrebbe diventare di colore leggermente marrone all’avvicinarsi della data di scadenza, ma
deve rimanere trasparente. La colorazione marrone non influisce sui risultati del pannello.

C. Non usare brodo torbido o scolorito.

Preparazione del pannello

1. Estrarre dalla confezione i pannelli da utilizzare. Non utilizzare se lintegrita dellimballaggio & stata
compromessa (dissigillato, forato o strappato).

2. Aprire I'involucro ed estrarre il pannello. Tutti i pozzetti sul pannello, ad eccezione del pozzetto di posizione,
devono apparire trasparenti prima dell'inoculazione. Se conservato in frigorifero, estrarre subito il pannello
dall'involucro.

3. Non utilizzare i pannelli in presenza delle seguenti condizioni:
A. Essiccante non presente o danneggiato.
B. | pozzetti dei pannelli presentano un colore alterato.

4. Lasciare equilibrare i pannelli a temperatura ambiente prima della reidratazione. | pannelli possono essere
impilati e coperti con un coperchio pulito. Tutti i pannelli estratti dalla confezione devono essere utilizzati il
giorno stesso oppure devono essere eliminati.

Preparazione dell’inoculo

CLSI raccomanda di verificare periodicamente le densita degli inoculi mediante la conta delle colonie. Consultare
il documento CLSI M07-A10."

Tecnica dello standard di torbidita

LA TECNICA DELLO STANDARD DI TORBIDITA E L’'UNICO METODO APPROVATO PER L’'USO CON IL
PRESENTE PANNELLO.

1. Servendosi di un bastoncino o di un’ansa sterile, toccare la superficie di almeno 4-5 colonie grandi o 5-10
colonie piccole morfologicamente simili e ben isolate 0 comunque una quantita sufficiente a creare un inoculo
McFarland pari a 0,5 da una piastra di agar senza inibitori per 16—20 ore (es. agar soia tripticase con 5% di
sangue di montone, agar cioccolato). Non preparare I'inoculo da piastre con colonie puntiformi che mostrano
autolisi. Si consiglia l'incubazione in 5-10% di CO.,.

2. Emulsionare in 3 mL di acqua per inoculo (acqua deionizzata sterilizzata in autoclave) o di soluzione salina
per inoculo (0,9% di NaCl sterilizzata in autoclave).

3. Tappare bene e miscelare la sospensione su vortex per 2-3 secondi. La torbidita finale deve essere
equivalente a quella di uno standard di torbidita 0,5 McFarland. E possibile ottenere una torbidita equivalente
utilizzando un turbidimetro MicroScan con un intervallo di 0,08 + 0,02.

4. Pipettare 0,1 mL (100 pL) di sospensione standardizzata in 25 mL di brodo LHB. Tappare bene e capovolgere
8-10 volte per mescolare.

Se tra la preparazione dell'inoculazione e l'inoculazione dei pannelli trascorrono piu di 15 minuti, la vitalita
degli streptococchi pud essere compromessa.

Reidratazione/inoculazione dei pannelli

L'inoculazione dei pannelli viene eseguita utilizzando il sistema reidratatore/inoculatore RENOK con kit
Inoculator-D. Se si utilizzano sistemi alternativi, reidratare ogni pozzetto con 115 uL £ 10 pL della sospensione
adatta.

Per garantire la vitalita e la purezza dell’organismo in esame, preparare una piastra di isolamento strisciando
l'inoculo su una piastra di agar idonea e incubandolo alle giuste condizioni. Se sulla piastra di isolamento sono
presenti due o piu tipi di colonie, reisolare le colonie e sottoporre a nuovo test.

1. Rimuovere il coperchio di trasferimento dal set per inoculazione. Versare nella vaschetta di semina 25 mL di
brodo di sangue lisato di cavallo (LHB) inoculato.
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2.

4.

5.

Riapplicare il coperchio di trasferimento. Picchiettare leggermente i quattro angoli del coperchio di
trasferimento per assicurare I'assenza di bolle. Lasciare equilibrare il coperchio di trasferimento per un
minimo di 20 secondi nella vaschetta di semina.

Collegare il reidratatore/inoculatore RENOK al coperchio di trasferimento e aspirare I'inoculo. Per le istruzioni
per l'uso, consultare RENOK Rehydrator/Inoculator System Operator’s Manual (Manuale dell’operatore del
sistema reidratatore/inoculatore RENOK).

NOTA: a causa delle proprieta fisiche del sangue lisato di cavallo addizionato, si raccomanda di
eseguire un’operazione di priming per ridurre al minimo la possibilita di riempimento non uniforme
dei pozzetti del pannello. Per eseguire I’operazione di priming, aspirare I'inoculo come descritto in
precedenza. Mentre il coperchio di trasferimento si trova ancora sulla vaschetta di semina, premere
il pulsante di rilascio centrale per dispensare I'inoculo nella vaschetta di semina. Aspirare una
seconda volta I'inoculo nel coperchio di trasferimento.

Posizionare il coperchio di trasferimento del reidratatore/inoculatore RENOK sul pannello MICroSTREP plus
e rilasciare I'inoculo nel pannello.

Verificare visivamente il volume dei pozzetti inoculati per accertarsi che il iempimento sia adeguato.

Incubazione

1.

| pannelli possono essere incubati in un sistema WalkAway o in un termostato qualsiasi seguendo le fasi
indicate:

A. Per garantire una distribuzione termica uniforme durante I'incubazione, impilare i pannelli in gruppi di
3-5.

B. Posizionare un coperchio pulito sopra ciascun gruppo di pannelli per impedire I'evaporazione. | coperchi
possono essere riutilizzati. Non decontaminare i coperchi con alcool. Per pulirli € possibile utilizzare
acqua e sapone. Risciacquare bene e lasciar asciugare all’aria.

C. Incubare i pannelli per 2024 ore a 35 °C + 1 °C in un incubatore non a CO..

Lettura dei pannelli

I pannelli vengono letti manualmente utilizzando urn’illuminazione indiretta (come quella fornita dal visualizzatore
per microdiluizione MicroScan) e i risultati possono essere registrati su un foglio di lavoro del pannello; in
alternativa, i pannelli possono essere letti sul sistema MicroScan WalkAway. Fare riferimento all’apposito manuale
dell'operatore per la lettura dei pannelli con il sistema MicroScan WalkAway.

1.
2.
3.

Dopo 20-24 ore di incubazione, rimuovere i pannelli dall’incubatore.
Pulire la parte inferiore del pannello con un panno privo di lanugine per rimuovere eventuali residui o condensa.

Leggere i pannelli solo se il pozzetto di controllo della crescita risulta torbido. Un leggero velo nel pozzetto o
la trasparenza del brodo segnalano una crescita inadeguata.

Registrare i risultati sull’apposito foglio di lavoro.
Lettura delle sensibilita agli antimicrobici (MIC)

A. La crescita nei pozzetti appare solo come torbidita. La torbidita pud assumere I'aspetto di un velo su
tutto il pozzetto, di un cerchio al centro del pozzetto o di una crescita granulare fine in tutto il pozzetto.
Una variazione nel colore del brodo non deve essere interpretata come crescita. La torbidita viene letta
utilizzando T'illuminazione indiretta.

B. Registrare i risultati MIC come indicato di seguito:

a. Dopo 20-24 ore diincubazione, registrare la MIC come la concentrazione di antimicrobico piu bassa
in grado di inibire la crescita.

b. Quando la crescita si verifica a tutte le concentrazioni di antimicrobico, il valore MIC viene registrato
come maggiore (>) della concentrazione massima.

c. Se non si verifica alcuna crescita a nessuna concentrazione degli antimicrobici, il valore MIC viene
registrato come minore o uguale (=) alla concentrazione minima.

d. Un pozzetto trasparente in una serie di pozzetti con crescita (es. crescitaa 1, 2 e 8 uyg/mL, ma non
a 4 ug/mL) é detto pozzetto saltato e deve essere ignorato.

e. Una crescita puntiforme in pozzetti isolati indica contaminazione. E necessario ripetere il test.
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RISULTATI

Interpretazione dei risultati MIC

La sensibilita si determina confrontando il valore MIC per un dato organismo con il livello di antimicrobico
raggiungibile nel sangue o nelle urine. La seguente tabella elenca i criteri interpretativi per gli streptococchi come
indicato.

Criteri interpretativi per gli streptococchi’

EUCAST? CLSP ALTRO *
| Agenti antimicrobici Abbr. S | R S | R S | R
Amoxicillina-Potassio clavulanato - S. pneumoniae Aug - - - <2/1 4/2 28/4 - - -
Ampicillina Am
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - - - - -
Streptococchi beta-emolitici® - - - <0,25 - - - - -
Streptococchi viridans <0,5 1-2 >2 <0,25 0,5-4 >8 - - -
Azitromicina®’ Azi
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,5 1 22 - - -
Streptococchi (gruppo A, B, C e G) <0,25 0,5 >0,5 - - - - - -
Streptococchi beta-emolitici - - - <0,5 1 22 - - -
Streptococchi viridans - - - <0,5 1 22 - - -
Cefepime Cpe
S. pneumoniae <1 2 >2 <1 2 24 - - -
Streptococchi beta-emolitici® - - - <0,5 - - - - -
Streptococchi viridans <0,5 - >0,5 <1 2 >4 - - -
Cefotaxima Cft
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - - - -
S. pneumoniae (meningite) - - - <0,5 1 22 - - -
S. pneumoniae (non meningite) - - - <1 2 24 - - -
Streptococchi beta-emolitici® - - - <0,5 - - - - -
Streptococchi viridans <0,5 - >0,5 <1 2 24 - - -
Ceftriaxone Cax
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - - - - -
S. pneumoniae (meningite)®° - - - <0,5 1 >2 - - -
S. pneumoniae (non meningite)®° - - - <1 2 >4 - - -
Streptococchi beta-emolitici® - - - <0,5 - - - - -
Streptococchi viridans <0,5 - >0,5 <1 2 >4 - - -
Acetossietilcefuroxime (orale) - S. pneumoniae Crm - - - <1 2 >4 - - -
Cefuroxima sodio (parenterale) Crm
S. pneumoniae <0,5 1 >1 <0,5 1 22 - - -
Streptococchi viridans <0,5 - >0,5 - - - - - -
Cloramfenicolo® C
S. pneumoniae <8 - >8 <4 - 28 - - -
Streptococchi (gruppo A, B, C e G) <8 - >8 - - - - - -
Streptococchi beta-emolitici - - - <4 8 216 - - -
Streptococchi viridans - - - <4 8 216 - - -
Claritromicina®’ Cla
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,25 0,5 21 - - -
Streptococchi (gruppo A, B, C e G) <0,25 0,5 >0,5 - - - - - -
Streptococchi beta-emolitici - - - <0,25 0,5 21 - - -
Streptococchi viridans - - - <0,25 0,5 21 - - -
Clindamicina® Cd
S. pneumoniae <0,5 - >0,5 <0,25 0,5 21 - - -
Streptococchi (gruppo A, B, C e G) <0,5 - >0,5 - - - - - -
Streptococchi beta-emolitici - - - <0,25 0,5 21 - - -
Streptococchi viridans <0,5 - >0,5 <0,25 0,5 1 - - -
Daptomicina Dap
Streptococchi (gruppo A, B, C e G) <1 - >1 - - - - - -
Streptococchi beta-emolitici® - - - <1 - - - - -
Streptococchi viridans® - - - <1 - - - - -
Eritromicina®’ E
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,25 0,5 21 - - -
Streptococchi (gruppo A, B, C e G) <0,25 0,5 >0,5 - - - - - -
Streptococchi beta-emolitici - - - <0,25 0,5 21 - - -
Streptococchi viridans - - - <0,25 0,5 1 - - -
Levofloxacina Lvx
S. pneumoniae (EUCAST v9.0) <2 - >2 <2 4 28 - - -
Streptococchi (gruppo A, B, C e G) (EUCAST v9.0) <1 2 >2 - - - - - -
Streptococchi beta-emolitici - - - <2 4 28 - - -
Streptococchi viridans - - - <2 4 >8 - - -
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EUCAST? CLSP ALTRO *

| Agenti antimicrobici Abbr. S 1 R S 1 R S 1 R
Linezolide Lzd

S. pneumoniae® (EUCAST v9.0) <2 4 >4 <2 - - - - -
Streptococchi (gruppo A, B, C e G) (EUCAST v9.0) <2 4 >4 - - - - - -
Streptococchi beta-emolitici® - - - <2 - - - - -
Streptococchi viridans® - - - <2 - - - - -
Meropenem® Mer

S. pneumoniae - - - <0,25 0,5 21 - - -
S. pneumoniae (meningite) (EUCAST v8.1) <0,25 | 0,5-1 >1 - - - - - -
S. pneumoniae (non meningite) <2 - >2 - - - - - -
Streptococchi beta-emolitici® - - - <0,5 - - - - -
Streptococchi viridans® <2 - >2 <0,5 - - - - -
Minociclina Min

S. pneumoniae (EUCAST v9.0) <0,5 1 >1 - - - - - -
Streptococchi (gruppo A, B, C e G) (EUCAST v9.0) <0,5 1 >1 - - - - - -
Moxifloxacina Mxf

S. pneumoniae <0,5 - >0,5 <1 2 >4 - - -
Streptococchi (gruppo A, B, C e G) (EUCAST v6.0) <0,5 1 >1 - - - - - -
Penicillina P

S. pneumoniae (meningite) <0,06 - >0,06 | <0,06 - 20,12 - - -
S. pneumoniae (non meningite) <0,06 | 0,12-2 >2 <2 4 >8 - - -
S. pneumoniae (orale) - - - <0,06 0,121 22 - - -
Streptococchi (gruppo A, B, C e G) <0,25 - >0,25 - - - - - -
Streptococchi beta-emolitici® - - - <0,12 - - - - -
Streptococchi viridans <0,25 | 0,5-2 >2 <0,12 0,25-2 >4 - - -
Pristinamicina Prs

S. pneumoniae - - - - - - <1 - >1
Streptococchi - - - - - - <1 2 >2
Rifampin - S. pneumoniae Rif - - - <1 2 >4 - - -
Tetraciclina Te

S. pneumoniae <1 2 >2 <1 2 24 - - -
Streptococchi (gruppo A, B, C e G) <1 2 >2 - - - - - -
Streptococchi beta-emolitici - - - <2 4 28 - - -
Streptococchi viridans - - - <2 4 28 - - -
Trimetoprim-Sulfametossazolo T/S

S. pneumoniae <119 | 2/38 | >2/38 |<0,5/9,5|1/19-2/38| =24/76 - - -
Streptococchi (gruppo A, B, C e G) <1/19 2/38 >2/38 - - - - - -
Vancomicina Va

S. pneumoniae® <2 - >2 <1 - - - - -
Streptococchi (gruppo A, B, C e G) <2 - >2 - - - - - -
Streptococchi beta-emolitici® - - - <1 - - - - -
Streptococchi viridans® <2 - >2 <1 - - - - -

1. In questo pannello vi sono antimicrobici di cui non & stata verificata la sicurezza e I'efficacia per il trattamento delle infezioni cliniche per tutti gli organismi
testati. Per la refertazione dei risultati degli antimicrobici che hanno mostrato di essere attivi in vitro o in infezioni cliniche contro gruppi di organismi,
consultare le guide appropriate o il foglietto illustrativo allegato alla confezione.

2. Basato su EUCAST v10.™"

3. In base ai breakpoint interpretativi come indicato nel documento M100 del CLSI, 30% ed."®

4. ALTRA terapia probabilmente basata su SFM o breakpoint dei produttori. Per ulteriori informazioni, consultare le note a pié di pagina seguenti.

5. L'assenza di ceppi resistenti impedisce per il momento a CLSI di definire categorie di risultati diverse da “Sensibile”. | ceppi che forniscono risultati che
suggeriscono una categoria “non sensibile” vanno inoltrati a un laboratorio di riferimento per ulteriori test.

6. Verra refertata solo la terapia sistemica.

7. La suscettibilita e la resistenza ad azitromicina e claritromicina possono essere dedotte dal test per I'eritromicina.

8. Per S. pneumoniae isolato da fluido cerebrospinale (CSF), refertare solo le interpretazioni per meningite. Per S. pneumoniae isolato da campioni diversi
dal liquido cerebrospinale (CSF), refertare le interpretazioni sia per meningite sia per non meningite.

9. Per S. pneumoniae isolato da liquido cerebrospinale (CSF) devono essere refertati di routine solo i risultati dei test con penicillina, vancomicina

e cefotaxima o ceftriaxone o meropenem.

10. In bas?eai breakpoint interpretativi come indicato nel documento 2019 Report of the Comité de I’Antibiogramme de la Société Francaise de Microbiologie
(CA-SFM)

NOTA: i criteri interpretativi elencati nell’etichettatura possono variare rispetto ai criteri nel sistema di gestione delle
informazioni LabPro in virtu delle differenze nel rilascio del software e del pannello.

LIMITI DEL METODO

1. Alcuni organismi esigenti potrebbero richiedere ulteriori supplementi e non crescere sul pannello
MICroSTREP plus. Se nel pozzetto di crescita non vi € alcuna crescita, i risultati del pannello non sono validi.

2. | pannelli MICroSTREP plus sono destinati esclusivamente al test degli streptococchi (compreso
S. pneumoniae).

3. Occasionalmente, nei pozzetti di qualche antimicrobico pud comparire un leggero velo dovuto all’incompleta
solubilita di alcuni costituenti dei terreni. Questo fenomeno non deve essere interpretato come crescita.
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4. Linterpretazione dei risultati MIC richiede personale clinico qualificato che deve utilizzare le proprie capacita
di giudizio e le proprie conoscenze prima di accettare la sensibilita di un organismo.

5. Non incubare il pannello MICroSTREP plus in un incubatore a CO.,.
6. | risultati ottenuti con colture miste non sono validi.

7. Utilizzare un metodo di test alternativo prima di refertare i risultati per S. pneumoniae con linezolid quando la
MIC é pari a 2 pg/mL, se fondamentale per la cura del paziente.

8. La capacita del pannello MICroSTREP plus di rilevare la resistenza alla moxifloxacina non & nota a causa
della mancanza di una quantita sufficiente di ceppi resistenti al momento del test comparativo.

9. Per S. agalactiae nei pannelli MicroScan MICroSTREP plus letti su sistemi WalkAway sono state osservati
false sensibilita e falsi pozzetti saltati. Per i test di S. agalactiae, i pannelli devono essere letti manualmente.

CONTROLLO DI QUALITA

L’accettabilita degli agenti antimicrobici deve essere verificata testando organismi con intervalli MIC noti. Di seguito
sono elencati i risultati per gli organismi di controllo raccomandati dal’American Type Culture Collection (ATCC)."

MICroSTREP plus Tipo 6 (B1016-170)

Agenti antimicrobici Abbr. S. pneumoniae E. faecalis
ATCC 49619' ATCC 29212'
Range? Range?
Amoxicillina-Potassio Aug <1/0,5 N/D
clavulanato
Ampicillina Am < 0,06-0,25 N/D
Azitromicina Azi <0,12-0,25 N/D
Cefepime Cpe <0,25 N/D
Cefotaxima Cft <0,25 N/D
Ceftriaxone Cax <0,25 N/D
Cefuroxima Crm <0,25-1 N/D
Cloramfenicolo C <2-8 N/D
Claritromicina Cla <0,12 N/D
Clindamicina Cd <0,06-0,12 N/D
Daptomicina Dap <0,25-0,5 N/D
Eritromicina E <0,06-0,12 N/D
Levofloxacina Lvx <0,5-2 N/D
Linezolide Lzd <1-2 N/D
Meropenem Mer <0,25 N/D
Minociclina Min N/D 1->2
Moxifloxacina Mxf <0,25 N/D
Penicillina P 0,25-1 N/D
Pristinamicina Prs <1 N/D
Rifampina Rif <0,5 N/D
Tetraciclina Te <1 N/D
Trimetoprim- T/S <0,25/4,75-1/19 N/D
Sulfametossazolo
Vancomicina Va <0,25-0,5 N/D

1. American Type Culture Collection, Manassas, VA USA.
2. Intervalli previsti in base al documento CLSI M100.

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI

La caratteristiche di prestazioni del pannello MICroSTREP plus sono state stabilite in piu laboratori clinici. Gli
agenti antimicrobici sono stati testati su un pannello MICroSTREP plus utilizzando la tecnica dello standard
di torbidita e sono stati letti manualmente. E stato effettuato un confronto con un pannello di riferimento in
microdiluizione preparato in conformita al metodo raccomandato da CLSI. | valori MIC sono stati considerati
essenzialmente concordanti quando il pannello MICroSTREP plus era compreso tra + una diluizione doppia del
metodo di riferimento. La concordanza di categoria si ottiene quando i risultati del pannello MICroSTREP plus
concordano con i risultati interpretativi (S, | o R) del metodo di riferimento CLSI. Potrebbero capitare casi in cui
una concordanza di categoria risulta inferiore alla concordanza essenziale.

Puo avvenire quanto un numero significativo di MIC degli organismi si raggruppa attorno a un breakpoint di
categoria producendo errori di interpretazione. Una percentuale di concordanza essenziale analogamente alta
dimostra che, restando entro prestazioni generali accettabili, pud verificarsi una fluttuazione di £ 1 diluizione in
corrispondenza del breakpoint se gli errori della categoria sono dovuti in gran parte a errori minori.

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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RIPRODUCIBILITA

Sono stati eseguiti studi multicentrici di riproducibilitd per confermare le prestazioni del prodotto in accordo con la
metodica descritta nel manuale di procedura.

Concordanza percentuale con il metodo di riferimento (CLSI)

| Agente antimicrobico N. testato MIC Categorico
Amoxicillina-Potassio 296 99,0 97,3
clavulanato

Ampicillina 320 93,4 99,3
Azitromicina 562 99,3 98,2
Cefepime 563 96,3 96,6
Cefotaxima (meningite)’ 563 98,6 95,6
Cefotaxima (non 563 98,6 98,2
meningite)’

Ceftriaxone (meningite)’ 563 97,5 94,7
Ceftriaxone (non 563 97,5 97,9
meningite)’

Cefuroxima sodio 296 99,7 95,6
(parenterale)

Cefuroxima Axetile (orale)' 296 99,7 94,9
Cloramfenicolo 562 100 99,6
Claritromicina 562 98,6 98,0
Clindamicina 562 97,5 99,5
Daptomicina 376 96,5 97,9
Eritromicina 562 94,5 98,9
Levofloxacina 562 99,5 100
Linezolide 493 97,2 99,8
Meropenem 562 99,1 97,3
Moxifloxacina 127 99,2 99,2
Penicillina (meningite)' 563 92,5 98,6
Penicillina (non 563 92,5 97,3
meningite)’

Penicillina (orale)' 563 92,5 96,4
Rifampina 108 96,3 100
Tetraciclina? 563 92,9 99,5
Trimetoprim- 296 100 98,0
Sulfametossazolo

Vancomicina 562 99,5 100

1. “Meningite”, “non meningite” e “orale” fanno riferimento ai breakpoint dello Streptococcus pneumoniae utilizzati nel calcolo delle prestazioni. Tultti i
breakpoint antimicrobici non sono specifici per sito di infezione o somministrazione dell’agente antimicrobico.

2 . Per la tetraciclina, una distorsione della MIC per la tetraciclina e S. pneumoniae con metodi di lettura manuale tendeva a essere di una diluizione doppia
superiore rispetto al metodo di riferimento.

Concordanza percentuale con il metodo di riferimento (EUCAST)

| Agente antimicrobico N. testato MIC Categorico
Ampicillina 384 96,1 95,6
Azitromicina 257 98,1 99,2
Cefepime 366 95,9 94,3
Cefotaxima 192 97,4 93,8
Ceftriaxone 192 96,4 94,3
Cefuroxima sodio 387 99,2 96,4
(parenterale)

Cloramfenicolo 218 96,3 100
Claritromicina 475 98,3 97,9
Clindamicina 346 96,5 99,1
Daptomicina 281 97,2 99,3
Eritromicina 475 94,9 99,2
Levofloxacina 215 99,1 99,1
Linezolide 398 96,7 99,7
Meropenem (meningite)’ 133 98,5 95,5
Meropenem (non 91 95,6 100
meningite)’

Minociclina 398 98,5 97,2
Moxifloxacina 398 97,5 100
Penicillina (meningite)' 496 91,7 97,2
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| Agente antimicrobico N. testato MIC Categorico
Penicillina (non 347 92,2 93,9
meningite)’

Pristinamicina (SFM) 835 98,4 97,6
Tetraciclina 219 96,3 98,2
Trimetoprim- 218 97,7 99,1
Sulfametossazolo

VVancomicina 342 98,8 100

» o«

1. “Meningite”, “non meningite” e “orale” fanno riferimento ai breakpoint dello Streptococcus pneumoniae utilizzati nel calcolo delle prestazioni. Tutti i
breakpoint antimicrobici non sono specifici per sito di infezione o somministrazione dell’agente antimicrobico.

DICHIARAZIONE DI GARANZIA

Il sistema & coperto da garanzia e soggetto alle relative disposizioni contenute nellaccordo contrattuale per il
sistema o i relativi reagenti. |l cliente & responsabile delle procedure di manutenzione preventiva di routine. Gli
interventi di riparazione derivanti dalla mancata esecuzione di tali procedure agli intervalli di manutenzione indicati
vengono effettuati a discrezione di Beckman Coulter e sono a carico del cliente.

NOTA PER L'UTENTE

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione ai pannelli MicroScan deve essere segnalato a Beckman Coulter
e all’autorita competente dello Stato membro in cui si trova l'utente e/o il paziente.

CRONOLOGIA REVISIONI

REVISIONE |DATA DESCRIZIONE
AA Maggio 2022 Pubblicazione iniziale

Legenda dei simboli
| seguenti simboli possono essere presenti sulle etichette dei prodotti per microbiologia di Beckman Coulter.

Legenda dei simboli
Simbolo Titolo del simbolo Descrizione dello standard Standard
® Non riutilizzare Indica che un’apparecchiatura [ISO 15223-1, disposizione 5.4.2
medicale € monouso oppure intesa
per 'uso da parte di un solo paziente
durante un’unica procedura.
Data di scadenza Indica la data oltre la quale ISO 15223-1, disposizione 5.1.4
non € piu possibile utilizzare
I'apparecchiatura medicale.
Codice batch Indica il codice lotto del produttore |ISO 15223-1, disposizione 5.1.5
per la corretta identificazione
del batch o del lotto.
Numero di catalogo Indica il numero di catalogo ISO 15223-1, disposizione 5.1.6
del produttore per la corretta
identificazione dell'apparecchiatura
medicale.
N Produttore Indica il produttore ISO 15223-1, disposizione 5.1.1
dell'apparecchiatura medicale
come specificato nelle Direttive
UE 90/385/CEE, 93/42/CEE
e 98/79/CE.
Data di produzione Indica la data di produzione ISO 15223-1, disposizione 5.1.3
dell’'apparecchiatura medicale.
Rappresentante autorizzato per la Indica il rappresentante autorizzato [ISO 15223-1, disposizione 5.1.2
Comunita Europea per la Comunita Europea.
Contenuto sufficiente per <n> test Indica il numero totale di test ISO 15223-1, disposizione 5.5.5
IVD che possono essere eseguiti
con IVD. (In genere incluso
nei kit reagenti).
Apparecchiatura medicale per la Indica un’apparecchiatura ISO 15223-1, disposizione 5.5.1
diagnosi in vitro medicale intesa per 'uso come
apparecchiatura medicale per
la diagnosi in vitro.
/Hf Limiti di temperatura Indica i limiti di temperatura a cui |ISO 15223-1, disposizione 5.3.7
I'apparecchiatura medicale pud
essere esposta in sicurezza.
[:E] Consultare le istruzioni per I'uso Indica la necessita da parte ISO 15223-1, disposizione 5.4.3
dell'utente di consultare le
istruzioni per I'uso.

r©d

,_
o
1

B

B <z

Marchio CE Marchio normativo europeo N/D
di conformita
Contenuto N/D N/D
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Legenda dei simboli

Simbolo Titolo del simbolo Descrizione dello standard Standard
ONTENTSJAS Contenuto (confezione) Agente antimicrobico N/D
(abbreviazione)
ONTENTS Contenuto (confezione) Substrato di identificazione N/D
(abbreviazione)
Scheda tecnica sulla sicurezza Indica la presenza di una scheda |N/D
tecnica sulla sicurezza.
Made in USA Made in USA N/D N/D
Destinato unicamente N/D N/D
all’esportazione
Volume di ricostituzione N/D N/D
Fragile, maneggiare con cura Indica un’apparecchiatura medicale |ISO 15223-1, disposizione 5.3.1

che si potrebbe rompere o
danneggiare se non maneggiata
con _cura.

Lato verso l'alto Indica la direzione della ISO 7000: 0623
posizione corretta

Informazioni valide solo per gli Stati Indica informazioni richieste solo |N/D
Uniti per i prodotti da commercializzare
negli Stati Uniti.
Solo su prescrizione medica Riconosciuto dalla FDA negli USA |21CFR 801.109(b)(1)

g3 |—> e H I
< c #
g Sl &

come un avviso alternativo ad
“Attenzione: la legge federale limita
la vendita di questo dispositivo
ai medici o dietro presentazione
di prescrizione medica”
(‘. Rischi biologici Indica che sono presenti potenziali |ISO 15223-1, disposizione 5.4.1
W rischi biologici associati al
dispositivo medico. Nota: questo
simbolo non deve essere confuso
con il cartello di “rischio biologico”
da utilizzare nel luogo di lavoro.
Pericolo N/D N/D

1ISO 15223-1: Medical devices - Symbols to be used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be Supplied. Part 1: General Requirements
(ISO 15223-1: Apparecchiature medicali - Simboli da utilizzare con etichette dei dispositivi medicali e informazioni da fornire. Parte 1: Requisiti generali).

Beckman Coulter, il logo stilizzato ed i marchi commerciali dei prodotti e servizi di Beckman Coulter menzionati qui,
sono marchi commerciali o marchi commerciali registrati di Beckman Coulter, Inc., negli Stati Uniti e in altri paesi.
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MicroScan
Manual procedimental de MICroSTREP plus 6, multirregional

B1016-170

USO PREVISTO

El panel de tipo 6 MICroSTREP plus de MicroScan es un dispositivo médico de diagndstico in vitro disefiado para la
determinacion cuantitativa y cualitativa de estreptococos de sensibilidad antimicrobiana, incluidos Streptococcus
pneumoniae de colonias aisladas. Los métodos para la incubacion y la determinacién de resultados incluyen la
incubacién fuera de linea no automatizada y lectura manual, asi como la incubacién automatizada y la lectura de
los instrumentos WalkAway y del sistema de gestion de datos LabPro.

USUARIO PREVISTO
Este producto esta disefiado para su uso en un laboratorio profesional.

RESUMEN Y PRINCIPIOS

Las pruebas de sensibilidad antimicrobiana son miniaturizaciones de la prueba de sensibilidad por dilucién en
caldo que se han deshidratado. Los distintos antimicrobianos se diluyen en agua o soluciéon tampdn que incluyen
las concentraciones que abarcan el intervalo de interés clinico. Los paneles se rehidratan con caldo Mueller-Hinton
y se complementan con 2-5 % de sangre lisada de caballo (SLC), después de la inoculacion del caldo con una
suspensién estandarizada del microorganismo.

Tras la incubacion sin CO, durante 20-24 horas, la concentracion inhibitoria minima (CIM) del microorganismo
sometido a prueba se determina observando la concentracion antimicrobiana mas baja que muestra la inhibicion
del crecimiento.'23+ss78010111213 Como alternativa, se puede incubar y leer el panel mediante el sistema MicroScan
Wa|kAway_1,2,4,5,6,7,8,10,11,12

Antimicrobianos Abrev. Diluciones de MICroSTREP plus de tipo 6
B1016-170, ug/mL
Amoxicilina-Acido clavulanico Aug 1/0,5-4/2
Ampicilina Am 0,06-4
Azitromicina Azi 0,12-2
Cefepima Cpe 0,25-2
Cefotaxima Cft 0,25-2
Ceftriaxona Cax 0,25-2
Cefuroxima Crm 0,25-2
Cloranfenicol C 2-8
Claritromicina Cla 0,12-2
Clindamicina Cd 0,06-0,5
Daptomicina Dap 0,25-2
Eritromicina E 0,06-0,5
Levofloxacina Lvx 0,5-4
Linezolid Lzd 1-4
Meropenem Mer 0,25-2
Minociclina Min 0,5-2
Moxifloxacina Mxf 0,25-2
Penicilina P 0,03-4
Pristinamicina Prs 1-2
Rifampicina Rif 0,5-2
Tetraciclina Te 1-4
Trimetoprim-Sulfametoxazol T/S 0,25/4,75-2/38
VVancomicina Va 0,25-4

IMPORTANCIA CLINICA

Los resultados de las pruebas de sensibilidad antimicrobiana se utilizan junto con otros resultados de laboratorio
e indicadores clinicos para refinar la seleccion de la terapia antimicrobiana en pacientes sintomaticos.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
1. Exclusivamente para uso diagnéstico in vitro.

2. Siga las técnicas asépticas y las precauciones establecidas contra los peligros microbiolégicos a lo
largo de todos los procedimientos, teniendo especial cuidado con los paneles inoculados, que contienen
microorganismos potencialmente patégenos.
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3. Este material contiene agentes infecciosos y debe desecharse de manera adecuada como un residuo con
riesgo bioldgico.

4. El caldo utilizado para rehidratar el panel contiene de 2-5 % de sangre lisada de caballo.

5. Los resultados de esta prueba deberan interpretarse siempre de acuerdo con la historia clinica del paciente,
la sintomatologia clinica y otras observaciones.

6. Exclusivamente de un solo uso. Todos los paneles y consumibles de MicroScan no deben reutilizarse a
menos que se indique lo contrario (por ejemplo, las bandejas de cubierta).

7. Este producto contiene materiales de origen animal obtenidos a partir de medios de cultivo microbiolégicos
deshidratados. Consulte las directrices sobre seguridad general para obtener proteccion al manipular este
producto.

ALMACENAMIENTO

Almacene los paneles MICroSTREP plus a una temperatura entre 2 y 25 °C.
CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA

No clasificado como téxico

La ficha de datos de seguridad esta disponible en
beckmancoulter.com/techdocs
SIGNOS DE DETERIORO

La exposicion prolongada a condiciones de almacenamiento distintas de las recomendadas puede ocasionar la
pérdida de potencia de los antimicrobianos. No utilizar después de la fecha de caducidad. Péngase en contacto
con el representante o distribuidor de Beckman Coulter para obtener mas ayuda.

RECOGIDA Y PREPARACION DE MUESTRAS

Las muestras apropiadas deben recogerse, transportarse y colocarse en un medio de aislamiento primario,
siguiendo los procedimientos recomendados en Manual of Clinical Microbiology (Manual de microbiologia
clinica).?

MATERIALES SUMINISTRADOS

MICroSTREP plus de tipo 6 (B1016-170)

Procedural and QC Manual (Manual de procedimientos y CC)
MATERIALES NECESARIOS, NO SUMINISTRADOS CON EL KIT
Estandar de turbidez de McFarland 0,5

Pipeta de 100 yL con puntas estériles desechables

Paneles cubridores (B1010-56B o equivalentes)

Etiquetas de codigo de barras (B1018-129)

Equipo general de laboratorio

Inoculators-D, 60/u (B1013-5) o 240/u (B1013-4)

Agua para inéculo, 3 mL (B1015-2)

Solucién salina para inéculo, 3 mL (B1015-12)

Caldo Mueller-Hinton con 3 % de sangre lisada de caballo, 25 mL (B1015-25)
Visor de microdilucién

Microorganismos para control de calidad (véase la seccion de CC de este manual)
Sistema rehidratador/inoculador RENOK (B1018-14) o equivalente
Turbidimetro

Vértex

Tapas para las bandejas WalkAway (B1018-18)
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PROCEDIMIENTO

Preparacién del caldo

1. El caldo Mueller-Hinton con un 3 % de sangre lisada de caballo debe ponerse a temperatura ambiente antes
de su uso.

2. Antes de inocular los paneles, asegurese de que el caldo no se haya alterado debido a una conservacion o
manipulacion inadecuadas. Para ello, compruebe las siguientes propiedades:

A. El caldo debe ser transparente y de color de rojo a rojo oscuro.

B. El caldo se puede volver ligeramente marron a medida que se acerca la fecha de caducidad, pero debe
seguir siendo transparente. El color marrén no afecta al resultado del panel.

C. No deben utilizarse caldos turbios y decolorados.

Preparacién del panel

1. Extraiga los paneles que se vayan a utilizar del lugar en el que se conservan. No los utilice si se ve alterada
la integridad del envase (si no esta sellado, o si esta perforado o desgarrado).

2. Corte la bolsa para abrirla y retire el panel. Todos los pocillos del panel, excepto el pocillo de localizacién,
deben aparecer transparentes antes de la inoculacién. Si estaba almacenado en el refrigerador, extraiga
inmediatamente el panel de la bolsa de aluminio.

3. No deben utilizarse los paneles en caso de existir cualquiera de las condiciones siguientes:
A. El desecador no esta presente o esta dafado.
B. Los pocillos del panel estan decolorados.

4. Deje que los paneles se atemperen a temperatura ambiente antes de rehidratarlos. Los paneles se pueden
apilar con un panel cubridor encima. Todos los paneles deben utilizarse el mismo dia, en caso contrario
deben desecharse.

Preparacién del inéculo

CLSI recomienda la comprobacion periddica de las densidades del inéculo mediante el recuento de colonias;
consulte el documento M07-A10 de CLSI."

Técnica estandar de turbidez

LA TECNICA ESTANDAR DE TURBIDEZ ES EL UNICO METODO APROBADO PARA UTILIZARLO CON ESTE
PANEL.

1. Con un aplicador, varilla o hisopo estériles, toque la superficie de, como minimo, 4-5 colonias grandes o 5-10
pequefas bien aisladas y morfolégicamente similares, o las suficientes para crear un inéculo con McFarland
0,5 de un cultivo de 16-20 horas en placa de agar no inhibitorio (p. ej., con agar de tripticasa de sojay 5 % de
sangre de oveja, agar chocolate). No prepare el inéculo desde placas con colonias puntiformes que muestren
autolisis. Se recomienda la incubacién en un 5-10 % de CO..

2. Emulsione en 3 mL de agua para inéculo (agua desionizada en autoclave) o solucion salina para inéculo
(esterilizada en autoclave al 0,9 % de NaCl).

3. Tape bien y agite la suspension durante 2—3 segundos. La turbidez final debe ser equivalente al estandar
de turbidez de McFarland 0,5. Puede conseguirse una turbidez equivalente utilizando un turbidimetro de
MicroScan con un intervalo de 0,08 + 0,02.

4. Pipetee 0,1 mL (100 pL) de la suspension estandarizada en 25 mL de caldo de SLC. Tape bien e invierta
8-10 veces para mezclar.

Ampliar el tiempo entre la preparacion de la inoculacion y la inoculacion del panel a mas de 15 minutos puede
afectar negativamente a la viabilidad de los estreptococos.
Rehidratacion e inoculacion del panel

La inoculacion de los paneles se realiza utilizando el sistema rehidratador/inoculador RENOK con Inoculators-D.
Si se utiliza otro sistema, rehidrate cada pocillo con 115 pL + 10 pL de la suspension apropiada.

Para asegurar la viabilidad y pureza del microorganismo analizado, debe prepararse una placa de pureza
extendiendo el inéculo en una placa de agar apropiada e incubando en las condiciones adecuadas. Si la placa
de pureza presenta dos o mas tipos de colonias, vuelva a aislar las colonias y repita la prueba.
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4.

5.

. Retire la tapa de transferencia del inoculador. Vierta los 25 mL del caldo inoculado de sangre lisada de caballo

(SLC) en la base del inoculador.

. Vuelva a colocar la tapa de transferencia. Golpee delicadamente la tapa de transferencia en las cuatro

esquinas para tener la seguridad de que no haya burbujas. Deje que la tapa de transferencia se equilibre
durante un minimo de 20 segundos en la base del inoculador.

Conecte el rehidratador/inoculador RENOK a la tapa y aspire el in6culo. Véanse las instrucciones en RENOK
Rehydrator/Inoculator System Operator’s Manual (Manual del usuario del sistema rehidratador/inoculador
RENOK).

NOTA: debido a las propiedades fisicas del suplemento de sangre lisada de caballo, se recomienda
un paso de cebado para minimizar la posibilidad de llenado desigual de los pocillos del panel. Para
realizar un paso de cebado, aspire el in6culo tal y como se describié anteriormente. Mientras la tapa
de transferencia todavia esté colocada sobre la base del inoculador, presione el botén de liberaciéon
central para dispensar el in6culo a la base del inoculador. Aspire el inéculo por segunda vez en la
tapa de transferencia.

Coloque el dispositivo de transporte del rehidratador/inoculador RENOK en el panel MICroSTREP plus y
dispense el indculo en el panel.

Compruebe visualmente el volumen de los pocillos inoculados para confirmar que se han llenado
correctamente.

Incubacion

1.

Los paneles se pueden incubar en un sistema WalkAway o fuera del instrumento llevando a cabo los
siguientes pasos:

A. Para tener garantizada una distribucion térmica uniforme durante la incubacion, apile los paneles en
grupos de 3-5.

B. Coloque un panel cubridor limpio sobre cada grupo de paneles para impedir la evaporacion. Los paneles
cubridores pueden volver a utilizarse. No descontamine los paneles cubridores con alcohol. Se pueden
limpiar con agua y jabén. Enjuague bien y deje secar al aire.

C. Incubar los paneles durante 20-24 horas a 35 °C = 1 °C en un incubador sin CO,.

Lectura de los paneles

Los paneles se leen manualmente utilizando luz indirecta (como la que proporciona el Visor de microdilucién
MicroScan) y los resultados pueden registrarse en una hoja de trabajo del panel, o los paneles se pueden leer
en el sistema MicroScan WalkAway. Consulte el Manual del usuario adecuado para la lectura de paneles con el
sistema MicroScan WalkAway.

1.
2.

3.

Después de 20-24 horas de incubacién, retire los paneles del incubador.

Limpie el fondo del panel con un pafio que no deje pelusa para eliminar cualquier tipo de condensacién o
suciedad que pudiera estar presente.

Lea los paneles solo si el pocillo de control de crecimiento esta turbio. El crecimiento inapropiado viene
definido por una ligera neblina en el pocillo o si el caldo es transparente.

Registre los resultados en la hoja de trabajo correspondiente.
Lectura de las sensibilidades antimicrobianas (CIM)

A. El crecimiento en los pocillos se manifiesta como turbidez. La turbidez puede presentarse a modo de
neblina en todo el pocillo, un botén en el centro del pocillo o un crecimiento granular fino en todo el
pocillo. Un cambio en el color del caldo no debe interpretarse como crecimiento. La turbidez se lee
mediante luz indirecta.

B. Registre los resultados de CIM de la siguiente forma:

a. Tras 20-24 horas de incubacién, registre la CIM como la concentracion antimicrobiana mas baja
que muestra inhibicién del crecimiento.

b. Cuando hay crecimiento en todas las concentraciones de un antimicrobiano, la CIM se registra
como superior a (>) la concentracion mas alta.

c. Cuando no hay crecimiento en ninguna de las concentraciones de antimicrobianos, la CIM se
registra como inferior o igual a (<) la concentracion mas baja.
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d. Un pocillo transparente en una serie de pocillos con crecimiento (p. €j., crecimientoa 1,2y 8 ug/mL,
pero no a 4 yg/mL) se denomina pocillo salteado, y debe ignorarse.

e. Un crecimiento puntual en pocillos aislados indica contaminacién. Debera repetirse el analisis.
RESULTADOS

Interpretacion de los resultados de la CIM

La sensibilidad se determina comparando la CIM de un microorganismo con el nivel de antimicrobiano que puede
alcanzarse en sangre o en orina. La tabla siguiente enumera los criterios de interpretacion de los estreptococos
como se indica.

Criterios de interpretacion de estreptococos’

EUCAST? CLSP OTRO *
Antimicrobianos Abrev. S 1 R S 1 R S 1 R
Amoxicilina-Acido clavulanico: S. pneumoniae Aug ) ) ) <2/1 4/2 28/4 . } .
Ampicilina Am
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - - - - -
Estreptococos betahemoliticos® - - - <0,25 - - - - -
Estreptococos del grupo viridans <0,5 1-2 >2 <0,25 0,5-4 =8 - - -
Azitromicina®’ Azi
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,5 1 22 - - -
Estreptococos (grupo A, B, Cy G) <0,25 0,5 >0,5 - - - - - -
Estreptococos betahemoliticos - - - <0,5 1 22 - - -
Estreptococos del grupo viridans - - - <0,5 1 22 - - -
Cefepima Cpe
S. pneumoniae <1 2 >2 <1 2 24 - - -
Estreptococos betahemoliticos® - - - <0,5 - - - - -
Estreptococos del grupo viridans <0,5 - >0,5 <1 2 24 - - -
Cefotaxima Cft
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - - - -
S. pneumoniae (meningitis) - - - <0,5 1 22 - - -
S. pneumoniae (no meningitis) - - - <1 2 24 - - -
Estreptococos betahemoliticos® - - - <0,5 - - - - -
Estreptococos del grupo viridans <0,5 - >0,5 <1 2 24 - - -
Ceftriaxona Cax
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - - - - -
S. pneumoniae (meningitis)®® - - - <0,5 1 >2 - - -
S. pneumoniae (no meningitis)®° - - - <1 2 >4 - - -
Estreptococos betahemoliticos® - - - <0,5 - - - - -
Estreptococos del grupo viridans <0,5 - >0,5 <1 2 24 - - -
Cefuroxima axetil (oral) — S. pneumoniae Crm - - - <1 2 24 - - -
Cefuroxima de sodio (parenteral) Crm
S. pneumoniae <0,5 1 >1 <0,5 1 22 - - -
Estreptococos del grupo viridans <0,5 - >0,5 - - - - - -
Cloranfenicol® C
S. pneumoniae <8 - >8 <4 - 28 - - -
Estreptococos (grupo A, B, C y G) <8 - >8 - - - - - -
Estreptococos betahemoliticos - - - <4 8 216 - - -
Estreptococos del grupo viridans - - - <4 8 216 - - -
Claritromicina®’ Cla
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,25 0,5 21 - - -
Estreptococos (grupo A, B, Cy G) <0,25 0,5 >0,5 - - - B - B
Estreptococos betahemoliticos - - - <0,25 0,5 21 - - -
Estreptococos del grupo viridans - - - <0,25 0,5 21 - - -
Clindamicina® Cd
S. pneumoniae <0,5 - >0,5 | =0,25 0,5 21 - - -
Estreptococos (grupo A, B, Cy G) <0,5 - >0,5 - - - B - B
Estreptococos betahemoliticos - - - <0,25 0,5 21 - - -
Estreptococos del grupo viridans <0,5 - >0,5 <0,25 0,5 21 - - -
Daptomicina Dap
Estreptococos (grupo A, B, C 'y G) <1 - >1 - - - - - -
Estreptococos betahemoliticos® - - - <1 - - - - -
Estreptococos del grupo viridans® - - - <1 - - - - -
Eritromicina®’ E
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,25 0,5 21 - - -
Estreptococos (grupo A, B, C y G) <0,25 0,5 >0,5 - - - - - -
Estreptococos betahemoliticos - - - <0,25 0,5 21 - - -
Estreptococos del grupo viridans - - - <0,25 0,5 21 - - -
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EUCAST? CLSP OTRO *

Antimicrobianos Abrev. S 1 R S 1 R S 1 R
Levofloxacina Lvx

S. pneumoniae (EUCAST v9.0) <2 - >2 <2 4 28 - - -
Estreptococos (grupo A, B, C y G) (EUCAST v9.0) <1 2 >2 - - - - - -
Estreptococos betahemoliticos - - - <2 4 28 - - -
Estreptococos del grupo viridans - - - <2 4 28 - - -
Linezolid Lzd

S. pneumoniae® (EUCAST v9.0) <2 4 >4 <2 - - - - -
Estreptococos (grupo A, B, C y G) (EUCAST v9.0) <2 4 >4 - - - - - -
Estreptococos betahemoliticos® - - - <2 - - - - -
Estreptococos del grupo viridans® - - - <2 - - - - -
Meropenem® Mer

S. pneumoniae - - - <0,25 0,5 1 - - -
S. pneumoniae (meningitis) (EUCAST v8.1) <0,25 | 0,5-1 >1 - - - - - -
S. pneumoniae (no meningitis) <2 - >2 - - - - - -
Estreptococos betahemoliticos® - - - <0,5 - - - - -
Estreptococos del grupo viridans® <2 - >2 <0,5 - - - - -
Minociclina Min

S. pneumoniae (EUCAST v9.0) <0,5 1 >1 - - - - - -
Estreptococos (grupo A, B, C y G) (EUCAST v9.0) <0,5 1 >1 - - - - - -
Moxifloxacina Mxf

S. pneumoniae <0,5 - >0,5 <1 2 24 - - -
Estreptococos (grupo A, B, C y G) (EUCAST v6.0) <0,5 1 >1 - - - - - -
Penicilina P

S. pneumoniae (meningitis) <0,06 - >0,06 | <0,06 - 20,12 - - -
S. pneumoniae (no meningitis) <0,06 | 0,12-2 >2 <2 4 =8 B - -
S. pneumoniae (oral) - - - <0,06 0,12-1 22 - - -
Estreptococos (grupo A, B, C y G) <0,25 - >0,25 - - - - - -
Estreptococos betahemoliticos® - - - <0,12 - - - - -
Estreptococos del grupo viridans <0,25 | 0,5-2 >2 <0,12 0,25-2 24 - - -
Pristinamicina Prs

S. pneumoniae - - - - - - <1 - >1
Estreptococos - - - - - - <1 2 >2
Rifampicina — S. pneumoniae Rif - - - <1 2 24 - - -
Tetraciclina Te

S. pneumoniae <1 2 >2 <1 2 24 - - -
Estreptococos (grupo A, B, C 'y G) <1 2 >2 - - - - - -
Estreptococos betahemoliticos - - - <2 4 28 - - -
Estreptococos del grupo viridans - - - <2 4 >8 - - -
Trimetoprim-Sulfametoxazol T/S

S. pneumoniae <119 | 2/38 | >2/38 |<0,5/9,5|1/19-2/38| =24/76 - - -
Estreptococos (grupo A, B, Cy G) <1/19 | 2/38 | >2/38 - - - - - -
Vancomicina Va

S. pneumoniae® <2 - >2 <1 - - - - -
Estreptococos (grupo A, B, C y G) <2 - >2 - - - - - -
Estreptococos betahemoliticos® - - - <1 - - - - -
Estreptococos del grupo viridans® <2 - >2 <1 - - - - -

1. Los antimicrobianos incluidos en este panel no han demostrado ser seguros ni efectivos en el tratamiento de las infecciones clinicas de todos los
microorganismos probados. Para informar de los resultados antimicrobianos que hayan demostrado ser activos frente a grupos de microorganismos in
vitro o en infecciones clinicas, consulte los documentos de orientacién o el prospecto farmacéutico.

2. Basado en EUCAST v10.™"

3. Tomando como base los puntos de corte de interpretacion indicados en el documento M100 de CLSI, 30.% ed."

4. OTRAS intervenciones pueden tomar como base SFM o los puntos de corte del fabricante. Consulte las siguientes notas a pie de pagina si desea
mas informacion.

5. La ausencia de cepas resistentes impide que el CLSI defina otras categorias de resultados que no sean «Sensible» en el momento actual. Las cepas
que producen resultados indicativos de la categoria «No sensible» deben enviarse a un laboratorio de referencia para realizar mas pruebas.

6. Solo se notificara la terapia sistémica.

7. La sensibilidad y resistencia a azitromicina y claritromicina puede predecirse por el resultado de eritromicina.

8. Para cepas de S. pneumoniae aisladas de liquido cefalorraquideo (LCR) solo se informan interpretaciones de meningitis. Para cepas de S. pneumoniae
aisladas de todas las muestras excepto de LCR se informan interpretaciones de meningitis y no-meningitis.

9. En cepas de S. pneumoniae aisladas de LCR solo debe informarse rutinariamente de los resultados de penicilina, vancomicina y cefotaxima o
ceftriaxona o meropenem.

10. Basado en los puntos de corte de interpretacion indicados en el informe de 2019 del Comité de I'’Antibiogramme de la Société Francaise de
Microbiologie (CA-SFM)'®

NOTA: los criterios de interpretacion que aparecen en la etiqueta pueden diferir de los criterios del gestor de
informacién de LabPro debido a las diferencias en las versiones del software y del panel.
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LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

1. Puede que algunos microorganismos exigentes requieran suplementos adicionales y puede que no crezcan
en el panel MICroSTREP plus. Si no hay crecimiento en el pocillo de crecimiento, los resultados del panel
no seran validos.

2. Los paneles MICroSTREP plus solo estan disefiados para el analisis de estreptococos (incluyendo S.
pneumoniae).

3. Se puede producir una leve neblina en pocillos aleatorios de algunos antibiéticos debido a la solubilidad
incompleta de algunos componentes del medio. No debe interpretarse como crecimiento.

4. Lainterpretacion de los resultados de la CIM debe realizarse por personal clinico cualificado que debe aplicar
su criterio y conocimientos antes de aceptar la sensibilidad de un microorganismo.

5. El panel MICroSTREP plus no debe incubarse en un incubador de CO..
6. Los resultados obtenidos con cultivos mixtos no son validos.

7. Utilice un método de prueba alternativo antes de notificar los resultados de S. pneumoniae con linezolid
cuando la CIM es 2 ug/mL, si es critico para el paciente.

8. No se conoce la capacidad del panel MICroSTREP plus para detectar la resistencia al moxifloxacino debido
a la falta de cepas resistentes en el momento del estudio comparativo.

9. Se ha observado una falsa sensibilidad y pocillos falsos salteados con S. agalactiae en paneles MicroScan
MICroSTREP plus leidos en el sistema WalkAway. En pruebas de S. agalactiae, los paneles se deben leer
manualmente.

CONTROL DE CALIDAD

La validez de los antimicrobianos se debe comprobar analizando microorganismos con reacciones e intervalos de
CIM conocidos. Los resultados para los microorganismos de control del American Type Culture Collection (ATCC)
se enumeran a continuacion:”

MICroSTREP plus de tipo 6 (B1016-170)

Antimicrobianos Abrev. S. pneumoniae E. faecalis
ATCC 49619’ ATCC 29212'
Rango? Rango?
Amoxicilina-Acido clavulanico | Aug <1/0,5 NA
Ampicilina Am < 0,06-0,25 NA
Azitromicina AZ| <0,12-0,25 NA
Cefepima CPE <0,25 NA
Cefotaxima CFT <0,25 NA
Ceftriaxona CAX <0,25 NA
Cefuroxima CRM <0,25-1 NA
Cloranfenicol C <2-8 NA
Claritromicina CLA <0,12 NA
Clindamicina CD <0,06-0,12 NA
Daptomicina DAP <0,25-0,5 NA
Eritromicina E <0,06-0,12 NA
Levofloxacina LVX <0,5-2 NA
Linezolid Lzd <1-2 NA
Meropenem Mer <0,25 NA
Minociclina Min NA 1->2
Moxifloxacina Mxf <0,25 NA
Penicilina P 0,25-1 NA
Pristinamicina Prs <1 NA
Rifampicina Rif <0,5 NA
Tetraciclina Te <1 NA
Trimetoprim- T/S <0,25/4,75-1/19 NA
Sulfametoxazol
Vancomicina Va <0,25-0,5 NA

1. American Type Culture Collection, Manassas, VA, EE. UU.
2. Intervalos esperados segun el documento M100 del CLSI.

CARACTERISTICAS DEL RENDIMIENTO

La eficacia diagnostica del panel MICroSTREP plus se establecié en varios laboratorios clinicos. Los
antimicrobianos fueron analizados en un panel MICroSTREP plus mediante la técnica del patron estandar de

*American Type Culture Collection, Manassas, VA, EE. UU.
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turbidez y se leyeron manualmente. Se realiz6 una comparacién con un panel de microdilucion de referencia
preparado de acuerdo con el método CLSI recomendado. Se considerdé que los valores de CIM presentaban
coincidencia esencial cuando el panel MICroSTREP plus se encontraba en + una dilucion doble del método
de referencia. La coincidencia categodrica se produce cuando el panel MICroSTREP plus y los resultados
interpretativos de referencia del CLSI coinciden (S, | o R). Puede haber casos en los que una coincidencia
categorica esté por debajo de una coincidencia esencial.

Esto puede ocurrir cuando las CIM de un nimero significativo de microorganismos se agrupan alrededor de un
punto de corte de categoria dando como resultado errores de interpretacion. Un porcentaje alto correspondiente
a la coincidencia esencial demuestra que una fluctuacion de +1 dilucion en el punto de corte puede producirse
dentro de un rendimiento general aceptable si los errores categoricos se deben en gran parte a errores menores.

REPRODUCIBILIDAD

Se han llevado a cabo diversos estudios de reproducibilidad en numerosos laboratorios clinicos para confirmar el
rendimiento aceptable con los métodos recomendados descritos en el Manual de procedimientos.

Concordancia porcentual con el método de referencia (CLSI)

Antimicrobiano N.° pruebas Cim Categdrica
Amoxicilina-Acido 296 99,0 97,3
clavulanico

Ampicilina 320 93,4 99,3
Azitromicina 562 99,3 98,2
Cefepima 563 96,3 96,6
Cefotaxima (meningitis)’ 563 98,6 95,6
Cefotaxima (no 563 98,6 98,2
meningitis)’

Ceftriaxona (meningitis)' 563 97,5 94,7
Ceftriaxona (no 563 97,5 97,9
meningitis)'

Cefuroxima de sodio 296 99,7 95,6
(parenteral)

Cefuroxima axetil (oral)’ 296 99,7 94,9
Cloranfenicol 562 100 99,6
Claritromicina 562 98,6 98,0
Clindamicina 562 97,5 99,5
Daptomicina 376 96,5 97,9
Eritromicina 562 94,5 98,9
Levofloxacina 562 99,5 100
Linezolid 493 97,2 99,8
Meropenem 562 99,1 97,3
Moxifloxacina 127 99,2 99,2
Penicilina (meningitis)’ 563 92,5 98,6
Penicilina (no meningitis)' 563 92,5 97,3
Penicilina (oral)' 563 92,5 96,4
Rifampicina 108 96,3 100
Tetraciclina® 563 92,9 99,5
Trimetoprim- 296 100 98,0
Sulfametoxazol

Vancomicina 562 99,5 100

1. “Meningitis”, “no meningitis” y “oral” se refieren a los puntos de corte de Streptococcus pneumoniae utilizados en el calculo del rendimiento. Ningun punto
de corte de los antimicrobianos son especificos del lugar de la infeccién ni de la administracién del agente antimicrobiano.

2 . Para tetraciclina, un sesgo de CIM para tetraciclina y S. pneumoniae con métodos de lectura manual tendia a presentar una diluciéon de duplicacién
superior al método de referencia.

Concordancia porcentual con el método de referencia (EUCAST)

Antimicrobiano N.° pruebas CIM Categérica
Ampicilina 384 96,1 95,6
Azitromicina 257 98,1 99,2
Cefepima 366 95,9 94,3
Cefotaxima 192 97,4 93,8
Ceftriaxona 192 96,4 94,3
Cefuroxima de sodio 387 99,2 96,4
(parenteral)

Cloranfenicol 218 96,3 100
Claritromicina 475 98,3 97,9

C91631-AA 50 of 265



Antimicrobiano N.° pruebas Cim Categérica
Clindamicina 346 96,5 99,1
Daptomicina 281 97,2 99,3
Eritromicina 475 94,9 99,2
Levofloxacina 215 99,1 99,1
Linezolid 398 96,7 99,7
Meropenem (meningitis)’ 133 98,5 95,5
Meropenem (no 91 95,6 100
meningitis)’

Minociclina 398 98,5 97,2
Moxifloxacina 398 97,5 100
Penicilina (meningitis)’ 496 91,7 97,2
Penicilina (no meningitis)’ 347 92,2 93,9
Pristinamicina (SFM) 835 98,4 97,6
Tetraciclina 219 96,3 98,2
Trimetoprim- 218 97,7 99,1
Sulfametoxazol

Vancomicina 342 98,8 100

n o«

1. “Meningitis”, “no meningitis” y “oral” se refieren a los puntos de corte de Streptococcus pneumoniae utilizados en el calculo del rendimiento. Ningun punto

de corte de los antimicrobianos son especificos del lugar de la infeccién ni de la administracién del agente antimicrobiano.

DECLARACION DE GARANTIA

El sistema esta cubierto y sujeto a las clausulas de garantia incluidas en su acuerdo de contrato para el sistema
0 sus reactivos. El cliente es responsable de llevar a cabo los procedimientos de mantenimiento preventivo
ordinarios. Las reparaciones cuya causa se pueda atribuir a no realizar dichos procedimientos de mantenimiento
en los intervalos de tiempo indicados se haran segun el criterio de Beckman Coulter e iran a cargo del cliente.

AVISO AL USUARIO
Cualquier incidente grave relacionado con los paneles MicroScan se debera notificar a Beckman Coulter y a la

autoridad competente del Estado miembro en el que residen el usuario o el paciente.
HISTORIAL DE REVISIONES

REVISION

FECHA

DESCRIPCION

AA Mayo de 2022

Lanzamiento inicial

Lista de simbolos

Los siguientes simbolos se pueden utilizar en el etiquetado de los productos de microbiologia de Beckman Coulter.

Lista de simbolos
Simbolo Titulo del simbolo Descripcion del estandar Estandar
® No reutilizar Indica que un dispositivo médico |ISO 15223-1, clausula 5.4.2
esta destinado a un solo uso o
a utilizarse en un solo paciente
durante un Unico procedimiento.
g Fecha de caducidad Indica la fecha tras la cual no se |ISO 15223-1, clausula 5.1.4
debe utilizar el dispositivo médico.
Cadigo de lote Indica el codigo de lote del ISO 15223-1, clausula 5.1.5
fabricante para identificar el lote.
Numero de catalogo Indica el numero de catalogo ISO 15223-1, clausula 5.1.6
del fabricante para que pueda
identificarse el dispositivo médico.
N Fabricante Indica el fabricante del dispositivo [ISO 15223-1, clausula 5.1.1
médico segun se define en las
directivas 90/385/CEE, 93/42/CEE
y 98/79/CE de la UE.
w Fecha de fabricacion Indica la fecha de fabricacion |ISO 15223-1, clausula 5.1.3
del dispositivo médico.
Representante autorizado en la Indica el representante autorizado |ISO 15223-1, clausula 5.1.2
Comunidad Europea en la Unién Europea.
W Contenido suficiente para <n> Indica el numero total de pruebas |ISO 15223-1, clausula 5.5.5
pruebas de IVD que se pueden realizar con
el IVD. (Habitualmente se incluye
en los kits de reactivos).
Dispositivo médico de diagndstico in |Indica que se trata de un dispositivo|ISO 15223-1, clausula 5.5.1
vitro médico que esta destinado a
utilizarse como dispositivo médico
de diagnéstico in vitro.
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Lista de simbolos

Simbolo

Titulo del simbolo

Descripcion del estandar

Estandar

4

Limite de temperatura

Indica los limites de temperatura a
los que puede exponerse de forma
segura el dispositivo médico.

ISO 15223-1, clausula 5.3.7

[

Consulte las instrucciones de uso

Indica la necesidad de que el
usuario consulte las instrucciones
de uso.

ISO 15223-1, clausula 5.4.3

Marcado CE Marca obligatoria europea de NA

conformidad
CONTENTS Contenido NA NA
ONTENTSJAS Contenidos (envase) Antimicrobiano (abreviatura) NA
ONTENTS Contenidos (envase) Sustrato de identificacion NA

(abreviatura)
Hoja de datos de seguridad Indica una hoja de datos de NA

seguridad.

Made in USA Made in USA NA NA
or Export Use On Para uso de exportacion solamente NA NA
Volumen de reconstitucion NA NA

Fragil, manipular con precaucion

Indica que se trata de un dispositivo
médico que puede romperse
o dafiarse si no se manipula
con cuidado.

ISO 15223-1, clausula 5.3.1

= | <l
B =] |

Hacia arriba

Indica la correcta posicion vertical

ISO 7000: 0623

Info For USA
Only

Informacién para EE. UU. Unicamente

Indica la informacién que se
requiere Unicamente para
productos destinados a su

venta en EE. UU.

NA

Solamente para su uso con receta

Reconocido por la FDA de EE. UU.
como alternativa a «Precaucion:
Las leyes federales de los Estados
Unidos restringen la venta de este
dispositivo a un médico autorizado
0 bajo su prescripciony

21CFR 801.109(b)(1)

Riesgos bioldgicos

Indica que existen posibles riesgos
bioldgicos asociados al producto
sanitario. Nota: Este simbolo no

debe confundirse con la indicacion

de “riesgo biolégico” que se destina
al uso en el lugar de trabajo.

ISO 15223-1, clausula 5.4.1

:

Peligro

NA

NA

ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be Supplied. Part 1: General Requirements
(ISO 15223-1: Productos sanitarios. Simbolos a utilizar en las etiquetas, el etiquetado y la informacion a suministrar. Parte 1: Requisitos generales).

Beckman Coulter, el logotipo estilizado y las marcas de productos y servicios de Beckman Coulter aqui
mencionadas son marcas comerciales o marcas comerciales registradas de Beckman Coulter, Inc. en Estados
Unidos y otros paises.
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MicroScan
Manual de procedimentos do MICroSTREP plus 6, Multirregional

B1016-170

UTILIZAGAO PREVISTA

O Painel MicroScan MICroSTREP plus 6 € um dispositivo médico de diagndstico in vitro destinado a determinagéo
quantitativa e qualitativa da suscetibilidade a agentes antimicrobianos de estreptococos, incluindo Streptococcus
pneumoniae a partir de coldnias isoladas. Os métodos para a incubacao e determinagéo de resultados incluem
incubacao offline ndo automatizada e leitura manual, assim como a incubagdo automatizada e leitura dos
instrumentos WalkAway e do sistema de gestdo de dados LabPro.

UTILIZADOR PREVISTO
Este produto destina-se a ser utilizado por profissionais de laboratério.

SUMARIO E PRINCIPIO

Os testes de sensibilidade a agentes antimicrobianos sao miniaturizagdes do teste de sensibilidade com diluicao
em meio liquido sujeito a desidratacdo. Varios agentes antimicrobianos sao diluidos em agua ou tampéao até
se atingirem concentrac¢des incluidas no intervalo de interesse clinico. Os painéis sao reidratados com meio
liquido de Mueller-Hinton, suplementado com sangue de cavalo lisado (LHB — lysed horse blood) a 2-5%, apds
a inoculagao do meio liquido com uma suspensao padronizada do organismo.

Apo6s incubacdo numa incubadora sem CO,, durante 20—24 horas, a concentragao inibitéria minima (CIM), do
organismo de teste, € determinada pela observagédo da concentracdo antimicrobiana mais baixa que apresenta
inibicdo de crescimento.234ss87891011.1213 Em alternativa, o painel pode ser incubado e lido pelo sistema MicroScan
Wa|kAway_1,2,4,5,6,7,8,10,11,12

Agentes antimicrobianos Abrev. MICroSTREP plus Tipo 6 B1016-170
Diluicées ug/mL
Amoxicilina-Clavulanato de potassio Aug 1/0,5-4/2
Ampicilina Am 0,064
Azitromicina Azi 0,12-2
Cefepima Cpe 0,25-2
Cefotaxima Cft 0,25-2
Ceftriaxona Cax 0,25-2
Cefuroxima Crm 0,25-2
Cloranfenicol C 2—8
Claritromicina Cla 0,12-2
Clindamicina Cd 0,06-0,5
Daptomicina Dap 0,25-2
Eritromicina E 0,06-0,5
Levofloxacina Lvx 0,54
Linezolida Lzd 1-4
Meropenem Mer 0,25-2
Minociclina Min 0,5-2
Moxifloxacina Mxf 0,25-2
Penicilina P 0,03—4
Pristinamicina Prs 1-2
Rifampicina Rif 0,5-2
Tetraciclina Te 1-4
Trimetoprim-Sulfametoxazol T/S 0,25/4,75-2/38
Vancomicina Va 0,25-4

RELEVANCIA CLINICA

Os resultados do teste de suscetibilidade antimicrobiana sao utilizados em conjunto com outros resultados
laboratoriais e/ou indicadores clinicos para refinar a sele¢ao da terapia antimicrobiana em pacientes sintomaticos.

AVISOS E PRECAUCOES
1. Apenas para fins de diagnéstico in vitro .

2. Respeitar as técnicas de assepsia e as precaugdes estabelecidas contra perigos microbioldgicos durante
todos os procedimentos, dando especial atencéo ao facto de os painéis inoculados conterem organismos
potencialmente patogénicos.

3. Este material contém agentes infeciosos e deve ser eliminado conforme for adequado para residuos com
perigo bioldgico.
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4. O meio liquido utilizado para reidratar o painel contém sangue de cavalo lisado a 2-5%.

5. Os resultados deste teste devem sempre ser interpretados em conjunto com o histérico médico do paciente,
estado clinico e outros dados de interesse.

6. Uma unica utilizagdo. Os consumiveis e painéis MicroScan ndo devem ser reutilizados, salvo indicagdo em
contrario (por ex., tabuleiros de cobertura).

7. Este produto contém material(ais) de origem animal a partir de meios microbioldgicos desidratados. Tenha
em atengdo as diretrizes gerais de seguranca para prote¢gdo no manuseamento deste produto.

ARMAZENAMENTO
Os painéis MICroSTREP plus devem ser armazenados a uma temperatura entre 2-25 °C.

CLASSIFICACAO DE PERIGO GHS
Nao classificado como perigoso

A Ficha de dados de seguranga esta disponivel em
beckmancoulter.com/techdocs
EVIDENCIA DE DEGRADA(}AO

A exposicdo prolongada a condi¢ées de armazenamento diferentes das que sdo recomendadas pode resultar
numa perda de poténcia dos agentes antimicrobianos. N&o utilizar depois do prazo de validade. Para obter
assisténcia, contacte o seu representante ou distribuidor da Beckman Coulter.

RECOLHA E PREPARAGCAO DE AMOSTRAS

As amostras apropriadas devem ser colhidas, transportadas e colocadas em meios de isolamento primario,
de acordo com os procedimentos recomendados no Manual of Clinical Microbiology* (Manual de microbiologia
clinica).

MATERIAIS FORNECIDOS

MICroSTREP plus Tipo 6 (B1016-170)

Manual de procedimentos e de CQ

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

Padrao de turvacao de 0,5 McFarland

Pipeta de 100 uL com pontas esterilizadas descartaveis

Tabuleiros de cobertura (B1010-56B ou equivalente)

Etiquetas com cdodigo de barras (B1018-129)

Equipamento geral de laboratério

Conjunto Inoculator-D, 60/embalagem (B1013-5) ou 240/embalagem (B1013-4)
Agua para inéculo, 3 mL (B1015-2)

Solucgéo salina para in6culo, 3 mL (B1015-12)

Meio liquido de Mueller-Hinton com sangue de cavalo lisado a 3%, 25 mL (B1015-25)
Visualizador de microdiluicao

Organismos de controlo de qualidade (consultar a secgao de CQ deste manual)
Sistema de reidratacéo/inoculagdo RENOK (B1018-14) ou equivalente
Turbidimetro

Vértex

Tampas de tabuleiro WalkAway (B1018-18)

PROCEDIMENTO

Preparagao do meio liquido

1. Permita que o meio liquido de Mueller-Hinton com sangue de cavalo lisado a 3% atinja a temperatura
ambiente antes da sua utilizagao.
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2. Antes de inocular os painéis, certifique-se de que o meio liquido ndo ficou comprometido devido a um
armazenamento ou manuseamento inadequados, verificando as seguintes propriedades:

A. O meio liquido deve estar limpido e apresentar uma cor entre vermelho e vermelho-escuro.

B. O meio liquido pode tornar-se ligeiramente acastanhado, a medida que se vai aproximando do prazo
de validade, mas deve permanecer limpido. A cor acastanhada nao afetara os resultados do painel.

C. Nao utilizar qualquer meio liquido que se apresente turvo e descolorado.
Preparacgao do painel

1. Retire os painéis a utilizar do local de armazenamento. N&o utilize se a integridade da embalagem estiver
comprometida (ndo selada, perfurada ou rasgada).

2. Corte a bolsa para a abrir e retire o painel. Todos os pogos no painel, exceto o poco localizador, devem estar
limpidos antes da inoculacédo. Se estiver armazenado no frigorifico, retirar imediatamente o painel da bolsa
de folha de aluminio.

3. Os painéis ndo deverao ser utilizados caso se verifique uma das seguintes condigbes:
A. O dessecante esta ausente ou quebrado.
B. Os pocgos do painel estdo descolorados.

4. Permitir que os painéis atinjam a temperatura ambiente antes da reidratacdo. Os painéis podem ser
empilhados com um tabuleiro de cobertura colocado por cima dos mesmos. Todos os painéis abertos
devem ser utilizados no mesmo dia ou entdo inutilizados.

Preparacgao do inéculo

O CLSI recomenda uma verificagdo periddica das densidades do inéculo, através da contagem de coloénias;
consulte o documento M07-A10 do CLSI.®

Técnica de padrao de turvagao

A TECNICA PADRAO DE TURVAGAO E O UNICO METODO RECOMENDADO PARA UTILIZAGAO COMESTE
PAINEL.

1. Utilizando um bastonete aplicador, uma ansa ou um cotonete esterilizado, toque na superficie de, pelo menos,
4-5 grandes ou 5-10 pequenas coldnias morfologicamente semelhantes e bem isoladas ou o suficiente para
criar um inéculo de 0,5 McFarland a partir de uma placa de agar sem inibidores (p. ex., agar tripticase soja
com sangue de ovelha a 5%, agar chocolate) incubada entre 16—20 horas. Nao prepare o in6culo a partir de
placas com colénias minusculas que exibam autélise. Recomenda-se a incubagao em CO, a 5-10%.

2. Emulsionar em 3 mL de agua para inéculo (agua desionizada autoclavada) ou solugdo salina para inéculo
(NaCl autoclavado a 0,9%).

3. Colocar umatampa bem ajustada e agitar a suspensao no agitador vortex durante 2 a 3 segundos. A turvacao
final deve ser equivalente a de um padrao de turvagao de 0,5 McFarland. Uma turvagao equivalente pode
ser conseguida usando um turbidimetro MicroScan num intervalo de 0,08 * 0,02.

4. Pipete 0,1 mL (100 uL) da suspensao padronizada em 25 mL de meio liquido de LHB. Coloque uma tampa
bem ajustada e inverter 8-10 vezes para misturar.

Prolongar o tempo entre a preparagao da inoculagéo e a inoculagédo do painel por mais de 15 minutos pode
afetar negativamente a viabilidade do estreptococo.

Reidratagaol/inoculagao do painel

A inoculagdo dos painéis é efetuada com o Sistema de reidratagao/inoculagdo RENOK com os conjuntos
Inoculator-D. Se for utilizado um sistema alternativo, reidratar cada um dos pogos com 115 yL = 10 uL da
suspensao adequada.

Para assegurar a viabilidade e a pureza do organismo testado, devera preparar-se uma placa de verificagcao de
pureza por repicagem do indculo numa placa de agar adequada e incubar nas condigdes adequadas. Se estiverem
presentes dois ou mais tipos de colénias na placa de verificagao da pureza, voltar a isolar as coldnias e repetir o
teste.

1. Remova a tampa de transferéncia do conjunto inoculador. Verta 25 mL de meio liquido (LHB) inoculado no
tabuleiro de sementeira.
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2.

4.

5.

Volte a colocar a tampa de transferéncia. Bata suavemente nos quatro cantos da tampa de transferéncia
para garantir a auséncia de bolhas. Permita que a tampa de transferéncia se equilibre durante um minimo
de 20 segundos no tabuleiro de sementeira.

Fixe o Sistema de reidratagcéo/inoculagdo RENOK a tampa de transferéncia e extraia o inéculo. Consulte as
instrugbes de utilizagdo no RENOK Rehydrator/Inoculator System Operator’s Manual (Manual do operador
do Sistema de reidratagao/inoculagdo RENOK).

NOTA: Devido as propriedades fisicas do suplemento de sangue de cavalo lisado, recomenda-se uma
etapa de preparagao para minimizar a possibilidade de enchimento nao uniforme dos pogos do painel.
Para efetuar a etapa de preparagao, extraia o inéculo, de acordo com as instru¢gdes acima. Enquanto
atampa de transferéncia ainda se encontra assente no tabuleiro de sementeira, premir o botao central
de desbloqueio para dispensar o indéculo de volta no tabuleiro de sementeira. Extraia o inéculo uma
segunda vez para a tampa de transferéncia.

Coloque a tampa de transferéncia do Sistema de reidratagao/inoculacdo RENOK no painel MICroSTREP
plus e liberte o inéculo para o painel.

Verifique visualmente o volume dos pocos inoculados para confirmar o enchimento correto.

Incubacao

1.

Os painéis podem ser incubados num sistema WalkAway ou incubados «offline» completando os passos
seguintes:

A. Para assegurar uma distribuicdo térmica uniforme durante a incubagéo, empilhe os painéis em grupos
de 3-5.

B. Colocar um tabuleiro de cobertura limpo por cima de cada grupo de painéis para evitar a evaporagao.
Os tabuleiros de cobertura podem ser reutilizados. Nao descontamine os tabuleiros de cobertura com
alcool. Estes podem ser lavados com agua e sabdo. Enxaguar bem e deixar secar ao ar.

C. Incube os painéis durante 20—24 horas, a 35 °C £ 1 °C, numa incubadora sem CO.,.

Leitura dos painéis

Os painéis sao lidos manualmente utilizando luz indireta (como a fornecida pelo Visualizador de microdiluigao
MicroScan) e os resultados podem ser registados numa folha de trabalho do painel, ou os painéis podem ser
lidos através do sistema MicroScan WalkAway. Consulte o manual do operador adequado para fazer a leitura dos
painéis com o sistema MicroScan WalkAway.

1.
2.

3.

Apds 20-24 horas de incubagao, retire os painéis da incubadora.

Limpe o fundo do painel com um pano sem pelos para remover qualquer condensacao ou quaisquer detritos
que possam estar presentes.

Efetue a leitura dos painéis apenas se o poc¢o de controlo de crescimento apresentar turvacio. O crescimento
inadequado ¢ definido como uma ligeira sombra no pogo ou se o meio liquido estiver limpido.

Registe os resultados no formulario apropriado.
Leitura das sensibilidades a agentes antimicrobianos (CIM)

A. O crescimento nos pogos é demonstrado por turvacao. A turvagao pode assumir a forma de uma sombra
branca em todo o poc¢o, uma mancha circular no centro do pogo ou um crescimento granular fino em
todo o pogo. Uma alteragcédo da cor do meio liquido n&o deve ser interpretada como crescimento. A
turvacao é lida utilizando luz indireta.

B. Registar os resultados da CIM do seguinte modo:

a. Apos 20-24 horas de incubagao, a CIM é registada como a concentragdo antimicrobiana mais
baixa que evidencia inibicdo de crescimento.

b. Quando ocorre crescimento em todas as concentragdes de um agente antimicrobiano, a CIM é
registada como superior (>) a concentragdo mais elevada.

c. Quando nao ocorre crescimento em qualquer uma das concentragdes de um antimicrobiano, a CIM
€ registada como menor ou igual (<) a concentracdo mais baixa.

d. Um pocgo limpido numa série de pocos de crescimento (p. ex., crescimentoem 1, 2 e 8 yg/mL, mas
nao em 4 ug/mL), € denominado um pogo «ignorado» e deve ser ignorado.

e. A contaminagao pontual em pocos isolados indica contaminagao. O teste deve ser repetido.
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RESULTADOS

Interpretagcao dos resultados da CIM

A sensibilidade é determinada por comparac¢ao da CIM de um organismo com o nivel atingivel no sangue ou
na urina do antimicrobiano. A tabela seguinte enumera os critérios interpretativos de estreptococos, conforme
indicado.

Critérios interpretativos de estreptococos’

EUCAST? CLSP® OUTRO *
| Agentes antimicrobianos Abrev. S | R S | R S | R
Amoxicilina/Clavulanato de potassio — S. pneumoniae Aug - - - <2/1 4/2 28/4 - - -
Ampicilina Am
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - - - - -
Estreptococos beta-hemoliticos® - - - <0,25 - - - - -
Estreptococos viridans <0,5 1-2 >2 <0,25 0,5-4 28 - - -
Azitromicina®’ Azi
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,5 1 22 - - -
Estreptococos (grupos A, B, C e G) <0,25 0,5 >0,5 - - - - - -
Estreptococos beta-hemoliticos - - - <0,5 1 22 - - -
Estreptococos viridans - - - <0,5 1 22 - - -
Cefepima Cpe
S. pneumoniae <1 2 >2 <1 2 24 - - -
Estreptococos beta-hemoliticos® - - - <0,5 - - - - -
Estreptococos viridans <0,5 - >0,5 <1 2 >4 - - -
Cefotaxima Cft
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - - - -
S. pneumoniae (meningite) - - - <0,5 1 22 - - -
S. pneumoniae (ndo meningite) - - - <1 2 24 - - -
Estreptococos beta-hemoliticos® - - - <0,5 - - - - -
Estreptococos viridans <0,5 - >0,5 <1 2 24 - - -
Ceftriaxona Cax
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - - - - -
S. pneumoniae (meningite)®® - - - <0,5 1 =2 - - -
S. pneumoniae (n&o meningite)®*. - - - <1 2 >4 - - -
Estreptococos beta-hemoliticos® - - - <0,5 - - - - -
Estreptococos viridans <0,5 - >0,5 <1 2 >4 - - -
Cefuroxima axetil (oral) — S. pneumoniae Crm - - - <1 2 >4 - - -
Cefuroxima sédica (via parentérica) Crm
S. pneumoniae <0,5 1 >1 <0,5 1 22 - - -
Estreptococos viridans <0,5 - >0,5 - - - - - -
Cloranfenicol® C
S. pneumoniae <8 - >8 <4 - 28 - - -
Estreptococos (grupos A, B, C e G) <8 - >8 - - - - - -
Estreptococos beta-hemoliticos - - - <4 8 216 - - -
Estreptococos viridans - - - <4 8 216 - - -
Claritromicina®’ Cla
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,25 0,5 21 - - -
Estreptococos (grupos A, B, C e G) <0,25 0,5 >0,5 - - - - - -
Estreptococos beta-hemoliticos - - - <0,25 0,5 21 - - -
Estreptococos viridans - - - <0,25 0,5 21 - - -
Clindamicina® Cd
S. pneumoniae <0,5 - >0,5 <0,25 0,5 21 - - -
Estreptococos (grupos A, B, C e G) <0,5 - >0,5 - - - - - -
Estreptococos beta-hemoliticos - - - <0,25 0,5 21 - - -
Estreptococos viridans <0,5 - >0,5 <0,25 0,5 21 - - -
Daptomicina Dap
Estreptococos (grupos A, B, C e G) <1 - >1 - - - - - -
Estreptococos beta-hemoliticos® - - - <1 - - - - -
Estreptococos viridans® - - - <1 - - - - -
Eritromicina®’ E
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,25 0,5 21 - - -
Estreptococos (grupos A, B, C e G) <0,25 0,5 >0,5 - - - - - -
Estreptococos beta-hemoliticos - - - <0,25 0,5 21 - - -
Estreptococos viridans - - - <0,25 0,5 1 - - -
Levofloxacina Lvx
S. pneumoniae (EUCAST v9.0) <2 - >2 <2 4 28 - - -
Estreptococos (Grupo A, B, C e G) (EUCAST v9.0) <1 2 >2 - - - - - -
Estreptococos beta-hemoliticos - - - <2 4 28 - - -
Estreptococos viridans - - - <2 4 28 - - -
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EUCAST? CLSP OUTRO *

| Agentes antimicrobianos Abrev. S 1 R S 1 R S 1 R
Linezolida Lzd

S. pneumoniae® (EUCAST v9.0) <2 4 >4 <2 - - - - -
Estreptococos (Grupo A, B, C e G) (EUCAST v9.0) <2 4 >4 - - - - - -
Estreptococos beta-hemoliticos® - - - <2 - - - - -
Estreptococos viridans® - - - <2 - - - - -
Meropenem® Mer

S. pneumoniae - - - <0,25 0,5 21 - - -
S. pneumoniae (meningite) (EUCAST v8.1) <0,25 | 0,5-1 >1 - - - - - -
S. pneumoniae (ndo meningite) <2 - >2 - - - - - -
Estreptococos beta-hemoliticos® - - - <0,5 - - - - -
Estreptococos viridans® <2 - >2 <0,5 - - - - -
Minociclina Min

S. pneumoniae (EUCAST v9.0) <0,5 1 >1 - - - - - -
Estreptococos (Grupo A, B, C e G) (EUCAST v9.0) <0,5 1 >1 - - - - - -
Moxifloxacina Mxf

S. pneumoniae <0,5 - >0,5 <1 2 24 - - -
Estreptococos (grupos A, B, C e G) (EUCAST v6.0) <0,5 1 >1 - - - - - -
Penicilina P

S. pneumoniae (meningite) <0,06 - >0,06 | <0,06 - 20,12 - - -
S. pneumoniae (nao meningite) <0,06 | 0,12-2 >2 <2 4 28 - - -
S. pneumoniae (oral) - - - <0,06 | 0,12-1 22 - - -
Estreptococos (grupos A, B, C e G) <0,25 - >0,25 - - - - - -
Estreptococos beta-hemoliticos® - - - <0,12 - - - - -
Estreptococos viridans <0,25 | 0,5-2 >2 <0,12 0,25-2 >4 - - -
Pristinamicina Prs

S. pneumoniae - - - - - - <1 - >1
Estreptococos - - - - - - <1 2 >2
Rifampicina — S. pneumoniae Rif - - - <1 2 >4 - - -
Tetraciclina Te

S. pneumoniae <1 2 >2 <1 2 24 - - -
Estreptococos (grupos A, B, C e G) <1 2 >2 - - - - - -
Estreptococos beta-hemoliticos - - - <2 4 28 - - -
Estreptococos viridans - - - <2 4 28 - - -
Trimetoprim-Sulfametoxazol T/S

S. pneumoniae <1/19 | 2/38 | >2/38 |<0,5/9,5|1/19-2/38| =4/76 - - -
Estreptococos (grupos A, B, C e G) <1/19 2/38 >2/38 - - - - - -
Vancomicina Va

S. pneumoniae® <2 - >2 <1 - - - - -
Estreptococos (grupos A, B, C e G) <2 - >2 - - - - - -
Estreptococos beta-hemoliticos® - - - <1 - - - - -
Estreptococos viridans® <2 - >2 <1 - - - - -

1. Nao foi comprovada a seguranca e eficacia dos agentes antimicrobianos incluidos neste painel no tratamento de infegdes clinicas para todos os
organismos testados. Para comunicacdes de resultados de agentes antimicrobianos que mostraram ser ativos contra grupos de organismos in vitro ou em
infegbes clinicas, consulte os documentos de orientagdo adequados ou o folheto informativo farmacéutico.

2. Com base no EUCAST v10.™

3. Com base nos pontos de corte de interpretagéo indicados no documento M100, 30.2 ed."™ do CLSI.

4. OUTRAS terapéuticas poderédo basear-se nos pontos de corte do fabricante ou da SFM. Consulte as notas de rodapé subsequentes para obter detalhes.
5. A auséncia de estirpes resistentes impossibilita que, nesta altura, o CLSI defina quaisquer categorias de resultados para além de «Suscetivel». As
estirpes que tenham resultados sugestivos da categoria de «n&o suscetivel» devem ser enviadas para um laboratério de referéncia para mais testes.

6. Apenas serdo apresentados resultados de terapia sistémica.

7. A suscetibilidade e resisténcia a azitromicina e a claritromicina podem ser previstas através de testes a eritromicina.

8. Relativamente a S. pneumoniae isolada de liquido cefalorraquidiano (LCR), apenas devem ser comunicadas interpretagdes para meningite.
Relativamente a S. pneumoniae isolada de qualquer outro tipo de espécime que ndo LCR, devem ser comunicadas interpretagdes tanto para meningite
como para nao meningite.

9. Apenas devem ser comunicados regularmente resultados de testes com penicilina, vancomicina, cefotaxima, ceftriaxona ou meropenem relativamente
aos isolados de LCR de S. pneumoniae

10. Com base nos pontos de corte de interpretagéo indicados no relatério de 2019 do CA-SFM (Comité de I’Antibiogramme de la Société Francgaise de
Microbiologie — Comité de Antibiogramas da Sociedade Francesa de Microbiologia)'®

NOTA: os critérios interpretativos indicados na rotulagem podem diferir dos critérios no Gestor de informacdes
LabPro devido a diferencas nas versdes de software e de painéis.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

1. Alguns organismos exigentes podem necessitar de suplementos adicionais e podem nao crescer no painel
MICroSTREP plus. Se nao ocorrer crescimento no pogo de crescimento, os resultados do painel ndo sao
validos.

2. Os painéis MICroSTREP plus foram concebidos apenas para testar estreptococos (incluindo o S.
pneumoniae).
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3. Pode ocorrer uma ligeira névoa em pocgos aleatérios de alguns agentes antimicrobianos devido a solubilidade
incompleta de alguns componentes do meio. Esta situagdo ndo deve ser interpretada como crescimento.

4. A interpretacado dos resultados de CIM requer pessoal clinico formado e com capacidade de avaliagao e
conhecimentos antes de se aceitar a sensibilidade de um organismo.

5. O painel MICroSTREP plus ndo deve ser incubado numa incubadora com CO.,.
6. Os resultados obtidos com culturas mistas ndo sao validos.

7. Utilize um método de teste alternativo antes de apresentar resultados de S. pneumoniae com linezolida
quando a CIM for de 2 ug/mL, se for critico para o tratamento do paciente.

8. A capacidade do painel MICroSTREP plus de detetar a resisténcia a moxifloxacina € desconhecida devido a
falta de estirpes resistentes suficientes aquando dos testes comparativos.

9. Foi observada uma falsa sensibilidade e pogos ignorados falsos com S. agalactiae para painéis MicroScan
MICroSTREP plus lidos no sistema WalkAway. Para os testes de S. agalactiae, os painéis devem ser lidos
manualmente.

CONTROLO DE QUALIDADE

A aceitabilidade dos agentes antimicrobianos deve ser verificada testando os organismos com intervalos de
CIM conhecidos. Os resultados para os organismos de controlo da American Type Culture Collection (ATCC)
recomendados estdo indicados em baixo.”

MICroSTREP plus Tipo 6 (B1016-170)

Agentes antimicrobianos |Abrev. S. pneumoniae E. faecalis
ATCC 49619' ATCC 29212!
Intervalo? Intervalo?
Amoxicilina-Clavulanato de  |Aug <1/0,5 N/D
potassio
Ampicilina Am <0,06-0,25 N/D
Azitromicina Azi <0,12-0,25 N/D
Cefepima Cpe <0,25 N/D
Cefotaxima Cft <0,25 N/D
Ceftriaxona Cax <0,25 N/D
Cefuroxima Crm <0,25-1 N/D
Cloranfenicol C <2-8 N/D
Claritromicina Cla <0,12 N/D
Clindamicina Cd <0,06-0,12 N/D
Daptomicina Dap <0,25-0,5 N/D
Eritromicina E <0,06-0,12 N/D
Levofloxacina Lvx <0,5-2 N/D
Linezolida Lzd <1-2 N/D
Meropenem Mer <0,25 N/D
Minociclina Min N/D 1->2
Moxifloxacina Mxf <0,25 N/D
Penicilina P 0,25-1 N/D
Pristinamicina Prs <1 N/D
Rifampicina Rif <0,5 N/D
Tetraciclina Te <1 N/D
Trimetoprim- T/S <0,25/4,75-1/19 N/D
Sulfametoxazol
Vancomicina Va <0,25-0,5 N/D

1. American Type Culture Collection, Manassas, VA EUA.
2. Intervalos esperados com base no documento M100 do CLSI.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

As caracteristicas de desempenho do painel MICroSTREP plus foram estabelecidas em varios laboratorios
clinicos. Os agentes antimicrobianos foram testados num painel MICroSTREP plus utilizando a técnica de
padréo de turvagao, tendo sido submetidos a leitura manual. Foi efetuada uma comparagédo com um painel de
microdiluicdo de referéncia preparado de acordo com o método recomendado pelo CLSI. Foi considerado que
os valores de CIM se encontravam essencialmente em concordancia quando o painel MICroSTREP plus se
encontrava a £ uma diluicao dupla do método de referéncia. A concordancia categoérica ocorre quando o painel

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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MICroSTREP plus e os resultados interpretativos de referéncia do CLSI sdo concordantes (S, | ou R). Podem
existir situagbes em que a concordéancia categérica é inferior & concordancia essencial.

Isto pode ocorrer quando um numero significativo de CIM de organismos se agrupa em torno de um ponto de
corte de categoria, resultando em erros de interpretacdo. Uma percentagem de concordancia essencial de
correspondéncia elevada demonstra que uma flutuagao na diluicado de £ 1 no ponto de corte pode acontecer
dentro de um desempenho geral aceitavel se os erros de categoria se deverem em grande parte a erros menores.

REPRODUTIBILIDADE

Foram realizados estudos de reprodutibilidade em varios estabelecimentos clinicos para confirmar o desempenho
aceitavel com os métodos recomendados descritos no manual de procedimentos.

Percentagem de concordéncia com o método de referéncia (CLSI)

| Agente antimicrobiano N.° testado Cim Categérica
Amoxicilina-Clavulanato 296 99,0 97,3
de potassio

Ampicilina 320 93,4 99,3
Azitromicina 562 99,3 98,2
Cefepima 563 96,3 96,6
Cefotaxima (meningite)’ 563 98,6 95,6
Cefotaxima (ndo 563 98,6 98,2
meningite)’

Ceftriaxona (meningite)’ 563 97,5 94,7
Ceftriaxona (ndo 563 97,5 97,9
meningite)'

Cefuroxima sédica (via 296 99,7 95,6
parentérica)

Cefuroxima axetil (oral)’ 296 99,7 94,9
Cloranfenicol 562 100 99,6
Claritromicina 562 98,6 98,0
Clindamicina 562 97,5 99,5
Daptomicina 376 96,5 97,9
Eritromicina 562 94,5 98,9
Levofloxacina 562 99,5 100
Linezolida 493 97,2 99,8
Meropenem 562 99,1 97,3
Moxifloxacina 127 99,2 99,2
Penicilina (meningite)’ 563 92,5 98,6
Penicilina (ndo meningite)' 563 92,5 97,3
Penicilina (via oral)' 563 92,5 96,4
Rifampicina 108 96,3 100
Tetraciclina? 563 92,9 99,5
Trimetoprim- 296 100 98,0
Sulfametoxazol

Vancomicina 562 99,5 100

1. «Meningite», «<ndo meningite» e «via oral» referem-se aos pontos de corte do Streptococcus pneumoniae utilizados no calculo de desempenho. Os
pontos de corte antimicrobianos ndo séo todos especificos do local de infecdo nem da administragdo do agente antimicrobiano.

2 . Para tetraciclina, uma tendéncia de CIM para tetraciclina e S. pneumoniae com métodos de leitura manuais tende a ser uma diluigdo dupla a mais em
comparagao com o método de referéncia.

Percentagem de concordéncia com o método de referéncia (EUCAST)

| Agente antimicrobiano N.° testado CIM Categérica
Ampicilina 384 96,1 95,6
Azitromicina 257 98,1 99,2
Cefepima 366 95,9 94,3
Cefotaxima 192 97,4 93,8
Ceftriaxona 192 96,4 94,3
Cefuroxima sédica (via 387 99,2 96,4
parentérica)

Cloranfenicol 218 96,3 100
Claritromicina 475 98,3 97,9
Clindamicina 346 96,5 99,1
Daptomicina 281 97,2 99,3
Eritromicina 475 94,9 99,2
Levofloxacina 215 99,1 99,1
Linezolida 398 96,7 99,7
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| Agente antimicrobiano N.° testado Cim Categdrica
Meropenem (meningite)’ 133 98,5 95,5
Meropenem (nao 91 95,6 100
meningite)’

Minociclina 398 98,5 97,2
Moxifloxacina 398 97,5 100
Penicilina (meningite)' 496 91,7 97,2
Penicilina (ndo meningite)' 347 92,2 93,9
Pristinamicina (SFM) 835 98,4 97,6
Tetraciclina 219 96,3 98,2
Trimetoprim- 218 97,7 99,1
Sulfametoxazol

Vancomicina 342 98,8 100

1. «Meningite», «<ndo meningite» e «via oral» referem-se aos pontos de corte do Streptococcus pneumoniae utilizados no calculo de desempenho. Os

pontos de corte antimicrobianos ndo sao todos especificos do local de infegdo nem da administragdo do agente antimicrobiano.

DECLARAGAO DE GARANTIA

O sistema é abrangido por e esta sujeito as disposi¢cdes da garantia incluidas no acordo contratual relativo ao
sistema ou respetivos reagentes. O cliente é responsavel pelos procedimentos de manutencdo preventiva de
rotina. As reparagdes que surjam devido a n&o realizagdo destes procedimentos de manutengéo nos intervalos
de tempo indicados séo efetuadas ao critério da Beckman Coulter, sendo as despesas suportadas pelo cliente.

AVISO PARA O UTILIZADOR

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacdo aos painéis MicroScan deve ser comunicado a
Beckman Coulter e a autoridade competente do Estado-membro em que o utilizador e/ou o paciente esta

estabelecido.

HISTORICO DE REVISOES

REVISAO  [DATA

DESCRICAO

AA

Maio de 2022

Versao inicial

Legenda dos simbolos

Os seguintes simbolos podem ser utilizados na rotulagem de produtos de Microbiologia da Beckman Coulter.

Legenda dos simbolos
Simbolo Designacéao do simbolo Descricdo do padrao Padrao
@ Nao reutilizar Indica um dispositivo médico que |ISO 15223-1, clausula 5.4.2
se destina a ser utilizado uma vez
ou num unico paciente durante
um procedimento Unico.
g Data de validade Indica a data apds a qual o ISO 15223-1, clausula 5.1.4
dispositivo médico ndo deve
ser_usado.
Cadigo de lote Indica o cédigo de lote do ISO 15223-1, clausula 5.1.5
fabricante pelo qual o lote pode
ser _identificado.
Numero do catalogo Indica o numero de catalogo do |ISO 15223-1, clausula 5.1.6
fabricante para que o dispositivo
médico possa ser identificado.
N Fabricante Indica o fabricante do dispositivo [ISO 15223-1, clausula 5.1.1
médico, conforme definido nas
Diretivas da UE 90/385/CEE,
93/42/CEE e 98/79/CE.
M Data de fabrico Indica a data em que o dispositivo |ISO 15223-1, clausula 5.1.3
médico foi fabricado.
Representante autorizado na Indica o representante autorizado |ISO 15223-1, clausula 5.1.2
Comunidade Europeia na Comunidade Europeia.
W Contém o suficiente para <n> testes Indica o numero total de testes |ISO 15223-1, clausula 5.5.5
de IVD que podem ser realizados
com o IVD. (Normalmente incluido
nos kits de reagentes).
VD Dispositivo médico de diagndstico in Indica um dispositivo médico ISO 15223-1, clausula 5.5.1
vitro destinado a ser utilizado como
um dispositivo médico de
diagnadstico in vitro.
X Limites de temperatura Indica os limites de temperatura |ISO 15223-1, clausula 5.3.7
aos quais o dispositivo médico
pode ser exposto com seguranca.
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Legenda dos simbolos

Simbolo Designacéo do simbolo Descri¢do do padrao Padrao
Di] Consulte as Instructions for Use Indica a necessidade de o ISO 15223-1, clausula 5.4.3
(Instrugdes de utilizagéo) utilizador consultar as instrugdes
de utilizacdo.
Marcagéo CE Marca regulatéria de conformidade |n/d
europeia
indice n/d n/d
Conteudo (embalagem) Agente antimicrobiano (abreviatura)|n/d
Conteudo (embalagem) Substrato de identificagdo n/d
(abreviatura)
Ficha de dados de segurancga Indica uma ficha de dados n/d
de seguranca.
Made in USA n/d n/d
Apenas para fins de exportagédo n/d n/d
—— Volume de reconstituicdo n/d n/d
[ ] Fragil, manusear com cuidado Indica um dispositivo médico que [ISO 15223-1, clausula 5.3.1
1 pode partir-se ou danificar-se se
ndo for manuseado com cuidado.
TT Este lado para cima Indica a posigéo vertical correta |ISO 7000: 0623
Info For USA Informagbes apenas para os EUA Indica informagdes que sao n/d
Only necessarias apenas para

produtos destinados a serem
vendidos nos EUA.
Utilizagao apenas com receita médica| Reconhecido pela FDA dos EUA |21CFR 801.109(b)(1)
v como uma alternativa a declaragéo
«Cuidado: A legislagéo federal
norte-americana limita a venda
deste dispositivo a médicos ou
por ordem destes»
(‘.}\ Riscos biolégicos Indica que existem potenciais  |ISO 15223-1, clausula 5.4.1
W riscos bioldgicos associados ao
dispositivo médico. Nota: Este
simbolo n&o deve ser confundido
com o sinal de «risco biolégico»
que se destina a ser utilizado
no local de trabalho.
Perigo n/d n/d

ISO 15223-1: Medical Devices — Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be Supplied.
Part 1: General Requirements (ISO 15223-1: Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar em etiquetas de dispositivos médicos,
rotulagem e informacdes a serem fornecidas. Parte 1: Requisitos gerais).

Beckman Coulter, o logétipo estilizado e as marcas de produtos e servicos da Beckman Coulter mencionadas
neste documento sdo marcas comerciais ou marcas comerciais registadas da Beckman Coulter, Inc. nos Estados
Unidos e noutros paises.
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MicroScan
MICroSTREP plus 6 Procedural Manual (Prosedyrehandbok for MICroSTREP plus 6), flerregional

B1016-170

TILTENKT BRUK

MicroScan MICroSTREP plus 6-panelet er in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr beregnet for kvantitativ og
kvalitativ bestemmelse av antimikrobiell falsomhet for streptokokker, inkludert Streptococcus pneumoniae
fra isolerte Kkolonier. Metodene for inkubasjon og resultatbestemmelse inkluderer ikke-automatisert
offline-inkubasjon og manuell avlesing samt automatisert inkubasjon og avlesing i WalkAway-instrumentet og
LabPro-databehandlingssystemet.

TILTENKT BRUKER
Dette produktet skal brukes av profesjonelle brukere pa laboratorier.

SAMMENDRAG OG PRINSIPP

Testene for antimikrobielle midlers fglsomhet er miniatyrer av fglsomhetstestene med buljongfortynning som er
dehydrert. Forskjellige antimikrobielle midler fortynnes i vann eller buffer til konsentrasjoner som dekker det kliniske
interesseomradet. Paneler rehydreres med Mueller-Hinton-buljong supplert med 2-5 % lysert hesteblod (LHB),
etter inokulering av buljongen med en standardisert suspensjon av organismen.

Etter inkubasjon i en ikke-CO,-inkubator i 20-24 timer avleses den minste hemmende konsentrasjonen (MIC)
for testorganismen ved a observere laveste konsentrasjonen av antimikrobielt middel som viser hemming av
vekst.1234s678910111213 Alternativt kan panelet inkuberes i og leses av MicroScan WalkAway-systemet. 24678101112

Antimikrobielle midler Fork. MICroSTREP plus type 6 B1016-170
Fortynninger pg/mL
Amoksicillin-K-klavulanat Aug 1/0,5—-4/2
Ampicillin Am 0,06—4
Azitromycin Azi 0,122
Cefepim Cpe 0,25-2
Cefotaksim Cft 0,25-2
Ceftriakson Cax 0,25-2
Cefuroksim Crm 0,25-2
Kloramfenikol C 2-8
Klaritromycin Cla 0,12-2
Klindamycin Cd 0,06-0,5
Daptomycin Dap 0,25-2
Erytromycin E 0,06-0,5
Levofloksacin Lvx 0,54
Linezolid Lzd 1-4
Meropenem Mer 0,25-2
Minosyklin Min 0,5-2
Moksifloksacin Mxf 0,25-2
Penicillin P 0,03—4
Pristinamycin Prs 1-2
Rifampin Rif 0,5-2
Tetrasykline Te 1-4
Trimetoprim-sulfametoksazol T/S 0,25/4,75-2/38
VVankomycin Va 0,254

KLINISK RELEVANS

Resultater for antimikrobiell falsomhetstesting brukes sammen med andre laboratorieresultater og/eller kliniske
indikatorer for & finjustere valg av antimikrobiell behandling hos symptomatiske pasienter.

ADVARSEL OG FORHOLDSREGLER
1. Kun for in vitro-diagnostisk bruk.

2. Overhold aseptiske teknikker og etablerte forholdsregler mot mikrobiologiske farer ved bruk av alle prosedyrer,
med spesiell oppmerksomhet pa at de inokulerte panelene inneholder potensielt patogene organismer.

3. Dette materialet inneholder smittefarlige stoffer og skal kastes i henhold til krav til biologisk farlig avfall.
4. Buljong brukt til & rehydrere panel inneholder 2-5 % lysert hesteblod.
5. Resultater fra denne testen skal alltid tolkes i sammenheng med pasienthistorikk, kliniske tegn og andre funn.
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6. Kun til engangsbruk. Alle MicroScan-paneler og forbruksvarer skal ikke brukes pa nytt med mindre noe annet
er oppgitt (f.eks. deksler).

7. Dette produktet inneholder materiale(r) av animalsk opprinnelse fra dehydrerte mikrobiologiske medier. Folg
generelle sikkerhetsretningslinjer for beskyttelse ved handtering av dette produktet.

OPPBEVARING
MICroSTREP plus-paneler ma oppbevares ved 2-25 °C.

GHS-FAREKLASSIFISERING
Ikke klassifisert som farlig

Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pa beckmancoulter.com/techdocs

TEGN PA FORRINGELSE

Hvis de antimikrobielle midlene utsettes for andre oppbevaringsforhold enn anbefalt over lengre tid, kan det
medfere redusert virkeevne for de antimikrobielle midlene. Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen. Ta kontakt med
en Beckman Coulter-representant eller distributer for mer hjelp.

PROVEINNSAMLING OG KLARGJQRING

Egnede praver skal innsamles, transporteres og legges pa primaere isolasjonsmedier i samsvar med prosedyrene
som er anbefalt i Manual of Clinical Microbiology (Handbok for klinisk mikrobiologi).?

MEDFOLGENDE MATERIALER
MICroSTREP plus type 6 (B1016-170)
Prosedyre- og kvalitetskontrollhandbok
PAKREVDE MATERIALER SOM IKKE MEDF@LGER
0,5 McFarland turbiditetsstandard
100 pL-pipette med sterile engangsspisser
Dekselbrett (B1010-56B eller tilsvarende)
Strekkodeetikettpapir (B1018-129)
Vanlig laboratorieutstyr
Inokulator-D-sett, 60-pk. (B1013-5) eller 240-pk. (B1013-4)
Inokuleringsvann, 3 mL (B1015-2)
Inokulumsaltvannslgsning, 3 mL (B1015-12)
Mueller-Hinton-buljong med 3 % lysert hesteblod, 25 mL (B1015-25)
Mikrofortynningsfremviser
Kvalitetskontrollorganismer (se delen om kvalitetskontroll i denne handboken)
RENOK rehydrator/inokulator-system (B1018-14) eller tilsvarende
Turbiditetsmaler
Vorteks
WalkAway-brettlokk (B1018-18)
PROSEDYRE
Klargjering av buljong
1. La Mueller-Hinton-buljongen med 3 % lysert hesteblod na romtemperatur far bruk.

2. For paneler inokuleres, kontroller at buljongen ikke er forringet av feilaktig oppbevaring eller handtering, ved
a undersgke fglgende egenskaper:

A. Buljong skal veere klar og rad til mark rad i farge.
B. Buljongen kan bli lettere brun i fargen nar den naermer seg utlepsdato, men skal fortsatt vaere klar. Den
brunaktige fargen vil ikke pavirke panelresultatene.
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C. Ikke bruk buljong som er uklar og misfarget.

Klargjering av panel

1. Ta panelene som skal brukes, ut fra oppbevaringsstedet. Ikke bruk dem hvis emballasjen er skadet (brutt
forsegling, punktert eller revet i stykker).

2. Klipp opp posen, og ta ut panelet. Alle brgnner pa panelet, bortsett fra posisjonsbrgnnen, skal veere klare far
inokulering. Hvis panelet er oppbevart i kjgleskap, tar du det straks ut fra folieposen.

3. Paneler skal ikke brukes hvis noen av fglgende forhold forekommer:
A. Tagrkemiddel er ikke til stede eller er brutt.
B. Panelbrgnner er misfarget.
4. La panelene na romtemperatur far rehydrering. Panelene kan stables med et rent dekselbrett gverst. Alle
apnede paneler skal brukes samme dag eller kastes.
Klargjering av inokulum

CLSI anbefaler at du sjekker tettheten til inokulum ved jevne mellomrom ved a utfgre kolonitellinger, se
CLSI-dokument M07-A10.

Turbiditetsstandardteknikk

TURBIDITETSSTANDARDTEKNIKKEN ER DEN ENESTE METODEN SOM ER GODKJENT TIL BRUK MED
DETTE PANELET.

1. Bruk en steril pafaringspinne, gse eller pensel til & bergre overflaten av minst 4-5 store eller 5-10 sma,
morfologisk like, godt isolerte kolonier eller nok til et 0,5 McFarland-inokulum fra en 16-20 timers
ikke-hemmende agarskal (f.eks. trypisk soya-agar med 5 % saueblod, sjokolade-agar). lkke klargjer
inokulum fra skaler med ngye avgrensede kolonier som viser autolyse. Inkubasjon i 5-10 % CO, anbefales.

2. Emulgeri3 mL inokulumvann (autoklavert, avionisert vann) eller inokulumsaltvannslgsning (autoklavert 0,9 %
NaCl).

3. Lukk godt og bruk vorteksmikser til & blande suspensjonen i 2—-3 sekunder. Den endelige turbiditeten ber
veere den samme som en 0,5 McFarland-turbiditetsstandard. En tilsvarende turbiditet kan oppnéas ved hjelp
av en MicroScan turbiditetsmaler med et omrade pa 0,08 + 0,02.

4. Pipetter 0,1 mL (100 yL) av den standardiserte suspensjonen i 25 mL LHB-buljong. Lukk godt, og vend
8-10 ganger for a blande.

Hvis tiden mellom klargjaring for inokulasjon og panelinokulasjon er mer enn 15 minutter, kan det pavirke
streptokokkenes levedyktighet negativt.

Panelrehydrering/inokulering

Inokulering av panelene utfgres med RENOK rehydrator/inokulator-system med inokulator-D-sett. Hvis et annet
system brukes, rehydreres hver brgnn med 115 pL £ 10 yL av den aktuelle suspensjonen.

For & sikre levedyktighet og renhet i organismen som testes, bar en renhetsskal klargjgres ved a legge en stripe
av inokulumet pa en egnet agarskal og inkubere under egnede forhold. Hvis det er to eller flere kolonityper pa
renhetsskalen, isoleres koloniene pa nytt og testes om igjen.

1. Ta av overfaringslokket fra inokulatorsettet. Hell 25 mL av den inokulerte buljongen (LHB) i veksttrauet.

2. Sett pa overfgringslokket. Sla forsiktig pa alle fire hjgrner av overfgringslokket for & sikre at det ikke
forekommer bobler. La overfgringslokkets temperatur ekvilibreres i minst 20 sekunder i veksttrauet.

3. Fest RENOK rehydrator/inokulator til overfgringslokket, og trekk opp inokulumet. Se
RENOK Rehydrator/Inoculator System  Operator's Manual (brukerhandboken for RENOK
rehydrator/inokulator-systemet) for bruksanvisning.

MERK: Pa grunn av de fysiske egenskapene til det tilsatte lyserte hesteblodet anbefales
forhandsfylling for a redusere risikoen for ujevn pafylling i panelbrennene. Trekk opp inokulumet
i henhold til anvisningen ovenfor for a utfere primingen. Mens overferingslokket fortsatt sitter
pa veksttrauet, trykker du pa den midterste knappen for a dispensere inokulumet tilbake inn i
veksttrauet. Trekk opp inokulumet i overfgringslokket en gang til.

4. Plasser RENOK rehydrator/inokulator med overfaringslokk pa MICroSTREP plus-panelet, og hell inokulumet
inn i panelet.
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5. Sjekk volumet i de inokulerte brannene visuelt for & bekrefte at de er pafylt riktig.
Inkubasjon

1.

Paneler kan inkuberes i et WalkAway-system eller inkuberes frakoblet med fglgende prosedyre:
A. Stable panelene i grupper pa 3-5 for a sikre jevn varmefordeling under inkubasjon.

B. Sett et rent dekselbrett gverst pa hver panelgruppe for a forhindre fordamping. Dekselbrett kan brukes
flere ganger. lkke dekontaminer dekselbrett med alkohol. De kan rengjgres med sape og vann. Skyll
godt, og luftterk.

C. Inkuber panelene i 20-24 timer ved 35 °C £ 1 °C i en ikke-CO.-inkubator.

Lese panelene

Paneler avleses manuelt med indirekte lys (det som er levert av MicroScan-mikrofortynningsviser), og resultater
kan registreres pa et panel-regneark, eller panelene kan leses av pa MicroScan WalkAway-systemet. Se den
aktuelle brukerhandboken for & avlese paneler med MicroScan WalkAway-systemet.

1. Ta panelene ut av inkubatoren etter 20—24 timers inkubasjon.

2. Terk nederst pa panelet med lofritt tarkepapir for a fierne eventuell kondens eller eventuelle reststoffer som
kan forekomme.

3. Les bare av panelene hvis vekstkontrollbrgnnen er turbid. Utilstrekkelig vekst defineres som en lett uklarhet
i brannen eller at buljongen er klar.

4. Noter resultatene pa det aktuelle arbeidsarket.

5. Lese av folsomhetsverdier for antimikrobielt middel (MIC-verdier)

A. Vekst i brannene vises som turbiditet. Turbiditet kan vises som uklarhet gjennom brennen, en knapp
midt i brgnnen eller en fin, kornete vekst gjennom brgnnen. En endring i buljongfargen bgr ikke tolkes
som vekst. Turbiditet avleses med indirekte lys.

B. Registrer MIC-resultater som falger:

a. Etter 20—24 timers inkubasjon noteres MIC som laveste konsentrasjon av antimikrobielt middel som
viser hemming av vekst.

b. Nar det er vekst i alle konsentrasjoner av et antimikrobielt middel, noteres MIC som stgrre enn (>)
den hgyeste konsentrasjonen.

c. Nar det ikke er noen vekst i noen av konsentrasjonene av antimikrobielle midler, noteres MIC som
mindre enn eller lik (<) den laveste konsentrasjonen.

d. En klar brgnn i en serie vekstbronner (f.eks. vekst ved 1, 2 og 8 pg/mL, men ikke ved 4 pg/mL)
kalles en brgnn som er hoppet over, og skal ignoreres.

e. Flekkvis kontaminasjon i isolerte brenner tyder pa forurensning. Testen bgr gjentas.

RESULTATER

Tolking av MIC-resultatene

Felsomhet pavises ved & sammenligne MIC-verdien for en organisme med det oppnaelige blod- eller urinnivaet til
det antimikrobielle middelet. Falgende tabell opplister kriteriene for streptokokktolkning som vist.

Tolkningskriterier for streptokokker

EUCAST? CLSP® ANDRE*
Antimikrobielle midler Fork. S 1 R S | R S 1 R
Amoxicillin-K Clavulanate — S. pneumoniae Aug - - - <2/1 4/2 >8/4 - - -
Ampicillin Am
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 -
Beta-hemolytiske streptokokker® - - - <0,25 - -
Viridans-streptokokker <0,5 1-2 >2 <0,25 0,5-4 >8
Azithromycin®’ Azi
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,5 1 22
Streptokokker (gruppe A, B, C og G) <0,25 0,5 >0,5 - - -
Beta-hemolytiske streptokokker - - - <0,5 1 22
Viridans-streptokokker - - - <0,5 1 22
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EUCAST? CLSP ANDRE*
Antimikrobielle midler Fork. S 1 R S 1 R 1
Cefepim Cpe
S. pneumoniae <1 2 >2 <1 2 24 -
Beta-hemolytiske streptokokker® - - - <0,5 - - -
Viridans-streptokokker <0,5 - >0,5 <1 2 24 -
Cefotaksim Cft
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - -
S. pneumoniae (meningitt) - - - <0,5 1 22 -
S. pneumoniae (ikke-meningitt) - - - <1 2 24 -
Beta-hemolytiske streptokokker® - - - <0,5 - - -
Viridans-streptokokker <0,5 - >0,5 <1 2 >4 -
Ceftriakson Cax
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - -
S. pneumoniae (meningitt).®° - - - <0,5 1 >2 -
S. pneumoniae (ikke-meningitt)®° - - - <1 2 >4 -
Beta-hemolytiske streptokokker® - - <0,5 - - -
Viridans-streptokokker <0,5 - >0,5 <1 2 24 -
Cefuroksim aksetil (oral) — S. pneumoniae Crm - - - < 2 24 -
Cefuroksimnatrium (parenteral) Crm
S. pneumoniae <0,5 1 >1 <0,5 1 22 -
Viridans-streptokokker <0,5 - >0,5 - - - -
Kloramfenikol® c
S. pneumoniae <8 - >8 <4 - =8 -
Streptokokker (gruppe A, B, C og G) <8 - >8 - - - -
Beta-hemolytiske streptokokker - - - <4 8 21 -
Viridans-streptokokker - - - <4 8 21 -
Klaritromycin®’ Cla
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,25 0,5 21 -
Streptokokker (gruppe A, B, C og G) <0,25 0,5 >0,5 - - - -
Beta-hemolytiske streptokokker - - - <0,25 0,5 >1 -
Viridans-streptokokker - - - <0,25 0,5 >1 -
Klindamycin® Cd
S. pneumoniae <0,5 - >0,5 <0,25 0,5 21 -
Streptokokker (gruppe A, B, C og G) 0,5 - >0,5 - - - -
Beta-hemolytiske streptokokker - - - <0,25 0,5 21 -
Viridans-streptokokker <0,5 - >0,5 <0,25 0,5 1 -
Daptomycin Dap
Streptokokker (gruppe A, B, C og G) <1 - >1 - - - -
Beta-hemolytiske streptokokker® - - - <1 - - -
Viridans-streptokokker® - - - < - - -
Erytromycin®’ E
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,25 0,5 21 -
Streptokokker (gruppe A, B, C og G) <0,25 0,5 >0,5 - - - -
Beta-hemolytiske streptokokker - - - <0,25 0,5 21 -
Viridans-streptokokker - - - <0,25 0,5 >1 -
Levofloksacin Lvx
S. pneumoniae (EUCAST v9.0) <2 - >2 <2 4 28 -
Streptokokker (gruppe A, B, C og G) (EUCAST v9.0) <1 2 >2 - - - -
Beta-hemolytiske streptokokker - - - <2 4 28 -
Viridans-streptokokker - - - <2 4 28 -
Linezolid Lzd
S. pneumoniae® (EUCAST v9.0) <2 4 >4 <2 - - -
Streptokokker (gruppe A, B, C og G) (EUCAST v9.0) <2 4 >4 - - - -
Beta-hemolytiske streptokokker® - - - <2 - - -
Viridans-streptokokker® - - - <2 - - -
Meropenem® Mer
S. pneumoniae - - <0,25 0,5 >1 -
S. pneumoniae (meningitt) (EUCAST v8.1) <0,25 | 0,5-1 >1 - - - -
S. pneumoniae (ikke-meningitt) <2 - >2 - - -
Beta-hemolytiske streptokokker® - - - <0,5 - - -
Viridans-streptokokker® <2 - >2 0,5 - . -
Minosyklin Min
S. pneumoniae (EUCAST v9.0) <0,5 1 >1 - - - -
Streptokokker (gruppe A, B, C og G) (EUCAST v9.0) <0,5 1 >1 - - - -
Moksifloksacin Mxf
S. pneumoniae <0,5 - >0,5 <1 2 24 -
Streptokokker (gruppe A, B, C og G) (EUCAST v6.0) 0,5 1 >1 - - - -
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EUCAST? CLSP ANDRE*

Antimikrobielle midler Fork. S 1 R S 1 R S 1 R
Penicillin P

S. pneumoniae (meningitt) <0,06 - >0,06 | =<0,06 - 20,12 - - -
S. pneumoniae (ikke-meningitt) <0,06 | 0,12-2 >2 <2 4 28 - - -
S. pneumoniae (oral) - - - <0,06 0,121 22 - - -
Streptokokker (gruppe A, B, C og G) <0,25 - >0,25 - - - - - -
Beta-hemolytiske streptokokker® - - - <0,12 - - - - -
Viridans-streptokokker <0,25 | 0,5-2 >2 <0,12 0,25-2 >4 - - -
Pristinamycin Prs

S. pneumoniae - - - - - - <1 - >1
Streptokokker - - - - - - <1 2 >2
Rifampin — S. pneumoniae Rif - - - <1 2 24 - - -
Tetrasykline Te

S. pneumoniae <1 2 >2 <1 2 24 - - -
Streptokokker (gruppe A, B, C og G) <1 2 >2 - - - - - -
Beta-hemolytiske streptokokker - - - < 4 28 - - -
Viridans-streptokokker - - - <2 4 28 - - -
Trimetoprim-sulfametoksazol T/IS

S. pneumoniae <1/19 2/38 >2/38 |<0,5/9,5]1/19-2/38| =24/76 - - -
Streptokokker (gruppe A, B, C og G) <1/19 2/38 >2/38 - - - - - -
Vankomycin Va

S. pneumoniae® <2 - >2 <1 - - - - -
Streptokokker (gruppe A, B, C og G) <2 - >2 - - - - - -
Beta-hemolytiske streptokokker® - - - <1 - - - - -
Viridans-streptokokker® <2 - >2 <1 : - - : -

1. De antimikrobielle midlene som er inkludert i dette panelet, er ikke pavist & veere sikre og effektive i behandling av kliniske infeksjoner for alle
organismene som er testet. For rapportering av resultater for antimikrobielle midler som har vist seg a vaere aktive mot organismegrupper in vitro eller i
kliniske infeksjoner, se aktuell veiledning eller legemidlets pakningsvedlegg.

2. Basert pA EUCAST v10."

3. Basert pa tolkningsgrenseverdier som angitt i CLSI-dokument M100, utgave 30."®

4. ANNEN terapi kan baseres pa SFM eller produsentens grenseverdier. Se etterfglgende fotnoter for detaljer.

5. Fraveeret av resistente stammer utelukker CLSI-definering av noen andre resultatkategorier enn «falsom» pa navaerende tidspunkt. Stammer som gir
resultater som tyder pa kategorien «ikke falsom», bar sendes til et referanselaboratorium for videre testing.

6. Bare systemisk behandling vil bli rapportert.

7. Falsomhet og resistens for azitromycin og klaritromycin kan predikeres ved testing av erytromycin.

8For S. pneumoniae isolert fra cerebrospinalvaeske (CSF) rapporteres bare tolkninger av meningitt. For S. pneumoniae isolert fra alle andre prever

enn CSF rapporteres tolkninger bade for meningitt og ikke-meningitt.

9. Bare resultater av tester med penicillin, vankomycin og cefotaksim eller ceftriakson eller meropenem skal rapporteres rutinemessig for CSF-isolater av
S. pneumoniae.

10. Basert pa tolkningsgrenseverdier som angitt i 2019-rapporten fra Comité de I’Antibiogramme de la Société Frangaise de Microbiologie (CA-SFM)."®

MERK: Tolkningskriterier oppfert i dokumentasjonen kan veere forskjellige fra kriteriene i
LabPro-informasjonsbehandleren pa grunn av forskjeller mellom programvare- og panelutgavene.

PROSEDYREBEGRENSNINGER

1. Enkelte kresne organismer kan kreve vytterligere tilsetninger og vil kanskje ikke vokse pa MICroSTREP
plus-panelet. Panelresultatene er ikke gyldige hvis ikke det er noen vekst i vekstbrgnnen.

2. MICroSTREP plus-panelene er bare beregnet pa testing av streptokokker (inkludert S. pneumoniae).

3. Lettere uklarhet kan forekomme i tilfeldige brgnner med noen antimikrobielle midler pa grunn av den
ufullstendige Igseligheten for enkelte mediebestanddeler. Dette skal ikke tolkes som vekst.

4. Tolkningen av MIC-resultater krever opplaert klinisk personale som skal bruke egen vurderingsevne og
kunnskap faor de aksepterer en organismes falsomhet.

5. MICroSTREP plus-panelet skal ikke inkuberes i en CO.-inkubator.
6. Resultater som er oppnadd med blandede kulturer, er ikke gyldige.

7. Bruk en alternativ testmetode fgr du rapporterer resultatene for S. pneumoniae med linezolid nar MIC-verdien
er 2 yg/mL, hvis kritisk for pasientpleie.

8. MICroSTREP plus-panelets pavisningsevne for resistens mot moksifloksacin er ukjent, fordi det ikke var nok
resistente stammer pé tidspunktet sammenlignende testing ble utfart.

9. Falsk fglsomhet og falske brgnner som er hoppet over, har blitt observert for S. agalactiae for MicroScan
MICroSTREP plus-panelavlesing pa WalkAway-systemet. For S. agalactiae-testing ma panelene leses
manuelt.
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KVALITETSKONTROLL

Akseptabiliteten til de antimikrobielle midlene skal sjekkes ved & teste organismer med kjente MIC-verdiomrader.
Resultatene for de anbefalte American Type Culture Collection (ATCC)-kontrollorganismene er oppfart nedenfor.”

MICroSTREP plus type 6 (B1016-170)

Antimikrobielle midler Fork. S. pneumoniae E. faecalis
ATCC 49619' ATCC 29212!
Omrade? Omrade?
Amoksicillin-K-klavulanat Aug <1/0,5 /R
Ampicillin Am < 0,06-0,25 /R
Azitromycin Azi <0,12-0,25 /R
Cefepim Cpe <0,25 I/R
Cefotaksim Cft <0,25 /R
Ceftriakson Cax <0,25 I/R
Cefuroksim Crm <0,25-1 I/R
Kloramfenikol C <2-8 /R
Klaritromycin Cla <0,12 I/R
Klindamycin Cd <0,06-0,12 /R
Daptomycin Dap <0,25-0,5 I/R
Erytromycin E <0,06-0,12 I/R
Levofloksacin Lvx <0,5-2 I/R
Linezolid Lzd <1-2 /R
Meropenem Mer <0,25 /R
Minosyklin Min I/R 1->2
Moksifloksacin Mxf <0,25 /R
Penicillin P 0,25-1 /R
Pristinamycin Prs <1 I/R
Rifampin Rif <0,5 /R
Tetrasykline Te <1 /R
Trimetoprim- T/S <0,25/4,75-1/19 I/IR
sulfametoksazol
VVankomycin Va <0,25-0,5 /IR

1. American Type Culture Collection, Manassas, VA USA.
2. Forventede omrader basert pa CLSI M100-dokumentet.

YTELSESKARAKTERISTIKA

Ytelsesegenskapene til MICroSTREP plus-panelet ble etablert ved flere kliniske laboratorier. De antimikrobielle
midlene ble testet pa et MICroSTREP plus-panel ved hjelp av standardteknikken for turbiditet og ble avlest
manuelt. En sammenligning ble foretatt med et referansemikrofortynningspanel i samsvar med CLSI-anbefalt
metode. MIC-verdier ble ansett for & veere i essensielt samsvar nar MICroSTREP plus-panelet var innenfor + én
dobbel fortynning av referansemetoden. Kategorisamsvar forekommer nar tolkningsresultatene for MICroSTREP
plus-panelet og CLSI-referansen er i samsvar (S, | eller R). Det kan veere tilfeller der et kategorisamsvar faller
lavere enn det essensielle samsvaret.

Dette kan skje nar et signifikant antall organismers MIC-verdier grupperes rundt en kategorigrenseverdi som
resulterer i tolkningsfeil. En hgy tilsvarende prosent av essensielt samsvar viser at en fortynningssvingning pa +
1 ved grenseverdien kan forekomme innen en akseptabel total ytelse hvis kategorifeil i hovedsak skyldes mindre
feil.

REPRODUSERBARHET

Reproduserbarhetsstudier ble fullfgrt ved flere kliniske laboratorier for & bekrefte akseptabel ytelse i sammenligning
med anbefalte metoder beskrevet i prosedyrehandboken.

Prosentvis samsvar med referansemetode( CLSI)

Antimikrobielt middel Antall testet MiC Kategorisk
Amoksicillin-K-klavulanat 296 99,0 97,3
Ampicillin 320 93,4 99,3
Azitromycin 562 99,3 98,2
Cefepim 563 96,3 96,6
Cefotaksim (meningitt)’ 563 98,6 95,6
Cefotaksim 563 98,6 98,2
(ikke-meningitt)’

Ceftriakson (meningitt)' 563 97,5 94,7

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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Antimikrobielt middel Antall testet MIC Kategorisk
Ceftriakson 563 97,5 97,9
(ikke-meningitt)’

Cefuroksimnatrium 296 99,7 95,6
(parenteral)

Cefuroksimaksetil (oral)' 296 99,7 949
Kloramfenikol 562 100 99,6
Klaritromycin 562 98,6 98,0
Klindamycin 562 97,5 99,5
Daptomycin 376 96,5 97,9
Erytromycin 562 94,5 98,9
Levofloksacin 562 99,5 100
Linezolid 493 97,2 99,8
Meropenem 562 99,1 97,3
Moksifloksacin 127 99,2 99,2
Penicillin (meningitt)’ 563 92,5 98,6
Penicillin (ikke-meningitt)’ 563 92,5 97,3
Penicillin (oral)! 563 92,5 96,4
Rifampin 108 96,3 100
Tetrasykline? 563 92,9 99,5
Trimetoprim- 296 100 98,0
sulfametoksazol

Vankomycin 562 99,5 100

1. «Meningitt», «ikke-meningitt», og «oral» henviser til Streptococcus pneumoniae-grenseverdier som er brukt i beregning av ytelse. De antimikrobielle
grenseverdiene er ikke spesifikke for infeksjonsstedet eller administrasjon av antimikrobielle midler.

2 . En MIC-skjevhet for tetrasyklin og S. pneumoniae med manuelle avlesningsmetoder hadde for tetrasyklin en tendens til & vaere én dobbeltfortynning
hgyere enn referansemetoden.

Prosentvis samsvar med referansemetode( EUCAST)

Antimikrobielt middel Antall testet MIC Kategorisk
Ampicillin 384 96,1 95,6
Azitromycin 257 98,1 99,2
Cefepim 366 95,9 94,3
Cefotaksim 192 97,4 93,8
Ceftriakson 192 96,4 94,3
Cefuroksimnatrium 387 99,2 96,4
(parenteral)

Kloramfenikol 218 96,3 100
Klaritromycin 475 98,3 97,9
Klindamycin 346 96,5 99,1
Daptomycin 281 97,2 99,3
Erytromycin 475 94,9 99,2
Levofloksacin 215 99,1 99,1
Linezolid 398 96,7 99,7
Meropenem (meningitt)’ 133 98,5 95,5
Meropenem 91 95,6 100
(ikke-meningitt)'

Minosyklin 398 98,5 97,2
Moksifloksacin 398 97,5 100
Penicillin (meningitt)' 496 91,7 97,2
Penicillin (ikke-meningitt)' 347 92,2 93,9
Pristinamycin (SFM) 835 98,4 97,6
Tetrasykline 219 96,3 98,2
Trimetoprim- 218 97,7 99,1
sulfametoksazol

Vankomycin 342 98,8 100

1. «Meningitt», «ikke-meningitt», og «oral» henviser til Streptococcus pneumoniae-grenseverdier som er brukt i beregning av ytelse. De antimikrobielle
grenseverdiene er ikke spesifikke for infeksjonsstedet eller administrasjon av antimikrobielle midler.

GARANTI

Systemet er dekket av og underlagt bestemmelsene i garantien som er omfattet i kontraktavtalen for systemet eller
dets reagenser. Kunden er ansvarlig for & utfgre rutinemessig forebyggende vedlikeholdsarbeid. Reparasjoner
som skyldes at dette vedlikeholdsarbeidet ikke utfgres ved de angitte tidsintervallene, utferes etter skjgnn fra
Beckman Coulter og pa kundens regning.
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MERKNAD TIL BRUKER
Enhver alvorlig hendelse som har skjedd i forbindelse med MicroScan-paneler skal rapporteres til Beckman Coulter

og aktuelle myndigheter i medlemslandet der brukeren og/eller pasienten oppholder seg.

REVISJONSHISTORIE
REVISJON DATO BESKRIVELSE
AA Mai 2022 Forste utgave
Symbolforklaring
De fglgende symbolene kan brukes i merkingen av Beckman Coulter mikrobiologiske produkter.
Symbolforklaring
Symbol Symboltittel Beskrivelse av standard Standard
® Ikke til gjenbruk Angir medisinsk utstyr som er  [ISO 15223-1, del 5.4.2

beregnet for engangsbruk eller
for bruk pa én pasient under
én prosedyre.

slik at en batch eller en lot
kan identifiseres.

g Utlgpsdato Angir den siste datoen det ISO 15223-1, del 5.1.4
medisinske utstyret kan brukes.
LOT] Batchkode Angir produsentens batchkode, |ISO 15223-1, del 5.1.5

Katalognummer

Angir produsentens
katalognummer, slik at det
medisinske utstyret kan
identifiseres.

ISO 15223-1, del 5.1.6

Produsent

Angir produsenten av det
medisinske utstyret som definert
i EU-direktivene 90/385/EQF,
93/42/EQF og 98/79/EF.

ISO 15223-1, del 5.1.1

Produksjonsdato

Angir datoen da det medisinske
utstyret ble produsert.

ISO 15223-1, del 5.1.3

Autorisert representant i EU

Angir autorisert representant i EU.

ISO 15223-1, del 5.1.2

Inneholder nok til <n> analyser

Angir det totale antallet IVD-tester
som kan utfgres med IVD. (Normalt
inkludert pa reagenssettene.)

ISO 15223-1, del 5.5.5

In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr

Angir medisinsk utstyr som
er beregnet for bruk som in
vitro-diagnostisk medisinsk utstyr.

ISO 15223-1, del 5.5.1

Temperaturbegrensning

Angir temperaturgrensene det
medisinske utstyret trygt kan
utsettes for.

ISO 15223-1, del 5.3.7

Se bruksanvisning

Angir at brukeren ma sjekke
bruksanvisningen.

ISO 15223-1, del 5.4.3

CE-merke Europeisk merke for samsvar Ikke relevant
CONTENTS Innhold Ikke relevant Ikke relevant
ONTEN Innhold (pakke) Antimikrobielt middel (forkortelse) |lkke relevant
ONTEN Innhold (pakke) Identifiseringssubstrat (forkortelse) |Ikke relevant
Sikkerhetsdatablad Angir et sikkerhetsdatablad. Ikke relevant
Made in USA Made in USA Ikke relevant Ikke relevant

‘or Export Use Onl;

Kun til eksportbruk

Ikke relevant

Ikke relevant

Rekonstitueringsvolum

Ikke relevant

Ikke relevant

@mtalig, behandles med varsomhet

Angir medisinsk utstyr som kan
bli gdelagt eller skadet hvis det
ikke handteres forsiktig.

ISO 15223-1, del 5.3.1

Denne siden opp

Angir riktig stdende stilling

ISO 7000: 0623

Informasjon kun for USA

Indikerer informasjon som kun
kreves for produkter som er
ment & selges i USA.

Ikke relevant

ik | iR - o] o
= = 3

Kun reseptbelagt bruk

Godkjent av FDA i USA som et
alternativ til «Forsiktig: Fgderal
lov begrenser dette utstyret til salg
av eller pa ordre fra en lisensiert
praktiserende lege»

21CFR 801.109(b)(1)
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Symbolforklaring

Symbol Symboltittel Beskrivelse av standard Standard
f‘%\ Biologiske risikoer Angir at det er potensielle ISO 15223-1, del 5.4.1
) biologiske risikoer forbundet med

det medisinske utstyret. Merk:
Dette symbolet ma ikke forveksles
med "biologisk farlig"-skiltet som

skal brukes pa arbeidsplassen.
Fare Ikke relevant Ikke relevant

1ISO 15223-1: Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied. Part 1: General Requirements.
(ISO 15223-1: Medisinsk utstyr — Symboler til bruk pa etiketter, som merking eller til informasjon for medisinsk utstyr. Del 1: Generelle krav.)

Beckman Coulter, den stiliserte logoen og vare- og servicemerkene til Beckman Coulter som er omtalt her, er
varemerker eller registrerte varemerker som tilhgrer Beckman Coulter, Inc. i USA og andre land.
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MicroScan
Eyxeipidio diadikaciag MICroSTREP plus 6, TToAutrepipepelako

B1016-170

NMPOBAEINMOMENH XPHZH

H 1mAdka MicroScan MICroSTREP plus t0tou 6 cival €va 10TpoTEXVOAOYIKO TTpoidv didyvwong in vitro TTou
TTPOOPIZETAI VIO TTOCOTIKO Kal TTOIOTIKO TTPOC0BIOPIoHS TNG EUAIOBNCIOG OTPETTTOKOKKWY, CUNTTEPIAOUBAVOUEVOU TOU
Streptococcus pneumoniae a1rd ATTOUOVWUEVES ATTOIKIEG, O€ avTIUIKPORIaKOUG TTapdyovteg. O1 yébodol eTwaong
Kal TTPOCOIOPICHOU ATTOTEAECUATWY TTEPIAAPBAVOUV PN auTOUATN ETTWOON €KTOG OUVOEDONG KAl WN QuUTOPATN
avAayvwon, Kabwg TTioNng Kal autéuaTn TTwacn Kal avayvwaon oto cuoTnua opyavwy WalkAway kal 010 ouoTnua
dlaxeipiong dedouévwy LabPro.

NMPOBAEMOMENOZ XPHZTHZ
AuTO TO TTPOIGV TTPOOPICETAI VIO ETTAYYEAUATIKI EPYOACTNPIOKN XPAON.
2YNOWH KAI APXH THZ AIAAIKAZIAZ

O1 egeTdoeIg avTIIKPOBIOKAG euaioBnaoiag cival JIKpoypagieg TG £¢€TaoNG eualobnoiag pe apaiwon oe (wuod, ol
otToieg €xouv apudaTwBei. Aldpopol avTidikpofiakoi TTapdyovTeg apaiwvovTal o€ vepd i pubuioTIKG didAuua, o€
OUYKEVTPWOEIG Ol OTTOIEG KAAUTITOUV TO €UPOG TIHWVY KAIVIKOU evOla@épovTog. Or TTAAKEG eTTaVEVUSATWVOVTAI [E
(wuo6 Mueller-Hinton ocuptmAnpwpuévo pe 2-5% aipa immmwyv 1mou €xel uttoBAnBei o€ Auon (LHB), petd amd Tov
EVOPOAANIOUO TOU WHOU PE TUTTOTTOINUEVO EVAIWPNUA TOU OpyaviouoU.

MeTd Tnv emmwacn oe pgovada emwacng TTou Asimoupyei xwpic CO, yia 20-24 wpeg, n eAAXIOTN AVOOTOATIKA
ouykévipwon (MIC) yia Tov opyavioud TnG €¢ETAONG METPATAI PUE KN AQUTOPOTO TPOTTO WE TNV TTAPATAPENCN TNG
KATWTATNG AVTIMIKPOBIAKNG GUYKEVTPWONG TTOU TTAPOUCIAgEl avaoTOAA TNG avATITUENG. 1224 5678910111213 EygAAQKTIKG,
MTTOPEI va TTpayaToTTIOINBEl ETTWACN Kal avayvwaon Tng TTAAKag pe 1o cuotnua MicroScan WalkAway. 245678101112

AvTipikpofiakoi TrapdyovTeg ZUVTH. MICroSTREP plus Tutrou 6 B1016-170
Apaiwozeig o€ pug/mL
ApogikiAivn-KAaBouAavikd kdAio Aug 1/0,5-4/2
AUTTIKIAAiVD Am 0,06—4
AIBpopukivn Azi 0,12-2
KeeTTiun Cpe 0,25-2
Kegotagiun Cft 0,25-2
Kegrpiagovn Cax 0,25-2
Kegpoupotiun Crm 0,25-2
XAWPOUQPEVIKOAN C 2-8
KAapi1Bpouukivn Cla 0,12-2
KAIvéapukivn Cd 0,06-0,5
AQTITOPUKIVN Dap 0,25-2
EpuBpopukivn E 0,06-0,5
AeBogrotaaivn Lvx 0,54
AIveloAidn Lzd 1-4
MepoTtTevéun Mer 0,25-2
MivoKuKAivn Min 0,5-2
Mog&ipAocaaivn Mxf 0,252
[MevikiAAivn P 0,03—4
[pioTivapukivn Prs 1-2
PipapTrikivn Rif 0,5-2
TeTPOAKUKAIVN Te 1-4
TpiyeBotTpiun-Zoulpaue8ofaloAn T/S 0,25/4,75-2/38
Bavkopukivn Va 0,254

KAINIKH ZYNAO®EIA

Ta amoteAéopara NG €géraong avTiUIKPORIOKAG euaiobnoiag XpnolpotrolouvTal 0 CuvOUAoHO HE GAAQ
gepyaoTnplokd amoteAéopata r/kal KAIVIKoUg, O€ikTeg, woTe va BeATioTormoindei n €mAoy avTiIKPOoRIOKAS
BepaTtTeiog o€ CUUTITWHATIKOUG 00BEVEIG.

NMPOEIAOINOIHZH KAI MPO®YAAZEIX

1. Modvo vyia in vitro diayvwaTiKh xpRon.

2. TMpétrel va e@appolovTal AoNTITEG TEXVIKEG KAl Ol KABIEPWHEVEG TTPOPUAAEEIC EvavTl TWV UIKPOBIOAOYIKWY
KIVOUVWwYV o€ OAeg TIG diadikaoieg, AauBdavovTag 1I81aitepa utToWn OTI 01 EVOPOAAUICHEVEG TTAAKEG TTEPIEXOUV
duvnTIKWG TTabBoydvoug opyaviopuoug.
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3. To OuyKeKpPIPEVO UAIKO TTEPIEXEI AOIMOYOVOUG TTAPAYOVTEG Kal TTPETTEI VO ATTOPPITITETAI CUMQWVA HE TIG
dladikacieg TTou TTPORAETTOVTAI YIa TA BIOAOYIKA ETTIKIVOUVA aTTORANTO.

4. O CWPOG TTOU XPNOIYOTIOIEITAI YIQ TNV EVUDATWON TWV TTAAKWYV TTEPIEXEI 2—5% aipa ITTTTWV TTou £xel UTTORANBEI
og Auon.

5. Ta amoreAéopata auTtAg TNG £€€Taong Ba TTPETTEI TTAVTA VA EPUNVEUOVTAI O€ CUVOUAOHO HE TO 1ATPIKO I0TOPIKO
TOU aoBgvoug, TNV KAIVIKA eu@davion kai Ta GAAa eupruara.

6. lNa pia povo xprion. OAeg o1 TTAGKeg MicroScan kKal Ta avaAwaolda dev TTPETTEI VA ETTAVAXPNCIKJOTTOIOUVTA,
EKTOG €AV OpideTal BIAPOPETIKA (TT.X. dioKoI KAAUWNG).

7. To mapdv Tpoidv mepIExel UAIKO(A) {wIKAG TTPoEAeuoNnG atrd apudaTtwuévo JIKpofioAoyikd péco. Tnpeite TIg
KOTEUBUVTNPIEG YPOAUHEG AOPAAEIag yIa TTPOCTACIA KATA TOV XEIPIOKO TOU TTAPOVTOG TTPOIOVTOG.

AMNOOGHKEYZH

O1 TAdkeg MICroSTREP plus trpétrel va uAdooovTtal otoug 2—-25 °C.
TAZINOMHZH ENIKINAYNOTHTAZ KATA GHS

Aev Tagivoueital wg eTmMKivouvo

To deATio dedopévwv aocedaieiag diatiBetal otn dielBuvon
beckmancoulter.com/techdocs
ENAEIZEIZ AANOIQZHZ

Tuxov Traparetapévn €kBean o€ ouvBnRKeG QUAAENG JIAQOPETIKEG ATTO TIC GUVIOTWHEVEG EVOEXETAI VA EXEl WG
QTTOTEAEOUA TNV ATTWAEIA TNG OPACTIKOTNTAG TWV AVTIMIKPORIOKWY TTapayovTwy. Na un xpnoiyoTrolouvtal HETA TNV
TapéAeuon TG nuepopnviag Angng. Na mTepaitépw POABEI, ETTIKOIVWVAOTE JE TOV AVTITTPOCWTIO A ToV dlavouéa
NG Beckman Coulter.

2YAANOI'H KAI NMPOETOIMAZIA AEIFMATQN

KatdAAnAa deiypata Ba TTPETTEl va CUAAEyOVTOl, va PETAQEPOVTAI KAl VO TOTTOBETOUVTOI O PEOA APXIKAG
aTTouovwong, ouPewva Pe diadikacieg TTou cuvioTwvTal oto Manual of Clinical Microbiology (Eyxeipidio KAIVIKAG
Mikpopioloyiag).:

NMAPEXOMENA YAIKA

MICroSTREP plus Tutou 6 (B1016-170)

Eyxeipidio diadikaoiwy kai MNE

AMNAITOYMENA YAIKA MNMOY AEN NMAPEXONTAI

Mpdétutto BoAepdTnTag 0,5 Tng KAipakag McFarland

Mméra Twv 100 pL pe atrooTeipwuéva puyxn Hiag xprnong

KaAutrTpideg (B1010-56B 1 10000vapuEg)

XapTi €TIKETWV ypaPPwTOU Kwdika (B1018-129)

evikdg epyaoTnplokdg eEOTTAIOUOG

>¢1 Inoculator-D, 60/cuckeuacia (B1013-5) 4 240/cuokeuacia (B1013-4)

YOwp evopBaAuiopou, 3 mL (B1015-2)

duaioloyikdg opdg evopBaApiopaTtog, 3 mL (B1015-12)

Zwpoég Mueller-Hinton pe 3% aipa itrrmwy 1mou €€l uttoAnBei o€ Auon, 25 mL (B1015-25)
>00Tnua TTapakoAouBnong PIKpoapaiwong

Opyaviouoi TToloTIKoU eAéyxou (AvaTpégTe aTnv evoTnTa MNE Tou TTapovTog yXelpidiou)
Z0oTnua emavevudatwaong/evopBaipiopol RENOK (B1018-14) A iIcodUvauo
©oAociueTpo

Mepidivnon

Katrdkia diokwv WalkAway (B1018-18)
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AIAAIKAZIA
Mapaokeur {wWuou

1. Mpiv ammé tn xprion, aenoTte Tov (wuo Mueller-Hinton pe 3% aipa itrmmwy 1Tou €xel uTToBANBEi o€ AUon va @TacE!
oe Beppokpaaia dwuariou.

2. TMpiv attd Tov evo@BaApIoud Twv TTAaKWY, BeBaiwbeite 611 0 WPOG dev £xel aANoIwBEel Adyw akaTdAANANg
QUAAENG N XeIpIoWoU, eEeTadovTag AV £XEl TIG AKOAOUBEG 1810TNTEG:
A. O {wuoég Ba TpétTel va gival diauyng Kal TO XpWHA TOU va gival KOKKIVO £wg OKOUPO KOKKIVO.
B. To xpwpa Tou {wuou PtTopEi va yivel EAa@pwg Kagé KabBwg TTANCIAlel n nuepopnvia ARENG, aAAd o (wuog
Ba TrpéTrel va TTapapeivel O1auyns. To eAappug KagE xpwpa dev eTTNPEACEl Ta ATTOTEAEGUATA TNG TTAGKAG.
C. Mn xpnoiyotrolgite {wud 0 o1Toiog gival BOAEPOS Kal £XEI ATTOXPWHATIOTEI.

Mapaokeun Twv TTAAKWV

1. ATTOMOKPUVETE TIG TTAAKEG TTOU TTPOORICOVTAI YIa XPRoN atrd Tov XWpeo @UAagng. Mn XpnoIUoTTOIEITE TO TTPOIOV
€AV N ouokeuaaia €xel aANoIwBEi (€xel aTToo@payIoTEl, TPUTINOEI | OXIOTEN).

2. Kéyrte T ouokeuaoia yia va Ty avoiete Kal agaipéaTe Tnv TTAAKka. OAa ta BoBpia Tng TTAAKAG, KTOG TOU
BoBpiou evrotiopou, Ba TTpéTmel va gival diauyn TTPIV atrd Tov evoBaApIoud. Edv n TAdka QUAGCOETAI OTO
Yuyeio, aQaip€éoTe TNV AUECWGS ATTO T CUCKeUAoia atmd aAOUNIVOQUAAO.

3. O1 TAdkeg dev Ba TTPETTEN va XPNOIKOTIoIOUVTal EGV OUVTPEXEI OTTOIOOATTOTE ATTO TIC AKOAOUBEG KATAOTACEIG:

A. Aegv uttdpyel atrognpavTikdg TTapdyovTag i £XEl KATOOTPAQEI.
B. Ta BoBpia Tng TAAKaAG gival aTToXPWHATIOUEVA.

4. A@AoTe TIG TTAAKEG va eYKAINOTIOTOUV O¢ Bepuokpacia dwuartiou Trpiv atmd Tnv emavevuddatworn. O1 TTAGKES
MTTOpOUV va oToIfaxTouv €dv TOTToBeTNOE eTTAVW TOuG pia KaBapr) KaAUTITpida. OAeg o1 TTAAGKEG TTOU £X0ouv
avoIxTei Ba TTPETTEl va XpnoIPoTTolouvTal VTG TNG id1ag NUEPAG i VO ATTOPPITITOVTAI.

Mapaokeun Tou evo@OaApiopaTog

To CLSI cuvioTd Tov TTEPIOBIKO EAEYXO TWV TTUKVOTATWY TWV EVOQPBOANICUATWY HE KATAUETPATEIS TWV ATTOIKIWV.
Avatpéte oTo €yypago M0O7-A10 tou CLSI.™

Texvikn TpoTUTTOU BOAEPOTNTOG

H TEXNIKH TOY MPOTYMNOY ©OOAEPOTHTAZ EINAI H MONH ME®OAOZ lNOY EINAI ETKEKPIMENH T1A
XPHZH ME AYTHN THN MNMAAKA.

1. Me xprion oTeipou oTeIAE0U, KPIKOQOPOoU N BapBako@dpou, ayyifte TNV emmi@aveia TOUAAYIOTOV 4—5 peyaAwy
 5-10 PIKPWYV, HOPPOAOYIKA TTAPOUOIWY, ETTOPKWGS ATTOMOVWHEVWY ATTOIKIWY I APKETWV ATTOIKIWY WOTE va
dnuioupynoete evo@BaAuiopa 0,5 McFarland até éva pn avacTaAtikd TpuBAio pe dyap 16—-20 wpwv (TTX.
ayap ooylag TPUTITIKAoNG pE 5% aipa Tpofdrou, cokoAatouxo ayap). Mnv TTopaokeudleTe evo@OAApIoUa
atré TpUBAia PE OTIKTEG OTTOIKIEG TTOU TTapoucIdlouv auToAucrn. ZuvioTtdral emwaon o€ 5-10% CO.,.

2. Evaiwpriote oe 3 mL 0datog evo@BaAuicpaTog (atmoviouyévo Udwp, ATTOCTEIPWHEVO O€ aQUTOKAUOTO) A
pualoloyikoU opou evo@BaApiopou (0,9% NaCl, ammooTeipwpévo o€ auTOKAUOTO).

3. MwpyartioTe epunTIK& KAl AVAKIVAOTE TO EvAIWPNUA O€ avadeuTripa TUTToU vortex yia 2—-3 deutepoAeTtta. H
TENIKA BoAepdTnTa TTPETTEI Va gival 1I0000vapn pe TTpéTUTTo BoAepdTnTag 0,5 TNG KAipakag McFarland. Mia
I0080vaun BoAepOTNTO UTTOPED VO £TTITEUXOET XpnoidoTTolwvTag £va BoAoaiueTpo MicroScan, pe e0pog TIHWV
0,08 + 0,02.

4. Eicayayete pe mimméra 0,1 mL (100 pL) Tou TrpoTUTTou evaiwpriuatog o€ 25 mL {wuou LHB. KAcioTe epuntikd
Kal avakiviioTe 8—10 QopEG YIa VA AVOUIEETE TO TTEPIEXOUEVO.
H mrapdraon Tou xpdévou PeTagU TNG TTAPACKEUNG TOU EVOPOAAUIOUATOG Kal TOU eVOPBaANIOUOU TNG TTAGKAG
TéEPAV TWV 15 AETTTWV PTTOPET va eTTNPEdoEl SUOUEVWGS TN BILWCIPNATATA TOU OTPETTTOKOKKOU.
Etravevuddatwon/evo@BaApIiopndg Twy TTAAKWYV

O evo@BOAUIONOG TWV TTAGKWY EKTEAEITAI PE XPAON TOU CUCTAMATOG £TTAVEVUBATWONG/evOoPBaApiouol RENOK
Me Ta oeT Inoculator-D. Edv xpnoiyotroleite K&TTOI0 €VAAAAKTIKO OUCTNMA, €TTavevudaTwaoTe KABe BoBpio ue
115 pL £ 10 pL Tou KATAAANAOU EVOIWPEAUOTOG.

MNa va diac@alicete TN PBiwoiudTnTa Kal TNV KaBapdTNTa TOU OpyaviopoUu Trou e€etddetal, Ba TpéTrel va
TTAPOCKEUAOETE €va TPUPAIO KaBapdTNTAG ETTICTPWVOVTAG TO eVOPOAANICHa o€ KATGAANAO TpUuBAio Pe Ayap Kal
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eMWAlOVTAg 1o UTTO KaTAAANAEG ouvBnkes. Edv umrdpyouv dU0 1 TTEPICCOTEPOI TUTTOI ATTOIKIWY OTO TPUPAio
KaBapdTNTaG, ATTONOVWOTE €K VEOU TIG ATTOIKIEG KAI ETTAVEKTEAEDTE TNV £EETAON.

1.

4.

5.

AQaIpEOTE TO KATTAKI HETOPOPAS OTTO TO OET EVOPOAAIOHOU. EkxUoTE TOV evo@BaAuIouévo (wud 25 mL (LHB)
oT1o doxeio avTIdpacTNPIWV.

TotroBeTOTE VA TO KATTAKI PETAPOPAG. XTUTTAOTE EAAPPA TO KATTAKI PETAPOPAG KAl OTIG TEOOEPIG YWVIES
TOU, yia va dlao@alioeTe OTI &ev UTTAPXOUV QUOAAIDEG. AQPNOTE TO KATTAKI HETAPOPAG Va £€icoppoTTnOEi yia
TOUAGXIOTOV 20 SeuTEPOAETTTA OTO OOXEIO AVTIOPACTNPIWV.

MpooaptrioTe To guoTnUa eTTavevudaTwaong/evo@BaApiopol RENOK 010 KaTtdKi HETAPOPAS Kal avappoPrioTE
T0 evo@BdaAuiopa. Avatpéfte oto RENOK Rehydrator/Inoculator System Operator’'s Manual (Eyxeipidio
XPAOoNG Tou CUOTANATOG eTTavEVUBATWONG/evo@BaApiopou RENOK) yia TIG 0dnyieg Asitoupyiag.

ZHMEIQZH: Aéyw TWV QUOIKWV ISIOTATWY TOU OUMNTTANPWHOTOS OiHOTOG ITITTWYV Trou €XEl
utrooTei AUon, cuvioTdral éva BAPA APXIKAG TTARPWONG YIa TV g€AaxICTOTTOIiNON TNG TTIBAVOTNTAG
avopoiopopeng TARpwong Twv Bobpiwv TG TAdkag. Mo TNV ekTéAeon Tou BAPATOS APXIKAG
TMARPWONG, EKTEAEOTE AvapPOPNON TOU eVOPOOAMIONATOG OTTWG ava@épeTal TTapammdvw. Evw 10
KOTTAKI METAPOPAG TTAPAMEVEI TOTTOBETNHEVO OTO Boxeio avTidpaoTnpiwv, TTATACTE TO KEVTPIKO
KOUMTTi aTTEAEUBEPWONG YIA THV EI0AYWYE TOU evo@BaApioparog Eavda oto doxeio avridpaoThnpiwv.
EkTeAéoTe avappoPnon Tou EVOPOBAANIioNATOG VIO SEUTEPN POPA HECH OTO KATTAKI PHETAPOPAG.

TotroBeTrioTE TN SIATAEN TOU KATTAKIOU JETAPOPAG TOU CUCTAUATOG £TTavEVURATWONG/evopBaApiopol RENOK
mévw oTnv TTAdka MICroSTREP pluskal atreAeuBepwoTe TO eVOPBAAUICHA HECa GTNV TTAAKA.

EmBewpnrioTte OTITIKA TOV OYKO TWV evOPBaAIoPEévWwY BoBpiwy yia va eTTIRERAIWGCTE TN CWOTH TTARPWON TOUG.

Emrwaon

1.

O1 TAGkeg ptTopolv va emTwaaTolv o€ ouoTnua WalkAway 1} va eTTwacToUv €KTOG avaAuTr, HE Xpron Twv
TTAPAKATW BnudTwy:

A. Ta va d1ac@aNIcTEl OPOIOPOPPN KATAVOUR BepPOTNTAG KATA TN dIAPKEIA TNG ETTWACNG, CTOIRALTE TIG
TTAGKEG O€ ouadeg Twv 3-5.

B. TomoBetioTe pia kabapr) KOAUTITPIOO TTAvw o€ KABE oudda TTAAKWYV yia va aTToTpaTrei n €¢aTtuion. Ol
KOAUTTTPI®EG PTTOPOUV va eTTavaxpnaoipgotmoinfoly. Mnv ammoAUpaiveTe TIG KAAUTITPIOEG HE AAKOOAN.
Mrtropeite va TiIG KaBapioeTe pe oammouvi Kal vepd. EKTITAUvETE KOAG Kal AQAOTE TIC VA GTEYVWOOUV
QUOIKA.

C. Apnote T TTAdKeS va eTTwaoTouv yia 20-24 wpeg otoug 35 °C £ 1 °C, og povdda eTwacng TTou
Aermoupyei xwpig CO.,.

Avayvwon Twv TTAaKWV

H avayvwon Twv TTAOKWVY EKTEAEITAI PE PN QUTOPATO TPOTTO, PE XPAON EUPECOU QWTICHOU (OTTWG AUTOG TTOU
TapéxeTal amdé To cUoTnua TrapakoAouBnong uikpoapaiwong MicroScan) kal Ta aTmmoTeAéoPaTa UTTOPOUV va
KATAypa@ouv o€ QUAAO £pyaciag Twv TTAOKWV i N avdyvwon Twv TTAGKWY PTTOPEI va TTpayuatotroinfsi oTto
ouoTtnua MicroScan WalkAway. lNa tnv avayvwon Twv TTAakwv pe 1o ouotnpa MicroScan WalkAway, avartpéére
010 KATAAANAO €yxeIpidIo Xprong.

1.
2.

3.

Metd atd 20—-24 wpeg eTTwaong, aPaIPEOTE TIG TTAAKES aTTd T HOVAdA ETTWACNG.

2KOUTTIOTE TOV TTUBPEVA TNG TTAAKAG HE £va UQAOHA TTOU BEV a@rjvel Xvoudl, yia va a@aipEcETE TUXOV TTPOIOVTA
OUMTTUKVWONG UdPATUWY | UTTOAEIJMOTA TTOU EVOEXETAI VA UTTAPXOUV.

MpoBeite otnv avayvwon Twv TTAAKWY POvo €dv To PoBpio Tou papTtupa avamTuéng ecivar BoAepd. Qg
QVETTAPKAG avatrTugn opietal n eAagpd B6Awan 1o Bobpio A n diavyeia Tou {woU.

Karaypdwte Ta amoteAéouaTa oTo KATAAANAO QUAAO gpyaaciag.
Avayvwaon Tng euaiobnoiag o€ avTigikpofiakoug TrapdyovTes (MIC)

A. H avamtuén ota BoBpia epgavifetal wg BoAepdtnta. H BoAepdtnTa ptmopei va AGRel Tn poper] B0Awong
o€ 0AOKANpo To BoBpio, «KouPiou» oTo KEVTPO TOU BoBpiou 1 avAaTITUENG AETTTWV KOKKWY 0€ OAOKANPO TO
BoBpio. Tuxov aAAayr O0TO XpwUa TOU {wHou dev Ba TTPETTEI va epunvelETal WG avaTrTuén. H avayvwon
TNG BoAepATNTAG YiveTal UE XPrIoN EUHECOU QWTICHOU.

B. Kataypdawte 10 atroteAéopara MIC wg €ENG:
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a. Metd amé 20-24 wpeg emmwaong, kataypdwte Tnv Tyl MIC wg ™ xapnAdTEPN OUYKEVTPWON
QAVTIMIKPOBIOKOU TTapAyovVTa OTNV OTToid EP@AvifeTal avaoToA TNG avATITUENG.

b. Otav mapouaciaoTei avaTITuén o€ OAEG TIC CUYKEVTPWOEIG EVOC AVTIMIKPOBIOKOU TTapdyovTa, N TIUA
MIC kaTaypd@eTal wg JEYOAUTEPN ATTO (>) TNV AVWTATN CUYKEVTPWOT.

c. Otav Ogv TTapoucIooTEl QVATITUEN O€ KAMia atTd TIG OUYKEVIPWOEIG TWV AVTIMIKPORIOKWY
TTapayoéviwy, N MIC kataypd@etal wg PIKPOTEPN aTTd 1 ion PE () TN XAPNNASGTEPN CUYKEVTPWON.

d. 'Eva diauyég Bobpio og pia oeipd BoBpiwv avamTugng (1m.x. avamtuén ota 1, 2 kai 8 ug/mL, aAAd
Ox1 ota 4 ug/mL) ovouddletal BoBpio TTou éxel TTapaAeIPOei Kal Ba TTPETTEI va ayvoEiTal.

e. H emuodAuvon knhidwv o€ atropovwuéva BobBpia utrodeikvuel poAuvon. H gEEtaon Ba TpéTrel va
emavalauBaveral.

ATOTEAEZMATA

Epunveia Twv amoreAsopdatwy MIC

H euaicbnoia TpoodiopiCetal pe ouykpion TG TIWAS MIC evog opyaviopou Pe TO €TTITTEDO TOU QVTIMIKPORIOKOU
TTaPAYOVTaA TTOU UTTOPEI va €TTITEUXOEI GTO aipa fj oTa oupa. O TTapakdaTw TTiVAKAG TTAPABETEI TA EPUNVEUTIKA KPITAPIA
YIO TOUG OTPETTTOKOKKOUG, OTTWG UTTOBEIKVUOVTAL.

EpuNVEUTIKA KPITAPIA YIA TOUG OTPETTTOKOKKOUG'

EUCAST? CLSP AANO*
AVTIHIKPOBIOKOi TTAPAYOVTEG ZUVTH. S 1 R S 1 R S 1 R
ApogikiNivn/KAaBouAaviké KGAIo — S. pneumoniae Aug - - - <2/1 4/2 >8/4 - - -
AUTTIKIAAiVN Am
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - - - - -
BATO-QIMOAUTIKOI OTPETITOKOKKOI® - - - <0,25 - - - - -
>TpETITOKOKKOI Viridans <0,5 1-2 >2 <0,25 0,5-4 >8 - - -
AliIBpopukivn®’ Azi
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,5 1 22 - - -
ZTPETTOKOKKOI (opddag A, B, C kai G) <0,25 0,5 >0,5 - - - - - -
BrTa-aioAUTIKOI OTPETTTOKOKKOI - - - <0,5 1 22 - - -
2TPETTTOKOKKOI Viridans - - - <0,5 1 22 - - -
KepeTriun Cpe
S. pneumoniae <1 2 >2 <1 2 24 - - -
BrTa-QIOAUTIKOI GTPETTTOKOKKOI® - - - <0,5 - - - - -
2TPETTTOKOKKOI Viridans <0,5 - >0,5 <1 2 24 - - -
Kegpotagiun Cft
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - - - -
S. pneumoniae (unviyyiTIda) - - - <0,5 1 22 - - -
S. pneumoniae (kaTdoTOON TTOU dEV €ival PnvIyyiTida) - - - <1 2 24 - - -
BrTa-QIOAUTIKOI GTPETTTOKOKKOI® - - - <0,5 - - - - -
2TPETTTOKOKKOI Viridans <0,5 - >0,5 <1 2 24 - - -
Keptpiagovn Cax
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - - - - -
S. pneumoniae (unviyyimnda)®® - - - <0,5 1 >2 - - -
S. pneumoniae (kat@oTaan Tou Sev gival Pnviyyinda)®® - - - <1 2 >4 - - -
BrTa-QIOAUTIKOI GTPETTTOKOKKOI® - - - <0,5 - - - - -
STPETTTOKOKKOI Viridans <0,5 - >0,5 <1 2 24 - - -
Kegpoupotiun agetiAn (atréd Tou atéparog) — S. pneumoniae |Crm - - - <1 2 24 - - -
Kegpoupog&iun varpiolxog (Trapevtepikd) Crm
S. pneumoniae <0,5 1 >1 <0,5 1 22 - - -
2TPETTTOKOKKOI Viridans <0,5 - >0,5 - - - - - -
XAwpap@evikoAn® C
S. pneumoniae <8 - >8 <4 - 28 - - -
SrpemrTOKOKKOI (O0padag A, B, C kai G) <8 - >8 - - - - - -
BrTa-aigoAUTIKOI OTPETTTOKOKKOI - - - <4 8 216 - - -
2TPETTTOKOKKOI Viridans - - - <4 8 216 - - -
KAapi8popukivn®’ Cla
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,25 0,5 21 - - -
ZrpemTOKOKKOI (O0padag A, B, C kai G) <0,25 0,5 >0,5 - - - - - -
BrTa-aioAUTIKOI OTPETTTOKOKKOI - - - <0,25 0,5 21 - - -
STPETTTOKOKKOI Viridans - - - <0,25 0,5 21 - - -
KAvdapukivn® Cd
S. pneumoniae <0,5 - >0,5 <0,25 0,5 21 - - -
STPETTTOKOKKOI (opddag A, B, C kai G) <0,5 - >0,5 - - - - - -
BATO-QIJOAUTIKOI GTPETTTOKOKKOI - - - <0,25 0,5 21 - - -
>TPETTITOKOKKOI Viridans <0,5 - >0,5 <0,25 0,5 1 - - -
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EUCAST? CLSP AANO*
AVTILIKPOBIOKOiI TTAPAYOVTES ZUVTQ. S 1 R S 1 R S 1 R
AQTTTOPUKIVN Dap
STPETTOKOKKOI (opddag A, B, C kai G) <1 - >1 - - - - - -
BATO-QIMOAUTIKOI OTPETITOKOKKOI® - - - <1 - - - - -
T1peTITOKOKKOI Viridans® . - - <1 - - - - -
EpuBpopukivn®’ E
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,25 0,5 21 - - -
STPETTTOKOKKOI (opddag A, B, C kai G) <0,25 0,5 >0,5 - - - - - -
BrTa-aigoAUTIKOI OTPETTTOKOKKOI - - - <0,25 0,5 21 - - -
>TPETITOKOKKOI Viridans - - - <0,25 0,5 21 - - -
NeBogAotaaivn Lvx
S. pneumoniae (EUCAST k8. 9.0) <2 - >2 <2 4 28 - - -
S1pemrTékokkol (Opddag A, B, C kai G) (EUCAST £xd. 9.0) <1 2 >2 - - - - - -
BriTa-aigoAuTIKOI GTPETTITOKOKKOI - - - <2 4 28 - - -
2TPETTTOKOKKOI Viridans - - - <2 4 >8 - - -
NIveCoAidn Lzd
S. pneumoniae® (EUCAST k5. 9.0) <2 4 >4 <2 - - - - -
Z1peTTOKOKKOI (Opddag A, B, C ka1 G) (EUCAST ¢£kd. 9.0) <2 4 >4 - - - - - -
BrTa-QIOAUTIKOI OTPETTTOKOKKOI® - - - <2 - - - - -
T1peTITOKOKKOI Viridans® . - - <2 - - - - -
Mepotrevéun® Mer
S. pneumoniae - - - <0,25 0,5 21 - - -
S. pneumoniae (unviyyitida) (EUCAST ¢kd. 8.1) <0,25 | 0,5-1 >1 - - - - - -
S. pneumoniae (xatdoTtacn TTou dev gival unviyyinda) <2 - >2 - - - - - -
BrTa-QIOAUTIKOI GTPETTTOKOKKOI® - - - <0,5 - - - - -
T1peTITOKOKKOI Viridans® <2 - >2 <0,5 . . . : .
MivokukAivn Min
S. pneumoniae (EUCAST k3. 9.0) <0,5 1 >1 - - - - - -
STpeTITOKOKKOI (Opddag A, B, C ka1 G) (EUCAST £kd. 9.0) <0,5 1 >1 - - - - - -
MogipAogaaivn Mxf
S. pneumoniae <0,5 - >0,5 <1 2 24 - - -
>1peTrTéKoKkKol (Opdda A, B, C kai G) (EUCAST k3. 6.0) <0,5 1 >1 - - - - - -
MevikiAAivn P
S. pneumoniae (unviyyitida) <0,06 - >0,06 | <0,06 - 20,12 - - -
S. pneumoniae (katdoTaon TTou dev gival pnviyyitida) <0,06 | 0,12-2 >2 <2 4 28 - - -
S. pneumoniae (a1é Tou OTOUATOG) - - - <0,06 0,12-1 22 - - -
STPETTTOKOKKOI (opddag A, B, C kai G) <0,25 - >0,25 - - - - - -
BrTa-QIOAUTIKOI GTPETTTOKOKKOI® - - - <0,12 - - - - -
>TPETTTOKOKKOI Viridans <0,25 | 0,5-2 >2 <0,12 0,25-2 >4 - - -
MpioTivapukivn™ Prs
S. pneumoniae - - - - - - <1 - >1
STPETTTOKOKKOI - - - - - - <1 2 >2
PigauTtrikivn — S. pneumoniae Rif - - - <1 2 24 - - -
TeTpaKUKAiIVN Te
S. pneumoniae <1 2 >2 <1 2 24 - - -
STPETTTOKOKKOI (opddag A, B, C kai G) <1 2 >2 - - - - - -
BrTa-aigoAUTIKOI GTPETTTOKOKKOI - - - <2 4 28 - - -
>TpETITOKOKKOI Viridans - - - <2 4 >8 - - -
TpipeBoTTpipN-ZouA@apefogaloin T/S
S. pneumoniae <1/19 | 2/38 | >2/38 |<0,5/9,5|1/19-2/38| =24/76 - - -
STPETTITOKOKKOI (opddag A, B, C kai G) <1/19 2/38 >2/38 - - - - - -
Bavkopukivn Va
S. pneumoniae® <2 - >2 <1 - - - - -
STpETTOKOKKOI (Opddag A, B, C kai G) <2 - >2 - - - - - -
BATO-QIMOAUTIKOI OTPETITOKOKKOI® - - - <1 - - - - -
T1peTITOKOKKOI Viridans® <2 - >2 <1 - - - - -

1. Aev €xel ammodeixBei 6TI o1 avTipIKpoPIakoi TTapdyovTeg TTou TrepIAapBdvovtal og auTAv TNV TTAGKA €ival aoPaAEiG Kal aTToTEAEGHATIKOI OTn BepaTreia
KAIVIKWV AOIHWEEWY yia 6Aoug Toug opyaviopoug Trou egeT@dovTal. Ma TNV ava@opd Twv ATTOTEAETUATWY TWV AVTIMIKPORIOKWY TTapayovIwy TToU
SI0TMOTWONKE OTI £ival SPACTIKOI KATE OPAdWY 0pYavIGUWY in vitro 1) ag KAIVIKEG AoIJWEEIG, avaTpéETe aTa KatdAAnAa éyypaga kaBodriynong fi oo £vBeTo
OUOKEUOOIag TOU PAPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG.

2. Béoel EUCAST £kd. 10.™"

3. Me BAoON Ta EPUNVEUTIKA onyeia PETABOARS, OTTWG uTrodelkvUovTal oTo £yypago M100, 30" ékdoon'® Tou CLSI.

4. AANH Bepartreia ptropei va BaoioTei ota onueia petaBoAng Tng SFM 1y Tou TTapackeuaoTr. Mo AETTTOPEPEIEG, QVOTPEETE OTIG UTTOCNUEIWOEIG TTOU
akoAouBouv.

5. Mpog 10 TTaPOV, N aTTOUCIia AVOEKTIKWY OTEAEXWY EUTTOBICEI TOV OpIoUO, atrd To CLSI, ommoiacdATToTE AAANG KATNYOPIag ATTOTEAEOUATWY EKTOG OTTO TNV
KaTnyopia «guaiodnToy». Ta aTeAén TTOU Ba ATTOSWOOUV ATTOTEAEGHUATA TO OTTOIa UTTOSEIKVUOUV OTI AVAKOUV OTNV KATNYOPIO TwV «MN guaiodntwv» 8a
TPETTEl va UTTORANBOUV O€ EpyacTrPIO ava®opdg yia TTEPAITEPW EAEYXOUG.

6. Oa avagépetal yévo n cuaTnUIKA Beparreia.

7. H euaioBnaia kai n avBekTIKOTNTA OTNV adiBpopukivn Kai TNV KAapiBpopukivn utropouv va TTpofAe@Boulv atrd Tnv e¢ETacn epubpopukivng.

8. MNa S. pneumoniae Trou atropovwenke atd eykeparovwTiaio uypd (ENY), avagépete pdvov epunveieg pnviyyimdag. MNa S. pneumoniae TTou aTropovwOnke
atmé GAa deiypara ektog Tou ENY, avagépeTe epunveieg 1660 yia pnviyyimida 600 kal yia katdotaon Tou Ogv gival unviyyimnda.
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9. MNa oT1eAéxn S. pneumoniae amopovwpéva atrd 1o ENY, Ba Trpétrel va ava@épovTtal TOKTIKG HOVo Ta atroTeAéTaTA 6ETACNG PE TTEVIKIAAIVN, BaVKOUUKivN,
KEPOTAEIMN, KEPTPIAEOVN | EPOTTEVEUN.

10. B&oel Twv epUNVEUTIKWY onpeiwv PeTaBoARg TTou uttodeikvUovTal oTnv avagopd Tou 2019 tng Comité de I'Antibiogramme de la Société Francaise de
Microbiologie (CA-SFM) (Emitpotiiy AvTiBioypauparog Tng FaANikrg MikpoBiohoyikrg Etaipeiog)'™

>HMEIQXZH: Ta epunVveuTIKA KPITAPIA TTOU TTAPATIOEVTAI TNV ETTICAHUAVON EVOEXETAI VA DIAPEPOUV ATTO TA KPITHPIA
o010 ZUuoTnua dlaxeipiong TAnpoopiwyv LabPro, Adyw dia@opwyv oTIg €KOOOEIG TOU AOYIOHIKOU KAl TWV TTAGKWV.

NEPIOPIZMOZ THZ MEOOAOY

1. Na oplopévoug avBeKTIKOUC OpYavIoUOUG EVOEXETAI VO OTTAITOUVTAI TTPOCOETA GUUTTANPWHATA Kal EVOEXETAI
va pnv avatrtuooovtal otnv TTAdka MICroSTREP plus. Edv dgv uttdpyel avamTugn oto BoBpio avarmrugng,
Ta aTroTeEAéOopATA TNG TTAAKAG Bev gival £ykupa.

2. O1 1mAdkeg MICroSTREP plus rpoopidovTal HOvo yia £€ETa0N OTPETTTOKOKKWY (CUPTTEPIAGUBavouévou Tou S.
pneumoniae).

3. Evdéxetal va TrapouoiacTei pia eAa@pd B6Awaon oe Tuxaia Bobpia opIcuEVWV AVTIMIKPOBIAKWY TTAPAYOVTWY,
Abyw arteAolg OIGAUTOTTOINONG MEPIKWV CUCTATIKWY TWV BPeTTIKWY UAIKWv. AuTé dev Ba TTpémmel va
epUNVEUETAl WG AVATITUEN.

4. Ta TNV epunveia Twyv atmmoteAeapdaTwy TG TIMAS MIC atraiteital ekTTaideupévo KAIVIKO TTPOCWTTIKG, TO OTToi0 Ba
TIPETTEI VO XPNOIMOTTOIACEI TV KPIoN TOU Kal TIG YVWOEIG TOU, TIPIV aTTé TNV atrodoxn NG euaiodnaiog evog
opyaviouou.

5. H mAdka MICroSTREP plus &ev Ba rpétrel va emwddeTal o povdda emmwaong CO..

6. Ta amoteAéoparta TTou AauBdvovTal Ye PIKTEG KOANIEpyEIEG Bev gival yKupa.

7. XpnoluoTtrolIRoTe EVOANOKTIK HEBOBO EAEYXOU TTPOTOU AVAQEPETE ATTOTEAEOUATA YIa TOV S. pneumoniae €
Aive€oAidn, otav 1o MIC gival 2 ug/mL, epoécov KdTI TETOIO gival onUAvTIKO yia Tn ¢povTida Tou acBevoug.

8. H ikavétnTta Twv TAakwy MICroSTREP plus va avixvelouv avBekTIKOTNTA 0Tn PogipAogaaivn gival dyvwaoTn,
Q1611 dev UTTAPXAV £TTAPKN DIABETIa avOeKTIKG OTEAEXN KATA TN XPOVIKI OTIYMN TNG CUYKPITIKAG SOKIKOCIag.

9. Mapatnpndnke weudng suaioBnaia kai weudeic TTapaAciyelg fobpiwv pe S. agalactiae yia TTAGkeg MicroScan

MICroSTREP plus trou perpriBnkav oto ouotnua WalkAway. MNa dokipacia S. agalactiae, n avayvwaon Twv
TTAQKWY Ba TTPETTEl VO TTPAYUATOTTOIEITAI N AUTOUATA.

MOIOTIKOZ EAEIMXOZ

H KaTaAANASTATA TWV AVTIPIKPORIOKWY TTAPAYOVTWY Ba TTRETTEI va EAEYXETAI PE ECETACEIS OPYAVIOHWY HE YVWOTA
eupn TiHwv MIC. Ta atmmoTeAéopaTa yia TOUG CUVICTWHEVOUG OPYAVIOHOUG PapTupeg Tou American Type Culture
Collection (ATCC) trapaTifevral TTapakaTw.”

MICroSTREP plus Tutrou 6 (B1016-170)

AvTigikpofiakoi ZuvTp. S. pneumoniae E. faecalis
TTAPAYOVTEG ATCC 49619’ ATCC 29212'
Mepioxn TIHGV? Mepioxn TIHGV?
ApogikiAivn-KAaBouhaviké  |Aug <1/0,5 Al
KGAIO
AUTTIKIANiVN Am < 0,06-0,25 A/l
AlIBpopukivn Azi <0,12-0,25 A
KeetTiun Cpe <0,25 A/l
Kegpotagiun Cft <0,25 Al
KegTpiagovn Cax <0,25 Al
Kegpoupotiun Crm <0,25-1 Al
XAwPaPQeVIKOAN C <2-8 A
KAapiBpopukivn Cla <0,12 A/l
KAIvOapukivn Cd <0,06-0,12 A/l
AATITOUUKIVN Dap <0,25-0,5 Al
EpuBpopukivn E <0,06-0,12 A/l
AeBogAotaaivn Lvx <0,5-2 Al
AiveCoAidn Lzd <1-2 Al
Mepotrevépun Mer <0,25 A/l
MivoKUuKAivn Min Al 1->2
Moé&ipAotaaivn Mxf <0,25 Al
evIKIAAivn P 0,25-1 Al
[pioTIvVOpUKivn Prs <1 A/l

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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AvTipikpoBiakoi ZUVTH. S. pneumoniae E. faecalis
TTAPAYOVTEG ATCC 49619’ ATCC 29212"
Mepioxn TIHWV? Mepioxn TIHWV?
PipapTrikivn Rif <0,5 A/l
TETPAKUKAIVN Te <1 A/l
TpipeBoTTpiun- T/S <0,25/4,75-1/19 Al
>ouAapeBoEaldAn
Bavkopukivn Va <0,25-0,5 A/l

1. American Type Culture Collection, Manassas, VA USA.
2. Avapevopeva €pn TIHWV Pe Baon 1o éyypago M100 Tou CLSI.

XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHZ

Ta xapakTnpIioTIKA amédoong tng TAdkag MICroSTREP plus kaBopiotnkav o€ TTOAAG KAIVIKA €pyaoThpia.
O1 avTipikpoBiakoi TTapdyovTeg egetdotnkav o€ TTAGKa MICroSTREP plus pe xprion tng TeXVIKAG TTPOTUTIOU
BoAepdTNTAG KOl N avAyvwaor] Toug TTPAYHATOTTOINONKE Pe PN autopato TpoéTro.  ‘Eyive olykpion pe TTAGKQ
MIKpOapaiwaong avagpopdg TTou TTapacKeUAOTNKE GUPQWVA JUE TN cuvioTwHEVN PEBodo Tou CLSI. Oewprbnke OTi
ol TIpég MIC BpiokovTtav o€ Baoik cupwvia étav n TTAdka MICroSTREP plus Atav evidg £ éva piag dITTAGCIAg
apdiwong NG ueBGdou avapopds. Katnyopiki cupugwyvia TTapoucIdgeTal OTav Ta EPUNVEUTIKA aTToTEAEOUATA TNG
mAdkag MICroSTREP plus kail Tng avagopdg CLSI cupgwvouv (S, | 4 R). Evdéxetal va uttdpxouv TTEQITITWOEIG
OTTOU N KATNYOPIKA CUd@WVia gival xaunAdTepn atmoé Tn Bacikh cuugwvia.

AuTo eival duvatd va cupBei otav ol TiuéG MIC evég onuavTikoU apiBuou opyavioUWY CUYKEVTPWVOVTAl yUpw
aTtro TNV KPIioIPN CUYKEVTPWON WIOG KATNYOPIag, ME ATTOTEAECUA va dnuIoupyouvTal EPUNVEUTIKA o@AAuaTta. 'Eva
uwnAd avTioToixo TToo000Té BACIKAG CUPPWVIOG UTTOSEIKVUEI OTI TTOPET VA TTOPOUCIACTE hIa SIaKUPAvVOn apaiwong
1+ 1 oTnV KPIoIUN CUYKEVTPWON €VTOG HIOG OTTOOEKTHG OUVOAIKNAG atrddoong, €Av Ta OQAAPATA TNG KaTnyopiag
o@eihovTal, KAt éva PHeyAAO PEPOG TOUG, 0€ TTOAU PIKPG OQAAUOTA.

ANANAPAIQriMOTHTA

MeAETEG avaTTapaywyluoTNTAG TTPAYHOTOTTOINONKAY O TTOANG KAIVIKG KEVTpa yia va emReRaiwOei aTTodEKTA
a1rddo0n e TIG CUVIOTWHEVEG HEBGDOUG TTOU TTEPIYPAPOVTAI OTO £YXEIPIOIO DIAdIKAOIWV.

MooooTiaia cup@wvia pe Tn péBodo avagopdg (CLSI)

AVTILIKPOBIOKOG TTAPAYOVTAG Ap. £EeTA0BEVTWYV MIC Karnyopikd
ApogikiAivn-KAaBouAavikod 296 99,0 97,3
KGAIO

AUTTIKIANivn 320 93,4 99,3
AlIBpouuKivn 562 99,3 98,2
Ke@eTtTiun 563 96,3 96,6
Kegorta&iun (unviyyinda)' 563 98,6 95,6
Kegotagiun (katdoTtaon Tmou 563 98,6 98,2
dev gival unviyyinda)’

Kegtpiagévn (unviyyinda)’ 563 97,5 94,7
KegpTpiagovn (katdotaon trou 563 97,5 97,9
dev eival unviyyinda)’

Kegpoupotiun varpiolyog 296 99,7 95,6
(TTApPEVTEPIKA)

Kegpoupog&iun agetiAn (atmd Tou 296 99,7 94,9
o16éuaTOC)’

XAwPaP@eVIKOAN 562 100 99,6
KAapiBpouukivn 562 98,6 98,0
KAIivdapukivn 562 97,5 99,5
AATITOPUKIVN 376 96,5 97,9
EpuBpopukivn 562 94,5 98,9
AeBogAotaaivn 562 99,5 100
AIveZoAidn 493 97,2 99,8
MepoTtrevéun 562 99,1 97,3
Mog&ipAocaaivn 127 99,2 99,2
MevikIAivn (unviyyimda)' 563 92,5 98,6
MevikiAAivn (kaTGoTOGN TTOU BEV 563 92,5 97,3
gival unviyyinda)'

MevikIAivn (ammd Tou oTépaTog)’ 563 92,5 96,4
PipapTrikivn 108 96,3 100
TeTpakukAivn? 563 92,9 99,5
TpiueboTTpipn- 296 100 98,0
>ouA@apeBotaloAn

Bavkopukivn 562 99,5 100

1. O1 6pol «unvIyyiTIdo», «KOTAoTACN TTOU eV €ival unVvIyyiTida» Kal «atré Tou OTOPATOS» avagépovTal oTa onueia peETaBoAng Tou Streptococcus pneumoniae
TTOU XPNOIYOTTOIoUVTal GTOV UTTOAOYIOUO TNG atmédoong. Agv TTapouaidlouv €1I0IKATNTA OAa Ta avTIUIKPORIOKG onueia HETABOAARG oTo anueio Aoipwéng i

TN Xopriynon avTigikpofiakoU TrapdyovTa.
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2 . Ooov agopd TNV TETPAKUKAIVN, cuoTnuaTiKO o@dApa Tng MIC yia Tnv TETpakukAivn Kal Tov S. pneumoniae Ye un autépaTeg peBodoug puéTpnong £TEIVeE va
gival kat@d pia SITTAR apaiwan uwnAoTepo o€ aUyKpPIon YE TN HEBOSO avapopdg.

MooooTiaia cup@wvia pe Tn péBodo avagpopds (EUCAST)

AvTipikpofiokog Ap. efeTaoBévTWV MIC Karnyopikd
TTAPAYOVTUG

AUTTIKIANAIVN 384 96,1 95,6
AlIBpopukivn 257 98,1 99,2
KepeTTiun 366 95,9 94,3
Kegortagiun 192 97,4 93,8
KegpTtpia&ovn 192 96,4 94,3
Kegoupogiun varpiolxog 387 99,2 96,4
(TTapevTEPIKA)

XAWPAUOEVIKOAN 218 96,3 100
KAapiBpopuukivn 475 98,3 97,9
KAIivdapuukivn 346 96,5 99,1
AaTTTopukivn 281 97,2 99,3
Epubpopukivn 475 94,9 99,2
AeBogAotaaivn 215 99,1 99,1
AiveCoAidn 398 96,7 99,7
MepoTrevéun (Unviyyimida)' 133 98,5 95,5
MepoTrevéun (kataoTaon 91 95,6 100
TToU O¢eV gival unviyyimda)'

MivokukAivn 398 98,5 97,2
Mogiphotaaivn 398 97,5 100
MevikiAAivn (unviyyimda)'! 496 91,7 97,2
MevikiAAivn (kaTdoTaon 347 92,2 93,9
TT0U JeV €ival PnviyyiTida)'

MpioTivapukivn (SFM) 835 98,4 97,6
TeTPOKUKAIVN 219 96,3 98,2
TpiuedoTTPIKN- 218 97,7 99,1
>ouApapeBotaloin

Bavkopukivn 342 98,8 100

1. O1 6por1 «unviyyiTiday, «KaTdoTacon TTou 8ev €ival unviyyimida» Kal «atré Tou OTOPATOG» avagépovTal oTa onueia peTaBoAng Tou Streptococcus pneumoniae
TTOU XPNnOoidoTToloUvTal aTov uTToAoyiopd TnG amoédoong. Aev Trapouaidlouv eidIKOTNTA OAa Ta avTipikpoRlakd onueia peTaBoAng ato onueio Aoipwéng A
TN XOpPrynon avTiyikpoRiakoU TrapdyovTa.

AHAQZH EFTYHZHZ

To olUoTnua KOAUTITETAI ATTO Kal UTTOKEITAI OTIG OIOTALEISC TNG €yyunong TTou TrepIAGUBAveTal OTn oUuuBaTIKN
OUNQwvia oag yia To ouaTnua f 1a avTidpacTipid Tou. O TeAATNG ival UTTEUBUVOG YyIa BIadIKATIEG TTPOANTITIKAG
ouvtipnong poutivag. Ol eTMIOKEUEG TTOU o@eiAovTal OTNV aduvapia TTPAYPATOTIOINCNG AUTWY TWV dIadIKACIWY
OuVTAPNONG OTA EVOEIKVUOUEVA XPOVIKG SIa0TAUATA TTpayuaToTTolouvTal Katé Tnv Kpion 1ng Beckman Coulter kai
ME xpéwan Tou TTEAATN.

EIAOMNOIHZH INA TON XPHZTH

KdBe coBapd TrepIoTaTIKO TTOU TTPOKUTITEl 0€ oxéon ME TIG TTAAKEG MicroScan TpETrel va avagépetal oTnyv
Beckman Coulter kal Tnv appodia apxr) Tou KpAToug péAoug OTTou eival eyKaTEOTNPEVOS O XPNOoTNG f/Kal o
a0BevAG.

IZTOPIKO ANAGEQPHZEQN

ANAOGEQPHZH [HMEPOMHNIA [MNEPICPA®H
AA 2022. majus Apxikn €kdoaon

Y1mépvnua cupBoAwyv

Ta akéhouBa oUpBoAa evdéxetal va xpnoldotroloUvial OTn  CAPaAvon TPOIGVTWY  MHIKpoBioAoyiag Tng
Beckman Coulter.
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Ymopvnua cupufoAwv

ZUuBoAo

TiTAog cupf6Aou

Meplypagn mpoTUTTOU

Mpoétutro

Na pnv eravaypnoigoTroigital

YTod€eIkvUEl PIa IOTPIKF) CUOKEUR
TTOU TTPOOPICeTal yIa pia povo
XPNAon A yia xprion o€ évav yévo
aoBevr) oTo TTAQicIO piag Kal
povadikig dladIKaaoiag.

ISO 15223-1, mapaypagog 5.4.2

g Xprion £wg YTrodelkviel TV nuepounvia petd |1ISO 15223-1, mapdypagog 5.1.4
TO TTEPAG TNG OTTOIOG BEV TTPETTEI VA
XPNOILOTIOIEITAI N IATPIKI) CUCKEUT).

LOT] Ap1Bu6g TTapTidag Y1rodelkvUel Tov aplBud TapTidag |1ISO 15223-1, mapaypagpog 5.1.5

TOU KOTOOKEUQOTH WOTE va gival
duvaTA n avayvwpion TG TTapTidag.

Kwdik6g kaTaAdyou

YTrodelkvUel Tov apiBud KaTaAdyou
TOU KOTAOKEUAOTH, WOTE VA
gival duvath n avayvwpion tng
10TPIKI G OGUOKEUNG.

ISO 15223-1, mapaypagpog 5.1.6

KataokeuaoTng

YTrodeIkvUEl TOV KOTAOKEUOOTH
TNG IATPIKAG CUOKEUAG OTTWG
opi¢eTtan aTig odnyieg 90/385/EOK,
93/42/EOK ka1 98/79/EK 1ng EE.

ISO 15223-1, mapdaypagog 5.1.1

Huepounvia KaTooKEURG

YTodeIkvUel TNV nUEPOUNVia
KOTOOKEUNG TNG 1ATPIKNG OUCKEUNG.

ISO 15223-1, mapdypagog 5.1.3

E&ouaiodotnuévog avTITpOowTTog
oTtnv EupwTraikr) Koivotnra

YTodeikvUel Tov €E0UTI000TNHEVO
avTITPOowWTTo 0NV EupwtraikA
Koivortnra.

ISO 15223-1, rapdypagog 5.1.2

Mepiéxel emapkA TTOadTNTA YIa <n>
e€eTAOEIg

YT1odeIkvUel TOV GUVOAIKO apiBuéd
egetdoewyv IVD 1Tou ptropoulv va
TIPAYUATOTTOINBOUV E TN CUOKEUN
IVD. (MepihapBaveral cuvABwg
OTa KIT avTIdPACTNPIWVY.)

ISO 15223-1, mapaypagog 5.5.5

In vitro d1ayVWOTIKA I0TPIKA CUCKEURA

YTTod€eIKVUEI Hia IOTPIKA GUOKEUN)
TTOU TTPOOPICETAI YIa XPrion WG
1TPIKA ouoKeun yia didlyvwon

in_vitro.

ISO 15223-1, rapdypagog 5.5.1

Mepiopiopoi Bepuokpaciag

YTodeikvuel Ta 6pia Beppokpaaiag
oTa OTToia N 1IATPIKA CUOKEUR
UTTOpPEI VO eKTEDEI E QOPAAEIQ.

ISO 15223-1, mapaypagog 5.3.7

>ZupBoulAeuTeite TIG 0BNYiEG XpAONG

YTrodelkvuel 6T 0 XprioTng gival
aTmapaiTNTo Va GUPBOUAEUTE]

TI 0dnyieg Xxpnong.

ISO 15223-1, rapaypagog 5.4.3

c € Auavon CE PuBuioTikAy oripavon eupwaikng |A/I
CUHHOPOWONG
Mepiexopeva A Al
ONTENTS Mepiexdueva (ouokeuaaoia) AvTipikpoBiakdg TTapdyovTag Al
(o0vrunon)
ONTENTS Mepiexdueva (ouokeuaaoia) YméoTpwpa TautoTToinong A
(ouvrunon)
DUAO Aedopévwv AopaAeiag YTrodeikviel Eva deATio dedopévwy | A/l
A0QAAEING.
Made in USA Made in USA Al NI
Xprion povo yia egaywyn Al Al
‘Oykog avacloTaong Al Al

EUBpauaTo, va xpnoiyoTrolgital e
TTpoooxn

YTo8€eIkvUEl PIa IOTPIKF) CUOKEUR
TTOU UTTOPEi va oTrdoel 1) va
uttooTEl BoPa €av 0 XEIPIOUOG
NG OV YivEl CWOTA.

ISO 15223-1, rapdaypagog 5.3.1

AuT n TTAEUpd TTPOG Ta TTAVW

YTmodelkviel Tn owaTh 6pbia
Béon NG ouokeuaoiag

ISO 7000: 0623

= =l =
o

§|—> e g I I
s||l—> 2
> E Sl &

Only

MAnpoopieg poévo yia Tig HMA

YTodeikvUel TTANPOPOPIEG TTOU
atrairolvTal yévo yia TTPoidvTa TTou
TTpoopidovTal yia TTwAnon aTig HMA.

A

XpAon Povo pe 1aTpIKA cuvTayn

Avayvwpiletal a1mo Tov FDA Twv
HIMA wg evaAAaKTIK TNG OApavong
«Mpoooxn: H opooTrovdlakn
VopO0Beaia eITPETTEI TNV TIWANCN
QAUTAG TNG CUOKEUAG pOvov aTrd
10TPO 1) KATOTTIV EVTOANG 1ATPOU»

21CFR 801.109(B)(1)
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Ymopvnua cupufoAwv

ZUuBoAo TiTAog cupf6Aou Meplypagn mpoTUTTOU Mpoétutro
& BioAoyikoi kivduvol YmodeikvUel 611 uTrdpxouv Bavoi |1ISO 15223-1, Tapdypapog 5.4.1
W BioAoyikoi KivOuvol oxeTI(OPEVOI

ME TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.
Znpueiwon: Autd 1o oUpBoAo dev
Oa TTPETTEl VO OUYXEETAI JE TO
oUuBoAo «BloAoyikd €TTIKIVOUVO
UAIKO» TTOU TTPOOPICETaI YIa Xprion
OTOV XWPO E£PYOTiag.
Kivduvog Al Al

ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be Supplied. Part 1: General
Requirements (ISO 15223-1: lMpoidévTa yia 1aTpIKr Xprion - ZUPBOAA TToU TTPETTEI VO XPNOIKMOTIOIOUVTAl JE TIG ETIKETEG, TNV ETMICAPAVON Kal
TIG TTANPOPOPIES TTOU TTPETTEI VO TTAPEXOVTAI VIO TA TTPOIOVTA YIA 10TPIKA Xprion. Mépog 1: Mevikég aTaITAOEIS).

H emwvupio Beckman Coulter, 10 TutrOoTTOINUEVO AOYOTUTTO KOl T OAMATA TTPOIOVTIWV KAl UTTNPECIWV TNG
Beckman Coulter TTou avag@épovTtal aTo TTapdv gival EUTTOPIKA ofuata A oRuata katateBévra Tng Beckman Coulter,
Inc. oTigc Hvwpéveg MNoAiTeieg kal oe AANEC XWPEG.
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MicroScan
MICroSTREP plus 6 Procedural Manual ( MICroSTREP plus 6 B24EFA ) , 2K

[REF] B1016-170

T HA A i

MicroScan MICroSTREP plus 6 MR Z —fh £AAZMET =W , ATAN2ENBEEEENEMRNEIRE
( ‘23F Streptococcus pneumoniae ) I EFIBRBM, BENBELERN A LZEBFEIEEHLELBEEMFIiE
B, AR BB E MiEE WalkAway 128 # LabPro BHiEEE R4,

A
AEmBTHAFARBRERTLAR,
BEMNRE

NEFBBENRARIET T HACENHEBOREEFERBRZHYHBEN R, AAIEARBEENNE
I, EERERTIGREANEE, AMECENRRERREERES , AMAT 2-5% EXHED M (LHB)
#9 Mueller-Hinton & {4 3% 55 £ X3 40 U 4R #t 17 B kL.

HIF CO.WMBEARE 20-24 hatfa , IBEMNEE REKADHNFEREFRERBEN AREDNRENE
;‘;RJE (MIC)o 1,2,34,567,8,9,10,11,12,13 mﬂj,j\mgﬁﬂuw#ﬁﬁ MicroScan Wa|kAway %\gﬁj&?ﬁ-ﬁgﬂyo 1,24,56,7,810,11,12

HnEA #E MICroSTREP plus 6 & B1016-170 &
pg/mL

FEAM-T R Aug 1/0.5-4/2

SEEM Am 0.06-4

f&EE%R Azi 0.12-2

Skt s Cpe 0.25-2

LHEfS Cft 0.25-2

Sk 76 ih A Cax 0.25-2

Sk # k3¢ Crm 0.25-2

S C 2-8

RUBE Cla 0.12-2

RMER Cd 0.06-0.5

BSREEE Dap 0.25-2

A3 E 0.06-0.5

EREENE Lvx 0.5-4

Fl R RR Lzd 1-4

EX 20 Mer 0.25-2

KERE Min 0.5-2

BEREVE Mxf 0.25-2

EEx P 0.03-4

THMEER Prs 1-2

F & F Rif 0.5-2

LEIA Te 1-4

FEXRE-BERFERTW T/S 0.25/4.75-2/38

AR Va 0.25-4

77 3-8V

NEFBBRENRERTEHMIRELERN/GKENREESER , ATRILEERBEENRET L&E,

EHEMEESmM

1. MEAIZHER

2. EENMRELED  BEREFEARANCANHENREMNGERE , AR EIECENMNNLELAESHEEER
BREBURMENMED.

EMBEEERERE , NANENRELERYUELEFALEHEF,
RTBKENAAESHREERES 2-5% SAE DM,

HREABRNERNNYBLAESBRENHL, BRERNEMRESER,

Rt —IRMEEA. BRIFESHHEB , FNATHE MicroScan R NURFFEMN (FlNEE ) BANEEEM.
AmEAREBRKBENEFENDWRENE, LEBEXRFET - REERFER.

N OaR
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fitk 17

MICroSTREP plus i 4 & % AEMIE 2-25°C HIRE T
GHS ERFHR 9%

RXKEARNBK R

b2 RmELFE AR B B %K fE beckmancoulter.com/techdocs £
EHEPER
KRNRARBEETHEEEREFRENTRARERSENEN RN INEL, 27 EEIERHAEEA. BHRRN
REERFR KDY 8 REUEH — F B,
RERENHZ
Ri¥2 B Manual of Clinical Microbiology ( W@ R EMF F M ) PHENBEFERXENEZHITE , HHREARE TR
ROBEEFELE, °
REHE
MICroSTREP plus 6 2 (B1016-170)
BEMREF M
rEARREANHH
0.5 McFarland ;& BE#R#R
100 L B — R M LB R LW B R
%% (B1010-56B L MEE )
£ TBIR &4 (B1018-129)
— R ERE
Inoculator-D E#4 , 60 /4 (B1013-5) &, 240 /4 (B1013-4)
MW, 3 mL (B1015-2)
HERAEEEK | 3 mL (B1015-12)
A 3% BEAMBD MY Mueller-Hinton & #3E 7 & , 25 mL (B1015-25)
HERBEURE
REEFMEYN (FSRAXRNFMROTEBD )
RENOK BK{LER/EM B RS (B1018-14) HFMEKE
B E AN
HE R 5% 25
WalkAway # & (B1018-18)
BESH
BEIEFEN SR
1. EHE, EEMA 3% BEAMS K Mueller-Hinton & 4415 77 EA B =R,
2. ERHNHAESZH , RERMEIEFENUTEYE , MBRAKEFESERTESINFERALELR :
A BEEFENER  FELENEIECE,
B. ¥AMAEZEFEZEANEN , TEBIEBE , ERRABFH. BTBEF2EmMIRA84 R,
C. BEREBELNMET BN RAIEFRE,
o A S B &
1. MEFEABREZANNRAS. IRNVRTEZTEEZ RS (FH, AEIEHR) , F2£H,

2. IFBER/ARNHNAAE, ENHAE L REMANANFERNAEEPIBLZREBN, MR
RE#TKEAR , WAZEFNAASMNEESERRNEE,

3. MRAASMHEI TFIHEMPRR , BAER :
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A BREBETENSTHRANBH.
B. NAAERNAEEE,

4. EBKALZE , ERRVRREZER. THRNRERE—E , LEATANZEES. MERLNUR—
ZUANNTHIRER , ENNEF.

ERDHE
CLSI BN EMBYEE T BRREEPYRE , 55 R CLSI X4 M07-A10,
R 5tk B SR

AERERRRE -t ESTR MR —BEANGE,

1. FATEREE, EMHHRREF , NBE 16-20 /NedH9FEIHIIRAEE ( FHlI0 , IO 5% FIMWEBHERKE
AAXEZEE, HRAIEES ) FBESHLL, 2BEHFHN 45 MNKEER 5-10 MEE , B U
(E);.rfitlvl_lgzérland ERYHNEE, BINEXRNHEBNHRRNBEENREESZERY., BiE 5-10% CO,

N ETRE,
2. E3mMLERR (BERENEEFK) RFHEELRK ( EEXKEMN 0.9% NaCl ) FH1t,

3. EEEF ,REIRHIETI R 2-3¥., RLNENZT 0.5 McFarland S EFR/ERREE, A A MicroScan
SHEITIRBMHERHE | SBE N 0.08 £ 0.02,

4. Ebﬂ#%ﬁﬁ 0.1 mL (100 pL) FRAEILBR A 25 mL LHB BB FEF, ZREF , B 8108 , £HE

MREMEESNHASEN ZENNRAT 15 248 , WARENERENFENFETRIE,
A tA S B k(LR

KON ARy Z R R E R A RENOK BA{LER/IZEMEE RE M Inoculator-D EHHITH. MRXAEHMRSE , BFE
BANRMAFMA 115 L + 10 pL FEY B R FITE KL,

RNRIEZUNHEYNEFTEDMNEE  NHE—RGAERNIR , HR 5 EZ2FENY R &K EDDELNIREF
%TJJ&: : ﬁ%ﬁﬁ%%#ﬂﬂ‘%’éo MBZAERNR ELEFHIFHULNEZRE  NEEFIEXEEEHE
B 17 o
1. NEMSBEHLEIMTHBE., FEDIM 25 mL FEEZFE (LHB) £ A ZEihE,
2. FHERE, RERTHEBENA K BRIEKE, ELUEBEEENEDTE 20 B,

3. ¥ RENOK BA{tsR/ERSEZIEBE AR EERY, BXBEEHEHB , 5N RENOK
Rehydrator/Inoculator System Operator’s Manual ( RENOK Bk {LE5/iZEM B RRIREFM ) -

AR ATERRIMBNYNDERYE , BEURT - IRANALESR , ABRABER/MURAS RN
AMBAFBIN TR, BRTHRMBRLESR , FRREXAMAREERY. ERBRNRBEEPRE
LHEN , BT PRARRERE , ERERDI ROEDE. BARERIRARBE.

4. T RENOK Bkt 25/iZ# 5 B & % B BMIE MICroSTREP plus 8 #x £ | SAE G YRR R BN R+,
5. ARREEMAANRERE , LRIAREEBINE,
BE
1. A LAFE WalkAway REABENRAEHRA TS RH#TELES
A TERNR 35 N—HBR , MAREEREIRTNRES HES,

B. EBANHAETMMATANEAERS UL KkDRR, ZRAVESFEH, V2ABREEEE
TRERBMKERAERE. WRFPREFSFEEARAKT,

C. U HAERMAT CO, WIEE&EH , £ 35°C £ 1°C TR E 20-24 et
ENAMRAS
FEREEYE (W0 MicroScan HER R SEEFIRHMANE ) TAIERRMNR , HAINLERERERMRIERL ,
% & A LA A MicroScan WalkAway R BN MR, < F WA A MicroScan WalkAway R4 B MR , 1555
EEHNREF M.
BE 2024 Pz fE , FAURAEMNBEERERE,
AETAEMBREINREEHKRS , UREFTMATEEENZEKRERE,
REEEREHAF AN T EEERMNREAES, £ KT XD RANRNAF EREF AR BAEEFEETH.
4. EHMWIERPIERLER,
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5. BEHEH SN (MIC)

A REARAAEERRIANE L, FANRIATLATER  BIMNRNAT2IHAREFEL. REAPR
HA-—NMEEEAREE , IERIMRNAFEANRNER, REEFEHENRIEFNBEHERNE
AEER, EREESRIUELE,

B. BUTHRIEE MIC &R :

¥E 20-24 MeY)E , FERERDFNFEREFNREZFEHN MIC,
MREHEANAERETHERAERKTR , WFMCLEFRAST () ZERE,
MRENBFOAERETHRBAERER , W MICBEANTRET () RIEKRE

MR—-RINEKADPE-ANBFBOAL , fl0, £1, 2 M 8 ug/mL LR BEEKME 4 ug/mL A, #
EEER, MEABRI LA, NE2E,

e. MRMIYARNHARKER , WRRBEFTR. FEHMR,

oo oo

S8

MIC 4 Ra9¥lisE

B HHAEYN MIC EREREMFSREPDHEIAURE K FRALBRRBEA B[S, TRIIHTHAEN
B TR B ) 1R AR

SERRE R

EUCAST? CLSP He*
HnER RE S | R S | R S | R
P E M- 4 — S. pneumoniae Aug - - - <2/1 4/2 >8/4 - - -
SFREM Am
S. pneumoniae <0.5 1-2 >2 -
B-7 I 45 3R E° X - - | =025 | - )
Viridans Streptococci <0.5 1-2 >2 <0.25 0.5-4 >8
f&mE R AZi
S. pneumoniae <0.25 0.5 >0.5 <0.5 1 22
BEIRE (A, B. CMIGH4 ) <025 [ 05 | >05 - - -
B-AMmEERE ) ) ) 0.5 1 22
Viridans Streptococci - - - <0.5 1 22
PariLidi Cpe
S. pneumoniae <1 2 >2 <1 2 24
B I % BR IS - ) N ] ]
Viridans Streptococci <0.5 - >0.5 <1 2 24
LHER Cft
S. pneumoniae <0.5 1-2 >2 - - -
S. pneumoniae ( fERE K ERE ) - - - <0.5 1 22
S. pneumoniae ( JEMAE A BKE ) } } } <1 2 24
B-% I 86 3% ° X | ©o|sos [ - -
Viridans Streptococci <0.5 - >0.5 <1 2 >4
K18 b 4 Cax
S. pneumoniae <0.5 1-2 >2 - - -
S. pneumoniae ( IS B E ) 8° - - - <0.5 1 22
S. pneumoniae ( 3ERNAR % B ) &° - - - <1 2 24
B-7 I 45 3R E° X | - | 05| - -
Viridans Streptococci <0.5 - >0.5 <1 2 24
LK FERE ( OMR ) — S. pneumoniae Crm - - - <1 2 >4
SLHRER (I BAAT ) Crm
S. pneumoniae <0.5 1 >1 <0.5 1 22
Viridans Streptococci <0.5 - >0.5 - - -
HERS C
S. pneumoniae <8 - >8 <4 - 28
KB (A. B.CHG4) <8 - >8 - - -
B-7 I 45 3R - - - <4 8
Viridans Streptococci - - - <4 8 216
RAEERY Cla
S. pneumoniae <0.25 0.5 >0.5 <0.25 0.5 21
#KE (A. B.CHG4) <0.25 0.5 >0.5 - - -
B-RMEEIRE - - - <0.25 0.5 21
Viridans Streptococci - - - <0.25 0.5 21
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1LERIEARNRFIENREF AIUZEERATAENSHENNERZER. NEREECARERBAPERNBEDHERNAEER |

ZELUNES ARG RBERB S,
2. EF EUCAST v10, ™

3. ETF CLSI ¥ M100 £ 30 lRP M EM HEIT S, 1°

4 HMRTT TREE T SFM RHERITR. BSHTXHETHEAEFELR.

C91631-AA
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EUCAST? CLSP Het

EiN-<biil ®/E S [ R 5 [ R S [ R
RMERC Cd
S. pneumoniae <0.5 - >0.5 <0.25 0.5 1 - - -
#%RE (A. B.CHG4) 0.5 - >0.5 - - - - - -
B-B MEEIKE - - - <0.25 0.5 >1 - - -
Viridans Streptococci <0.5 - >0.5 | <0.25 0.5 21 - - -
EREBHR Dap
HIXE (A. B.CHMGH) <1 - >1 - - - - - -
-7 4% 3RS - - - <1 - - - - -
Viridans Streptococci® - - - <1 - - - - -
LEERST E
S. pneumoniae <0.25 0.5 >0.5 <0.25 0.5 >1 - - -
HIKE (A. B.CHMGHA) <0.25 0.5 >0.5 - - B - - -
B-B M4k IRE - - - <0.25 0.5 21 - - -
Viridans Streptococci - - - <0.25 0.5 =1 - - -
EREEEVE Lvx
S. pneumoniae (EUCAST v9.0) <2 - >2 <2 4 28 B - -
#IKE (A, B. CH G4 ) (EUCAST v9.0) <1 2 >2 - - - - - -
B-7A M & BRE - - - <2 4 28 - - -
Viridans Streptococci - - - <2 4 >8 - - -
BN Lzd
S. pneumoniae® (EUCAST v9.0) <2 4 >4 <2 - - - - -
#IKE (A, B. CH G4 ) (EUCAST v3.0) <2 4 >4 - - - - - -
B-AMEEKE® - - - <2 - - - - -
Viridans Streptococci® - - - <2 - - - - -
E T HEge Mer
S. pneumoniae - - <0.25 0.5 21 - - -
S. pneumoniae ( fEE# KB ) (EUCAST v8.1) <0.25 | 0.5-1 >1 - - - - - -
S. pneumoniae ( JFMAE X BRE ) <2 - >2 - - - - -
B-B MEEIKE® - - - <0.5 - - - - -
Viridans Streptococci® <2 - >2 <0.5 - - - - -
KiEH R Min
S. pneumoniae (EUCAST v9.0) <0.5 1 >1 - - - - - -
KB (A, B, CH G4 ) (EUCAST v3.0) 0.5 1 >1 - - - - - -
EEYE Mxf
S. pneumoniae <0.5 - >0.5 <1 2 24 - - -
$EIKE (A, B. CH1 G4 ) (EUCAST v6.0) <0.5 1 >1 - - - - - -
BEE® P
S. pneumoniae ( BIE#IKE ) <0.06 - >0.06 | <0.06 - 20.12 - - -
S. pneumoniae ( JEFNAE K BRE ) <0.06 | 0.12-2 | >2 <2 4 =8 - - -
S. pneumoniae ( O AR ) - - - <0.06 | 0.12-1 >2 - - -
BB (A. B.CHG4) <0.25 - >0.25 - - - - - -
B-7A M fE BRE° B B - <0.12 - - - - -
Viridans Streptococci <0.25 | 0.5-2 >2 <0.12 | 0.25-2 24 - - -
EMER" Prs
S. pneumoniae - - - - - - <1 - >1
HIRE B B - B B - <1 2 >2
FIEF — S. pneumoniae Rif - - - <1 2 24 - - -
LEXES Te
S. pneumoniae <1 2 >2 <1 2 >4 - - -
BB (A. B.CHG4) <1 2 >2 - - - - - -
B-AMmEEERE - - - <2 4 =8 - - -
Viridans Streptococci - - - <2 4 >8 - - -
REXRE-BERFERT T/S
S. pneumoniae <1/19 2/38 >2/38 [<0.5/9.5]1/19-2/38 | =24/76 - - -
HIRE (A. B.CHGH4H) <1/19 | 2/38 | >2/38 - - - - - -
TEExR Va
S. pneumoniae® <2 - >2 <1 - - - - -
KB (A. B.CHG4) <2 - >2 - - - - - -
-7 M 4% 3R E° - - o - - - - -
Viridans Streptococci® <2 - >2 <1 - - - - -

=3




5. Bl

EA AWM EK , AT CLSI RT B BR AT EELEMEMERKE. EEEKRTENLERRBERFBR K  MAFEER

@%%%?imm S,
6IFRBEL BT,
7. R R BRI BROE B AME TR CRE O A AS

8.3 F MINE W (CSF) R BM S. pneumoniae , R R & 5 4 3R B HY ¥ 52

#£R, WTMCSF ZAWBHEHMIRAD DB HMN S. pneumoniae , EITIRE

ol i 248 3R B 0 3R B AR S BRI IR E R
IARENREMABTER, THERNLAE, LBMNRXTEEX CSF S. pneumoniae 7 BRI TN HBER
10.82F 2019 FEEMENFER 2 (CA-SFM) & PAER HIRIT R

AR HTHRANNRASRENRRE , FREP 5 HE YRR ETREARE T LabPro EEEE RS F MR,
EFNRERE

1.

BENERERTANMENTEERESHOF M |, TEThe

C3%7E MICroSTREP plus iR & E4
Ko MREKANSEERKER , WXASLERUELTHK,

2. MICroSTREP plus Wit & REEA TR MEEKRE ( 23 S. pneumoniae )

3. g;ﬁ“iﬁ%gﬁk PRBETREE , RERBENNREATESENHABRHMES., XTHIAKRAR RN H

4. MICHEERERHALSZNHNIBERARTR , AN F A B S W HEMAEXMRMAD M, AT
AT B,

5. MICroSTREP plus MiR4EETFNE CO, BEEAHITRHE.

6. NARESEFRYBEHNERTH.

7. ﬂ?%%i% BT EXEE , IMIC I 2ug/mL B, IREFIF J8¥7 S. pneumoniae W RE , FHAETE
/Dl 1= Lo

8. ?;i&ﬁtbﬁiﬂ]iﬁﬁﬁﬂé‘ﬂﬂ?ﬂ’ﬂﬁﬁ#%%ﬁ , E Lt 18 7 &1 MICroSTREP plus #: MU 40 i3 3 & 75 3 £ M 25 M 1Y
BE o

9. XF S. agalactiae K i , E M E 2| MicroScan MICroSTREP plus i 48 & 7 WalkAway R £ L5 B4
MBS FL, SKHE S. agalactiae MiRXEF , XA TEFNRA S,

R

RriES M MIC /E',El E%ﬂﬂ’]iﬁiﬁﬁﬁ REEAUEAREN ., TEHIETHENZB/RERMRE O (ATCC)

NRMEMHRN S

MICroSTREP plus 6 # (B1016-170)

*

HER ®E S. pneumoniae E. faecalis
ATCC 49619’ ATCC 29212'
BE2 BE?

R 2 75 K- Te i 4 R4 Aug <1/0.5 FEH
XA Am <0.06-0.25 FER
DR ES Azi <0.12-0.25 &R
PatiZL 4] Cpe <0.25 TiEH
KHEl Cft <0.25 & A
SK ¥ A it Cax <0.25 TEA
P Crm <0.25-1 FEA
EBX C <2-8 &R
RNBH Cla <0.12 &R
RHER Cd <0.06-0.12 TiEH
ERER Dap <0.25-0.5 & A
AE E3 E <0.06-0.12 FER
ERSEYVE Lvx <0.5-2 FEA
Y Lzd £1-2 FERB
EX 1 Mer <0.25 FEA
KiBEH & Min TEH 1->2
ERpE Mxf <0.25 & A
BEB% P 0.25-1 FEA
EWER Prs <1 FEA
FIEF Rif <05 FER
PUEZE Te <1 FEA

CREMEERTRET O,
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HnEH BE S. pneumoniae E. faecalis
ATCC 49619' ATCC 29212!
36 /> BE’

B - IS <0.25/4.75-119 TER

BERFEFREWR

Ta8% Va <0.25-0.5 FEA

1. ZEEMHEERERE SO |, #ik : Manassas, VA USA,
2. WESEEE T CLSI M100 X #,

BB 4 1E

MICroSTREP plus # MR M EEB AR ESNRKREREFEEMN . £ MICroSTREP plus # N 4Rk £ F b E #x A
EARMNRTHEN , RAEATRIER, SHERSRE CLSI BN A EHBNSEHERBRNIRFIIT T L
Ko WR MICroSTREP plus RMIRES B A LHBEHN + —MNRECEA , WAIAR MICEESESZEZE
Ao WE MICroSTREP plus MR E CLSI SEHELERMAF (S, I1HR) , MRBEEFHEF. BEBER
T, XA EFITRESBRIEREFTNKEZT,

HAREMEYH MIC BREEXRIITSAER , SEEERE RN, RAUAEEIAXHER, WRERSHERER
BOLLER , MRRFERETEEHTREHERERN , WIS TESETESHEEHESERN B £1
BROKED.

B

?%Eﬁ%%ﬁ%’l\llﬁﬂiﬁ%ﬁiﬂ’ﬂ , E1E¥IA Procedural Manual ( 2#EFM ) PHRAN BN G EZNHERE T
J: o

52 ®B5EN—E (CLSI)

bl iR E R MIC 45 3
B & 75 MR- ST L 4EER 4R 296 99.0 97.3
SXEFEM 320 93.4 99.3
[T ES 562 99.3 98.2
L s 563 96.3 96.6
LIRS ( BNAE K ERE ) 563 98.6 95.6
%?Eﬁ(#ﬂﬁ%ﬁ 563 98.6 98.2
S ( BNAE K EBRES ) 563 97.5 94.7
%?ﬁ@(#ﬂﬁﬁﬁ 563 97.5 97.9
SKHEREN (BENA 296 99.7 95.6
7))

L HKERE (OR) 296 99.7 94.9
S8% 562 100 99.6
BRHNEX 562 98.6 98.0
mHER 562 97.5 99.5
EREEE 376 96.5 97.9
ARES 562 94.5 98.9
EREENVE 562 99.5 100
F) 25 0k f 493 97.2 99.8
EX I 562 99.1 97.3
ERNE 127 99.2 99.2
EEE (MEXAKE ) 563 925 98.6
EEXR (FHEAKE ) 563 92.5 97.3
BEEE (AR) 563 92.5 96.4
FEF 108 96.3 100
MR ER? 563 92.9 99.5
B E- 296 100 98.0
ERFERTW

FThEE 562 99.5 100

1R RIRE, IR RE N O R R E M E R EAM Streptococcus pneumoniae T K. FIBREFN T REIFHETRRBURNENAH.
2 MEREMS , FAFIHIEWMGERENEHLREMN S. pneumoniae B MIC REZAFLESEFEE —MELEBRRE,

5385 AN —BE (EUCAST)

bl iR E R MiC 2%
R|EEM 384 96.1 95.6
MEEFE 257 98.1 99.2
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=Bl i R MiC 2%
L fE 366 95.9 94.3
LI o 192 97.4 93.8
Sk 7 192 96.4 94.3
LW EW (B BAA 387 99.2 96.4
%)
5% 218 96.3 100
BRNEE 475 98.3 97.9
BmHREER 346 96.5 99.1
EREEER 281 97.2 99.3
IER 475 94.9 99.2
EREENVE 215 99.1 99.1
FEIY 398 96.7 99.7
EDER (MELARE ) 133 98.5 95.5
ETEE ( EME AR 91 95.6 100
&)’
KERE 398 98.5 97.2
ERNE 398 97.5 100
EEE (EXAKE ) 496 91.7 97.2
EEE (FHEXKRE )’ 347 92.2 93.9
ERBHE (SFM) 835 98.4 976
TS 219 96.3 98.2
EEEL R 218 97.7 99.1
ERFEREW
TaEx 342 98.8 100
1R R BRE, “FEMERRE M OR 2E T E R FERB Streptococcus pneumoniae Ir B, FIEREHNITSETHEETRESFMRNET A,
REFH

AREZARGERAERFNSODUFAENRESZREPNAR, BEEARRKTHITHRLERFTEF. B
AEEENHEARBHRTXERFEFMSBNEBSHENREERFLANELE , AXEABE/AE,

APZEESEm
R R EAEM MicroScan RMURBEXNTEEH , MO N R EFERFLATAURAFN/REERMEXAEBNEE

MRS

BiThse
1T A iR
AA 2022 £ 5 B R K
ESESD-S
NMREFERBEHENERIREPIEEAUTHS,
HEEMR
®E #HEEH R A BRAE
® BOEEMEH BRESFEEN—KEAR, [1SO15223-1; F542%
BEEATEERFRF R
BEBEGA,
g 5 FAHABR EBRETRENREFEMABH. [1SO15223-1; %514 %
#E ERsEENHIRBE , B [1ISO15223-1 ; 515 %
AT rRiR xR,
BES EREEEHEBE RS , ) [I1ISO 152231 ; #£516 %
ATRAIEFTEEZ.
ul 13 7 R IERK B 90/385/EEC, ISO 15223-1 ; &£ 5.1.1 %
93/42/EEC # 98/79/EC ML E
BREFEENEIERE,
o] ESa=E BRETRENESBH, ISO 15223-1 ; #£ 5.1.3 %
B £ B AR & BRI AR EERR L. ISO 15223-1 ; 8512 %
W REY R ZB T <n> KN EREMEA IVD HATH IVD MR & |1SO 15223-1 ; 88 5.5.5 %
H, (BEMMIERNEL).
HALHETIRE EBREFRZFERTHER A [1SO 152231 ; 8551 %
LHESTIREER,
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HEXE®
ok HEEHK L L i3
JH’ & B BR i ERETRBEA TS EM ISO 15223-1 ; 8 5.3.7 %
HORERF .
(1 ES 6 A A ERAFEESHERSH. [1SO15223-1; £ 543 %
c € CE #r& BREE CE AEEHFRE FEH
AEY T &R TiE A
REY (B%) REN (£E) TEA
NEY (B%) LEERY (RE ) F3E A
tZEREZEHEARFERH ERtFRREHEREHSD, FEHA
Made in USA &R &M
EH 0 TiEH TEA
— SBRH&R TER TER
[ | 28, MO E BREFEEBHLETRTE , M [ISO 152231 ; £531%
1 A BEARIT BRI
TT IeEE L EREBNELNE ISO 7000 : 0623
Info For USA ERATEENES RAREATHEXEHE |FEA
Only ZERBER,
RELL 5 6 A Z%E FDA #HAEFTENRLUT [21CFR 801.109(b)(1)
BB EE  RBEEAESR
BENEHSERBHRLE
MR REHAL S HE"
g. EMZEEEURE BRETREMHEEELEYNE |I1SO 152231 ; F541%
W BEYRR, B TEE%
NEERTIEGRIEY
BEREHEEE.
& & TEH TEH
ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be Supplied. Part 1: General
Requirements. (1SO 152231 : Eff 8% — ATEFRENE, FRICHNRHAEENRS. F132 BAER, )

Beckman Coulter, FEURNAFRENN R EERE~RIRSHICHRXENREERIFERLARAEXEM
H B R/ X B AR R OE M P& AR
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,,MicroScan“

,»,MICroSTREP plus 6 Procedural Manual“ (,,MICroSTREP plus“ 6 procediiry vadovas), keliy
regiony

B1016-170

NAUDOJIMO PASKIRTIS

.MicroScan MICroSTREP plus 6“ plokstelé yra in vitro diagnostikos medicinos priemoné, skirta streptokoky,
jskaitant Streptococcus pneumoniae, i$ izoliuoty kolonijy jautrumui antimikrobinéms medziagoms kiekybiSkai ir
kokybiSkai nustatyti. Inkubavimo ir rezultaty nustatymo metodai apima neautomatizuotg inkubavimg ne prietaise,
rankinj rezultaty skaitymg ir automatizuotg inkubavimg bei rezultaty skaitymg naudojant prietaisus ,WalkAway*“ ir
duomeny tvarkymo sistemg ,LabPro*.

NUMATOMAS NAUDOTOJAS
Sis gaminys skirtas naudoti specialistams laboratorijose.

SANTRAUKA IR PRINCIPAS

Jautrumo antimikrobinéms medziagoms tyrimai yra maZesni terpés skiedimo jautrumo tyrimai, kuriy medziagos
buvo dehidratuotos. |vairios antimikrobinés medziagos atskiedZiamos vandeniu arba buferiniu tirpalu iki
koncentracijy, siejamy su dominanciomis klinikinémis ribomis. Plokstelés rehidratuojamos Mueller-Hinton terpe,
papildyta 2-5 % lizuoto arkliy kraujo (LHB), terpe inokuliavus standartizuota organizmo suspensija.

20-24 valandas inkubavus ne CO, inkubatoriuje, tiriamojo organizmo maziausia slopinimo koncentracija
(MSK) nustatoma stebint maziausig antimikrobinés medziagos koncentracijg, kuriai esant matomas
augimo slopinimas.'23+ss7sston2i3 Kitas bldas: plokStele galima inkubuoti ir perskaityti sistema ,MicroScan
Wa|kAway“_1,2,4,5,6,7,8,10,11,12

Antimikrobinés medziagos Santr. »MICroSTREP plus“ 6 tipo B1016-170
skiediniai pg/ml
Amoksicilinas-K klavulanatas Aug 1/054/2
Ampicilinas Am 0,06—4
Azitromicinas Azi 0,12-2
Cefepimas Cpe 0,25-2
Cefotaksimas Cft 0,25-2
Ceftriaksonas Cax 0,25-2
Cefuroksimas Crm 0,25-2
Chloramfenikolis C 2-8
Klaritromicinas Cla 0,12-2
Klindamicinas Cd 0,06-0,5
Daptomicinas Dap 0,25-2
Eritromicinas E 0,06-0,5
Levofloksacinas Lvx 0,54
Linezolidas Lzd 1-4
Meropenemas Mer 0,25-2
Minociklinas Min 0,5-2
Moksifloksacinas Mxf 0,25-2
Penicilinas P 0,034
Pristinamicinas Prs 1-2
Rifampinas Rif 0,5-2
Tetraciklinas Te 1-4
Trimetoprim-szulfametoxazol T/S 0,25/4,75-2 / 38
VVankomicinas Va 0,254

KLINIKINE SVARBA
Jautrumo antimikrobinéms medziagoms tyrimo rezultatai kartu su kitais laboratoriniais rezultatais ir (arba)
klinikiniais rodikliais naudojami siekiant tiksliau parinkti simptomy patirianc€iy pacienty antimikrobinj gydyma.
ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

1. Skirta naudoti tik in vitro diagnostikai.

2. Atlikdami visas procediras taikykite aseptines technikas ir nustatytas atsargumo priemones dél
mikrobiologiniy pavojy; ypac¢ atkreipkite démesj j tai, kad inokuliuotose plokstelése gali bati galimai
patogeniniy organizmy.

3. Sioje medziagoje yra infekciniy agenty, todél jg reikia iSmesti kaip biologi$kai pavojingas atliekas.
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4. Ploksteléms rehidratuoti naudojama terpé turi 2-5 % lizuoto arkliy kraujo.
Sio tyrimo rezultatus visada reikia interpretuoti jvertinus paciento ligos istorijg, klinikg ir kitus duomenis.

6. Skirta naudoti tik vieng kartg. Jokiy ,MicroScan* ploksteliy ir vartojimo reikmeny negalima naudoti pakartotinai,
nebent blty nurodyta kitaip (pavyzdziui, dengiamieji déklai).

7. Sio gaminio sudétyje yra gyvininés kilmés medziagos (-y) i§ dehidruotos mikrobiologinés terpés. Dirbant su
Siuo gaminiu privalu laikytis bendryjy saugos rekomendacijy.

LAIKYMAS
.MICroSTREP plus* ploksteles reikia laikyti 2—25 °C temperatiroje.

GHS PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA
Neklasifikuojama kaip pavojinga

o

Saugos duomeny lapg galima gauti interneto svetainéje
beckmancoulter.com/techdocs
KOKYBES PABLOGEJIMO POZYMIAI

llgai laikant kitokiomis nei rekomenduojamos laikymo sglygomis, gali bati prarastas antimikrobiniy medzZiagy
aktyvumas. Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui. Papildomos pagalbos kreipkités j ,Beckman Coulter” atstovg
arba platintoja.

BANDINIY PAEMIMAS IR PARUOSIMAS

Tinkamus méginius reikia paimti, transportuoti ir uzséti j pirmine iSskyrimo terpe pagal Manual of Clinical
Microbiology (Klinikinés mikrobiologijos vadove) rekomenduojamas proceduras.?

PATEIKIAMOS MEDZIAGOS

,MICroSTREP plus* 6 tipo (B1016-170)

Proceddry ir KK vadovas

REIKALINGOS, BET NEPATEIKIAMOS MEDZIAGOS

0,5 McFarlando drumstumo standartas

100 pl automatiné pipeté su vienkartiniais steriliais antgaliais
Dengiamieji déklai (B1010-56B arba lygiaverciai)

Bruksniniy kody etikeciy popierius (B1018-129)

Bendroji laboratoriné jranga

»inoculator-D“ rinkinys, 60 vnt. pakuotéje (B1013-5) arba 240 vnt. pakuotéje (B1013-4)
Inokulianto vanduo, 3 ml (B1015-2)

Inokulianto fiziologinis tirpalas, 3 ml (B1015-12)

Mueller-Hinton terpé su 3 % lizuoto arkliy krauju, 25 ml (B1015-25)
Mikroskiedimo perziliros priemoné

Kokybés kontrolés mikroorganizmai (zZr. Sios instrukcijos KK skyriy)
RENOK rehidratavimo / inokuliavimo sistema (B1018-14) arba atitikmuo
Drumstumo matuoklis.

Sikuriné maisyklé

~WalkAway“ dékly dangteliai (B1018-18)

PROCEDURA

Terpés ruosimas
1. Prie$ naudodami palaukite, kol Mueller-Hinton terpés su 3 % lizuoto arkliy krauju temperatira taps lygi
kambario temperatirai.

2. Pries inokuliuodami ploksteles pasirtpinkite, kad terpés kokybé neblty pablogéjusi dél netinkamo laikymo
arba tvarkymo; patikrinkite toliau nurodytas terpés savybes.
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A. Terpé turi bati skaidri ir raudonos arba tamsiai raudonos spalvos.

B. Artéjant galiojimo laiko pabaigai terpé gali tapti rusva, taciau turi likti skaidri. Rusva spalva neturi jtakos
plokstelés tyrimy rezultatams.

C. Jeigu terpé drumsta ar pakitusios spalvos, jos nenaudokite.

Plokstelés ruosSimas
1. ISimkite naudojamas ploksteles i§ saugyklos. Nenaudokite, jei paZeistas pakuotés vientisumas (pakuoté
atidaryta, pradurta arba suplésyta).
2. Prapjaukite maisSelj ir iSimkite plokstele. PrieS inokuliuojant visi ploksStelés Sulinéliai, iSskyrus vietos nustatymo
Sulinélj, turi bati skaidris. Jei laikoma Saldytuve, plokstele tuoj pat iSimkite i$ folijos maiselio.
3. Plokstelés neturi biti naudojamos, jei tenkinama bet kuri toliau pateikty salygy.
A. Dzioviklio néra arba jis sullizes.
B. ISbluke plokstelés Sulinéliai.

4. PrieS rehidratuodami, leiskite ploksteliy temperatarai susilyginti su kambario temperatara. Plokstelés turi bati
sudétos su Svariu dengiamuoju déklu ant virSaus. Visos atidarytos plokstelés turi bati sunaudotos tg pacia
dieng arba iSmestos.

Inokulianto paruosimas

CLSI rekomenduoja periodiSkai tikrinti inokulianto tankius atliekant kolonijy skaiCiavimus, Zzr. CLSI dokumentg
MO07-A10.

Drumstumo standarto metodika

VIENINTELIS SU SIA PLOKSTELE NAUDOTI PATVIRTINTAS METODAS YRA DRUMSTUMO STANDARTO
METODIKA.

1. Naudodami sterilig aplikatoriaus lazdele, kilpele arba tampong palieskite maZiausiai 4-5 dideles arba
5-10 mazy, morfologiSkai panasSiy gerai iSskirty kolonijy pavirSiy, arba pakankamai, kad gautuméte
0,5 McFarland inokulianto, kai kolonijos buvo 16-20 valandy augintos neslopinancio agaro léksteléje
(pavyzdziui, triptikazés sojy agare su 5 % aviy kraujo, Sokolado agare). Inokulianto neruoskite i$ Iéksteliy su
taskinémis kolonijomis, turin€iomis autolizés pozymiy. Rekomenduojama inkubuoti 5-10 % CO..

2. Padarykite 3 ml inokulianto emulsijg vandenyje (autoklave apdorotas dejonizuotas vanduo) arba fiziologiniame
tirpale (autoklave apdorotas 0,9 % NaCl).

3. Suspensijg sandariai uzdarykite dangteliu ir maiSykite sdkurinéje maisykléje 2—-3 sekundes. Galutinis
drumstumas turi bati lygus 0,5 McFarlando drumstumo standartui. Lygiavertj drumstuma galima gauti
naudojant ,MicroScan® drumstumo matuoklj, kurio matavimo sritis yra 0,08 + 0,02.

4. Pipete sulasinkite 0,1 ml (100 pl) standartizuotos suspensijos j 25 ml LHB terpés. Sandariai uzkimskite ir
8-10 karty apverskite, kad susimaisyty.
Jeigu plokstelé inokuliuojama praéjus daugiau kaip 15 minuciy nuo inokulianto paruoSimo, gali sumazéti
streptokoky gyvybingumas.

Ploksteliy rehidratavimas / inokuliavimas

Plokstelés inokuliuojamos naudojant RENOK rehidratavimo / inokuliavimo sistemg rinkiniais ,Inoculator-D*. Jei
naudojama kita sistema, kiekvieng Sulinélj rehidratuokite 115 + 10 pl reikiamos suspensijos.

Kad uztikrintuméte tiriamo organizmo gyvybingumg ir grynuma, reikia paruosti grynumo patikrinimo [ékstele,
uzséjant inokuliantg atitinkamo agaro Iéksteléje ir inkubuojant atitinkamomis sglygomis. Jei grynumo patvirtinimo
Ieksteléje yra du ar daugiau kolonijy tipy, kolonijas pakartotinai iSskirkite ir istirkite.
1. Nuo inokuliatoriaus rinkinio nuimkite perkélimo dangtelj. | uzséjimo lovel;j jpilkite 25 ml inokuliuotos terpés
(LHB).
2. Veél uzdékite perkélimo dangtelj. Kad nelikty burbuliuky, Svelniai pabaksnokite visus keturis perkélimo
dangtelio kampus. Bent 20 sekundziy palaukite, kad perkélimo dangtelis nusistovéty uzséjimo lovelyje.

3. Prie perkélimo dangtelio prijunkite RENOK rehidratavimo / inokuliavimo prietaisg ir jtraukite inokulianto.
Naudojimo nurodymai pateikiami ,RENOK Rehydrator/Inoculator System Operator’'s Manual® (RENOK
rehidratavimo / inokuliavimo sistemos operatoriaus vadove).
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PASTABA. Dél lizuoto arkliy kraujo papildo fizikiniy savybiy rekomenduojama atlikti pildymo etapa,
kad nevienodo plokstelés Sulinéliy pripildymo tikimybé bity kuo mazesné. Kad atliktuméte pildymo
etapa, pagal pirmiau pateiktus nurodymus jtraukite inokulianto. Perkélimo dangteliui tebesant
uzdétam ant uzséjimo lovelio, nuspausdami centrinj iSleidimo mygtuka iSleiskite inokuliantg atgal j
uzséjimo lovelj. | perkélimo dangtelj antra karta jtraukite inokulianto.

4. RENOK rehidratavimo / inokuliavimo prietaiso perkélimo dangtelj uzdékite ant ,MICroSTREP plus® plokStelés
ir j plokstele iSleiskite inokulianta.

5. Apziarédami patikrinkite inokuliuoty Sulinéliy tdrj, kad patvirtintuméte, jog jie tinkamai pripildyti.
Inkubacija
1. Ploksteles galima inkubuoti ,WalkAway* sistemoje arba inkubuoti autonominiu rezimu, atlikus Siuos Zingsnius:

A. Norédami uZztikrinti vienodg terminj pasiskirstymg, kai inkubuojama, sudékite plokSteles grupémis
3-5 ploksteles.

B. Ant kiekvienos ploksteliy grupés uzdékite Svary dengiamajj dékla, kad apsaugotuméte nuo garavimo.
Dengiamuosius déklus galima naudoti pakartotinai. Dengiamyjy dékly negalima nukenksminti alkoholiu.
Juos galima valyti muilu ir vandeniu. Gerai praskalaukite ir leiskite iSdziGti ore.

C. Ploksteles 20-24 valandas inkubuokite 35 + 1 °C temperatiroje ne CO, inkubatoriuje.

Ploksteliy nuskaitymas

Plokstelés skaitomos neautomatidkai, netiesioginéje Sviesoje (pavyzdziui, skleidziamoje ,MicroScan®
mikroskiedimo perziGros priemoneés), rezultatus uzraSant plokstelés darbo lape, arba plokSteles galima skaityti
.MicroScan WalkAway“ sistema. Kaip skaityti plokSteles ,MicroScan WalkAway“ sistema, Zr. atitinkamag
operatoriaus vadova.

1. Po 20-24 valandy inkubavimo iSimkite ploksteles i§ inkubatoriaus.

2. Kad pasSalintuméte galimg susikondensavusig drégme ir neSvarumus, plokStelés apadig nusluostykite
nespirancia Sluoste.

3. Plokateles nuskaitykite tik jei augimo kontrolinis Sulinélis yra drumstas. Augimas laikomas nepakankamu, kai
Sulinélyje yra nezymi migla arba terpé yra skaidri.

4. Atitinkamame darbo lape uzraSykite rezultatus.
5. Jautrumo antimikrobinéms medzZiagoms (MSK) nuskaitymas

A. Augimas Sulinéliuose pastebimas kaip drumstumas. Drumstumas visame Sulinélyje gali bati pasklides
kaip miglotumas, Sulinélio viduryje gali iSrySketi akuté arba visame Sulinélyje gali augti smulkios
granulés. Terpés spalvos pokytis neturéty bati interpretuojamas kaip augimas. Drumstumas
matuojamas netiesioginéje Sviesoje.

B. MSK rezultatus uzrasykite taip:

a. Po 20-24 val. inkubavimo uzraSykite MSK kaip maziausig antimikrobinés medziagos koncentracija,
rodancig augimo slopinima.

b. Kaiaugimas vyksta visose antimikrobinés medziagos koncentracijose, MSK uzrasoma kaip didesné
nei (>) didziausia koncentracija.

c. Kai augimas nevyksta esant bet kokiai antimikrobinés medziagos koncentracijai, MSK uzrasoma
kaip mazesné arba lygi () maziausiai koncentracijai.

d. Skaidrus Sulinélis augimo Sulinéliy sekoje (pvz., augimas, esant 1, 2 ir 8 uyg/ml koncentracijoms, bet
ne 4 ug/ml koncentracijai) vadinamas ,praleistuoju Sulinéliu® ir turi bGti ignoruojamas.

e. Taskinis uzterSimas izoliuotuose Sulinéliuose rodo uzter§img. Tyrimag reikia pakartoti.
REZULTATAI

MSK rezultaty interpretavimas

Jautrumas nustatomas palyginus organizmo MSK su pasiekiamomis antimikrobinés medziagos koncentracijomis
kraujyje arba Slapime. Tolesnéje lenteléje iSvardyti nurodyti streptokoky interpretavimo kriterijai.
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Streptokoky interpretavimo kriterijai’

EUCAST? CLSP KITA*
Antimikrobinés medZiagos Santr. S 1 R S 1 R S 1
Amoksicilinas — K klavulanatas — S. pneumoniae Aug - - - <2/1 4/2 >8/4 - -
Ampicilinas Am
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - - - -
Beta-hemoliziniai streptokokai® - - - <0,25 - - - -
Viridans streptokokai <0,5 1-2 >2 <0,25 0,5-4 28 - -
Azitromicinas®’ Azi
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,5 1 22 - -
Streptokokai (A, B, C ir G grupé) <0,25 0,5 >0,5 - - - B -
Beta-hemoliziniai streptokokai - - - <0,5 1 22 - -
Viridans streptokokai - - - <0,5 1 22 - -
Cefepimas Cpe
S. pneumoniae <1 2 >2 <1 2 24 - -
Beta-hemoliziniai streptokokai® - - - <0,5 - - - -
Viridans streptokokai <0,5 - >0,5 <1 2 >4 - -
Cefotaksimas Cft
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - - -
S. pneumoniae (meningitas) - - - <0,5 1 22 - -
S. pneumoniae (ne meningitas) - - - <1 2 24 - -
Beta-hemoliziniai streptokokai® - - - <0,5 - - - -
Viridans streptokokai <0,5 - >0,5 <1 2 24 - -
Ceftriaksonas Cax
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - - - -
S. pneumoniae (meningitas).®® - - - <0,5 1 >2 - -
S. pneumoniae (ne meningitas)®® - - - <1 2 >4 - -
Beta-hemoliziniai streptokokai® - - - <0,5 - - - -
Viridans streptokokai <0,5 - >0,5 <1 2 >4 - -
Cefuroksimo aksetilas (geriamasis) — S. pneumoniae Crm - - - <1 2 24 - -
Natrio cefuroksimas (parenterinis) Crm
S. pneumoniae <0,5 1 >1 <0,5 1 22 - -
Viridans streptokokai <0,5 - >0,5 - - - - -
Chloramfenikolis® C
S. pneumoniae <8 - >8 <4 - 28 - -
Streptokokai (A, B, C ir G grupé) <8 - >8 - - - - -
Beta-hemoliziniai streptokokai - - - <4 8 216 - -
Viridans streptokokai - - - <4 8 216 - -
Klaritromicinas®”’ Cla
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,25 0,5 21 - -
Streptokokai (A, B, C ir G grupé) <0,25 0,5 >0,5 - - - - -
Beta-hemoliziniai streptokokai - - - <0,25 0,5 21 - -
Viridans streptokokai - - - <0,25 0,5 21 - -
Klindamicinas® Cd
S. pneumoniae <0,5 - >0,5 <0,25 0,5 21 - -
Streptokokai (A, B, C ir G grupé) <0,5 - >0,5 - - B B -
Beta-hemoliziniai streptokokai - - - <0,25 0,5 21 - -
Viridans streptokokai <0,5 - >0,5 <0,25 0,5 1 - -
Daptomicinas Dap
Streptokokai (A, B, C ir G grupé) <1 - >1 - - - - -
Beta-hemoliziniai streptokokai® - - - <1 - - - -
Viridans streptokokai® - - - <1 - - - -
Eritromicinas®’ E
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,25 0,5 21 - -
Streptokokai (A, B, C ir G grupé) <0,25 0,5 >0,5 - - - - -
Beta-hemoliziniai streptokokai - - - <0,25 0,5 21 - -
Viridans streptokokai - - - <0,25 0,5 21 - -
Levofloksacinas Lvx
S. pneumoniae (EUCAST v9.0) <2 - >2 <2 4 =8 B -
Streptokokai (A, B, C ir G grupé) (EUCAST v9.0) <1 2 >2 - - - - -
Beta-hemoliziniai streptokokai - - - <2 4 28 - -
Viridans streptokokai - - - <2 4 28 - -
Linezolidas Lzd
S. pneumoniae® (EUCAST v9.0) <2 4 >4 <2 - - - -
Streptokokai (A, B, C ir G grupé) (EUCAST v9.0) <2 4 >4 - - - - -
Beta-hemoliziniai streptokokai® - - - <2 - - - -
Viridans streptokokai® - - - <2 - - - -
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EUCAST? CLSB KITA*

Antimikrobinés medZiagos Santr. S 1 R S 1 R S 1 R
Meropenemas® Mer

S. pneumoniae - - - <0,25 0,5 21 - - -
S. pneumoniae (meningitas) (EUCAST v8.1) <0,25 | 0,5-1 >1 - - - - - -
S. pneumoniae (ne meningitas) <2 - >2 - - - - - -
Beta-hemoliziniai streptokokai® - - - <0,5 - - - - -
Viridans streptokokai® <2 : >2 <0,5 : - - : -
Minociklinas Min

S. pneumoniae (EUCAST v9.0) <0,5 1 >1 - - - - - -
Streptokokai (A, B, C ir G grupé) (EUCAST v9.0) <0,5 1 >1 - - - - - -
Moksifloksacinas Mxf

S. pneumoniae <0,5 - >0,5 <1 2 24 - - -
Streptokokai (A, B, C ir G grupé) (EUCAST v6.0) <0,5 1 >1 - - - - - -
Penicilinas P

S. pneumoniae (meningitas) <0,06 - >0,06 | <0,06 - 20,12 - - -
S. pneumoniae (ne meningitas) <0,06 | 0,12-2 >2 <2 4 28 - - -
S. pneumoniae (geriamasis) - - - <0,06 | 0,12-1 22 - - -
Streptokokai (A, B, C ir G grupé) <0,25 - >0,25 - - - - - -
Beta-hemoliziniai streptokokai® - - - <0,12 - - - - -
Viridans streptokokai <0,25 | 0,5-2 >2 <0,12 | 0,25-2 24 - - -
Pristinamicinas™ Prs

S. pneumoniae - - - - - - <1 - >1
Streptokokai - - - - - - <1 2 >2
Rifampinas — S. pneumoniae Rif - - - <1 2 24 - - -
Tetraciklinas Te

S. pneumoniae <1 2 >2 <1 2 24 - - -
Streptokokai (A, B, C ir G grupé) <1 2 >2 - - - - - -
Beta-hemoliziniai streptokokai - - - <2 4 28 - - -
Viridans streptokokai - - - <2 4 >8 - - -
Trimetoprim-szulfametoxazol T/S

S. pneumoniae <119 | 2/38 | >2/38 |<0,5/9,5|1/19-2/38| =24/76 - - -
Streptokokai (A, B, C ir G grupé) <1/19 2/38 >2/38 - - - - - -
Vankomicinas Va

S. pneumoniae® <2 - >2 <1 - - - - -
Streptokokai (A, B, C ir G grupé) <2 - >2 - - - - - -
Beta-hemoliziniai streptokokai® - - - <1 - - - - -
Viridans streptokokai® <2 - >2 <1 : - - - -

1. Sios plokstelés antimikrobiniy medZiagy saugumas ir efektyvumas gydant visy tirty organizmy sukeltas klinikines infekcijas nebuvo jrodytas. Kaip nurodyti
antimikrobiniy medziagy, kuriy efektyvumas prie$ organizmy grupes in vitro arba klinikiniy infekcijy atvejais nustatytas, tyrimo rezultatus, zr. atitinkamus
nuorodinius dokumentus arba farmacinj pakuotés lapel].

2. Pagrjsta EUCAST v10.™

3. Remiantis kontroliniais interpretavimo taskais, nurodytais CLSI dokumento M100 30-ajame leidime."®

4. KITA terapija gali bati pagrjsta SFM arba gamintojo nurodytais kontroliniais taskais. ISsamesnés informacijos zr. toliau pateiktose iSnaSose.

5. Atspariy padermiy nebuvimas Siuo metu neleidzia CLSI nustatyti rezultaty kategorijas, kitokias nei ,jautri kategorija“. Padermes, kuriy gautas rezultatas
yra ,nejautri kategorija, reikia iSsiysti j referenting laboratorijg tolesniam tyrimui.

6. Nurodoma tik sisteminé terapija.

7. Neatsparumg ir atsparumg azitromicinui ir klaritromicinui galima prognozuoti tiriant eritromicing.

8IS likvoro (CSF) iSskirto S. pneumoniae atveju nurodykite tik meningito interpretacijas. IS visy kity méginiy, iSskyrus likvoro (CSF), iskirto S. pneumoniae
atveju nurodykite ir meningito, ir ne meningito interpretacijas.

9. Reguliariai turi bati praneSami tik S. pneumoniae. CSF izoliaty tyrimo su penicilinu, vankomicinu ir cefotaksimu arba ceftriaksonu ar meroprenemu
rezultatai.

10. Remian1t6is kontroliniais interpretavimo taskais, nurodytais 2019 m. ,Comité de I'’Antibiogramme de la Société Frangaise de Microbiologie“ (CA-SFM)
ataskaitoje.

PASTABA: dél skirtingy programinés jrangos ir ploksteliy leidimy etiketéje nurodyti interpretavimo kriterijai gali
skirtis nuo ,LabPro“ informacijos tvarkykléje nurodyty kriterijy.

METODO APRIBOJIMAS

1. Kai kuriems lepiesiems organizmams gali reikéti papildomy papildy, jie gali neaugti ant ,MICroSTREP plus*
ploksteliy. Jei augimo Sulinélyje néra augimo, plokstelés rezultatai negalioja.

2. Plokstelés ,MICroSTREP plus® skirtos tik streptokokams (jskaitant S. pneumoniae) tirti.

3. Atsitiktiniuose kai kuriy antimikrobiniy medziagy Sulinéliuose drumstumas gali bati nedidelis, nes kai kurios
terpés sudétinés medziagos ne visai iStirpsta. To nereikia interpretuoti kaip augimo.

4. MSK rezultatus interpretuoti turi iSmokyti klinikos darbuotojai, kurie prie§ patvirtindami organizmo
neatsparumg turi remtis savo sprendimu ir turimomis Ziniomis.

5. ,MICroSTREP plus* ploksteliy negalima inkubuoti CO, inkubatoriuje.
6. Rezultatai, gauti tiriant miSrias kultdras, negalioja.
C91631-AA 98 of 265



7. Jeigu tai kritiSkai svarbu paciento prieziirai, prie$ pateikdami S. pneumoniae rezultatus su linezolidu, kai MSK
yra 2 ug/ml, taikykite pakaitinj tyrimo metoda.

8. ,MICroSTREP plus* ploksteliy galimybés aptikti atsparumg moksifloksacinui nezinomos, nes lyginamuyjy
tyrimy metu neturéta pakankamai atspariy padermiy.

9. ,MicroScan MICroSTREP plus® ploksteles skaitant ,WalkAway“ sistema stebétas S. agalactiae klaidingas
neatsparumas ir klaidingai praleisti Sulinéliai. Tiriant S. agalactiae plokstelés turi bati skaitomos neautomatiniu
badu.

KOKYBES KONTROLE

Antimikrobiniy medziagy priimtinuma reikia patikrinti tiriant Zinomy MSK diapazony organizmus. Toliau pateikiami
rekomenduojamy Amerikos kultdry tipy kolekcijos (ATCC) kontroliniy organizmy rezultatai.”

»MICroSTREP plus*“ 6 tipo (B1016-170)

Antimikrobinés medziagos |Santr. S. pneumoniae E. faecalis
ATCC 49619’ ATCC 29212'
Diapazonas? Diapazonas?

Amoksicilinas-K klavulanatas |Aug <1/0,5 Netaikoma
Ampicilinas Am < 0,06-0,25 Netaikoma
Azitromicinas Azi <0,12-0,25 Netaikoma
Cefepimas Cpe <0,25 Netaikoma
Cefotaksimas Cft <0,25 Netaikoma
Ceftriaksonas Cax <0,25 Netaikoma
Cefuroksimas Crm <0,25-1 Netaikoma
Chloramfenikolis C <2-8 Netaikoma
Klaritromicinas Cla <0,12 Netaikoma
Klindamicinas Cd <0,06-0,12 Netaikoma
Daptomicinas Dap <0,25-0,5 Netaikoma
Eritromicinas E <0,06-0,12 Netaikoma
Levofloksacinas Lvx <0,5-2 Netaikoma
Linezolidas Lzd <1-2 Netaikoma
Meropenemas Mer <0,25 Netaikoma
Minociklinas Min Netaikoma 1->2
Moksifloksacinas Mxf <0,25 Netaikoma
Penicilinas P 0,25-1 Netaikoma
Pristinamicinas Prs <1 Netaikoma
Rifampinas Rif <0,5 Netaikoma
Tetraciklinas Te <1 Netaikoma
Trimetoprimas — T/S <0,25/4,75-1/19 Netaikoma
sulfametoksazolis

Vankomicinas Va <0,25-0,5 Netaikoma

1. Amerikos kultdiry tipy kolekcija, Manassas, VA, JAV.
2. Numatomi diapazonai pagal CLSI dokumentg M100.

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

-MICroSTREP plus® ploksteliy analitinés charakteristikos nustatytos keliose klinikinése laboratorijose.
Antimikrobinés medziagos tirtos ,MICroSTREP plus“ ploksteléje drumstumo standarto metodu ir perskaitytos
rankiniu bddu. Rezultatai palyginti su etalonine mikroskiedimo plokstele, paruosta CLSI rekomenduojamu metodu.
Laikyta, kad MSK vertés i§ esmés sutampa, jeigu ,MICroSTREP plus” plokstelés rezultatai buvo £ etaloninio
metodo vieno dvigubo skiedimo ribose. Kategorijy sutaptis nustatoma, kai ,, MICroSTREP plus® plokstelés ir CLSI
etalono interpretuojami rezultatai sutampa (S, | arba R). Gali biti atvejy, kai kategorijy sutaptis yra mazesné uz
esmine sutapt;.

Tai gali jvykti, jeigu arti kategorijos kontrolinio tasko yra iSsidéstes reikSmingas organizmy MSK skaicius,
nulemiantis interpretavimo klaidas. Atitinkama didelé esminés atitikties procentiné verté reiSkia, kad kontroliniame
taske gali bati +1 skiedimo svyravimas neperZengiant priimtino bendrojo veikimo riby, jeigu kategorijy klaidas
daugiausia nulemia nezymios paklaidos.

ATKURIAMUMAS

Atkartojamumo tyrimai buvo atlikti keliose klinikinése vietose, norint patvirtinti priimting efektyvuma, kai naudojami
rekomenduojami metodai, aprasyti procediry vadove.

*Amerikos kultdry tipy kolekcija, Manasas, VA USA
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Procentiné sutaptis su etaloniniu metodu (CLSI)

Antimikrobiné medZiaga Patikrinty skaicius MSK Kategorinis
Amoksicilinas-K 296 99,0 97,3
klavulanatas

Ampicilinas 320 93,4 99,3
Azitromicinas 562 99,3 98,2
Cefepimas 563 96,3 96,6
Cefotaksimas 563 98,6 95,6
(meningitas)’

Cefotaksimas (ne 563 98,6 98,2
meningitas)’

Ceftriaksonas 563 97,5 94,7
(meningitas)’

Ceftriaksonas (ne 563 97,5 97,9
meningitas)’

Natrio cefuroksimas 296 99,7 95,6
(parenterinis)

Cefuroksimo aksetilas 296 99,7 94,9
| (geriamasis)’

Chloramfenikolis 562 100 99,6
Klaritromicinas 562 98,6 98,0
Klindamicinas 562 97,5 99,5
Daptomicinas 376 96,5 97,9
Eritromicinas 562 94,5 98,9
Levofloksacinas 562 99,5 100
Linezolidas 493 97,2 99,8
Meropenemas 562 99,1 97,3
Moksifloksacinas 127 99,2 99,2
Penicilinas (meningitas)’ 563 92,5 98,6
Penicilinas (ne 563 92,5 97,3
meningitas)’

Penicilinas (geriamasis)’ 563 92,5 96,4
Rifampinas 108 96,3 100
Tetraciklinas? 563 92,9 99,5
Trimetoprimas — 296 100 98,0
sulfametoksazolis

Vankomicinas 562 99,5 100

1. ,Meningitas®, ,ne meningitas"” ir ,geriamasis” yra Streptococcus pneumoniae kontroliniai taskai, naudojami skaiciuojant veikima. Visi antimikrobiniy
medziagy kontroliniai taskai néra konkreciai susieti su infekcijos vieta arba antimikrobiniy medziagy vartojimo bidu.

2 . Tetraciklino atveju tetraciklino ir S. pneumoniae MSK paklaida, taikant rankinio nuskaitymo metodus, dazniausiai biidavo vienu dvigubinamuoju
skiedimu didesné nei taikant etaloninj metoda.

Procentiné sutaptis su etaloniniu metodu (EUCAST)

Antimikrobiné medZiaga Patikrinty skai€ius MSK Kategorinis
Ampicilinas 384 96,1 95,6
Azitromicinas 257 98,1 99,2
Cefepimas 366 95,9 94,3
Cefotaksimas 192 97,4 93,8
Ceftriaksonas 192 96,4 94,3
Natrio cefuroksimas 387 99,2 96,4
(parenterinis)

Chloramfenikolis 218 96,3 100
Klaritromicinas 475 98,3 97,9
Klindamicinas 346 96,5 99,1
Daptomicinas 281 97,2 99,3
Eritromicinas 475 94,9 99,2
Levofloksacinas 215 99,1 99.1
Linezolidas 398 96,7 99,7
Meropenemas 133 98,5 95,5
(meningitas)’

Meropenemas (ne 91 95,6 100
meningitas)’

Minociklinas 398 98,5 97,2
Moksifloksacinas 398 97,5 100
Penicilinas (meningitas)’ 496 91,7 97,2
Penicilinas (ne 347 92,2 93,9
meningitas)’
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Antimikrobiné medzZiaga Patikrinty skai€ius MSK Kategorinis
Pristinamicinas (SFM) 835 98,4 97,6
Tetraciklinas 219 96,3 98,2
Trimetoprimas — 218 97,7 99,1
sulfametoksazolis

Vankomicinas 342 98,8 100

1. ,Meningitas, ,ne meningitas” ir ,geriamasis“ yra Streptococcus pneumoniae kontroliniai taskai, naudojami skaiciuojant veikima. Visi antimikrobiniy
medziagy kontroliniai taskai néra konkreciai susieti su infekcijos vieta arba antimikrobiniy medziagy vartojimo badu.

PRANESIMAS DEL GARANTIJOS

Sistemai taikomos garantijos nuostatos, jtrauktos j sistemos arba jos reagenty sutartj. Uz jprastines profilaktinés
priezilros procedlras atsakingas klientas. Jeigu nurodytais laiko intervalais neatlikus Siy prieZiGros procediry
sistema reikéty taisyti, tokius remonto darbus ,Beckman Coulter” atlieka savo nuozitra ir kliento sgskaita.

PASTABA NAUDOTOJUI

Apie kiekvieng su ,MicroScan® plokstelémis susijusj rimtg incidentg turi bati praneSama ,Beckman Coulter® ir
valstybés narés, kurioje naudotojas ir (arba) pacientas yra sisteiges / jsikires, kompetentingai institucijai.

PERZIURY ISTORIJA

PERZIOURA |[DATA APRASAS
AA 2022 m. geguzé |Pradinis leidimas

Simboliy sutartiniai zenklai
.Beckman Coulter* mikrobiologijos padalinio gaminiy etiketése gali bati naudojami toliau nurodyti simboliai.

Simboliy sutartiniai zenklai
Simbolis Simbolio pavadinimas Standarto aprasas Etaloniné medziaga
Nenaudoti pakartotinai Nurodoma, kad medicinos ISO 15223-1, 5.4.2 skyrius
prietaisas skirtas naudoti tik vieng

kartg arba naudoti tik vienam
pacientui vienos procediros metu.
Sunaudoti iki nurodytos datos Nurodoma data, po kurios ISO 15223-1, 5.1.4 skyrius
medicinos prietaiso nebegalima
naudoti.

Partijos kodas Nurodomas gamintojo serijos ISO 15223-1, 5.1.5 skyrius
kodas, kad baty galima identifikuoti
serijg arba partijg.
Katalogo numeris Nurodomas gamintojo katalogo |ISO 15223-1, 5.1.6 skyrius
numeris, kad baty galima
identifikuoti medicinos prietaisa.
Gamintojas Nurodomas medicinos prietaiso |ISO 15223-1, 5.1.1 skyrius
gamintojas, kaip apibréziama
ES direktyvose 90/385/EEB,
93/42/EEB ir 98/79/EB.
Pagaminimo data Nurodoma medicinos prietaiso  [ISO 15223-1, 5.1.3 skyrius
pagaminimo data.
|galiotas atstovas Europos Bendrijoje | Nurodomas jgaliotasis atstovas |ISO 15223-1, 5.1.2 skyrius
Europos Bendrijoje.
Turinio pakanka <n> tyrimy Nurodoma, kiek i$ viso IVD ISO 15223-1, 5.5.5 skyrius
tyrimy galima atlikti naudojant
IVD. (Dazniausiai nurodoma ant
reagenty rinkiniy.)

EEEEED@@

In vitro diagnostikos medicinos Siuo simboliu Zymimas medicinos [1SO 15223-1, 5.5.1 skyrius
prietaisas prietaisas, skirtas naudoti tik kaip
in vitro diagnostikos medicinos
prietaisas.
Jﬁ Temperatdros ribojimai Nurodomos medicinos prietaisui |1ISO 15223-1, 5.3.7 skyrius
saugios temperatdros ribos.
[E] Skaitykite naudojimo instrukcijg Nurodoma, kad naudotojas turi |ISO 15223-1, 5.4.3 skyrius

skaityti naudojimo instrukcijoje
pateikiama informacija.

CE Zenklas Europos direktyvy atitikties netaikoma
reguliacinis Zzenklas
Turinys netaikoma netaikoma
Turinys (pakuoté) Antimikrobiné medziaga netaikoma
(santrumpa)
CONTENTS]ID] Turinys (pakuote) Identifikavimo substratas netaikoma
(santrumpa)
Saugos duomeny lapas Nurodomas saugos duomeny [netaikoma
lapas.
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Simboliy sutartiniai zenklai

Simbolis Simbolio pavadinimas Standarto aprasas Etaloniné medZiaga
Made in USA netaikoma netaikoma
Tik eksportui netaikoma netaikoma
) ParuoSimo taris netaikoma netaikoma
[ ] Trapus, elgtis atsargiai Nurodoma, kad nerlpestingai ISO 15223-1, 5.3.1 skyrius
1 elgiantis medicinos prietaisas gali
suldzti arba sugesti.
TT Sia kryptimi j virdy Nurodoma tinkama stacia padétis [ISO 7000: 0623
Info For USA Tik JAV skirta informacija Pateikiama informacija, privaloma [netaikoma
Only tik JAV parduoti skirtiems
gaminiams.
Tik pagal receptg JAV FDA pripaZjstamas kaip 21CFR 801.109(b)(1)

alternatyva jspéjimui ,Démesio:
pagal federalinj jstatyma §j prietaisg
gali parduoti tik licencijuotas
specialistas arba tai gali bati
padaryta jo nurodymu*

f‘%\ Biologiniai pavojai Nurodoma, kad gali bati su ISO 15223-1, 5.4.1 skyrius
0.0 medicinos priemone susijusiy

biologiniy pavojy. Pastaba. Sio
simbolio negalima painioti su

Zenklu ,biologinis pavojus®, skirtu

naudoti darbo vietoje.

Pavojus netaikoma netaikoma

,1SO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be Supplied.

Part 1: General Requirements” (ISO 15223-1: Medicinos priemonés. Medicinos priemoniy etiketése, Zenklinimo ir teiktinoje
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MicroScan
MICroSTREP plus 6 eljarasi kézikonyv, multiregionalis

B1016-170

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A MicroScan MICroSTREP plus 6 panel izolalt telepekbdl szarmazé streptococcusok, mint a Streptococcus
pneumoniae antimikrobidlis érzékenységének kvantitativ és kvalitativ meghatarozasara szolgalé in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdz. Az inkubacios mddszerek kozé tartozik a nem automatizalt nyitott cséves
mintavételes inkubacio, az eredmények meghatarozasahoz hasznalt modszerek kozé tartozik a manualisan
végzett leolvasas, tovabba az automatizalt inkubacié és leolvasas, a WalkAway berendezés és a LabPro
adatkezel6 rendszer hasznalata.

CELFELHASZNALO
Ez a termék laboratoériumi szakemberek altali hasznalatra készult.

OSSZEFOGLALAS ES ELVEK

Az antibiotikum-érzékenységi vizsgalatok a tapoldat-higitdsos érzékenységi vizsgalat miniatirizalt, dehidratalt
valtozatai. A kulonféle antimikrobidlis szereket vizzel vagy pufferrel olyan koncentracidkra kell higitani,
amelyek atfogjak a klinikai szempontbdl fontos tartomanyt. A tapoldatnak a mikroorganizmus standardizalt
szuszpenzidjaval valé beoltasat kdvetden a paneleket 2-5% lizalt l6vérrel (LHB) kiegészitett Mueller-Hinton
tapoldattal kell rehidratalni.

Nem CO, inkubatorban, 20-24 o6ran at végzett inkubaciét kdvetben a vizsgalt mikroorganizmus minimalis
gatlé koncentracioértékét (MIC) a ndvekedést gatld legalacsonyabb antimikrobialisszer-koncentracioként kell
megallapitani.'23+ss7ssrnizi Masik lehetéségként a panel inkubalasa utan a leolvasast a MicroScan WalkAway
rendszerrel is lehet végezni. 245678101112

Antimikrobialis szerek Rov. MICroSTREP plus Type 6 B1016-170
higitasok pg/mL
Amoxicillin-K klavulansav Aug 1/0,5—-4/2
Ampicillin Am 0,064
Azitromicin Azi 0,12-2
Cefepim Cpe 0,25-2
Cefotaxim Cft 0,25-2
Ceftriaxon Cax 0,25-2
Cefuroxim Crm 0,25-2
Kléramfenikol C 2—-8
Klaritromicin Cla 0,12-2
Klindamicin Cd 0,06-0,5
Daptomicin Dap 0,252
Eritromicin E 0,06-0,5
Levofloxacin Lvx 0,54
Linezolid Lzd 1-4
Meropenem Mer 0,25-2
Minociklin Min 0,5-2
Moxifloxacin Mxf 0,25-2
Penicillin P 0,034
Prisztinamicin Prs 1-2
Rifampicin Rif 0,5-2
Tetraciklin Te 1-4
Trimetoprim-szulfametoxazol T/S 0,25/4,75-2/38
VVankomicin Va 0,254

KLINIKAI JELENTOSEG

Az antimikrobialis érzékenységi vizsgalat eredményeit mas laboratoriumi vizsgalatok eredményeivel és/vagy
klinikai indikatorokkal egyl kell hasznalni a tineteket mutato betegek kezelésére szolgalo terapia kivalasztasanak
finomitasa soran.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
1. Kizardlag in vitro diagnosztikai hasznalatra.

2. Valamennyi eljaras soran aszeptikus technikat kell alkalmazni, és be kell tartani a mikrobioldgiai veszélyek
ellen bevezetett 6vintézkedéseket, mindig szem elétt tartva, hogy a beoltott panelek potencialisan kérokozé
mikroorganizmusokat tartalmaznak.
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3. Ez az anyag fert6z6 korokozodkat tartalmaz; megfeleléen, veszélyes bioldgiai anyagként kell artalmatlanitani.
A panel rehidrataldsahoz hasznalt tapoldat 2-5% lizalt 16vért tartalmaz.

5. A teszt eredményeit mindig a beteg anamnézisével, klinikai vizsgalati eredmeényeivel és egyeb leleteivel
egyuttesen kell értelmezni.

6. Csak egyszeri hasznalatra. A MicroScan paneleket és fogydeszkozoket nem szabad ujrafelhasznalni, hacsak
nincs kuldn feltiintetve (példaul a fed6talcak esetén).

7. A termék dehidratalt mikrobioldgiai taptalajbdl szarmazo allati eredetli anyago(ka)t tartalmaz. A termékkel
valé munka kozben tartsa be a védelemre vonatkozo6 altalanos biztonsagi iranyelveket.

TAROLAS
A MICroSTREP plus paneleket 2—-25 °C-on kell tarolni.

GHS SZERINTI VESZELYESSEGI BESOROLAS
Nincs veszélyes anyagként besorolva

B

A biztonsagi adatlap megtalalhaté a kdvetkez6 weboldalon:
beckmancoulter.com/techdocs

A MINOSEGROMLAS JELEI

Ha az antimikrobialis szereket hosszu id6re az ajanlott tarolasi korilmeényektdl eltérd kdrulményeknek teszik ki, az
az antimikrobialis szerek hataser8sségének cstkkenéséhez vezethet. Ne hasznalja a lejarati id6n tul. Ha tovabbi
segitségre van sziksége, forduljon a Beckman Coulter képvisel6jéhez vagy forgalmazdjahoz.

MINTAVETEL ES ELOKESZITES

A megfelel6 mintakat a Manual of Clinical Microbiology (Klinikai mikrobioldgiai kézikonyv)® cim( kiadvanyban
ajanlott eljarasok szerint kell 6sszegydjteni, szallitani, és elsédleges izolalé taptalajra helyezni.

SZALLITOTT ANYAGOK

MICroSTREP plus Type 6 (B1016-170)

Eljarasi és minéség-ellenérzési kézikbnyv

SZUKSEGES, DE NEM SZALLITOTT ANYAGOK

0,5 McFarland turbiditasi standard

100 pL pipetta steril, egyszer hasznalatos hegyekkel

Fedétalcak (B1010-56B vagy egyenértéki)

Vonalkédcimke-papir (B1018-129)

Altalanos laboratériumi felszerelés

Inoculator-D készlet, csomagonként 60 db (B1013-5) vagy 240 db (B1013-4)
Inokulumfolyadék, 3 mL (B1015-2)

Inokulum-sooldat, 3 mL (B1015-12)

Mueller-Hinton tapoldat 3% lizalt I6vérrel, 25 mL (B1015-25)
Mikrohigitas-megtekint6

Mikroorganizmusok minéség-ellenérzéshez (1asd a jelen kézikdnyv mindseg-ellenérzésre vonatkozé szakaszat)
RENOK rehidratald/beoltdé rendszer (B1018-14) vagy azzal egyenértéki
Turbiditasméré készilék

Vortex keverd

WalkAway fedétalcak (B1018-18)

ELJARAS

A tapoldat el6készitése

1. Hasznalat el6tt engedje, hogy szobahémérsékletre melegedjen a 3% lizalt I6vérrel kiegészitett Mueller-Hinton
tapoldat.
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2. A panelek inokulalasa elétt gy6z6djon meg arrél, hogy a tapoldat minéségét nem rontotta a helytelen tarolas
vagy kezelés. Ehhez ellendrizze a kévetkezd tulajdonsagokat:

A. A tapoldatnak attetszének és vords vagy sotétvords szinlinek kell lennie.

B. A tapoldat szine halvanybarnara valthat a lejarati id6 kdzeledtével, de attetszé6nek kell maradnia. A
barnas szin nem befolyasolja a panel eredményeit.

C. Ne hasznadljon zavaros vagy elszinez6d6tt tapoldatot.

A panel el6készitése

1. Vegye ki a tarolébdl a hasznalandé paneleket. Ne hasznaljon olyan panelt, amelynek sériilt (felbontott, lyukas
vagy szakadt) a csomagolasa.

2. Vagjafel atasakot, és vegye ki bel6le a panelt. A panel valamennyi cellajanak attetszének kell lennie a beoltas
elétt, kivéve a helymeghatarozé cellat. Ha a panel hiitében volt tarolva, azonnal vegye ki a foliatasakbdl.

3. Ne hasznalja az olyan paneleket, amelyeknél fennall az alabbiak valamelyike:
A. Nincs a csomagban szaritészer, vagy kiszakadt a szaritészer csomagolasa.
B. A panel cellai elszinez6dtek.

4. Arehidratalas el6tt hagyja a paneleket szobahdmérseékletlire melegedni. A panelek egymasra helyezheték; a
legfelsd panelre tiszta fed6talcat kell helyezni. Minden felbontott panelt ugyanazon a napon fel kell hasznalni,
vagy ki kell dobni.

Az inokulum el6készitése

A CLSI ajanlasai szerint az inokulum sir(iségét rendszeresen ellendrizni kell telepszamlalas moédszerrel, lasd az
MO07-A10 jel CLSI dokumentumot.®

Turbiditasi standardot alkalmazé6 technika

A TURBIDITASI STANDARDOT ALKALMAZO TECHNIKA A JELEN PANELLEL TORTENO HASZNALATRA
JOVAHAGYOTT EGYETLEN MODSZER.

1. Steril vattapalca, oltokacs vagy tampon segitségével érintse meg egy gatldé hatast nem kifejt6, 16—-20 oras
agarlemezen (pl. triptikdz szdja agar 5% juhvérrel, csokoladé agar) lévé, legalabb 4-5 nagyobb vagy
5-10 kisebb, vagy 0,5 McFarland inokulum létrehozasahoz elégséges, morfoldgiailag azonos, megfelel6en
izolalt telep fellletét. Ne készitsen inokulumot nagyon apré (tlhegyszer(i), autolizist mutatd telepeket
tartalmazé lemezekrél. 5-10% CO, javasolt az inkubalashoz.

2. Emulgealja 3 mL inokulumfolyadékban (autoklavozott, ioncserélt viz) vagy inokulum-séoldatban
(autoklavozott 0,9% NaCl-oldat).

3. Jdl zarja le, majd 2—3 masodpercig vortex keverdvel keverje a szuszpenziot. A végs6 turbiditdsnak egyeznie
kell egy 0,5 McFarland turbiditasi standardéval. Azonos turbiditéas érhet6 el 0,08 £ 0,02 mérési tartomanyu
MicroScan turbiditasméré segitségével.

4. Pipettazzon 0,1 mL (100 pL) standardizalt szuszpenziét 25 mL LHB tapoldatba. Szorosan zarja le, és
8—10-szer atforditva keverje dssze.

Hatranyosan érintheti a streptococcus életképesseégét, ha 15 percnél hosszabb id6 telik el az inokulum
elékészitése és a panel beoltasa kozott.

Panel rehidratalasa/beoltasa

A panelek beoltasat a RENOK rehidratald/beoltd rendszerrel és Inoculator-D készletekkel kell végezni. Mas
rendszer hasznalatakor a rehidratalast cellanként 115 yL + 10 yL szuszpenzioval kell végezni.

A vizsgalt mikroorganizmus életképességének és tisztasaganak biztositasa érdekében tiszta tenyészetet
tartalmazé lemezt kell késziteni, amelyhez az inokulumot megfeleld agarlemezre szélesztve, megfeleld
koralmények kdzott kell inkubalni. Ha a tiszta tenyészetet tartalmazé lemezen ketté vagy annal tobb teleptipus
jelenik meg, izolalja Ujra a telepeket, és ismét végezze el a vizsgalatot.

1. Tavolitsa el a transzferfedelet a beoltasi készletrél. Ontse a beoltott 25 mL tapoldatot (LHB — lizalt I6vér) az
oltévalyuba.

2. Helyezze vissza a transzferfedelet. Ovatosan kopogtassa meg a transzferfedél négy sarkat, és gy6zédjén
meg arrdl, hogy nincsenek buborékok. Hagyja, hogy a transzferfedél legalabb 20 masodpercig ekvilibralodjon
az oltovalyuban.
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3. Csatlakoztassa a RENOK rehidratalét/beoltét a transzferfedélhez, és szivja fel az inokulumot. A kezelési

utasitasokat lasd a RENOK Rehydrator/Inoculator System Operator’s Manual (A RENOK rehidratalé/beolto
rendszer kezel6i kézikdnyve) cimli dokumentumban.
MEGJEGYZES: A lizalt 16vér vérpotlé anyag fizikai tulajdonsagai miatt azt javasoljuk, hogy adjon
hozza egy feltoltési lépést, mert ezzel minimalisra csokkentheté a panel cellainak egyenetlen
feltoltése. A feltdltési lépés elvégzéséhez szivja fel az inokulumot a fentiek szerint. Mikozben a
transzferfedél még az oltévalyun van, nyomja meg a k6zépsé kioldbgombot, és adagolja vissza az
inokulumot az oltévalyuba. Masodszor is szivja fel az inokulumot a transzferfedélbe.

4. Helyezze a RENOK rehidratalé/beolto transzferfedelét a MICroSTREP plus panelre, és engedje az inokulumot
a panelbe.

5. A megfelel6 feltdltés megerdsitéséhez vizsgalja meg a beoltott cellakban lévé térfogatot.
Inkubacioé
1. A panelek WalkAway rendszerben vagy rendszeren kivil inkubalhatok, az alabbi 1épések szerint:

A. Azinkubalas alatti egyenletes héeloszlas biztositasa érdekében helyezze egymasra a paneleket, 3—5-6s
csoportokat kialakitva.

B. A parolgas megakadalyozasa céljabdl tiszta fedétalcaval fedje le az egyes panelcsoportokat. A
fedétalcak ujrahasznalhatok. A fedétalcak fertétlenitéséhez ne hasznaljon alkoholt. Szappannal és
vizzel tisztithatok. A fedétalcakat alaposan oblitse at, és hagyja a levegén megszaradni.

C. A paneleket 20-24 6ran at kell inkubalni 35 °C £ 1 °C-on, nem CO, inkubatorban.

A panelek leolvasasa

A paneleket manualisan, kdzvetett (pl. a MicroScan mikrohigitds-megtekintd altal biztositott) fényt hasznalva
kell leolvasni, és az eredményeket a panel munkalapjan kell régziteni, illetve a panelek a MicroScan WalkAway
rendszerrel is leolvashatok. A MicroScan WalkAway rendszerrel végzett panelleolvasasra vonatkozéan lasd a
megfeleld kezeldi kézikdnyvet.

1. 20-24 ¢dras inkubalast kdvetben vegye ki a paneleket az inkubatorbal.

2. Az esetleges kicsapddas vagy tormelék eltavolitasa céljabdl térdlje le a panel aljat egy szalmentes
tori6kendével.

3. Csak akkor olvassa le a paneleket, ha a ndvekedésvizsgalati kontrollcella tartalma zavarossa valt. A nem
megfelel6 nOvekedést a cellaban kialakuld enyhe fatyolossag vagy a tapoldat attetszésége jelzi.

4. Jegyezze fel az eredményeket a megfeleld munkalapon.
5. Az antimikrobialis szerekkel szembeni érzékenység (MIC értékek) leolvasasa

A. A cellakban zavarosodaskeént jelenik meg a névekedés. A zavarosodas a cella egész szélességeben
megjelend fatyolossag, a cella kbzepén megjelend tledék vagy a cella egész szélességében megjelend
finom szemcsés szaporodas formajaban lehet jelen. A tapoldat szinének valtozasa nem értékelheté
novekedésként. A turbiditast kdzvetett fényben kell leolvasni.

B. Jegyezze fel a MIC eredményeket, a kbvetkezbék szerint:

a. 20-24 o6ra inkubalas utan a MIC értékeként jegyezze fel azt a legkisebb antibiotikum-koncentraciot,
amelynél ndvekedésgatlas tapasztalhaté.

b. Ha valamely antibiotikum valamennyi koncentraciéjanal novekedés tapasztalhato, a MIC értékét a
kovetkez6képpen kell feljegyezni: a legnagyobb koncentracional nagyobb (>).

c. Ha valamely antimikrobidlis szer egyik koncentracidjanal sem kovetkezik be ndvekedés, a MIC
ertékét a kdvetkezbképpen kell feljegyezni: a legkisebb koncentraciénal kisebb vagy azzal egyenld

().
d. A ndvekedésvizsgalati cellak soraban 1évd attetszd cella (pl. névekedés 1, 2 és 8 pg/mL értéknél,
de 4 ug/mL-nél nem) kihagyott cellanak tekintendd, és figyelmen kivil hagyandé.

e. Azizolalt cellakban tapasztalhaté pontszer( kontaminacio szennyezddésre utal. A tesztet meg kell
ismételni.
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EREDMENYEK

A MIC eredmények értelmezése

Az érzékenység meghatarozasa a mikroorganizmus MIC-értékének az antimikrobialis szer vérben vagy vizeletben
elérhetd szintjével valé Osszehasonlitasa alapjan torténik. Az alabbi tablazat a megjeldlt streptococcusok
interpretativ kritériumait sorolja fel.

Streptococcusokra vonatkozo értelmezési kritériumok'

EUCAST? CcLSsP EGYEB*
Antimikrobidlis szerek Rov. S 1 R S | R S | R
Amoxicillin-K/klavulansav — S. pneumoniae Aug - - - <2/1 4/2 >8/4 - - -
Ampicillin Am
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - - - - -
Béta-hemolizal6 streptococcusok® - - - <0,25 - - - - -
Viridans streptococcusok <0,5 1-2 >2 <0,25 0,5-4 >8 - - -
Azitromicin®”’ Azi
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,5 1 22 - - -
Streptococcusok (A, B, C és G csoport) <0,25 0,5 >0,5 - - - - - -
Béta-hemolizalé streptococcusok - - - <0,5 1 22 - - -
Viridans streptococcusok - - - <0,5 1 22 - - -
Cefepim Cpe
S. pneumoniae <1 2 >2 <1 2 24 - - -
Béta-hemolizalo streptococcusok® - - - <0,5 - - - - -
Viridans streptococcusok <0,5 - >0,5 <1 2 24 - - -
Cefotaxim Cft
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - - - -
S. pneumoniae (meningitis) - - - <0,5 1 22 - - -
S. pneumoniae (nem meningitis) - - - <1 2 24 - - -
Béta-hemolizalo streptococcusok® - - - <0,5 - - - - -
\iridans streptococcusok <0,5 - >0,5 <1 2 24 - - -
Ceftriaxon Cax
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - - - - -
S. pneumoniae (meningitis)®® - - - <0,5 1 >2 - - -
S. pneumoniae (nem meningitis)®° - - - <1 2 >4 - - -
Béta-hemolizalo streptococcusok® - - - <0,5 - - - - -
Viridans streptococcusok <0,5 - >0,5 <1 2 24 - - -
Cefuroxim axetil (szajon at) - S. pneumoniae Crm - - - <1 2 24 - - -
Cefuroxim-natrium (parenteralis) Crm
S. pneumoniae <0,5 1 >1 <0,5 1 22 - - -
Viridans streptococcusok <0,5 - >0,5 - - - - - -
Kléramfenikol® C
S. pneumoniae <8 - >8 <4 - =8 - - -
Streptococcusok (A, B, C és G csoport) <8 - >8 - - - - - -
Béta-hemolizalé streptococcusok - - - <4 8 216 - - -
Viridans streptococcusok - - - <4 8 216 - - -
Klaritromicin®’ Cla
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,25 0,5 1 - - -
Streptococcusok (A, B, C és G csoport) <0,25 0,5 >0,5 - - B B - B
Béta-hemolizalé streptococcusok - - - <0,25 0,5 21 - - -
Viridans streptococcusok - - - <0,25 0,5 1 - - -
Klindamicin® Cd
S. pneumoniae <0,5 - >0,5 <0,25 0,5 21 - - -
Streptococcusok (A, B, C és G csoport) <0,5 - >0,5 - - - - - -
Béta-hemolizalé streptococcusok - - - <0,25 0,5 21 - - -
Viridans streptococcusok <0,5 - >0,5 <0,25 0,5 1 - - -
Daptomicin Dap
Streptococcusok (A, B, C és G csoport) <1 - >1 - - - - - -
Béta-hemolizalé streptococcusok® - - - <1 - - - - -
Viridans streptococcusok® - - - <1 - - - - -
Eritromicin®’ E
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,25 0,5 21 - - -
Streptococcusok (A, B, C és G csoport) <0,25 0,5 >0,5 - - - B - B
Béta-hemolizalé streptococcusok - - - <0,25 0,5 21 - - -
Viridans streptococcusok - - - <0,25 0,5 1 - - -
Levofloxacin Lvx
S. pneumoniae (EUCAST v9.0) <2 - >2 <2 4 28 - - -
Streptococcusok (A, B, C és G csoport) (EUCAST v9.0) <1 2 >2 - - - - - -
Béta-hemolizalé streptococcusok - - - <2 4 28 - - -
Viridans streptococcusok - - - <2 4 28 - - -
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EUCAST? cLsP EGYEB*
Antimikrobidlis szerek RoOv. S 1 R S 1 R S 1 R
Linezolid Lzd
S. pneumoniae® (EUCAST v9.0) <2 4 >4 <2 - - - - -
Streptococcusok (A, B, C és G csoport) (EUCAST v9.0) <2 4 >4 - - - - - -
Béta-hemolizalo streptococcusok® - - - <2 - - - - -
Viridans streptococcusok® - - - <2 - - - - -
Meropenem® Mer
S. pneumoniae - - - <0,25 0,5 21 - - -
S. pneumoniae (meningitis) (EUCAST v8.1) <0,25 | 0,5-1 >1 - - - - - -
S. pneumoniae (nem meningitis) <2 - >2 - - - - - -
Béta-hemolizalo streptococcusok® - - - <0,5 - - - - -
Viridans streptococcusok® <2 - >2 <0,5 - - - - -
Minociklin Min
S. pneumoniae (EUCAST v9.0) <0,5 1 >1 - - - - - -
Streptococcusok (A, B, C és G csoport) (EUCAST v9.0) <0,5 1 >1 - - - - - -
Moxifloxacin Mxf
S. pneumoniae <0,5 - >0,5 <1 2 >4 - - -
Streptococcusok (A, B, C és G csoport) (EUCAST v6.0) <0,5 1 >1 - - - - - -
Penicillin P
S. pneumoniae (meningitis) <0,06 - >0,06 | <0,06 - 20,12 - - -
S. pneumoniae (nem meningitis) <0,06 | 0,12-2 >2 <2 4 28 - - -
S. pneumoniae (oralis) - - - <0,06 0,121 22 - - -
Streptococcusok (A, B, C és G csoport) <0,25 - >0,25 - - - - - -
Béta-hemolizalo streptococcusok® - - - <0,12 - - - - -
Viridans streptococcusok <0,25 | 0,5-2 >2 <0,12 0,25-2 >4 - - -
Prisztinamicin'® Prs
S. pneumoniae - - - - - - <1 - >1
Streptococcusok - - - - - - <1 2 >2
Rifampin — S. pneumoniae Rif - - - <1 2 24 - - -
Tetraciklin Te
S. pneumoniae <1 2 >2 <1 2 24 - - -
Streptococcusok (A, B, C és G csoport) <1 2 >2 - - - - - -
Béta-hemolizalé streptococcusok - - - <2 4 28 - - -
Viridans streptococcusok - - - <2 4 28 - - -
Trimetoprim-szulfametoxazol T/S
S. pneumoniae <119 | 2/38 | >2/38 |<0,5/9,5|1/19-2/38| =24/76 - - -
Streptococcusok (A, B, C és G csoport) <1/19 2/38 >2/38 - - - - - -
Vankomicin Va
S. pneumoniae® <2 - >2 <1 - - - - -
Streptococcusok (A, B, C és G csoport) <2 - >2 - - - - - -
Béta-hemolizalo streptococcusok® - - - <1 - - - - -
Viridans streptococcusok® <2 - >2 <1 - - - - -

1. Az ezen a panelen talalhato antimikrobialis szerek esetében nem igazoltak, hogy biztonsagosak és hatasosak a klinikai fert6zések kezelésére
valamennyi tesztelt mikroorganizmus esetében. Az olyan antimikrobialis szerek eredményeinek jelentésével kapcsolatban, amelyekrdl beigazolddott,
hogy mikroorganizmus-csoportok ellen hatasosak in vitro vagy klinikai fert6zéseknél, lasd a megfelel6 utmutaté dokumentumot vagy a gydgyszerhez
mellékelt terméktajékoztatot.

2. Az EUCAST v10 alapjan.™

3. Az M100, 30. kiadas CLSI dokumentumban kézolt értelmezési hatarértékek alapjan.’

4. MAS terapia lehetséges az SFM vagy a gyartdi hatarértékek alapjan. A részletes adatok a tovabbi labjegyzetekben talalhatok.

5. Rezisztens torzsek hianyaban a CLSI jelenleg csak az ,Erzékeny” eredménykategoriat tudja definialni. Amennyiben ,Nem érzékeny” kategoriaju
eredményre gyanus térzseket mutat ki, ezeket be kell nyujtani egy referencialaboratériumnak tovabbi tesztelés céljabal.

6. Csak szisztémas terapia kozlése.

7. Az azitromicinnel és klaritromicinnel szembeni érzékenység és rezisztencia megjésolhaté az eritromicin tesztelése alapjan.

8. Az agyi-gerincvel6i folyadékbol (CSF) izolalt S. pneumoniae esetében csak a meingitisre vonatkozdé értelmezéseket kell jelenteni. A CSF kivételével

minden mas mintabdl izolalt S. pneumoniae esetében az agyhartyagyulladast és nem agyhartyagyulladast feltételez6 értelmezéseket egyarant jelenteni kell.

9. A S. pneumoniae CSF izolatumai esetében csak a penicillinnel, vankomicinnel és cefotaximmal, ceftriaxonnal vagy meropenemmel végzett tesztelés

eredményeit kell rutinszeriien jelenteni.

10. A Comité de I'’Antibiogramme de la Société Francaise de Microbiologie (CA-SFM) 2019-es beszamolojaban feltiintetett értelmezési hatarértékek alapjan'®

MEGJEGYZES: A szoftver és a panel verzidja kozétti eltérések miatt a cimkén felsorolt interpretativ kritériumok
eltérhetnek a LabPro informacidkezel6ben talalhatéd kritériumoktol.

A MODSZER KORLATAI

1. Néhany igényes mikroorganizmus tovabbi kiegészitbket igényelhet, és nem feltétlenil ndvekedik a
MICroSTREP plus panelen. Ha nem észlelheté névekedés a névekedésvizsgalati cellaban, az nem teszi
ervénytelenné a panel eredményeit.

2. A MICroSTREP plus panelek kizarolag streptococcusok (az S. pneumoniae-t is ideértve) tesztelésére

szolgalnak.
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3. Bizonyos antimikrobialis szerek esetében enyhe fatyolossag fordulhat el6 par véletlenszer cellaban, ami
azzal magyarazhatdé, hogy bizonyos taptalajok 6sszetevdi csak részlegesen oldhatok. Ezt nem szabad
novekedésként értelmezni.

4. A MiC-eredményeket megfelel6 gyakorlattal rendelkezé klinikai szakembereknek kell kiértékelnilk,
akik ismereteik alapjan el tudjak donteni, hogy egy adott mikroorganizmus érzékenységi eredménye
elfogadhaté-e.

5. A MICroSTREP plus panel nem inkubalhaté CO, inkubatorban.
6. A kevert tenyészetek eredményei érvénytelenek.

7. Ha kritikus fontossagu a beteg kezelése szempontjabdl, alternativ tesztmddszert is kell hasznalni az S.
pneumoniae linezolidra vonatkozé eredményeinek kiadasa el6tt, amennyiben a MIC értéke 2 ug/mL.

8. Nem ismert, hogy a MICroSTREP plus panel kimutatja-e a moxifloxacin elleni rezisztenciat, mivel az
Osszehasonlité tesztelés id6pontjaban nem alltak rendelkezésre megfeleld rezisztens torzsek.

9. Téves érzékenységet és tévesen atugrott cellakat észleltek a MicroScan MICroSTREP plus panellel mért
és WalkAway rendszerrel leolvasott S. agalactiae esetében. Az S. agalactiae tesztelésekor manualisan kell
leolvasni a paneleket.

MINOSEG-ELLENORZES

Az antimikrobidlis szerek elfogadhatésagat olyan mikroorganizmusok vizsgalataval kell ellenérizni, amelyeknél
ismertek a MIC-tartomanyok. A javasolt American Type Culture Collection (ATCC) kontroll mikroorganizmusok
eredményeinek listajat lasd alabb.”

MICroSTREP plus Type 6 (B1016-170)

Antimikrobialis szerek Rov. S. pneumoniae E. faecalis
ATCC 49619' ATCC 29212'
Tartomany? Tartomany?
Amoxicillin-K klavulansav Aug < 1/0,5 n.a.
Ampicillin Am < 0,06-0,25 n.a.
Azitromicin Azi <0,12-0,25 n.a.
Cefepim Cpe <0,25 n.a.
Cefotaxim Cft <0,25 n.a.
Ceftriaxon Cax <0,25 n.a.
Cefuroxim Crm <0,25-1 n.a.
Kléramfenikol C <2-8 n.a.
Klaritromicin Cla <0,12 n.a.
Klindamicin Cd <0,06-0,12 n.a.
Daptomicin Dap <0,25-0,5 n.a.
Eritromicin E <0,06-0,12 n.a.
Levofloxacin Lvx <0,5-2 n.a.
Linezolid Lzd <1-2 n.a.
Meropenem Mer <0,25 n.a.
Minociklin Min n.a. 1->2
Moxifloxacin Mxf <0,25 n.a.
Penicillin P 0,25-1 n.a.
Prisztinamicin Prs <1 n.a.
Rifampicin Rif <0,5 n.a.
Tetraciklin Te <1 n.a.
Trimetoprim- T/S <0,25/4,75-1/19 n.a.
szulfametoxazol
Vankomicin Va <0,25-0,5 n.a.

1. American Type Culture Collection, Manassas, VA USA.
2. A varhaté tartomanyok a CLSI M100 dokumentumon alapulnak.

MINOSEGI JELLEMZOK

A MICroSTREP plus panel teljesitményjellemzéit tdbb klinikai laboratorium segitségével allapitottdk meg. Az
antimikrobialis szereket turbiditasi standardot alkalmazo technikaval tesztelték a MICroSTREP plus panelen, és
az eredmények leolvasasat manualisan végezték. A panelt 6sszehasonlitottak a CLSI javasolt médszere szerint
készitett referencia mikrohigité panellel. A MIC értékeket akkor tekintették alapvetéen megegyezének, ha a
MICroSTREP plus panel eredménye a referenciapanel £ egy kétszeres higitasan bellilre esett. A kategorikus
egyezés a MICroSTREP plus panel és a CLSI referencia interpretativ panel eredményeinek (S = érzékeny,

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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| = mérsékelten érzékeny vagy R = rezisztens) egyezése. Egyes esetekben a kategorikus egyezés az alapvet6
egyezés ala eshet.

Ez olyan esetben fordulhat el6, amikor jelent6s szamu mikroorganizmus MIC értéke egy kategorikus hatarértékhez
kozel esik, ami interpretativ hibdkhoz vezet. A magas alapvetd egyezési szazalék azt mutatja, hogy elfogadhaté
atfogo teljesitmény mellett + 1 higitasnyi fluktuacio jelentkezhet a hatarértéknél, ha a kategorikus hibakat nagyrészt
kisebb hibak okozzak.

REPRODUKALHATOSAG

Annak megerdsitése céljabol, hogy az ajanlott, az eljaras kézikonyvében ismertetett modszerekkel megfeleld
teljesitmény érhet6 el, tdbb klinikai vizsgaldhelyen reprodukalhatésagi vizsgalatokat végeztek.

A referencia-mddszerrel (CLSI) val6é szazalékos egyezés

Antimikrobialis szer # Tesztelt MIC Kategorikus
Amoxicillin-K klavulansav 296 99,0 97,3
Ampicillin 320 93,4 99,3
Azitromicin 562 99,3 98,2
Cefepim 563 96,3 96,6
Cefotaxim (meningitis)' 563 98,6 95,6
Cefotaxim (nem 563 98,6 98,2
meningitis)’

Ceftriaxon (meningitis)’ 563 97,5 94,7
Ceftriaxon (nem 563 97,5 97,9
meningitis)’

Cefuroxim-natrium 296 99,7 95,6
(parenteralis)

Cefuroxim-axetil (szajon 296 99,7 94,9
at)’

Kléramfenikol 562 100 99,6
Klaritromicin 562 98,6 98,0
Klindamicin 562 97,5 99,5
Daptomicin 376 96,5 97,9
Eritromicin 562 94,5 98,9
Levofloxacin 562 99,5 100
Linezolid 493 97,2 99,8
Meropenem 562 99,1 97,3
Moxifloxacin 127 99,2 99,2
Penicillin (meningitis)' 563 92,5 98,6
Penicillin (hem meningitis)’ 563 92,5 97,3
Penicillin (per os)' 563 92,5 96,4
Rifampicin 108 96,3 100
Tetraciklin? 563 92,9 99,5
Trimetoprim- 296 100 98,0
szulfametoxazol

Vankomicin 562 99,5 100

1. A ,meningitis”, a ,nem meningitis” és a ,per 0os” megjegyzés a Streptococcus pneumoniae esetében a teljesitményszamitashoz alkalmazott hatarértékekre
vonatkozik. Az 6sszes antimikrobialis hatarérték nem specifikus a fert6zés helyére vagy az antimikrobialis szer alkalmazasi modjara.

2 . Tetraciklin esetén a tetraciklin, illetve S. pneumoniae manualis leolvasasi médszerek soran kapott eredményei kdzotti MIC-eltérések altalaban egy
duplazé higitassal magasabbak a referenciamodszer eredményeinél.

A referencia-médszerrel (EUCAST) valé szazalékos egyezés

Antimikrobialis szer # Tesztelt MIC Kategorikus
Ampicillin 384 96,1 95,6
Azitromicin 257 98,1 99,2
Cefepim 366 95,9 94,3
Cefotaxim 192 97,4 93,8
Ceftriaxon 192 96,4 94,3
Cefuroxim-natrium 387 99,2 96,4
(parenteralis)

Kléramfenikol 218 96,3 100
Klaritromicin 475 98,3 97,9
Klindamicin 346 96,5 99,1
Daptomicin 281 97,2 99,3
Eritromicin 475 94,9 99,2
Levofloxacin 215 99,1 99,1
Linezolid 398 96,7 99,7

C91631-AA 110 of 265



Antimikrobialis szer # Tesztelt MIC Kategorikus
Meropenem (meningitis)’ 133 98,5 95,5
Meropenem (nem 91 95,6 100
meningitis)’

Minociklin 398 98,5 97,2
Moxifloxacin 398 97,5 100
Penicillin (meningitis)' 496 91,7 97,2
Penicillin (hem meningitis)’ 347 92,2 93,9
Prisztinamicin (SFM) 835 98,4 97,6
Tetraciklin 219 96,3 98,2
Trimetoprim- 218 97,7 99,1
szulfametoxazol

Vankomicin 342 98,8 100

1. A ,meningitis”, a ,nem meningitis” és a ,per 0os” megjegyzés a Streptococcus pneumoniae esetében a teljesitményszamitashoz alkalmazott hatarértékekre
vonatkozik. Az 6sszes antimikrobialis hatarérték nem specifikus a fert6zés helyére vagy az antimikrobialis szer alkalmazasi modjara.

JOTALLASI NYILATKOZAT

A rendszerre, illetve reagenseire a vonatkozo szerz6déses megallapodasban szereplé garancialis rendelkezések
vonatkoznak. A rutin megel6z6 karbantartasi eljarasok elvégzése az lgyfél feleléssége. Az ezen karbantartasi
eljarasok feltlintetett idétartamon bellliid6kdzénként torténé végrehajtasanak elmulasztasa miatt szilkkségessé valo
javitasok elvégzésérél a Beckman Coulter sajat belatasa szerint dont; az ilyen javitasok koltségei az Ugyfelet

terhelik.

A FELHASZNALO FIGYELMEBE

A MicroScan panelekkel 6sszefliggésben tortént minden sulyos eseményt jelenteni kell a Beckman Coulter részére,

valamint a felhasznalo és/vagy a beteg lakhelye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

ATDOLGOZASOK
ATDOLGOZAS |[DATUM LEIRAS
AA 2022. majus Els6 kiadas

Szimbdélumok listaja

A kovetkez6 szimbolumok a Beckman Coulter mikrobiologiai termékeinek cimkézésére hasznalhatok.

Szimboélumok listaja
Szimbolum Szimbélum megnevezése Standard leirasa Standard
® Ne hasznalja Ujra Olyan gyogyaszati eszkozt jelol, [ISO 15223-1, 5.4.2-es zaradék
amely nem hasznalhato fel ujra,
azaz csak egyetlen eljaras soran,
egyetlen betegen hasznalhato.
g Lejarati datum Azt a datumot jeldli, amely utan |[ISO 15223-1, 5.1.4-es zaradék
a gyogyaszati eszk6z mar nem
hasznélhato fel.
Tételkdd A tétel vagy a sarzs ISO 15223-1, 5.1.5-6s zaradék
beazonositasara szolgald gyartéi
tételkddot jeldli.
Katalégusszam A gybgyészati eszkdz ISO 15223-1, 5.1.6-0s zaradék
beazonositasara szolgalo gyartoi
katalégusszamot jeldli.
N Gyarto A gyogyaszati eszkdz gyartdjat |ISO 15223-1, 5.1.1-es zaradék
jeloli a 90/385/EGK, a 93/42/EGK
és a 98/79/EK jell eurdpai unids
iranyelveknek megfeleléen.
@ Gyartas datuma A gyogyaszati eszkdz gyartasanak |ISO 15223-1, 5.1.3-as zaradék
datumat jeldli.
[EC [rer] Meghatalmazott képvisel6 az Eurépai| Az Eurdpai Kézdsségen beluli  |ISO 15223-1, 5.1.2-es zaradék
Kozosségben hivatalos képviseletet jeldli.
W <n> teszthez elegendé mennyiséget | Az IVD-eszkdzzel végrehajthatd |1SO 15223-1, 5.5.5-6s zaradék
tartalmaz IVD-tesztek teljes szamat jeldli.
(A reagenskészletek altalaban
tartalmazzak).
In vitro diagnosztikai alkalmazasra Olyan gyogyaszati eszkozt jeldl, [1ISO 15223-1, 5.5.1-es zaradék
szolgal6 gyogyaszati eszkoz amely in vitro diagnosztikai
gyogyaszati eszkdzkeént
alkalmazando.
X Hoémérséklet-korlatozas A gyogyaszati eszkéz szamara |ISO 15223-1, 5.3.7-es zaradék
medfelelé hémérséklet-tartomanyt
jeldli.

C91631-AA

111 of 265




Szimboélumok listaja

Szimboélum Szimbélum megnevezése Standard leirasa Standard
Di] Olvassa el a hasznalati utasitast Arra utasitja a felhasznalét, hogy |[ISO 15223-1, 5.4.3-as zaradék
tekintse at a hasznalati utasitast.
c € CE jelzés Eurdpai megfeleléségi jeldlés n. a.
Tartalom n. a. n. a.
[CONTENTS[AST Tartalom (csomag) Antimikrobialis szer (révidités) n. a.

Feloldasi térfogat

ONTENTS Tartalom (csomag) Azonositashoz hasznalt szubsztrat [n- a.
(révidités)

Biztonsagi adatlap Biztonsagi adatlap jeltlése. n. a.

Made in USA Made in USA n. a. n. a.

Kizarélag exportra szant termék n. a. n. a.

n. a. n. a

Torékeny, 6vatosan kezelendd

Olyan gyogyaszati eszkozt jeldl,
amely eltdrhet vagy karosodhat, ha
nem kell6 korlltekintéssel kezelik.

ISO 15223-1, 5.3.1-es zaradék

Felfelé

A megfelelé fliggdleges
helyzetet jeldli

ISO 7000: 0623

Csak az Amerikai Egyesiilt Allamokra
vonatkozé6 adatok

Olyan informaciét jel6l, amely
kizarélag az Egyesiult Allamokban
eladéasra kerlild termékek
esetében szikséges.

Ex =)
S
T eed g
< c #
[’d
= E &

Kizarélag orvosi rendelvényre

Az USA Elelmiszer- és
Gyogyszer-engedélyezési Hivatala
(FDA) az alabbi figyelmeztetés
alternativajaként ismeri el:
JFigyelem! A szdvetségi torvények
értelmében ez az eszkdz
csak engedéllyel rendelkez6
egészségligyi szakemberek altal
vagy utasitasara értékesithetd.”

21CFR 801.109(b)(1)

Bioldgiai kockazat

Az orvostechnikai eszk6zh6z
kapcsolodo potencialis biologiai
kockazatot jelzi. Megjegyzés: Ez a
jel nem azonos a munkahelyeken
hasznalandé ,veszélyes bioldgiai
anyag” jellel.

ISO 15223-1, 5.4.1-es zaradék

Veszély!

n. a.

n. a.

ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be Supplied.
Part 1: General Requirements (ISO 15223-1: Orvostechnikai eszk6zdk. Orvostechnikai eszkdzoék cimkéin, cimkézésén és

tajékoztatoiban hasznalandd szimbélumok. 1. rész: Altalanos kévetelmények)

A Beckman Coulter, a stilizalt logd, valamint az itt emlitett Beckman Coulter termék- és szolgaltatasjegyek

a Beckman Coulter, Inc.
orszagokban.

védjegyei vagy bejegyzett védjegyei az Amerikai Egyesiilt Allamokban és maés
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MicroScan
Instrukcja procedur MICroSTREP plus 6, wieloregionowa

B1016-170

PRZEZNACZENIE

Panel MicroScan MICroSTREP plus 6 jest wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro przeznaczonym
do ilosciowego i jakosciowego okreslania wrazliwosci na s$rodki przeciwdrobnoustrojowe paciorkowcéw,
w tym Streptococcus pneumoniae z kolonii izolowanych. Metody inkubacji i okreslania wynikéw obejmuja
niezautomatyzowang inkubacje offline i odczyt reczny, jak réwniez zautomatyzowang inkubacje i odczyt
w analizatorach WalkAway i systemie zarzgdzania danymi LabPro.

UZYTKOWNIK DOCELOWY
Produkt jest przeznaczony do profesjonalnego uzytku w laboratoriach.

OMOWIENIE | ZASADA DZIALANIA

Testy wrazliwosci drobnoustrojow na srodki przeciwbakteryjne sg zminiaturyzowang wersjg testéw wrazliwosci
wykonywanych metodg rozcienczen w bulionie, ktore zostaty odwodnione. Ro6zne Srodki przeciwbakteryjne
rozciencza sie w wodzie lub w buforze do stezen mieszczgcych sie w zakresach interpretacji klinicznej. Panele
sg powtérnie nawadniane za pomocg bulionu Mueller-Hinton wzbogaconego 2-5% lizowang krwig koniska (LHB)
po inokulacji bulionu standardowg zawiesing drobnoustrojow.

Po 20-24 godzinach inkubacji w inkubatorze niezawierajgcym CO, minimalne stezenie hamujgce (MIC) dla
badanych drobnoustrojow okresla sie obserwujgc najnizsze stezenie antybiotyku powodujgce zahamowanie
wzrostu.'2:45678910111213 Pgnele mozna rowniez inkubowaé, a nastepnie odczytywa¢ w systemie MicroScan
Wa|kAway_1,2,4,5,6,7,8,10,11,12

Srodki przeciwbakteryjne Skrot MICroSTREP plus typu 6 B1016-170
Rozcieficzenia pg/mL
Amoksycylina-klawulanian potasu Aug 1/0,5-4/2
Ampicylina Am 0,064
Azytromycyna Azi 0,122
Cefepim Cpe 0,25-2
Cefotaksym Cft 0,25-2
Ceftriakson Cax 0,25-2
Cefuroksym Crm 0,25-2
Chloramfenikol C 2-8
Klarytromycyna Cla 0,12-2
Klindamycyna Cd 0,06-0,5
Daptomycyna Dap 0,252
Erytromycyna E 0,06-0,5
Lewofloksacyna Lvx 0,5-4
Linezolid Lzd 1-4
Meropenem Mer 0,25-2
Minocyklina Min 0,5-2
Moksyfloksacyna Mxf 0,252
Penicylina P 0,03—4
Prystynamycyna Prs 1-2
Ryfampicyna Rif 0,5-2
Tetracyklina Te 1-4
Trimetoprym-sulfametoksazol T/S 0,25/4,75-2/38
Wankomycyna Va 0,254

ZNACZENIE KLINICZNE

Wyniki testu wrazliwosci na leki przeciwdrobnoustrojowe sg stosowane w pofgczeniu z innymi wynikami
laboratoryjnymi i/lub wskaznikami klinicznymi w celu doprecyzowania wyboru terapii przeciwdrobnoustrojowej
u pacjentow objawowych.
OSTRZEZENIE | SRODKI OSTROZNOSCI

1. Do stosowania wyfgcznie w diagnostyce in vitro.

2. Przy wykonywaniu wszystkich procedur ze szczegdlnym uwzglednieniem kwestii, Zze inokulowane panele
zawierajg potencjalnie chorobotwércze drobnoustroje, nalezy stosowaé techniki aseptyczne i $rodki
ostroznosci wymagane podczas pracy z organizmami potencjalnie patogennymi.
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3. Materiat ten zawiera czynniki zakazne i nalezy go usuwac zgodnie z zasadami usuwania niebezpiecznych
odpadow biologicznych.

4. Bulion stuzgcy do uwodnienia paneli zawiera 2-5% lizatu krwi konskiej.

5. Wyniki analizy systemu zawsze nalezy interpretowaé w potgczeniu z wywiadem medycznym pacjenta, jego
obrazem klinicznym i innymi czynnikami o znaczeniu diagnostycznym.

6. Wylacznie do jednorazowego uzytku. Zadne panele MicroScan i materiaty zuzywalne nie powinny byé
uzywane ponownie, chyba ze okreslono inaczej (np. tace z pokrywg).

7. Ten produkt zawiera materiat(y) pochodzenia zwierzecego z odwodnionych podtozy mikrobiologicznych.
Podczas pracy z tym produktem nalezy przestrzegac ogdélnych wytycznych dotyczgcych bezpieczenstwa.

PRZECHOWYWANIE

Panele MICroSTREP plus nalezy przechowywaé w temperaturze 2-25°C.
KLASYFIKACJA ZAGROZEN WG GHS

Produkt nie zostat sklasyfikowany jako niebezpieczny

Karta charakterystyki jest dostepna pod adresem
beckmancoulter.com/techdocs
OZNAKA POGORSZENIA WLASCIWOSCI

Przechowywanie przez diuzszy czas w warunkach innych niz zalecane moze prowadzi¢ do utraty aktywnosci
srodkéw przeciwbakteryjnych. Nie uzywaé po uptywie terminu waznosci. W celu uzyskania szczegotowych
wskazéwek nalezy zwrdécic sie do lokalnego przedstawiciela lub dystrybutora firmy Beckman Coulter.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK

Odpowiednie probki powinny by¢ pobierane, transportowane i posiewane na podstawowych podtozach
selektywnych zgodnie z procedurami zalecanymi w dokumencie Manual of Clinical Microbiology (Podrecznik
mikrobiologii klinicznej).?

MATERIALY DOSTARCZONE

MICroSTREP plus typu 6 (B1016-170)

Instrukcja procedury i kontroli jakosci

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZANE

Wzorzec zmetnienia 0,5 w skali McFarlanda

Pipetor 100 L z jednorazowymi kohcdéwkami sterylnymi

Tace pokrywowe (B1010-56B lub odpowiedniki)

Papier do drukowania etykiet z kodami kreskowymi (B1018-129)

Ogodlne wyposazenie laboratoryjne

Zestaw inokulatoréw Inoculator-D, 60 szt./op. (B1013-5) lub 240 szt./op. (B1013-4)
Woda inokulacyjna, 3 mL (B1015-2)

Roztwor inokulacyjny, 3 mL (B1015-12)

Bulion Mueller-Hinton zawierajgcy 3% lizowanej krwi konskiej, 25 mL (B1015-25)
Przegladarka mikrorozcienczen

Drobnoustroje wzorcowe (zob. rozdziat dotyczgcy kontroli jakosci w tej instrukcji)
Zestaw do uwadniania/inokulacji RENOK (B1018-14) lub odpowiednik

Miernik zmetnienia

Worteksowanie

Pokrywy na tace WalkAway (B1018-18)
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PROCEDURA

Przygotowanie bulionu

1. Przed zastosowaniem pozostawi¢ bulion Muellera-Hintona z zawartoscig 3% lizowanej krwi konskiej do
osiggniecia temperatury pokojowe;.

2. Przed inokulacjg materiatu na panelach upewni¢ sie, ze bulion nie zostat uszkodzony w wyniku niewtasciwego
przechowywania lub postepowania. Mozna to zrobi¢, oceniajac nastepujgce wtasciwosci:

A. Bulion powinien by¢ przezroczysty i mie¢ zabarwienie od czerwonego do ciemnoczerwonego.

B. Bulion moze przybra¢ barwe lekko brgzowa, gdy zbliza sie termin uptywu waznosci, ale powinien
pozostawac przezroczysty. Zbrgzowienie nie bedzie miato wptywu na wyniki panelowe.

C. Nie uzywac bulionu metnego lub o nieprawidtowym zabarwieniu.

Przygotowanie paneli

1. Wyjaé panele z miejsca przechowywania. Nie wolno uzywac, jezeli opakowanie zostato uszkodzone
(rozszczelnione, przekiute lub rozdarte).

2. RozcigC torebke i wyjaé panel. Przed inokulacjg wszystkie studzienki panelu, z wyjgtkiem studzienki

lokacyjnej, powinny by¢ czyste. Jezeli panel byt przechowywany w lodéwce, nalezy natychmiast wyja¢ go
z foliowej torebki.

3. Nie nalezy stosowac paneli w nastepujgcych sytuacjach:
A. Brak jest pochtaniacza wilgoci lub jest on uszkodzony.
B. Studzienki panelu majg nieprawidiowe zabarwienie.

4. Przed powtérnym uwodnieniem panele powinny osiggngé temperature pokojowg. Panele mozna ustawiac
jeden na drugim, umieszczajgc przezroczystg pokrywke na gérze kazdego z nich. Wszystkie otwarte panele
nalezy wykorzysta¢ tego samego dnia lub wyrzucic.

Przygotowanie inokulum

Instytut CLSI zaleca okresowe sprawdzanie gestosci inokulum metodg liczenia kolonii. Szczegoétowe informacje
mozna znalez¢ w dokumencie CLSI M07-A10.

Technika wykorzystujgca wzorzec zmetnienia

TECHNIKA WYKORZYSTUJACA WZORZEC ZMETNIENIA JEST JEDYNA METODA ZATWIERDZONA DO
STOSOWANIA Z TYM RODZAJEM PANELU.

1. Za pomocg jatowego patyczka, ezy lub wacika dotkngé¢ powierzchni co najmniej 4—5 duzych lub 5-10 matych,
podobnych morfologicznie, dobrze wyizolowanych kolonii inkubowanych przez 16—-20 godzin na podtozu
agarowym bez $rodkéw hamujgcych wzrost drobnoustrojow (np. agar tryptozowo-sojowy z zawartoscig
5% krwi owczej lub agar czekoladowy), albo ich wystarczajgca liczbe do utworzenia inokulum 0,5 w skali
McFarlanda. Nie nalezy preparowac¢ inokulum z podtozy z koloniami punktowymi wykazujgcymi autolize.
Zaleca sie inkubacje w CO, o stezeniu 5-10%.

2. Emulsyfikowac¢ bakterie w 3 mL wody inokulacyjnej (woda dejonizowana sterylizowana w autoklawie) lub
w roztworze inokulacyjnym (0,9% NaCl sterylizowana w autoklawie).

3. Doktadnie zamkngc¢ i zworteksowaé zawiesing przez 2—-3 sekundy. Konncowe zmetnienie zawiesiny powinno
odpowiada¢ wzorcowi zmetnienia 0,5 w skali McFarlanda. Roéwnowazng metnos¢ mozna uzyskac przy
pomocy miernika zmetnienia MicroScan w zakresie 0,08 + 0,02.

4. Odmierzy¢ pipeta 0,1 mL (100 uL) zawiesiny standaryzowanej do 25 mL bulionu LHB. Doktadnie zamkngc¢
i wymieszac, odwracajgc probowke 8-10 razy.
Wydtuzenie czasu pomiedzy przygotowaniem materiatu do inokulacji a inokulacjg panelu o wiecej niz 15 minut
moze negatywnie wpltynaé na zywotno$¢ paciorkowcow.
Powtorne uwodnienie/inokulacja panelu

Inokulacje paneli przeprowadza sie za pomocg zestawu do uwadniania/inokulacji RENOK z inokulatorami
Inoculator-D. W przypadku stosowania innego systemu nalezy uwodni¢ kazdg studzienke stosujgc 115uL £10 pL
wiasciwej zawiesiny.

W celu potwierdzenia zywotnosci i czystosci badanych drobnoustrojow nalezy przygotowaé posiew redukcyjny
przez rozprowadzenie inokulum na odpowiednim podtozu agarowym i inkubacje w odpowiednich warunkach.
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Jezeli na plytce (podtozu) wystepujg co najmniej dwa rodzaje kolonii, nalezy je ponownie wyizolowac¢ i powtorzy¢
badanie.

1. Zdjg¢ pokrywe transferowg z zestawu do inokulacji. Zla¢ 25 mL bulionu inokulacyjnego (LHB) do korytka
posiewowego.

2. Natozyc¢ pokrywe transferowg. Delikatnie opukac pokrywe transferowg w kazdym rogu, upewniajgc sie, ze nie
ma pecherzykdéw powietrza. Pozostawi¢ pokrywe do zréwnowazenia w korytku posiewowym na co najmniej
20 sekund.

3. Dotagczy¢ zestaw do uwadniania/inokulacji RENOK do pokrywy transferowej i wprowadzi¢ inokulum.
Szczegély mozna znalez¢ w dokumencie RENOK Rehydrator/Inoculator System Operator’'s Manual
(Instrukcja obstugi systemu do uwadniania/inokulacji RENOK).

UWAGA: ze wzgledu na fizyczne wtasciwosci dodatku lizowanej krwi koniskiej, zaleca sie¢ wykonanie
wstepnego napetniania, aby zminimalizowaé ryzyko niewlasciwego wypelnienia studzienek panelu.
Aby przeprowadzi¢ wstepne napetnianie, nalezy wprowadzi¢ inokulum, jak przedstawiono powyzej.
Podczas gdy pokrywa transferowa nadal znajduje sie na korytku posiewowym, nacisnaé¢ srodkowy
przycisk uwalniajagcy w celu dozowania inokulum do korytka posiewowego. Drugi raz wprowadzi¢
inokulum do pokrywy transferowej.

4. Umiesci¢ aparat pokrywy transferowej zestawu do uwadniania/inokulacji RENOK na panelu MICroSTREP
plus i uwolni¢ inokulum do panelu.

5. Wzrokowo sprawdzi¢ prawidtowos¢ wypetnienia studzienek.
Inkubacja
1. Panele mozna inkubowaé w systemie WalkAway lub zewnetrznie w nastepujgcy sposob:

A. Aby zapewni¢ réwnomierng dystrybucje ciepta w trakcie inkubacji, panele nalezy ustawi¢ w grupach
jeden na drugim po 3-5 sztuk.

B. Umiescic¢ przezroczystg pokrywke na gorze kazdej grupy paneli, aby zapobiec parowaniu. Pokrywek
mozna uzywac wielokrotnie. Nie wolno odkazac pokrywek alkoholem. Mozna je czysci¢ wodg z mydtem.
Nalezy je dobrze optukac i pozostawi¢ do wyschniecia na powietrzu.

C. Inkubowac panele przez 20—24 godziny w temperaturze 35°C +1°C w inkubatorze niezawierajgcym CO..

Odczyt z paneli

Panele odczytuje sie recznie za pomocg posrednio skierowanego swiatta (np. w przeglgdarce mikrorozcienczen
MicroScan), a wyniki mozna zapisa¢ w arkuszu roboczym. Panele mozna réwniez odczyta¢ w systemie
MicroScan WalkAway. Informacje na temat odczytywania paneli w systemie MicroScan WalkAway mozna znalez¢
w odpowiedniej instrukcji obstugi.

1. Panele nalezy wyja¢ z inkubatora po 20-24 godzinach inkubaciji.

2. Wytrze¢ spdd panelu niestrzepigcg sie Sciereczkg w celu usuniecia wszystkich mozliwych skroplin
i zanieczyszczen.

3. Odczytywac panele tylko woéwczas, gdy studzienka kontroli wzrostu jest metna. Za niewystarczajgcy uwaza
sie wzrost w postaci delikathego zamglenia studzienki lub sytuacje, kiedy bulion jest przezroczysty.

4. Zapisa¢ wyniki we wtasciwym arkuszu roboczym.
5. Odczytywanie wrazliwosci na antybiotyki (MIC)

A. Wzrost w studzienkach przejawia sie zmetnieniem. Zmetnienie moze przyja¢ forme zamglenia na
catej powierzchni studzienki, punktu w jej sSrodkowej czesci lub wyraznego wzrostu ziarnistego w catej
objetosci. Zmiany koloru bulionu nie nalezy interpretowac jako wzrostu. Zmetnienie odczytuje sie przy
wykorzystaniu posrednio skierowanego swiatta.

B. Zapisac¢ wyniki MIC jak ponizej:

a. Po20-24 godzinach inkubacji zapisa¢ warto$¢ MIC jako najnizsze stezenie antybiotyku, przy ktérym
obserwuje sie zahamowanie wzrostu.

b. Jezeli wzrost wystepuje przy wszystkich stezeniach srodka przeciwbakteryjnego, wartos¢ MIC
zapisuje sie jako wiekszg niz (>) najwyzsze stezenie.

c. Jezeli wzrost nie wystepuje w zadnym ze stezeh antybiotyku, MIC jest zapisywane jako mniejsze
lub réwne od (=) najnizszego stezenia.
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d. Przezroczysta studzienka pomiedzy studzienkami wykazujgcymi wzrost bakterii (np. wzrost przy 1,
2i8 pg/mLibrak wzrostu przy 4 pg/mL) zwana jest studzienkg pomijang i powinna by¢ zignorowana.

e. Zanieczyszczenie punktowe w izolowanych studzienkach wskazuje na zanieczyszczenie. Test
nalezy powtorzyc.

WYNIKI

Interpretacja wynikow MIC

Wrazliwosc jest okreslana poprzez poréwnanie wartosci MIC uzyskanej dla danego leku w przypadku badanego
drobnoustroju wobec osiggalnego stezenia srodka przeciwbakteryjnego we krwi lub w moczu. Ponizsza tabela
zawiera kryteria interpretacji dla paciorkowcow.

Kryteria interpretacyjne dla paciorkowcow'

EUCAST? CLSP INNE*
Srodki przeciwbakteryjne Skrét S | R S | R S | R
Amoksycylina-klawulanian potasu — S. pneumoniae Aug - - - <2/1 4/2 >8/4 - - -
Ampicylina Am
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - - - - -
Paciorkowce beta-hemolizujgce® - - - <0,25 - - - - -
Paciorkowce zieleniejgce <0,5 1-2 >2 <0,25 0,5-4 =8 - - -
Azytromycyna®’ Azi
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,5 1 22 - - -
Paciorkowce (grupy A, B, C i G) <0,25 0,5 >0,5 - - - - - -
Paciorkowce beta-hemolizujgce - - - <0,5 1 22 - - -
Paciorkowce zieleniejgce - - - <0,5 1 >2 - - -
Cefepim Cpe
S. pneumoniae <1 2 >2 <1 2 24 - - -
Paciorkowce beta-hemolizujgce® - - - <0,5 - - - - -
Paciorkowce zieleniejgce <0,5 - >0,5 <1 2 24 - - -
Cefotaksym Cft
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - - - -
S. pneumoniae (zapalenie opon mézgowych) - - - <0,5 1 22 - - -
S. pneumoniae (inne niz zapalenie opon mézgowych) - - - <1 2 24 - - -
Paciorkowce beta-hemolizujgce® - - - <0,5 - - - - -
Paciorkowce zieleniejace <0,5 - >0,5 <1 2 24 - - -
Ceftriakson Cax
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - - - - -
S. pneumoniae (zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych)®® - - - <0,5 1 22 - - -
S. pneumoniae (zakazenia inne niz zapalenie opon - - - <1 2 24 - - -
mozgowo-rdzeniowych)®®
Paciorkowce beta-hemolizujgce® - - - <0,5 - - - - -
Paciorkowce zieleniejgce <0,5 - >0,5 <1 2 24 - - -
Aksetil cefuroksymu (posta¢ doustna) — S. pneumoniae Crm - - - <1 2 24 - - -
Cefuroksym sodowy (posta¢ pozajelitowa) Crm
S. pneumoniae <0,5 1 >1 <0,5 1 22 - - -
Paciorkowce zieleniejace <0,5 - >0,5 - - - - - -
Chloramfenikol® C
S. pneumoniae <8 - >8 <4 - 28 - - -
Paciorkowce (grupy A, B, C i G) <8 - >8 - - - - - -
Paciorkowce beta-hemolizujgce - - - <4 8 16 - - -
Paciorkowce zieleniejgce - - - <4 8 216 - - -
Klarytromycyna®’ Cla
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,25 0,5 1 - - -
Paciorkowce (grupy A, B, C i G) <0,25 0,5 >0,5 - - B B - -
Paciorkowce beta-hemolizujgce - - - <0,25 0,5 21 - - -
Paciorkowce zieleniejgce - - - <0,25 0,5 21 - - -
Klindamycyna® Cd
S. pneumoniae <0,5 - >0,5 | =0,25 0,5 21 - - -
Paciorkowce (grupy A, B, C i G) <0,5 - >0,5 - - - - - -
Paciorkowce beta-hemolizujgce - - - <0,25 0,5 21 - - -
Paciorkowce zieleniejace <0,5 - >0,5 <0,25 0,5 21 - - -
Daptomycyna Dap
Paciorkowce (grupy A, B, Ci G) <1 - >1 - - - - - -
Paciorkowce beta-hemolizujgce® - - - <1 - - - - -
Paciorkowce zieleniejgce® - - - <1 - - - - -
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EUCAST? CLSP INNE*
Srodki przeciwbakteryjne Skrét S | R S | R S | R
Erytromycyna®’ E
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,25 0,5 21 - - -
Paciorkowce (grupy A, B, C i G) <0,25 0,5 >0,5 - - - - - -
Paciorkowce beta-hemolizujgce - - - <0,25 0,5 21 - - -
Paciorkowce zieleniejgce - - - <0,25 0,5 21 - - -
Lewofloksacyna Lvx
S. pneumoniae (EUCAST 9.0) <2 - >2 <2 4 28 - - -
Paciorkowce (grupy A, B, C i G) (EUCAST 9.0) <1 2 >2 - - - - - -
Paciorkowce beta-hemolizujgce - - - <2 4 28 - - -
Paciorkowce zieleniejgce - - - <2 4 >8 - - -
Linezolid Lzd
S. pneumoniae® (EUCAST 9.0) <2 4 >4 <2 - - - - -
Paciorkowce (grupy A, B, C i G) (EUCAST 9.0) <2 4 >4 - - - - - -
Paciorkowce beta-hemolizujgce® - - - <2 - - - - -
Paciorkowce zieleniejgce® - - - <2 - - - - -
Meropenem® Mer
S. pneumoniae - - - <0,25 0,5 21 - - -
S. pneumoniae (zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych) <0,25 | 0,5-1 >1 - - - - - -
(EUCAST 8.1)
S. pneumoniae (inne niz zapalenie opon mézgowych) <2 - >2 - - - - - -
Paciorkowce beta-hemolizujgce® - - - <0,5 - - - - -
Paciorkowce zieleniejgce® <2 - >2 <0,5 - - - - -
Minocyklina Min
S. pneumoniae (EUCAST 9.0) <0,5 1 >1 - - - - - -
Paciorkowce (grupy A, B, C i G) (EUCAST 9.0) <0,5 1 >1 - - - - - -
Moksyfloksacyna Mxf
S. pneumoniae <0,5 - >0,5 <1 2 24 - - -
Paciorkowce (grupy A, B, C i G) (EUCAST 6.0) <0,5 1 >1 - - - - - -
Penicylina P
S. pneumoniae (zapalenie opon mézgowych) <0,06 - >0,06 | <0,06 - 20,12 - - -
S. pneumoniae (inne niz zapalenie opon mézgowych) <0,06 | 0,12-2 >2 <2 4 28 - - -
S. pneumoniae (droga pokarmowa) - - - <0,06 | 0,12-1 22 - - -
Paciorkowce (grupy A, B, C i G) <0,25 - >0,25 - - - - - -
Paciorkowce beta-hemolizujgce® - - - <0,12 - - - - -
Paciorkowce zieleniejgce <0,25 | 0,5-2 >2 <0,12 0,25-2 24 - - -
Prystynamycyna'® Prs
S. pneumoniae - - - - - - <1 - >1
Paciorkowce - - - - - - <1 2 >2
Rifampicyna — S. pneumoniae Rif - - - <1 2 >4 - - -
Tetracyklina Te
S. pneumoniae <1 2 >2 <1 2 24 - - -
Paciorkowce (grupy A, B, C i G) <1 2 >2 - - - - - -
Paciorkowce beta-hemolizujgce - - - <2 4 28 - - -
Paciorkowce zieleniejgce - - - <2 4 >8 - - -
Trimetoprym-sulfametoksazol T/S
S. pneumoniae <119 | 2/38 | >2/38 |<0,5/9,5|1/19-2/38| =24/76 - - -
Paciorkowce (grupy A, B, Ci G) <1/19 2/38 >2/38 - - - - - -
Wankomycyna Va
S. pneumoniae® <2 - >2 <1 - - - - -
Paciorkowce (grupy A, B, C i G) <2 - >2 - - - - - -
Paciorkowce beta-hemolizujgce® - - - <1 - - - - -
Paciorkowce zieleniejgce® <2 - >2 <1 - - - - -

1. Nie udowodniono bezpieczenstwa i skutecznosci srodkéw przeciwdrobnoustrojowych znajdujgcych sie w tym panelu w leczeniu zakazen klinicznych
wywotanych wszystkimi badanymi organizmami. Informacje dotyczace zgtaszania wynikéw dziatania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych o wykazanej
aktywnosci wobec grup organizméw in vitro lub w zakazeniach klinicznych mozna znalez¢ w odpowiednich dokumentach wytycznych oraz w ulotce
dotgczonej do opakowania leku.

2. Na podstawie EUCAST 10."

3. Na podstawie interpretacyjnych wartosci granicznych wskazanych w dokumencie CLSI M100, wyd. 30."

4. Wartosci INNE moga opiera¢ sie na SFM lub wartosciach granicznych okreslonych przez producenta. Szczegoétowe informacje zawarto w przypisach.

5. Brak szczepdw opornych w chwili obecnej uniemozliwia instytutowi CLSI definiowanie jakichkolwiek kategorii wynikéw innych niz ,wrazliwe”. Szczepy, dla
ktérych uzyskano wyniki sugerujgce ,brak wrazliwosci”, nalezy przesta¢ do laboratorium referencyjnego do dalszych badan.

6. Zgtaszane bedg tylko leki stosowane ogdlnie.

7. Wrazliwos$¢ i opornos$¢ na azytromycyne i klarytromycyne mozna przewidzie¢ na podstawie badania erytromycyny.

8. W przypadku izolatéw S. pneumoniae pochodzgcych z ptynu mézgowo-rdzeniowego (PMR) nalezy zgtaszaé wytacznie interpretacje dotyczace zapalenia
opon moézgowo-rdzeniowych. W przypadku izolatéw S. pneumoniae pochodzacych ze wszystkich probek innych niz PMR nalezy zgtaszac¢ interpretacje
zaréwno dotyczace zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych, jak i innych zakazen.

9. Dla izolatow S. pneumoniae pochodzgcych z PMR nalezy rutynowo zgtasza¢ wytacznie wyniki badan wykorzystujgcych penicyling, wankomycyne oraz
cefotaksym lub ceftriakson lub meropenem.

10. Na podstawie interpretacyjnych wartosci granicznych wskazanych w raporcie Komitetu Antybiogramowego Francuskiego Towarzystwa
Mikrobiologicznego (CA-SFM) za 2019 rok'®
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UWAGA: kryteria interpretaciji wymienione na etykiecie mogg sie rézni¢ od kryteriow w menedzerze informaciji
LabPro ze wzgledu na réznice oprogramowania i wersji panelu.

OGRANICZENIA METODY

1.

o

Niektére drobnoustroje wymagajgce okreslonych warunkéw, moga potrzebowaé wzbogacenia dodatkowymi
sktadnikami i moga nie rosng¢ na panelu MICroSTREP plus. Jezeli nie wystepuje wzrost w studzience
wzrostowej, wyniki uzyskane z panelu sg niewazne.

Panele MICroSTREP plus sg przeznaczone wytgcznie do badania paciorkowcéw (w tym S. pneumoniae).

W studzienkach niektorych srodkéw przeciwbakteryjnych moze wystgpi¢ niewielkie zmetnienie zwigzane
Z niepetnym rozpuszczeniem niektorych sktadnikow podtoza. Nie nalezy interpretowac tego jako wzrostu.

Interpretacje wynikéw MIC testu powinien przeprowadza¢ wykwalifikowany personel kliniczny, ktéry powinien
wykorzystywac¢ wiedze i wyniki innych wymaganych badan poréwnawczych przed okresleniem wrazliwosci
drobnoustroju.

Panel MICroSTREP plus nie powinien by¢ inkubowany w inkubatorze zawierajgcym CO.,.
Wyniki uzyskane z hodowli mieszanych nie sg wazne.

Przed zgtoszeniem wynikéw dla S. pneumoniae w przypadku zastosowania linezolidu, jesli wartos¢ MIC
wynosi 2 ug/mL, a lek ten ma kluczowe znaczenie dla leczenia pacjenta, nalezy uzy¢ innych metod testowania.

Zdolnos¢ paneli MICroSTREP plus do wykrywania opornosci na moksifloksacyne jest nieznana ze wzgledu
na brak wtasciwych szczepdw opornych w momencie wykonywania testow poréwnawczych.

W przypadku odczytu wynikéw dla szczepu S. agalactiae z paneli MicroScan MICroSTREP plus w systemie
WalkAway zaobserwowano wystepowanie fatszywych wynikéw testu wrazliwosci oraz fatszywych studzienek
pomijanych. W przypadku testéw przeprowadzanych dla szczepu S. agalactiae panele nalezy odczytywaé
recznie.

KONTROLA JAKOSCI

Dopuszczalnos¢ srodkéw przeciwbakteryjnych nalezy sprawdzaé przez badanie drobnoustrojdw o znanych
zakresach wartosci MIC. Wyniki dla zalecanych szczepdw wzorcowych ATCC (American Type Culture Collection)
przedstawiono ponizej.”

MICroSTREP plus typu 6 (B1016-170)

Srodki przeciwbakteryjne |Skrot S. pneumoniae E. faecalis
ATCC 49619' ATCC 29212"
Zakres? Zakres?
Amoksycylina-klawulanian Aug <1/0,5 ND.
potasu
Ampicylina Am < 0,06-0,25 ND.
Azytromycyna Azi <0,12-0,25 ND.
Cefepim Cpe <0,25 ND.
Cefotaksym Cft <0,25 ND.
Ceftriakson Cax <0,25 ND.
Cefuroksym Crm <0,25-1 ND.
Chloramfenikol C <2-8 ND.
Klarytromycyna Cla <0,12 ND.
Klindamycyna Cd <0,06-0,12 ND.
Daptomycyna Dap <0,25-0,5 ND.
Erytromycyna E <0,06-0,12 ND.
Lewofloksacyna Lvx <0,5-2 ND.
Linezolid Lzd <1-2 ND.
Meropenem Mer <0,25 ND.
Minocyklina Min ND. 1->2
Moksyfloksacyna Mxf <0,25 ND.
Penicylina P 0,25-1 ND.
Prystynamycyna Prs <1 ND.
Ryfampicyna Rif <0,5 ND.
Tetracyklina Te <1 ND.
Trimetoprym- T/S <0,25/4,75-1/19 ND.
sulfametoksazol
Wankomycyna Va <0,25-0,5 ND.

1. American Type Culture Collection, Manassas, VA USA.

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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2. Zakresy wartosci oczekiwanych na podstawie dokumentu CLSI M100.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI

Charakterystyka dziatania paneli MICroSTREP plus zostata okre$lona w wielu laboratoriach klinicznych. Srodki
przeciwbakteryjne byly badane na panelach MICroSTREP plus przy wykorzystaniu techniki wzorca zmetnienia,
a wyniki byty odczytywane recznie. Poréwnanie wynikdw przeprowadzano wzgledem referencyjnego panelu
mikrorozcienczen przygotowanego zgodnie z metodg zalecang przez CLSI. Wartosci MIC byty traktowane jako
zasadniczo zgodne, gdy wartosci panelu MICroSTREP plus miescity sie w zakresie + jedno rozcienczenie
dwukrotne w odniesieniu do metody referencyjnej. Zgodnos¢ kategoryczna wystepowata, jezeli wyniki paneli
MICroSTREP plus i wyniki interpretacji CLSI byty zgodne (S — wrazliwe, | — $rednio wrazliwe lub R — oporne).
Moga zaistnieC sytuacje, kiedy wartos¢ zgodnosci kategorycznej jest mniejsza niz wartos¢ zgodnosci zasadniczej.

Moze sie tak zdarzy¢, jezeli znaczaca liczba wartosci MIC drobnoustrojow znajduje sie w okolicy punktu
granicznego dla kategorii, prowadzgc do btedow interpretacji. Wysoka zgodnosé wskaznikéw procentowych
zgodnosci podstawowej wskazuje, ze wahania rozciehczenia 1 w wartosci granicznej mogg wystgpié
w dopuszczalnych ogdlnych granicach dziatania, jezeli btedy kategorii wynikajg w wiekszosci z mniejszych bteddw.

ODTWARZALNOSC

Aby potwierdzi¢ akceptowane witasciwosci testu, wykonano badania powtarzalnosci testu w wielu osrodkach
klinicznych, stosujgc metody opisane w instrukcji procedury.

Zgodnosé procentowa z metoda referencyjna (CLSI)

Srodek Liczba badanych MIC Oznaczenie kategorii
przeciwbakteryjny

Amoksycylina-klawulanian 296 99,0 97,3

potasu

Ampicylina 320 93,4 99,3
Azytromycyna 562 99,3 98,2

Cefepim 563 96,3 96,6
Cefotaksym 563 98,6 95,6

(zapalenie opon

mozgowo-rdzeniowych)'
Cefotaksym (zakazenia 563 98,6 98,2
inne niz zapalenie opon
moézgowo-rdzeniowych)’
Ceftriakson 563 97,5 94,7
(zapalenie opon

moézgowo-rdzeniowych)'
Ceftriakson (zakazenia 563 97,5 97,9
inne niz zapalenie opon
mozgowo-rdzeniowych)'

Cefuroksym sodowy 296 99,7 95,6
(postac pozaijelitowa)

Aksetyl cefuroksymu 296 99,7 94,9
(posta¢ doustna)’

Chloramfenikol 562 100 99,6
Klarytromycyna 562 98,6 98,0
Klindamycyna 562 97,5 99,5
Daptomycyna 376 96,5 97,9
Erytromycyna 562 94,5 98,9
Lewofloksacyna 562 99,5 100
Linezolid 493 97,2 99,8
Meropenem 562 99,1 97,3
Moksyfloksacyna 127 99,2 99,2
Penicylina 563 92,5 98,6

(zapalenie opon

moézgowo-rdzeniowych)'
Penicylina (zakazenia 563 92,5 97,3
inne niz zapalenie opon
mozgowo-rdzeniowych)'

Penicylina (postac 563 92,5 96,4
doustna)’

Ryfampicyna 108 96,3 100
Tetracyklina? 563 92,9 99,5
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Srodek Liczba badanych MIC Oznaczenie kategorii
przeciwbakteryjny

Trimetoprym- 296 100 98,0
sulfametoksazol

Wankomycyna 562 99,5 100

1. ,Zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych”, ,zakazenia inne niz zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych” i ,posta¢ doustna” odnoszg sie do wartosci
granicznych dla Streptococcus pneumoniae wykorzystywanych do obliczania parametréw dziatania. Zadne warto$ci graniczne dla $rodkéw
przeciwdrobnoustrojowych nie sg swoiste dla miejsca zakazenia ani sposobu podawania srodkéw przeciwdrobnoustrojowych.

2 . W przypadku tetracykliny odchylenie wartosci MIC dla tetracykliny i S. pneumoniae przy manualnych metodach odczytu byto zazwyczaj o jedno
dwukrotne rozcienczenie wyzsze niz dla metody referencyjne;j.

Zgodnos$¢ procentowa z metoda referencyjng (EUCAST)

Srodek Liczba badanych MIC Oznaczenie kategorii
przeciwbakteryjny

Ampicylina 384 96,1 95,6
Azytromycyna 257 98,1 99,2
Cefepim 366 95,9 94,3
Cefotaksym 192 97,4 93,8
Ceftriakson 192 96,4 94,3
Cefuroksym sodowy 387 99,2 96,4
(postac pozaijelitowa)

Chloramfenikol 218 96,3 100
Klarytromycyna 475 98,3 97,9
Klindamycyna 346 96,5 99,1
Daptomycyna 281 97,2 99,3
Erytromycyna 475 94,9 99,2
Lewofloksacyna 215 99,1 99,1
Linezolid 398 96,7 99,7
Meropenem 133 98,5 95,5

(zapalenie opon

moézgowo-rdzeniowych)'
Meropenem (zakazenia 91 95,6 100
inne niz zapalenie opon
moézgowo-rdzeniowych)'

Minocyklina 398 98,5 97,2
Moksyfloksacyna 398 97,5 100
Penicylina 496 91,7 97,2

(zapalenie opon

moézgowo-rdzeniowych)'
Penicylina (zakazenia 347 92,2 93,9
inne niz zapalenie opon
mozgowo-rdzeniowych)'

Prystynamycyna (SFM) 835 98,4 97,6
Tetracyklina 219 96,3 98,2
Trimetoprym- 218 97,7 99,1
sulfametoksazol

Wankomycyna 342 98,8 100

1. ,Zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych”, ,zakazenia inne niz zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych” i ,posta¢ doustna” odnoszg si¢ do wartosci
granicznych dla Streptococcus pneumoniae wykorzystywanych do obliczania parametréw dziatania. Zadne wartosci graniczne dla $rodkéw
przeciwdrobnoustrojowych nie sg swoiste dla miejsca zakazenia ani sposobu podawania $srodkéw przeciwdrobnoustrojowych.

WARUNKI GWARANCJI

System jest objety gwarancjg i podlega warunkom gwarancji zawartym w umowie dotyczgcej systemu lub jego
odczynnikow. Klient jest odpowiedzialny za przeprowadzanie procedur rutynowej konserwacji zapobiegawcze;.
Naprawy wynikajgce z nieprzeprowadzania tych procedur konserwacyjnych we wskazanych odstepach czasu firma
Beckman Coulter wykonuje wedtug wlasnego uznania i na koszt klienta.

INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Kazdy powazny incydent, ktory wystgpit w zwigzku z panelami MicroScan, nalezy zgtosi¢ firmie Beckman Coulter
i wikasciwemu organowi panstwa czionkowskiego, w ktorym uzytkownik lub pacjent majg miejsce zamieszkania.

HISTORIA ZMIAN

WERSJA DATA OPIS
AA Maj 2022 r. Pierwsze wydanie
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Legenda symboli

Nastepujgce symbole mogg by¢ stosowane do oznakowania produktéw mikrobiologicznych firmy
Beckman Coulter.

Legenda symboli
Symbol Nazwa symbolu Opis normy Standard
® Nie uzywac¢ ponownie Wskazuje, ze urzgdzenie ISO 15223-1, punkt 5.4.2
medyczne jest przeznaczone
do jednorazowego uzytku lub
do uzycia u jednego pacjenta
podczas jednego zabiegu.
Termin waznosci Wskazuje date, po uptywie ISO 15223-1, punkt 5.1.4
ktorej urzgdzenie medyczne nie
nadaje sie do uzytku.

r©d

Kod partii Wskazuje kod partii producenta, [ISO 15223-1, punkt 5.1.5
dzieki ktéremu mozna
zidentyfikowac¢ partie lub serie.
Numer katalogowy Wskazuje numer katalogowy ISO 15223-1, punkt 5.1.6

producenta, dzieki ktéremu
mozna zidentyfikowa¢ urzgdzenie
medyczne.

Producent Wskazuje producenta urzgdzenia [ISO 15223-1, punkt 5.1.1
medycznego zgodnie z definicjami
podanymi w dyrektywach UE
90/385/EWG, 93/42/EWG

E

i 98/79/WE.
@ Data produkc;ji Wskazuje date produkcji urzgdzenia|ISO 15223-1, punkt 5.1.3
medycznego.
[EC [rer] Autoryzowany przedstawiciel we Wskazuje autoryzowanego ISO 15223-1, punkt 5.1.2
Wspdlnocie Europejskiej przedstawiciela we Wspdlnocie
Europejskie;j.
W Wystarczy na wykonanie <n>testow | Wskazuje catkowitg liczbe testow [ISO 15223-1, punkt 5.5.5

IVD, ktére mozna przeprowadzi¢
za pomocg danego testu IVD.
(Zazwyczaj umieszczone na
zestawach odczynnikéw).
Diagnostyczne urzadzenie medyczne Wskazuje urzadzenie ISO 15223-1, punkt 5.5.1
do badan in vitro przeznaczone do stosowania
jako urzadzenie medyczne do
diagnostyki in vitro.
JH Ograniczenia temperatury Wskazuje granice temperatury, do |ISO 15223-1, punkt 5.3.7
jakich mozna bezpiecznie uzywaé
urzgdzenia medycznego.

Zapoznac sie z instrukcjg uzycia Wskazuje konieczno$¢ zapoznania [ISO 15223-1, punkt 5.4.3
sie z instrukcjg uzycia.
Znak CE Znak zgodnosci z normami ND.
Unii Europejskiej
Zawartos¢ ND. ND.
[CONTENTS[AST Zawartos¢ (opakowania) Srodek przeciwbakteryjny (skrét) |ND.
Zawartos¢ (opakowania) Substrat identyfikacyjny (skrot) [ND.
Karta Charakterystyki Wskazuje karte charakterystyki |ND.
Bezpieczenstwa substanciji.
Made in USA ND. ND.
Wytgcznie do zastosowania ND. ND.
eksportowego
—— Objetos¢ do przygotowania ND. ND.
! Delikatne elementy. Obchodzi¢ sie Wskazuje urzgdzenie medyczne, |[ISO 15223-1, punkt 5.3.1
ostroznie. ktére moze ztamac sie lub zostac
uszkodzone, jezeli nie bedzie
obstugiwane ostroznie.
Ta strong do gory Wskazuje prawidtowg pozycje [ISO 7000: 0623
T T pionowg
Info For USA Informacje wytgcznie dla USA Wskazuje informacje, ktére sg  |ND.
Only wymagane wytacznie w przypadku

produktéw przeznaczonych
do sprzedazy w Stanach
Zjednoczonych.
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Legenda symboli

Symbol Nazwa symbolu Opis normy Standard
Wytgcznie do stosowania z przepisu Uznawane przez amerykanskg |21CFR 801.109(b)(1)
m lekarza agencje FDA jako alternatywa

dla zapisu ,Przestroga: Prawo
federalne zezwala na sprzedaz
niniejszego urzadzenia wytacznie
przez lekarza majgcego prawo
wykonywania zawodu lub na
jego zlecenie”
.)\ Zagrozenia biologiczne Wskazuje na wystepowanie ISO 15223-1, punkt 5.4.1
W potencjalnych zagrozen
biologicznych zwigzanych
z wyrobem medycznym. Uwaga:
symbolu tego nie nalezy myli¢ ze
znakiem ,Zagrozenie biologiczne”
przeznaczonym do uzytku
W miejscu pracy.
Niebezpieczenstwo ND. ND.

ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be Supplied. Part
1: General Requirements. (ISO 15223-1: Urzadzenia medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych,
w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach — Czes$¢ 1: Wymagania ogodlne).

Beckman Coulter, stylizowane logo oraz wymienione w tym dokumencie znaki produktow i ustug firmy
Beckman Coulter sg znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Beckman Coulter, Inc.
w Stanach Zjednoczonych i innych krajach.
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MicroScan
Procesni prirucka panelu MICroSTREP plus 6, multiregionalni

B1016-170

URCENE POUZITI

Panel MicroScan MICroSTREP plus 6 je zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro uréeny ke kvantitativnimu
a kvalitativnimu stanoveni citlivosti na antimikrobialni latky u streptokok(l v€etné Streptococcus pneumoniae

z izolovanych kolonii. Metody inkubace a stanoveni vysledkd zahrnuji neautomatizovanou offline inkubaci
a manualni ¢teni a automatizovanou inkubaci a ¢teni na pfistroji WalkAway se systémem spravy dat LabPro.

ZAMYSLENY UZIVATEL
Tento produkt je uréen pro profesionalni laboratorni pouZiti.

SHRNUTI A PRINCIP

Testy citlivost na antimikrobialni latky jsou miniaturni dehydratované verze dilu¢nich testl citlivosti v zivné pidé.
Ruzné antimikrobialni latky jsou nafedéné ve vodé nebo pufru na koncentrace, které pokryvaji rozsah vyznamny
z klinického hlediska. Po inokulaci zivné pldy se standardizovanou suspenzi organismu se panely rehydratuji
pomoci zivné pudy Mueller-Hintonové s pfidavkem 2-5 % lyzované koriské krve (LHB).

Po 20-24hodinové inkubaci v inkubatoru (ne v CO, inkubatoru) se stanovi minimalni inhibi¢ni koncentrace

rdstu.234se78010111213 PFpadné muze byt panel inkubovan a vyhodnocen systémem MicroScan WalkAway. 24567810112

Antimikrobialni latky Zkr. Redéni panelu MICroSTREP plus typ 6
B1016-170 (ug/ml)
Amoxicillin-klavulanat draselny Aug 1/0,5-4/2
Ampicilin Am 0,064
Azitromycin Azi 0,12-2
Cefepim Cpe 0,25-2
Cefotaxim Cft 0,25-2
Ceftriaxon Cax 0,25-2
Cefuroxim Crm 0,25-2
Chloramfenikol C 2—8
Klaritromycin Cla 0,12-2
Klindamycin Cd 0,06-0,5
Daptomycin Dap 0,25-2
Erythromycin E 0,06-0,5
Levofloxacin Lvx 0,54
Linezolid Lzd 1-4
Meropenem Mer 0,25-2
Minocyklin Min 0,5-2
Moxifloxacin Mxf 0,25-2
Penicilin P 0,034
Pristinamycin Prs 1-2
Rifampin Rif 0,5-2
Tetracyklin Te 1-4
Trimetoprim-sulfametoxazol T/S 0,25/4,75-2/38
VVankomycin Va 0,25-4

KLINICKA VYZNAMNOST
Vysledky testu citlivosti na antimikrobika se pouzivaji ve spojeni s dalSimi laboratornimi vysledky a/nebo klinickymi
ukazateli k pfesnéjSimu vybéru antimikrobialni terapie u symptomatickych pacienta.
VAROVANIi A BEZPECNOSTNi OPATRENI
1. Pouze pro diagnostiku in vitro.

2. Pii v8ech postupech pouzivejte aseptické techniky a dodrZujte zavedena preventivni opatfeni proti
mikrobiologickym rizikim. Obzvlasté méjte na paméti, Ze inokulované panely obsahuji potencialné patogenni
organismy.

3. Tento material obsahuje infekéni agens a mél by byt likvidovan podle postupd vhodnych pro biologicky
nebezpecny odpad.

4. Zivna puda pouzivana k rehydrataci panelu obsahuje 2-5 % lyzované koriské krve.
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5. Vysledky tohoto testu by vzdy mély byt interpretovany ve spojeni s Iékafskou anamnézou pacienta, klinickymi
projevy a dalSimi nalezy.

6. Pouze na jedno pouziti. Zadné panely MicroScan a spotfebni materialy nesmi byt pouzivany opakované,
pokud neni uvedeno jinak (napf. kryty).

7. Tento vyrobek obsahuje material(y) zivoc€iSného plvodu z dehydratovanych mikrobiologickych médii. P¥i
manipulaci s timto produktem dodrzZujte obecné bezpecnostni smérnice pro ochranu.

SKLADOVANI
Panely MICroSTREP plus se musi skladovat pfi teploté 2-25 °C.

KLASIFIKACE NEBEZPECi PODLE GHS
Neni klasifikované jako nebezpelné

Bezpecnostni list je k dispozici na internetové adrese
beckmancoulter.com/techdocs.
ZNAMKY ZHORSENI KVALITY

Dlouhodobym skladovanim za jinych nez doporu¢enych podminek muze ve vysledku dochazet ke ztraté funkénosti
antimikrobialnich latek. Nepouzivejte po uplynuti data exspirace. DalSi informace vam na vyzadani poskytne
zastupce nebo dodavatel spoleénosti Beckman Coulter.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Vhodné vzorky by mély byt odebrany, transportovany a umistény na primarni izolaéni médium podle doporuéenych
postupl v dokumentu Manual of Clinical Microbiology (Pfirucka klinické mikrobiologie).?

POSKYTNUTE MATERIALY
MICroSTREP plus typ 6 (B1016-170)
Procesni pfiruc¢ka a pfirucka QC
VYZADOVANE, ALE NEPOSKYTNUTE MATERIALY
McFarlanduiv standard zakalu stupné 0,5
Pipeta a jednorazové sterilni $pi¢ky na objem 100 pl
Kryty (B1010-56B nebo ekvivalentni)
Papir na &titky s ¢arovym kodem (B1018-129)
Bézné laboratorni vybaveni
Sada Inoculator-D, 60/baleni (B1013-5) nebo 240/baleni (B1013-4)
Inokulaéni voda, 3 ml (B1015-2)
Inokulaéni fyziologicky roztok, 3 ml (B1015-12)
Zivna pada Mueller-Hintonové s 3 % lyzované koriské krve, 25 ml (B1015-25)
Pfistroj Microdilution Viewer
Organismy pro kontrolu kvality (viz oddil QC v této pfirucce)
Rehydratacni/inokulaéni systém RENOK (B1018-14) nebo ekvivalentni
Turbidimetr
Vortexova michacka
Vika zasobnikd WalkAway (B1018-18)
POSTUP
Priprava zivné pudy
1. PFeld pouzitim nechte Zivnou ptidu Mueller-Hintonové s 3 % lyzované koriské krve vytemperovat na pokojovou
teplotu.

2. Pred inokulaci panelt zkontrolujte zivnhou puadu podle nasledujicich bodu, abyste se ujistili, Zze nebyla
znehodnocena nespravnym skladovanim nebo nespravnou manipulaci:
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A. Zivna puda by méla byt &ira a Servena az tmavé Servena.
B. Zivna puda mdze s blizicim se datem exspirace mirné zhné&dnout, ale méla by zGstat &ira. Zbarveni do
hnéda nebude mit vliv na vysledky panelu.

C. Nepouzivejte zivnou pldu, ktera se zakalila nebo zménila barvu.

Priprava panelu
1. Vyjméte panely, které chcete pouzit, ze skladovaciho prostoru. Nepouzivejte je, pokud je obal poskozeny
(rozlepeny, prodéravély nebo roztrzeny).
2. Rozfiznéte sacek a vyjméte panel. VSechny jamky na panelu (kromé lokalizaéni jamky) by mély byt pred
inokulaci na pohled ¢iré. Pokud byl panel skladovan v lednici, ihned ho vyjméte ze sacku.

3. Panely by se nemély pouzivat, jestlize plati kterakoliv z nasledujicich podminek:
A. Neni pfitomno vysouseci €inidlo nebo je roztrzené.
B. Jamky panelu zménily barvu.

4. Pred rehydrataci nechte panely vytemperovat na pokojovou teplotu. Panely muzete skladat na sebe, na
vrchnim musi byt Cisty kryt. VSechny oteviené panely by se mély zpracovat ve stejny den, jinak by se mély
vyhodit.

Priprava inokula
CLSI doporucuje pravidelné kontrolovat hustotu inokula pocitanim kolonii, viz dokument CLSI M07-A10.
Standardni technika stanoveni turbidity

STANDARDNI TECHNIKA STANOVENiI TURBIDITY JE JEDINA METODA SCHVALENA PRO POUZITi
S TIMTO PANELEM.

1. Sterilnim aplikatorem, klickou nebo tamponem se dotknéte povrchu 4-5 velkych nebo 5-10 malych,
morfologicky podobnych, dobfe izolovanych kolonii z 16—20 hodin staré neinhibiéni agarové misky (napf.
trypton-sojovy agar s 5 % ovéi krve nebo Cokoladovy agar), ze kterych pfipravite inokulum s turbiditou
odpovidajici McFarlandovu standardu stupné 0,5. Nepfipravujte inokulum z misek s te€kovitymi koloniemi,
které jevi znamky autolyzy. Doporucuje se inkubace v 5-10% CO..

2. Stér emulzifikujte ve 3 ml inokulaéni vody (autoklavovana deionizovana voda) nebo inokulaéniho
fyziologického roztoku (autoklavovany 0,9% NaCl).

3. Pevné uzaviete vickem a vortexujte suspenzi po dobu 2-3 sekund. Koneéna turbidita by méla byt shodna
s McFarlandovym standardem z&kalu stupné 0,5. Ekvivalentniho zakalu Ize dosdhnout pomoci turbidimetru
MicroScan s rozsahem 0,08 + 0,02.

4. Napipetujte 0,1 ml (100 pl) standardizované suspenze do 25 ml zivné pudy LHB. Pevné uzaviete vickem
a roztok 8—10krat pfevratte, aby se promichal.

Pokud bude doba mezi pfipravou inokula a inokulaci panelu del$i nez 15 minut, mdze tim byt nepfiznivé
ovlivnéna zivotaschopnost streptokokd.

Rehydratace/inokulace panelu

Inokulace panelu se provadi pomoci rehydrataéniho/inokulaéniho systému RENOK se sadami Inoculator-D. Pokud
pouzivate jiny systém, rehydratujte kazdou jamku pomoci 115 yl £ 10 pl vhodné suspenze.

Aby byla zaruc€ena Zivotaschopnost a Cistota testovaného organismu, méla by se provadét kontrola Cistoty kultury
roztérem inokula na misku s vhodnym agarem a inkubaci za vhodnych podminek. Pokud se na misce pro kontrolu
Cistoty kultury nachazi dva nebo vice typl kolonii, provedte reizolaci kolonii a test zopakuijte.
1. Sejméte prepravni viko z inokulaéni soupravy. Nalijte do o¢kovaci nadoby 25 ml inokulované zivné pldy
(LHB).
2. Vratte zpét pfepravni viko. Lehce poklepejte na vSechny Ctyfi rohy pfepravniho vika, abyste zajistili
nepritomnost bublin. Nechte pfepravni viko na oCkovaci nadobé po dobu minimalné 20 sekund, aby se
uvedlo do rovnovahy.

3. Nasadte rehydratacni/inokulaéni systém RENOK na pfepravni viko a natahnéte inokulum. Pokyny k obsluze
naleznete v dokumentu RENOK Rehydrator/Inoculator System Operator's Manual (Navod k obsluze
rehydratacniho/inokulacniho systému RENOK).
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POZNAMKA: V zivné padé je jako doplnék lyzovana koriska krev a vzhledem k jejim fyzikalnim
vlastnostem se doporu€uje provést plnici krok, abyste minimalizovali Sanci, ze dojde
k nerovhomérnému naplnéni jamek panelu. Pokud chcete provést plnici krok, natadhnéte inokulum
podle popisu uvedeného vyse. S piepravnim vikem stale pfipevnénym na o¢kovaci nadobé stisknéte
prostredni vypoustéci tlacitko, abyste nadavkovali inokulum zpét do o€kovaci nadoby. Nyni podruhé
natahnéte inokulum do prepravniho vika.

4. Umistéte rehydrataéni/inokulaéni systém RENOK s pfepravnim vikem na panel MICroSTREP plus a vypustte
inokulum do panelu.

5. Pohledem zkontrolujte objem inokulovanych jamek, abyste potvrdili, Ze jsou spravné naplnéné.
Inkubace
1. Panely se mohou inkubovat v systému WalkAway nebo mimo pfistroj podle nasledujicich kroku:

A. Aby byla zajisténa rovnomérna distribuce tepla b&hem inkubace, naskladejte panely na sebe ve
skupinach po 3-5.

B. Na kazdou skupinu panelt nasadte Cisty kryt, abyste zabranili odpafovani. Kryty Ize pouzivat
opakované. Neprovadeéjte dekontaminaci kryt alkoholem. Je mozné Cistit je mydlovou vodou. Dobfe
je oplachnéte a nechte je uschnout na vzduchu.

C. Inkubujte panely po dobu 20-24 hodin pfi teploté 35 °C £ 1 °C (nepouzivejte CO, inkubator).
Vyhodnocovani panelt

Panely muzZete vyhodnotit manualné s pouzitim nepfimého svétla (napf. svétla z pfistroje pro prohlizeni
mikrodilu¢nich desti¢ek MicroScan) a vysledky zaznamenat do pracovniho listu panelu nebo mizete
panely vyhodnotit na systému MicroScan WalkAway. Informace o vyhodnocovani panell pomoci systému
MicroScan WalkAway uvadi pfislusny navod k obsluze.

1. Po 20-24hodinové inkubaci vyjméte panely z inkubatoru.

2. Pfipadnou zkondenzovanou tekutinu nebo odpad pfitomny na spodku panelu otfete latkou, ktera nepousti
vlakna.

3. Vyhodnocujte panel pouze tehdy, je-li kontrolni ristova jamka zakalena. Nedostatecny narlst je definovan
jako €ira zivna puda nebo mirny zakal jamky.

4. Zaznamenejte vysledky do vhodného pracovniho listu.

Odecitani citlivosti na antimikrobika (hodnoty MIC)

A. Narlst v jamkach vypada jako turbidita. Turbidita mize vypadat jako mlha v celé jamce, jako skvrna ve
stfedu jamky nebo jako jemny granularni narlst v celé jamce. Zménu barvy zivné pldy byste neméli
interpretovat jako narlst. Turbidita se vyhodnocuje s pouzitim nepfimého svétla.

B. Vysledky MIC zaznamenejte nasledovné:

o

antimikrobika, ktera vykazuje inhibici rdstu.

b. Pokud dojde k narustu ve v§ech koncentracich antimikrobika, zaznamenava se hodnota MIC jako
,VyS8i nez nejvyssi koncentrace” (>).

c. Pokud nedojde k narustu v zadné koncentraci antimikrobika, zaznamenava se hodnota MIC jako

v v

d. Cira jamka v sérii jamek s nardstem (napf. narist v 1, 2 a 8 ug/ml, ale ne ve 4 ug/ml) se nazyva
vynechana jamka a neméla by se brat v ivahu.

e. Bodova kontaminace v izolovanych jamkach znaci kontaminaci. Test by se mél zopakovat.
VYSLEDKY

Interpretace vysledkda MIC

Citlivost se stanovuje porovnavanim hodnoty MIC organismu oproti hladiné antimikrobika, které |ze dosahnout
v krvi nebo mo¢i. V nasledujici tabulce jsou kritéria pro interpretaci streptokokt podle uvedenych zdroju.
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Kritéria pro interpretaci streptokoku’

EUCAST? cLsr DALSi MATERIALY*
Antimikrobidlni latky Zkr. S | R S | R S | R
Amoxicillin-klavulanat draselny — S. pneumoniae Aug - - - <2/1 4/2 28/4 - - -
Ampicilin Am
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - - - - -
Beta-hemolytické streptokoky® - - - <0,25 - - - - -
Streptokoky viridans <0,5 1-2 >2 <0,25 0,5-4 =8 - - -
Azitromycin®’ Azi
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,5 1 22 - - -
Streptokoky (skupina A, B, C a G) <0,25 0,5 >0,5 - - - - - -
Beta-hemolytické streptokoky - - - <0,5 1 22 - - -
Streptokoky viridans - - - <0,5 1 22 - - -
Cefepim Cpe
S. pneumoniae <1 2 >2 <1 2 24 - - -
Beta-hemolytické streptokoky® - - - <0,5 - - - - -
Streptokoky viridans <0,5 - >0,5 <1 2 24 - - -
Cefotaxim Cft
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - - - -
S. pneumoniae (meningitis) - - - <0,5 1 22 - - -
S. pneumoniae (ne meningitis) - - - <1 2 24 - - -
Beta-hemolytické streptokoky® - - - <0,5 - - - - -
Streptokoky viridans <0,5 - >0,5 <1 2 24 - - -
Ceftriaxon Cax
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - - - - -
S. pneumoniae (meningitis)®° - - - <0,5 1 22 - - -
S. pneumoniae (ne meningitis)®° - - - <1 2 >4 - - -
Beta-hemolytické streptokoky® - - <0,5 - - - - -
Streptokoky viridans <0,5 - >0,5 <1 2 24 - - -
Cefuroxim-axetil (oralné) — S. pneumoniae Crm - - - <1 2 >4 - - -
Sodna sl cefuroximu (parenteralni) Crm
S. pneumoniae <0,5 1 >1 <0,5 1 22 - - -
Streptokoky viridans <0,5 - >0,5 - - - - - -
Chloramfenikol® C
S. pneumoniae <8 - >8 <4 - 28 - - -
Streptokoky (skupina A, B, C a G) <8 - >8 - - - - - -
Beta-hemolytické streptokoky - - - <4 8 216 B - -
Streptokoky viridans - - - <4 8 216 - - -
Klaritromycin®’ Cla
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,25 0,5 21 - - -
Streptokoky (skupina A, B, C a G) <0,25 0,5 >0,5 - - - - - -
Beta-hemolytické streptokoky - - - <0,25 0,5 =1 - - -
Streptokoky viridans - - - <0,25 0,5 21 - - -
Klindamycin® Cd
S. pneumoniae <0,5 - >0,5 <0,25 0,5 21 - - -
Streptokoky (skupina A, B, C a G) <0,5 - >0,5 - - - - - -
Beta-hemolytické streptokoky - - - <0,25 0,5 21 - - -
Streptokoky viridans <0,5 - >0,5 | <0,25 0,5 21 - - -
Daptomycin Dap
Streptokoky (skupina A, B, C a G) <1 - >1 - - - - - -
Beta-hemolytické streptokoky® - - - <1 - - - - -
Streptokoky viridans® - - - <1 - - - - -
Erythromycin®’ E
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,25 0,5 21 - - -
Streptokoky (skupina A, B, C a G) <0,25 0,5 >0,5 - - - - - -
Beta-hemolytické streptokoky - - - <0,25 0,5 21 - - -
Streptokoky viridans - - - <0,25 0,5 1 - - -
Levofloxacin Lvx
S. pneumoniae (EUCAST v9.0) <2 - >2 <2 4 28 - - -
Streptokoky (skupina A, B, C a G) (EUCAST v9.0) <1 2 >2 - - - - - -
Beta-hemolytické streptokoky - - - <2 4 28 - - -
Streptokoky viridans - - - <2 4 >8 - - -
Linezolid Lzd
S. pneumoniae® (EUCAST v9.0) <2 4 >4 <2 - - - - -
Streptokoky (skupina A, B, C a G) (EUCAST v9.0) <2 4 >4 - - - - - -
Beta-hemolytické streptokoky® - - - <2 - - - - -
Streptokoky viridans® - - - <2 : . . - .
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EUCAST? cLsP DALSi MATERIALY*
Antimikrobialni latky Zkr. S | R S | R S | R
Meropenem® Mer
S. pneumoniae - - - <0,25 0,5 21 - - -
S. pneumoniae (meningitis) (EUCAST v8.1) <0,25 | 0,5-1 >1 - - - - - -
S. pneumoniae (ne meningitis) <2 - >2 - - - - - -
Beta-hemolytické streptokoky® - - - <0,5 - - - - -
Streptokoky viridans® <2 - >2 <0,5 - - - - -
Minocyklin Min
S. pneumoniae (EUCAST v9.0) <0,5 1 >1 - - - - - -
Streptokoky (skupina A, B, C a G) (EUCAST v9.0) <0,5 1 >1 - - - - - -
Moxifloxacin Mxf
S. pneumoniae <0,5 - >0,5 <1 2 24 - - -
Streptokoky (skupina A, B, C a G) (EUCAST v6.0) <0,5 1 >1 - - - - - -
Penicilin P
S. pneumoniae (meningitis) <0,06 - >0,06 | <0,06 - 20,12 - - -
S. pneumoniae (ne meningitis) <0,06 | 0,12-2 >2 <2 4 28 - - -
S. pneumoniae (oralné) - - - <0,06 0,121 22 - - -
Streptokoky (skupina A, B, C a G) <0,25 - >0,25 - - - - - -
Beta-hemolytické streptokoky® - - - <0,12 - - - - -
Streptokoky viridans <0,25 | 0,5-2 >2 <0,12 0,25-2 24 - - -
Pristinamycin Prs
S. pneumoniae - - - - - - <1 - >1
Streptokoky - - - - - - <1 2 >2
Rifampin — S. pneumoniae Rif - - - <1 2 24 - - -
Tetracyklin Te
S. pneumoniae <1 2 >2 <1 2 24 - - -
Streptokoky (skupina A, B, C a G) <1 2 >2 - - - - - -
Beta-hemolytické streptokoky - - - < 4 =8 - - -
Streptokoky viridans - - - <2 4 =8 - - -
Trimetoprim-sulfametoxazol T/S
S. pneumoniae <1/19 2/38 >2/38 [<0,5/9,5]1/19-2/38 | =24/76 - - -
Streptokoky (skupina A, B, C a G) <1/19 2/38 >2/38 - - - - - -
Vankomycin Va
S. pneumoniae® <2 - >2 <1 - - - - -
Streptokoky (skupina A, B, C a G) <2 - >2 - - - - - -
Beta-hemolytické streptokoky® - - - <1 - - - - -
Streptokoky viridans® <2 - >2 <1 - - - - -

1. Pro antimikrobika zahrnuta v tomto panelu neni prokazana bezpecnost a ucinnost pfi lé¢beé klinickych infekci u vSech testovanych organismu. Informace
pro ohlasovani vysledkd antimikrobik, které se prokazaly jako aktivni proti skupindm organism in vitro nebo pfi klinickych infekcich, najdete ve vhodnych
dokumentech s pokyny nebo v pfibalové informaci k farmaceutickému prostfedku.

2. Zalozeno na EUCAST v10."

3. Zalozeno na interpretacnich meznich bodech uvedenych v dokumentu CLSI M100, 30. vyd."

4. JINA terapie muze byt zaloZzena na meznich bodech SFM nebo vyrobce. Podrobnosti jsou uvedeny v nasledujicich poznamkach pod ¢arou.

5. Nepfitomnost rezistentnich kmenl znemoziiuje spole¢nosti CLSI definovat v tuto chvili jiné kategorie vysledkd nez ,citlivy“. Kmeny, u kterych ziskate
vysledky, jez naznaduji kategorii ,neni citlivy“, byste méli odevzdat do referenéni laboratofe pro dodate¢né testovani.

6. Bude ohlaSena pouze systémova terapie.

7. Citlivost a rezistenci na azitromycin a klaritromycin Ize pfedpovédét testovanim erythromycinu.

8. Pro S. pneumoniae izolovany z mozkomisniho moku (CSF) ohlasujte pouze interpretaci meningitis. Pro S. pneumoniae izolovany ze vSech vzork( jinych
nez mozkomisni mok ohlasujte interpretace pro meningitis i non-meningitis.

9. Pro izolaty mozkomisniho moku S. pneumoniae by mély byt rutinné ohlaSovany pouze vysledky testovani s penicilinem, vankomycinem a cefotaximem ¢i
ceftriaxonem nebo meropenemem.

10. ZalozZeno na interpretaénich meznich bodech podle zpravy francouzské spole¢nosti Comité de I'’Antibiogramme de la Société Francaise de Microbiologie
(CA-SFM) z roku 2019'®

POZNAMKA: Kritéria pro interpretaci uvedena na $titku se mohou lisit od kritérii ve Spravci informaci LabPro kvdli
rozdillim mezi verzemi softwaru a panelu.

OMEZENI POUZITi SOUPRAVY

1. Neékteré naro¢né organismy mozna budou potfebovat dalsi doplriky a je mozné, Ze v panelu MICroSTREP plus
neporostou. Pokud v ristové jamce nedoslo k Zadnému narustu, jsou vysledky panelu neplatné.

2. Panely MICroSTREP plus jsou uréeny pouze pro testovani streptokokl (v€éetné S. pneumoniae).

3. V nahodnych jamkach nékterych antimikrobik se muzZe vyskytovat mirny zakal, ktery je zplsobeny
nedokonalym rozpusténim urcitych slozek média. Toto by se nemélo interpretovat jako narust.

4. Interpretaci vysledk MIC musi provadét vyskoleny klinicky personal, ktery ma dostatecné znalosti a ktery
vysledky posoudi, nez bude organismus oznacen za citlivy.

5. Panel MICroSTREP plus by se nemél inkubovat v CO, inkubatoru.

6. Vysledky ziskané ze smiSenych kultur nejsou platné.
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7. Pokud je vysledek pro S. pneumoniae s linezolidem kliovy pro péci o pacienta a hodnota MIC je 2 ug/ml,
pouzijte alternativni testovaci metodu, nez vysledek ohlasite.

8. Neni znamo, zda je panel MICroSTREP plus schopny detekovat rezistenci na moxifloxacin, protoze v dobé
porovnavaciho testovani nebyl k dispozici dostatek rezistentnich kmena.

9. P¥ipouziti panelt MicroScan MICroSTREP plus vyhodnocenych na systému WalkAway byla pro S. agalactiae
pozorovana faledna citlivost a faleSné vynechané jamky. Pfi testovani S. agalactiae musi byt panely
vyhodnoceny manualné.

KONTROLA KVALITY

Prijatelnost antimikrobialnich latek by se méla zkontrolovat testovanim organismud se znamymi rozsahy MIC. Nize
jsou uvedeny vysledky pro doporuéené kontrolni organismy ze sbirky American Type Culture Collection (ATCC)."

MICroSTREP plus typ 6 (B1016-170)

Antimikrobialni latky Zkr. S. pneumoniae E. faecalis
ATCC 49619’ ATCC 29212'
Rozsah? Rozsah?
Amoxicillin-klavulanat Aug <1/0,5 Neuplatfiuje se
draselny
Ampicilin Am < 0,06-0,25 Neuplatfiuje se
Azitromycin Azi <0,12-0,25 Neuplatiiuje se
Cefepim Cpe <0,25 Neuplatiiuje se
Cefotaxim Cft <0,25 Neuplatiiuje se
Ceftriaxon Cax <0,25 Neuplatfiuje se
Cefuroxim Crm <0,25-1 Neuplatiiuje se
Chloramfenikol C <2-8 Neuplatiiuje se
Klaritromycin Cla <0,12 Neuplatiiuje se
Klindamycin Cd <0,06-0,12 Neuplatfiuje se
Daptomycin Dap <0,25-0,5 Neuplatiiuje se
Erythromycin E <0,06-0,12 Neuplatiiuje se
Levofloxacin Lvx <0,5-2 Neuplatfiuje se
Linezolid Lzd <1-2 Neuplatiiuje se
Meropenem Mer <0,25 Neuplatiiuje se
Minocyklin Min Neuplatiiuje se 1->2
Moxifloxacin Mxf <0,25 Neuplatfiuje se
Penicilin P 0,25-1 Neuplatiiuje se
Pristinamycin Prs <1 Neuplatiiuje se
Rifampin Rif <0,5 Neuplatriuje se
Tetracyklin Te <1 Neuplatiiuje se
Trimetoprim- T/S <0,25/4,75-1/19 Neuplatfiuje se
sulfametoxazol
VVankomycin Va <0,25-0,5 Neuplatiiuje se

1. American Type Culture Collection, Manassas, VA USA.
2. Ocekavané rozsahy na zakladé dokumentu CLSI M100.

FUNKCNi CHARAKTERISTIKY

Funké&ni charakteristiky panelu MICroSTREP plus byly stanoveny ve vice klinickych laboratofich. Antimikrobialni
latky byly testovany na panelu MICroSTREP plus s pouZzitim standardni techniky stanoveni turbidity a vyhodnoceni
bylo provedeno manualné. Porovnani bylo provedeno oproti referenénimu mikrodiluénimu panelu, ktery byl
pfipraven podle metody doporu¢ené CLSI. Hodnoty MIC byly v zasadni shodé, kdyz se vysledek panelu
MICroSTREP plus lisil od vysledku referenéni metody o maximalné * jedno dvojnasobné fedéni. Panel
MICroSTREP plus a referenéni metoda CLSI byly ve vzajemné kategorické shodé, kdyz se tyto dvé metody
shodovaly v interpretovanych vysledcich (S, | nebo R). Mohou se vyskytnout pfipady, kdy dojde k zasadni shodé,
ale ne ke kategorické shodé.

K tomu muze dojit, kdyz se kolem mezniho bodu jedné kategorie nashromazdi znaéné mnozstvi hodnot MIC pro
organismus a dojde k chybné interpretaci. Vysoké odpovidajici procento zasadni shody ukazuje, Ze na meznim
bodé mlze dochazet ke kolisani o +1 Fedéni a celkové funkéni charakteristiky stale budou pfijatelné, pokud jsou
chybna zafazeni do kategorie zpUsobena z velké ¢asti drobnymi chybami.

REPRODUKOVATELNOST

Studie reprodukovatelnosti byly provedeny na nékolika klinickych pracovistich, aby byly potvrzeny pfijatelné funkéni
charakteristiky s doporu¢enymi metodami popsanymi v procesni pfirucce.

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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Procentualni shoda s referenéni metodou (CLSI)

Antimikrobialni latka Pocet testovanych MIC Kategoricka
Amoxicillin-klavulanat 296 99,0 97,3
draselny

Ampicilin 320 93,4 99,3
Azitromycin 562 99,3 98,2
Cefepim 563 96,3 96,6
Cefotaxim (meningitis)' 563 98,6 95,6
Cefotaxim (ne meningitis)’ 563 98,6 98,2
Ceftriaxon (meningitis)’ 563 97,5 94,7
Ceftriaxon (ne meningitis)' 563 97,5 97,9
Sodna sul cefuroximu 296 99,7 95,6
(parenteraini)

Cefuroxim-axetil 296 99,7 94,9
(perorainé)’

Chloramfenikol 562 100 99,6
Klaritromycin 562 98,6 98,0
Klindamycin 562 97,5 99,5
Daptomycin 376 96,5 97,9
Erythromycin 562 94,5 98,9
Levofloxacin 562 99,5 100
Linezolid 493 97,2 99,8
Meropenem 562 99,1 97,3
Moxifloxacin 127 99,2 99,2
Penicilin (meningitis)' 563 92,5 98,6
Penicilin (ne meningitis)’ 563 92,5 97,3
Penicilin (oraing)’ 563 92,5 96,4
Rifampin 108 96,3 100
Tetracyklin? 563 92,9 99,5
Trimetoprim- 296 100 98,0
sulfametoxazol

Vankomycin 562 99,5 100

1. ,Meningitis®, ,ne meningitis* a ,oralni“ oznacuji mezni body Streptococcus pneumoniae pouzité ve vypoctu vykonu. Ne vSechny mezni body antimikrobik
jsou specifické pro misto infekce nebo podavani antimikrobialni latky.

2 . V pfipadé tetracyklinu méla odchylka MIC pro tetracyklin a S. pneumoniae u ru¢nich metod odectu tendenci byt o jedno dvoijité fedéni vyssi

nez referenéni metoda.

Procentualni shoda s referenéni metodou (EUCAST)

Antimikrobialni latka Pocet testovanych MIC Kategoricka
Ampicilin 384 96,1 95,6
Azitromycin 257 98,1 99,2
Cefepim 366 95,9 94,3
Cefotaxim 192 97,4 93,8
Ceftriaxon 192 96,4 94,3
Sodna sul cefuroximu 387 99,2 96,4
(parenteralni)

Chloramfenikol 218 96,3 100
Klaritromycin 475 98,3 97,9
Klindamycin 346 96,5 99,1
Daptomycin 281 97,2 99,3
Erythromycin 475 94,9 99,2
Levofloxacin 215 99,1 99,1
Linezolid 398 96,7 99,7
Meropenem (meningitis)’ 133 98,5 95,5
Meropenem (ne 91 95,6 100
meningitis)’

Minocyklin 398 98,5 97,2
Moxifloxacin 398 97,5 100
Penicilin (meningitis)' 496 91,7 97,2
Penicilin (ne meningitis)’ 347 92,2 93,9
Pristinamycin (SFM) 835 98,4 97,6
Tetracyklin 219 96,3 98,2
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Antimikrobialni latka Pocet testovanych MIC Kategoricka
Trimetoprim- 218 97,7 99,1
sulfametoxazol

Vankomycin 342 98,8 100

1. ,Meningitis“, ,ne meningitis“ a ,oralni* oznac€uji mezni body Streptococcus pneumoniae pouzité ve vypoctu vykonu. Ne vSechny mezni body antimikrobik
jsou specifické pro misto infekce nebo podavani antimikrobialni latky.

PROHLASENI O ZARUCE

Na systém se vztahuji zaruéni podminky obsazené ve vadem smluvnim ujednani o systému nebo reagenciich
systému. Zakaznik je zodpovédny za postupy rutinni preventivni udrzby. Opravy zpisobené neprovadénim téchto
postupl udrzby v uvedenych €asovych intervalech jsou vykonavany podle uvazeni spole¢nosti Beckman Coulter
a na naklady zakaznika.

OZNAMENI UZIVATELI

Zavazné incidenty, ke kterym doSlo v souvislosti s panely MicroScan, je nutné ohlasit spoleénosti Beckman Coulter
a kompetentnimu organu ¢lenského statu, ve kterém se uzivatel a/nebo pacient nachazeji.

HISTORIE REVIZi

REVIZE DATUM POPIS
AA Kvéten 2022 Prvni vydani

Kli¢ k symbolim
Nasledujici symboly mohou byt pouzity na &titcich produktd Beckman Coulter pro mikrobiologii.

Kli¢ k symboliim
Symbol Nazev symbolu Popis normy Standard
Nepouzivejte opakované Oznacuje zdravotnické zafizeni, [ISO 15223-1, klauzule 5.4.2
které je urCeno pro jednorazove
pouziti nebo pro pouziti u jednoho
pacienta béhem jedné procedury.

%)

provést. (Obvykle je soucasti
reagencnich souprav.)
Zdravotnické zafizeni pro diagnostiku| Oznacuje zdravotnické zafizeni, |ISO 15223-1, klauzule 5.5.1
in vitro které je uréeno k pouZiti jako
zdravotnické zafizeni pro
diagnostiku in vitro.
Teplotni omezeni Oznacduje mezni teploty, jimz ISO 15223-1, klauzule 5.3.7
je mozné zdravotnické zafizeni
bezpecné vystavit.

g Datum spotfeby Oznacuje datum, po jehoz ISO 15223-1, klauzule 5.1.4
uplynuti se zdravotnické zafizeni
nema pouzivat.
Kaéd davky Oznaduje kéd davky vyrobce pro |1SO 15223-1, klauzule 5.1.5
ucely identifikaci Sarze nebo davky.
Katalogové &islo Uvadi katalogové cislo vyrobce, [ISO 15223-1, klauzule 5.1.6
podle néhoz Ize zdravotnické
zarizeni identifikovat.
N Vyrobce Uvadi vyrobce zdravotnického |ISO 15223-1, klauzule 5.1.1
zafizeni podle definice ve
smérnicich EU 90/385/EHS,
93/42/EHS a 98/79/ES.
w Datum vyroby Oznacuje datum vyroby ISO 15223-1, klauzule 5.1.3
zdravotnického zafizeni.
[£C [rer] Opravnény zastupce v Evropském Oznacuje opravnéného zastupce |ISO 15223-1, klauzule 5.1.2
spolecenstvi v Evropském spoleéenstvi.
W Obsahuje dostate¢né mnozstvi pro Oznacuje celkovy pocet testd  |1ISO 15223-1, klauzule 5.5.5
<n> testd IVD, které Ize se zafizenim IVD

-~

Di] Postupujte podle navodu k pouZiti Oznacuje, ze uzivatel musi ISO 15223-1, klauzule 5.4.3
postupovat podle navodu k pouZiti.

c € Znacka CE Oznaceni shody CE Neuplatiiuje se
Obsah Neuplatiiuje se Neuplatiiuje se
Obsah (baleni) Antimikrobialni latka (zkratka) Neuplatfiuje se
Obsah (baleni) Identifikacni substrat (zkratka) | Neuplatiiuje se
Bezpecnostni list Oznacuje bezpecnostni list. Neuplatfiuje se
Made in USA Neuplatfiuje se Neuplatriuje se
Pouze pro export Neuplatiiuje se Neuplatiiuje se
—— Rekonstituéni objem Neuplatfiuje se Neuplatiiuje se
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Kli¢ k symboliim
Symbol Nazev symbolu Popis normy Standard
[ ] Krehké, zachazejte opatrne Oznacuje zdravotnické zafizeni, [ISO 15223-1, klauzule 5.3.1
I které se mlze poskodit nebo
znicit, pokud s nim neni spravné
manipulovano.

Touto stranou vzharu Oznacuje spravnou vertikalni ISO 7000: 0623
T polohu.
Info For USA Informace pouze pro USA O%naéujfa informace, které jsou |Neuplatfuje se
Only vyZadovany pouze pro produkty,
které maji byt prodavany v USA.
Pouziti pouze na predpis Uznano ufadem FDA Spojenych |21CFR 801.109(b)(1)

statll jako alternativa k ,Upozornéni:
Federalni zdkon omezuje
prodej tohoto zafizeni pouze
na licencované lékafe nebo
jejich objednavku.”

f‘%\ Biologicka rizika Oznacuje, ze ve spojitosti se ISO 15223-1, klauzule 5.4.1
£ zdravotnickym prostfedkem se

mohou vyskytnout biologicka
rizika. Poznamka: Tento symbol
nesmi byt zaménovan za znacku
Lbiologické riziko®, ktera je uréena
k pouziti na pracovisti.
Nebezpecdi Neuplatfiuje se Neuplatiiuje se
ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be Supplied.
Part 1: General Requirements. (ISO 15223-1: Zdravotnické prostfedky — Znacky pro Stitky, oznacovani a informace
poskytované se zdravotnickymi prostfedky. Cast 1: Obecné poZadavky.)

Beckman Coulter, stylizované logo a znamky produktt a sluzeb spole€nosti Beckman Coulter uvedené v tomto
dokumentu jsou ochranné znamky nebo registrované ochranné znamky spole¢nosti Beckman Coulter, Inc. ve
Spojenych statech americkych a dalSich zemich.

C91631-AA 133 of 265



MicroScan
Priru¢ka s postupmi pre panel MICroSTREP plus 6, multiregionalna verzia

B1016-170

URCENE POUZITIE

Panel MicroScan MICroSTREP plus 6 je in vitro diagnosticka zdravotnicka pomodcka urCena na kvantitativne
a kvalitativne stanovenie citlivosti na antimikrobialne latky pri streptokokoch vratane Streptococcus pneumoniae
z izolovanych kolénii. Medzi metddy inkubacie a stanovenia vysledkov patri neautomatizovana off-line inkubacia
a manualne odcitanie, ako aj automatizovana inkubacia a odcCitanie z pristrojov WalkAway a systému spravy
udajov LabPro.

URCENY POUZIVATEL
Tento produkt je uréeny na profesionalne laboratérne pouzitie.

SUHRN A PRINCiP

Testy citlivosti na antimikrobialne latky su miniaturizacie testov citlivosti vyuzivajucich zriedovanie média
v dehydrovanej forme. Rbzne antimikrobidlne latky su rozpustené vo vode alebo v timivom roztoku na
koncentracie v klinicky zaujimavom rozsahu. Po o¢kovani Standardizovanou suspenziu organizmu su panely
rehydratované Mueller-Hintonovej médiom obohatenym 2 — 5 % lyzovanou konskou krvou (LHB).

Po 20 — 24-hodinovej inkubacii v inkubatore bez CO,sa pozorovanim najnizSej koncentracie antimikrobialnej
latky, kedy sa pozoruje inhibicia rastu, stanovi minimalna inhibi¢na koncentracia (MIC) pre testovany
organizmus.'z34seresioni2is - Panel je tiez mozné inkubovat a odCitat pomocou systému MicroScan
Wa|kAway_1.2,4.5,6,7.8,10,11.12

Antimikrobialne latky Skr. MICroSTREP plus typ 6 (B1016-170),
riedenie pg/ml
Amoxicilin—klavulanat draselny Aug 1/0,5 — 4/2
Ampicilin Am 0,06 — 4
Azitromycin Azi 0,12 -2
Cefepim Cpe 0,25 -2
Cefotaxim Cft 0,25 -2
Ceftriaxén Cax 0,25 -2
Cefuroxim Crm 0,25 -2
Chléramfenikol C 2-8
Klaritromycin Cla 0,12 -2
Klindamycin Cd 0,06 — 0,5
Daptomycin Dap 0,25 -2
Erytromycin E 0,06 — 0,5
Levofloxacin Lvx 05-4
Linezolid Lzd 1-4
Meropeném Mer 0,25 -2
Minocyklin Min 05-2
Moxifloxacin Mxf 0,25 -2
Penicilin P 0,03-4
Pristinamycin Prs 1-2
Rifampin Rif 0,5-2
Tetracyklin Te 1-4
Trimetoprim-sulfametoxazol T/S 0,25/4,75 — 2/38
VVankomycin Va 0,25-4

KLINICKY VYZNAM
Vysledky testov citlivosti na antimikrobialne latky sa spolu s dalSimi laboratornymi vysledkami a/alebo klinickymi
indikatormi pouzivaju na spresnenie volby antimikrobialnej lieCby u symptomatickych pacientov.
VYSTRAHA A OPATRENIA
1. Len pre diagnostické pouzitie in vitro.

2. DodrzZiavajte aseptické postupy a zavedené preventivne opatrenia vo€i mikrobiologickym rizikam v ramci
vSetkych postupov a berte Specialny ohlad na moZnost, Ze zaolkované panely obsahuju potencialne
patogénne organizmy.

3. Tento material obsahuje infekéné Castice a mal by sa zlikvidovat' prislusnym spésobom pre biologicky
nebezpecny odpad.
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4. Médium na rehydrataciu panelu obsahuje 2 — 5 % lyzovanu konsku krv.

5. Vysledky tohto testu by sa mali vzdy interpretovat v spojeni s anamnézou pacienta, klinickym stavom a inymi
nalezmi.

6. Len na jedno pouzitie. Pre vSetky panely MicroScan a spotrebny material plati, Ze by sa nemali pouzivat
opakovane, pokial nie je uvedené inak (napr. krycie tacky).

7. Tento vyrobok obsahuje material(y) ZivoCidneho pdvodu z dehydratovanych mikrobiologickych médii.
V zaujme ochrany pri manipulacii s tymto vyrobkom dodrziavajte vSeobecné bezpecnostné predpisy.

SKLADOVANIE
Panely MICroSTREP plus skladujte pri teplote 2 — 25 °C.

KLASIFIKACIA RIZIK PODLA GHS
Nie je klasifikované ako nebezpecné

Bezpecnostny list je dostupny na adrese beckmancoulter.com/techdocs

ZNAMKY ZNEHODNOTENIA

Dlhsie vystavenie skladovacim podmienkam odliSnym od uvedenych odporu¢ani méze mat za nasledok stratu
aktivity antimikrobialnych latok. NepouZivajte po datume spotreby. Ak potrebujete pomoc, kontaktujte svojho
distribatora alebo zastupcu spoloénosti Beckman Coulter.

ODBER A PRIPRAVA VZORIEK

Vhodné vzorky by sa mali odoberat, prepravovat a ukladat na primarne izolaéné média podfa postupov
odporucanych v priru¢ke Manual of Clinical Microbiology® (Prirucka klinickej mikrobioldgie).

POSKYTOVANY MATERIAL

MICroSTREP plus typ 6 (B1016-170)

Priru¢ka s postupmi a kontrolou kvality

POTREBNY MATERIAL, KTORY SA NEPOSKYTUJE

Standard turbidity McFarland 0,5

100 pl pipetor s jednorazovymi sterilnymi Spickami

Krycie tacky (B1010-56B alebo ekvivalent)

Papier so Stitkami s Ciarovymi kodmi (B1018-129)

VSeobecné laboratérne vybavenie

Suprava Inoculator-D, 60/balenie (B1013-5) alebo 240/balenie (B1013-4)
Ockovacia voda, 3 ml (B1015-2)

Ockovaci fyziologicky roztok, 3 ml (B1015-12)

Mueller-Hintonovej médium s 3 % lyzovanou konskou krvou, 25 ml (B1015-25)
Mikrozriedovacie zobrazovacie zariadenie

Organizmy na kontrolu kvality (pozrite si ¢ast Kontrola kvality v tejto priruc¢ke)
Rehydratacny/ockovaci systém RENOK (B1018-14) alebo ekvivalent
Turbidimeter

Vortex

Veka tacok WalkAway (B1018-18)

POSTUP

Priprava média

1. Pred pouzitim pockajte, kym sa teplota Mueller-Hintonovej média s 3 % lyzovanou konskou krvou ustali na
teplotu miestnosti.
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2. Pred oCkovanim panelov sa uistite, Ze médium nebolo poSkodené nespravnym skladovanim alebo
manipulaciou. Skontrolujte nasledujuce vlastnosti:

A. Médium musi byt &ire a Cervené az tmavocervené.

B. BlizSie k datumu spotreby méze médium mierne zhnednut, ale malo by zostat ¢ire. Hnedasta farba
neovplyvni vysledky panelu.

C. Nepouzivajte médium, ktoré je zakalené alebo odfarbené.
Priprava panela

1. Vyberte z tlozného priestoru panely, ktoré sa budu pouzivat. NepouZivajte ich, ak je poruSena integrita obalu
(netesny, prepichnuty alebo natrhnuty).

2. Prerezte vrecko a vyberte panel. V3etky jamky na paneli, okrem lokalizaCnej jamky, musia byt pred o¢kovanim
Cire. Ak panely skladujete v chladni¢ke, ihned vyberte panel z foliového vrecka.

3. Panely by sa nemali pouzivat, ak nastala ktorakolvek z nasledujucich podmienok:
A. VysuSovaci prostriedok nie je pritomny alebo je poruseny.
B. Jamky panelu su odfarbené.

4. Pred rehydrataciou nechajte panely vytemperovat na teplotu miestnosti. Panely mozno ukladat na seba
a vrchny prikryt' €istou krycou tackou. V3etky otvorené panely by sa mali bud pouzit' v rovnaky defi alebo
vyhodit.

Priprava ockovacej latky

CLSI odporuca pravidelne kontrolovat hustou ockovacej latky pocitanim kolénii. Viac informacii najdete
v dokumente CLSI M07-A10.

Technika turbiditného Standardu
TECHNIKA TURBIDITNEHO STANDARDU JE JEDINOU METODOU SCHVALENOU PRE TENTO PANEL.

1. Pomocou sterilnej aplikacnej ty€inky, oCka alebo tampodna sa dotknite povrchu najmenej 4 — 5 velkych alebo
5 — 10 malych, morfologicky podobnych, dobre oddelenych kolénii alebo kolénii dostatoénych na vytvorenie
oCkovacej latky McFarland 0,5 zo 16 — 20-hodinovej neinhibi¢nej agarovej misky (napr. trypton-séjovy agar
s 5 % ovcej krvi, Cokoladovy agar). Nepripravujte o¢kovaciu latku z misiek s koléniami organizmov velkosti
<1 mm, ktoré prejavuju autolyzu. Odporuca sa inkubacia v5 — 10 % CO.,.

2. Emulzifikujte v 3 ml oCkovacej vody (autoklavovana deionizovana voda) alebo oCkovacom fyziologickom
roztoku (autoklavovany 0,9 % NaCl).

3. Dékladne zatiahnite a vortexujte suspenziu 2 — 3 sekundy. Konecna turbidita by mala zodpovedat' Standardu
turbidity McFarland 0,5. Ekvivalentnu turbiditu mozno dosiahnut' pomocou turbidimetra MicroScan s rozsahom
0,08 £ 0,02.

4. Napipetujte 0,1 ml (100 pl) Standardizovanej suspenzie do 25 ml LHB média. Riadne uzavrite a 8 — 10-krat
prevratte.

Ak medzi pripravou oCkovania a oCkovanim panelu prejde viac ako 15 minut, méze byt Zivotaschopnost
streptokoka negativne ovplyvnena.

Rehydratacia/ockovanie panela

Ockovanie panelov sa vykonava pomocou rehydrataéného/oCkovacieho systému RENOK a suprav Inoculator-D.
Ak sa pouziva alternativny systém, vykonajte rehydrataciu pomocou 115 ul £ 10 pl vhodného roztoku.

Aby sa zabezpecila Zivotaschopnost’ a Cistota testovaného organizmu, mala by sa pripravit miska s testom Cistoty
pomocou vysevu ockovacej latky na vhodnu agarovu misku a inkubacie vo vhodnych podmienkach. Ak sa na
miske s testom Cistoty nachadzaju dva alebo viac typov koldnii, izolujte kolénie a opakovane otestuijte.

1. Odstrante prenosné viecko z o¢kovacej supravy. Vlejte 25 ml zaockovaného média (LHB) do mriezky.

2. Vymeirite prenosné vie€ko. Jemne pobuchajte prenosné viecko po vSetkych Styroch rohoch, uistite sa, Ze nie
su pritomné Ziadne bublinky. Nechajte prenosné vieCko v mriezke ustalit aspor 20 sekund.

3. Pripojte rehydrataény/ockovaci systém RENOK k prenosnému vieCku a natiahnite ockovaciu latku.
Informacie o obsluhe najdete v RENOK Rehydrator/Inoculator System Operator’s Manual (Navod na obsluhu
rehydratacného/o¢kovacieho systému RENOK).
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POZNAMKA: Z dévodu fyzickych vlastnosti pridanej lyzovanej konskej krvi odporuéa vykonat
pripravu za uéelom minimalizovania moznosti nerovhomerného naplnenia jamiek panelu. Pripravu
vykonajte natiahnutim o€ékovacej latky tak, ako je uvedené vysSie. Prenosné vie€ko ponechajte na
mriezke. Stlacte stredové tla€idlo a uvolnite oékovaciu latku spat’ do mriezky. Natiahnite o¢kovaciu
latku do prenosného vie€¢ka druhykrat.

4. Umiestnite zostavu prenosného vieCka rehydratacného/oCkovacieho systému RENOK na panel
MICroSTREP plus Panel a uvolnite o¢kovaciu latku do panelu.

5. Vizualne skontrolujte spravny objem naplnenia jamiek oCkovacou latkou.
Inkubacia
1. Panely mozno inkubovat v systéme WalkAway alebo inkubovat off-line podla nasledujucich krokov:

A. Aby sa zabezpedilo rovnomerné rozloZenie tepla po€as inkubacie, naskladajte na seba panely po
3 — 5 kusov.

B. Umiestnite Cistu kryciu tacku na vrch kazdej skupiny panelov, aby ste predisli odparovaniu. Krycie tacky
mozno pouzivat opakovane. Nedekontaminujte krycie tacky alkoholom. MoZno ich o istit mydlom
a vodou. Riadne ich oplachnite a nechajte vyschnut na vzduchu.

C. Panely inkubujte 20 — 24 hodin pri teplote 35 °C = 1 °C v inkubatore bez CO..
Od¢itanie panelov

Hodnoty panelu sa od¢itaju manualne za nepriameho svetla (ktoré poskytuje napriklad mikrozriedovacie
zobrazovacie zariadenie MicroScan) a vysledky sa zaznamenaju na pracovnom liste panela, alebo mozno
hodnoty panelu od¢itat pomocou systému MicroScan WalkAway. Postup odcitanie panelov pomocou systému
MicroScan WalkAway najdete v prislushom navode na obsluhu.

1. Po 20 — 24-hodinovej inkubacii vyberte panely z inkubatora.
2. Utrite spodok panela utierkou nepustajucou vlakna a odstrarite vSetku pritomnu kondenzaciu alebo nedistoty.

3. Panely odcitajte, len ak je jamka s rastovou kontrolou zakalena. Neprimerany rast sa definuje ako mierny
zékal v jamke alebo &ire médium.

4. Vysledky zaznamenaijte do prislusného pracovného listu.
5. Odgitanie antimikrobialnej citlivosti (MIC)

A. Rast v jamkach sa javi ako turbidita. Turbidita méze mat formu zakalenia v celej jamke, disku v strede
jamky alebo jemného granulovitého rastu v jamke. Zmena farby média sa neinterpretuje ako rast.
Turbiditu odcitajte na nepriamom svetle.

B. Zaznamenaijte vysledky MIC nasledujucim spésobom:

sy

antimikrobialnej latky, ktora vykazuje inhibiciu rastu.

b. Ked doslo k rastu pri vSetkych koncentraciach antimikrobialnej latky, hodnota MIC sa zaznamend
ako vysSia ako (>) najvysSia koncentracia.

c. Ked nedochadza k rastu pri ziadnej z koncentracii antimikrobialnych latok, hodnota MIC sa
zaznamena ako nizSia alebo rovna (<) najnizSej z tychto koncentracii.

d. Cira jamka v rade rastovych jamiek (napr. rast pri 1, 2 a 8 ug/ml, ale nie pri koncentracii 4 ug/m) sa
nazyva vynechana jamka a mala by sa ignorovat.

e. Bodovy vyskyt v izolovanych jamkach signalizuje kontaminaciu. Test by sa mal opakovat.
VYSLEDKY

Interpretacia vysledkov MIC

Citlivost’ sa stanovi porovnanim hodnoty MIC organizmu s dosiahnutelnou hladinou antimikrobialnej latky v krvi
alebo v moci. Nasledujuca tabulka obsahuje zoznam interpretaénych kritérii streptokokov.
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Interpretacné kritéria pre streptokoky’

EUCAST? cLsP® INE*
Antimikrobialne latky Skr. S 1 R S 1 R 1
Amoxicilin-klavulanat draselny — S. pneumoniae Aug - - - <2/1 4/2 28/4 -
Ampicilin Am
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - - -
Beta-hemolytické streptokoky® - - - <0,25 - - -
Streptokoky viridans <0,5 1-2 >2 <0,25 0,5-4 =8 -
Azitromycin®’ Azi
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,5 1 22 -
Streptokoky (Skupina A, B, C a G) <0,25 0,5 >0,5 - - - -
Beta-hemolytické streptokoky - - - <0,5 1 22 -
Streptokoky viridans - - - 0,5 1 22 -
Cefepim Cpe
S. pneumoniae <1 2 >2 <1 2 24 -
Beta-hemolytické streptokoky® - - - <0,5 - - -
Streptokoky viridans <0,5 - >0,5 <1 2 24 -
Cefotaxim Cft
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - -
S. pneumoniae (meningitida) - - - <0,5 1 22 -
S. pneumoniae (nemeningokokova) - - - <1 2 24 -
Beta-hemolytické streptokoky® - - - <0,5 - - -
Streptokoky viridans <0,5 - >0,5 <1 2 24 -
Ceftriaxén Cax
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - -
S. pneumoniae (meningitida)®® - - - <0,5 1 22 -
S. pneumoniae (nie meningitida)®® - - - <1 2 >4 -
Beta-hemolytické streptokoky® - - <0,5 - - -
Streptokoky viridans <0,5 - >0,5 <1 2 24 -
Cefuroxim axetil (oralne) — S. pneumoniae Crm - - - <1 2 >4 -
Cefuroxim sodny (parenteralne) Crm
S. pneumoniae <0,5 1 >1 <0,5 1 22 -
Streptokoky viridans 0,5 - >0,5 - - - -
Chléramfenikol® C
S. pneumoniae <8 - >8 <4 - =8 -
Streptokoky (Skupina A, B, C a G) <8 - >8 - - - -
Beta-hemolytické streptokoky - - - <4 8 21 -
Streptokoky viridans - - - <4 8 21 -
Klaritromycin®’ Cla
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,25 0,5 21 -
Streptokoky (Skupina A, B, C a G) <0,25 0,5 >0,5 - - - -
Beta-hemolytické streptokoky - - - <0,25 0,5 21 -
Streptokoky viridans - - - <0,25 0,5 1 -
Klindamycin® Cd
S. pneumoniae <0,5 - >0,5 | =<0,25 0,5 21 -
Streptokoky (Skupina A, B, C a G) 0,5 - >0,5 - - - -
Beta-hemolytické streptokoky - - - <0,25 0,5 21 -
Streptokoky viridans <0,5 - >0,5 <0,25 0,5 21 -
Daptomycin Dap
Streptokoky (Skupina A, B, C a G) <1 - >1 - - - -
Beta-hemolytické streptokoky® - - - <1 - - -
Streptokoky viridans® - - - < - - -
Erytromycin®’ E
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,25 0,5 21 -
Streptokoky (Skupina A, B, C a G) <0,25 0,5 >0,5 - - - -
Beta-hemolytické streptokoky - - - <0,25 0,5 21 -
Streptokoky viridans - - - <0,25 0,5 21 -
Levofloxacin Lvx
S. pneumoniae (EUCAST v9.0) <2 - >2 <2 4 28 -
Streptokoky (skupina A, B, C a G) (EUCAST v9.0) <1 2 >2 - - - -
Beta-hemolytické streptokoky - - - <2 4 28 -
Streptokoky viridans - - - <2 4 >8 -
Linezolid Lzd
S. pneumoniae® (EUCAST v9.0) <2 4 >4 <2 - - -
Streptokoky (skupina A, B, C a G) (EUCAST v9.0) <2 4 >4 - - - -
Beta-hemolytické streptokoky® - - - <2 - - -
Streptokoky viridans® - - - <2 - - -
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EUCAST? CcLSP INE*
Antimikrobialne latky Skr. S | R S | R S | R
Meropeném® Mer
S. pneumoniae - - - <0,25 0,5 21 - - -
S. pneumoniae (meningitida) (EUCAST v8.1) <0,25 | 0,5-1 >1 - - - - - -
S. pneumoniae (nemeningokokova) <2 - >2 - - - - - -
Beta-hemolytické streptokoky® - - - <0,5 - - - - -
Streptokoky viridans® <2 - >2 <0,5 - - - - -
Minocyklin Min
S. pneumoniae (EUCAST v9.0) <0,5 1 >1 - - - - - -
Streptokoky (skupina A, B, C a G) (EUCAST v9.0) <0,5 1 >1 - - - - - -
Moxifloxacin Mxf
S. pneumoniae <0,5 - >0,5 <1 2 24 - - -
Streptokoky (skupina A, B, C a G) (EUCAST v6.0) <0,5 1 >1 - - - - - -
Penicilin P
S. pneumoniae (meningitida) <0,06 - >0,06 | <0,06 - 20,12 - - -
S. pneumoniae (nemeningokokova) <0,06 | 0,12-2 >2 <2 4 28 - - -
S. pneumoniae (oralne) - - - <0,06 0,121 22 - - -
Streptokoky (Skupina A, B, C a G) <0,25 - >0,25 - - - - - -
Beta-hemolytické streptokoky® - - - <0,12 - - - - -
Streptokoky viridans <0,25 | 0,5-2 >2 <0,12 0,25-2 24 - - -
Pristinamycin™ Prs
S. pneumoniae - - - - - - <1 - >1
Streptokoky - - - - - - <1 2 >2
Rifampin — S. pneumoniae Rif - - - <1 2 24 - - -
Tetracyklin Te
S. pneumoniae <1 2 >2 <1 2 24 - - -
Streptokoky (Skupina A, B, C a G) <1 2 >2 - - - - - -
Beta-hemolytické streptokoky - - - < 4 =8 - - -
Streptokoky viridans - - - <2 4 =8 - - -
Trimetoprim-sulfametoxazol T/S
S. pneumoniae <1/19 2/38 >2/38 [<0,5/9,5]1/19-2/38 | =24/76 - - -
Streptokoky (Skupina A, B, C a G) <1/19 2/38 >2/38 - - - - - -
Vankomycin Va
S. pneumoniae® <2 - >2 <1 - - - - -
Streptokoky (Skupina A, B, C a G) <2 - >2 - - - - - -
Beta-hemolytické streptokoky® - - - <1 - - - - -
Streptokoky viridans® <2 - >2 <1 - - - - -

1. Pre antimikrobialne latky v tomto paneli nebola dokazana bezpecnost a ucinnost pri lie€be klinickych infekcii vSetkymi testovanymi organizmami. Pri
hlaseni antimikrobialnych vysledkov, ktoré su dokazatelne aktivne voci skupindm organizmov in vitro alebo pri klinickych infekciach, postupujte podla
prislusnych dokumentov s usmerneniami alebo podla farmaceutického pribalového letaka.

2. Na zéklade EUCAST v10."

3. Na zaklade interpretacnych hrani¢nych koncentracii uvedenych v dokumente CLSI M100, 30. vyd.'

4. INA lie¢ba mbze byt zalozena na SFM alebo zlomovych bodoch od vyrobcu. Podrobné informacie najdete v nasledujtcich poznamkach pod &iarou.

5. Nepritomnost rezistentnych kmeriov v su€asnosti brani CLSI definovat’ akékolvek kategérie vysledkov okrem ,citlivé“. Kmene vykazujuce vysledky, ktoré
naznaduju zaradenie do kategoérie ,necitlivé”, by mali byt zaslané do referenéného laboratéria na dalSie testovanie.

6. Hlasit sa bude len systémova liecba.

7. Citlivost a rezistenciu na azitromycin a klaritromycin mozno predpovedat na zaklade testovania erytromycinu.

8. V pripade S. pneumoniae izolovaného z mozgovomiechového moku (CSF) hlaste len interpretacie tykajice sa meningitidy. V pripade S. pneumoniae
izolovaného zo vSetkych vzoriek okrem CSF hlaste interpretacie tykajuce sa meningitidy aj netykajuce sa meningitidy.

9. V pripade izolatov S. pneumoniae z CSF by sa mali rutinne hlasit len vysledky testovania s penicilinom, vankomycinom a cefotaximom alebo
ceftriaxénom alebo meropenémom.

10. Na zaklade interpretacnych hrani¢nych koncentracii uvedenych v sprave Comité de I'’Antibiogramme de la Société Francaise de Microbiologie
(CA-SFM) z roku 2019."°

POZNAMKA: Interpretaéné kritéria uvedené na $titku sa modzu lisit od kritérii v informaénom manazérovi LabPro
v doésledku rozdielnych vydani softvéru a panelov.

OBMEDZENIE POUZITIA SUPRAVY

1. Niektoré naro¢né organizmy mézu vyZadovat dodato¢nu vyzivu a je mozné, Ze na paneli MICroSTREP plus
neporastu. Ak v rastovej jamke nenastane rast, vysledky panelu su neplatné.

2. Panely MICroSTREP plus su ur€ené vyhradne na testovanie streptokokov (vratane S. pneumoniae).

3. Z dbvodu nedokonalého rozpustenia niektorych zloziek média sa v pripade niektorych antimikrobiotik méze
v jamkach nahodne vyskytnut mierny zakal. Tento zakal neznamena rast.

4. Interpretacia vysledkov MIC vyzaduje vySkolenych klinickych pracovnikov, ktori by pri vyhodnoteni citlivosti
organizmu mali pouzit svoj najlepsi usudok a znalosti.

5. Panel MICroSTREP plus nesmie byt inkubovany v inkubatore s CO.,.

6. Vysledky dosiahnuté s pouzitim zmieSanych kultur su neplatné.
C91631-AA 139 of 265



7. Ak je hodnota MIC 2 ug/ml, pouzite pred hlasenim vysledkov pre S. pneumoniae s linezolidom alternativnu
testovaciu metddu, ak stav pacienta vyZaduje tieto vysledky.

8. Schopnost panelu MICroSTREP plus detegovat rezistenciu na moxifloxacin nie je znama z dévodu dostatku
dostato€ne rezistentnych kmerov v ¢ase porovnavacieho testovania.

9. Vpripade S. agalactiae bola na paneloch MicroScan MICroSTREP plus s od&itanim hodndt pomocou systému
WalkAway pozorovana neprava citlivost' a nepravé vynechané jamky. Pri testovani S. agalactiae sa musia
panely odc¢itat manualne.

KONTROLA KVALITY

Prijatelnost’ antimikrobialnych latok by sa mala kontrolovat' testovanim organizmov so znamymi rozsahmi hodnét
MIC. Vysledky pre kontrolné organizmy odporucané organizaciou American Type Culture Collection (ATCC) su
uvedené nizsie."

MICroSTREP plus typ 6 (B1016-170)

Antimikrobialne latky Skr. S. pneumoniae E. faecalis
ATCC 49619' ATCC 29212"
Rozsah? Rozsah?
Amoxicilin—klavulanat Aug <1/0,5 nevztahuje sa
draselny
Ampicilin Am < 0,06 — 0,25 nevztahuje sa
Azitromycin Azi <0,12-0,25 nevztahuje sa
Cefepim Cpe <0,25 nevztahuje sa
Cefotaxim Cft <0,25 nevztahuje sa
Ceftriaxén Cax <0,25 nevztahuje sa
Cefuroxim Crm <0,25-1 nevztahuje sa
Chléramfenikol C <2-8 nevztahuje sa
Klaritromycin Cla <0,12 nevztahuje sa
Klindamycin Cd <0,06-0,12 nevztahuje sa
Daptomycin Dap <0,25-0,5 nevztahuje sa
Erytromycin E <0,06-0,12 nevztahuje sa
Levofloxacin Lvx <0,5-2 nevztahuje sa
Linezolid Lzd <1-2 nevztahuje sa
Meropeném Mer <0,25 nevztahuje sa
Minocyklin Min nevztahuje sa 1->2
Moxifloxacin Mxf <0,25 nevztahuje sa
Penicilin P 0,25-1 nevztahuje sa
Pristinamycin Prs <1 nevztahuje sa
Rifampin Rif <0,5 nevztahuje sa
Tetracyklin Te <1 nevztahuje sa
Trimetoprim- T/S <0,25/4,75-1/19 nevztahuje sa
sulfametoxazol
Vankomycin Va <0,25-0,5 nevztahuje sa

1. American Type Culture Collection, Manassas, Virginia, Spojené Staty americké.
2. Oc¢akavany rozsah podla dokumentu CLSI M100.

FUNKCNE CHARAKTERISTIKY

Vykonnost panelu MICroSTREP plus bola overena vo viacerych klinickych laboratériach. Antimikrobialne latky boli
na paneli MICroSTREP plus testované pomocou techniky turbiditného Standardu a od¢itané manualne. Vykonalo
sa porovnanie s referenénym mikrozriedovacim panelom pripravenym podla metodiky odporu¢anej CLSI. Hodnoty
MIC boli povazované za primarne zhodné v pripade, ze hodnoty ziskané pomocou panelu MICroSTREP plus boli
+ dvojnasobkom riedenia referenénej metddy. Za kategorickl zhodu sa povazuje, ak su interpretacné vysledky
panelu MICroSTREP plus a referennej metédy podfa CLSI v zhode (S,1, alebo R). M6Zu sa vyskytnut pripady,
kedy kategoricka zhoda spada pod primarnu zhodu.

To mobZe nastat, ak su hodnoty MIC znaéného mnoZstva organizmov zoskupené okolo zlomového bodu kategorie,
¢o ma za nasledok chyby v interpretacii. Vysoké percento primarnej zhody znamena, zZe pri zachovani prijatelného
celkového vykonu mbze nastat fluktuacia riedenia na zlomovom bode +1 v pripade, ze su chyby v ramci kategérie
najma vysledkom nevyznamnych chyb.

REPRODUKOVATELNOST

Studie reprodukovatelnosti prebehli na viacerych klinickych pracoviskach, aby sa potvrdila prijatelna funkénost
odporuc¢anych postupov opisanych v prirucke s postupmi.

*American Type Culture Collection, Manassas, Virginia, USA
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Percentudlna zhoda s referenénou metédou (CLSI)

Antimikrobialna latka Pocet testovanych MiC Kategoricka
Amoxicilin—klavulanat 296 99,0 97,3
draselny

Ampicilin 320 93,4 99,3
Azitromycin 562 99,3 98,2
Cefepim 563 96,3 96,6
Cefotaxim (meningitida)' 563 98,6 95,6
Cefotaxim (nie 563 98,6 98,2
meningitida)’

Ceftriaxén (meningitida)' 563 97,5 94,7
Ceftriaxén (nie 563 97,5 97,9
meningitida)’

Cefuroxim sodny 296 99,7 95,6
(parenteralne)

Cefuroxim axetil (oralne)’ 296 99,7 94,9
Chléramfenikol 562 100 99,6
Klaritromycin 562 98,6 98,0
Klindamycin 562 97,5 99,5
Daptomycin 376 96,5 97,9
Erytromycin 562 94,5 98,9
Levofloxacin 562 99,5 100
Linezolid 493 97,2 99,8
Meropeném 562 99,1 97,3
Moxifloxacin 127 99,2 99,2
Penicilin (meningitida)' 563 92,5 98,6
Penicilin (nie meningitida)’ 563 92,5 97,3
Penicilin (peroralne)’ 563 92,5 96,4
Rifampin 108 96,3 100
Tetracyklin? 563 92,9 99,5
Trimetoprim- 296 100 98,0
sulfametoxazol

Vankomycin 562 99,5 100

1. ,Meningitida®“, ,nie meningitida“ a ,peroralne” oznacuju hraniéné koncentracie pre Streptococcus pneumoniae pouzité pri vypocte funkénych parametrov.
VSetky hrani¢né koncentracie antimikrobialnych latok nie su $pecifické pre miesto infekcie ¢i spésob podavania antimikrobialnej latky.

2 . Pokial ide o tetracyklin, odchylka MIC pre tetracyklin a S. pneumoniae pri metédach manualneho od¢itania mala tendenciu byt o jedno dvojnasobné
riedenie vysSia nez pri referencnej metode.

Percentudlna zhoda s referenénou metédou (EUCAST)

Antimikrobialna latka Pocet testovanych MiC Kategoricka
Ampicilin 384 96,1 95,6
Azitromycin 257 98,1 99,2
Cefepim 366 95,9 94,3
Cefotaxim 192 97,4 93,8
Ceftriaxén 192 96,4 94,3
Cefuroxim sodny 387 99,2 96,4
(parenteralne)

Chléramfenikol 218 96,3 100
Klaritromycin 475 98,3 97,9
Klindamycin 346 96,5 99,1
Daptomycin 281 97,2 99,3
Erytromycin 475 94,9 99,2
Levofloxacin 215 99,1 99,1
Linezolid 398 96,7 99,7
Meropeném (meningitida)’ 133 98,5 95,5
Meropeném (nie 91 95,6 100
meningitida)’

Minocyklin 398 98,5 97,2
Moxifloxacin 398 97,5 100
Penicilin (meningitida)' 496 91,7 97,2
Penicilin (nie meningitida)’ 347 92,2 93,9
Pristinamycin (SFM) 835 98,4 97,6
Tetracyklin 219 96,3 98,2
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Antimikrobialna latka Pocet testovanych MIC Kategoricka
Trimetoprim- 218 97,7 99,1
sulfametoxazol

Vankomycin 342 98,8 100

1. ,Meningitida®“, ,nie meningitida“ a ,peroralne” oznacuju hraniéné koncentracie pre Streptococcus pneumoniae pouzité pri vypocte funkénych parametrov.

VSetky hraniéné koncentracie antimikrobialnych latok nie su Specifické pre miesto infekcie ¢i spdsob podavania antimikrobialnej latky.

VYHLASENIE O ZARUKE

Systém je opisany a podlieha zaru€énym ustanoveniam vo Va$ej zmluve k systému alebo jeho &inidlam. Zakaznik
zodpoveda za bezné postupy preventivnej udrzby. Opravy spdsobené nedodrzanim tychto postupov udrzby
v uréenych ¢asovych intervaloch prebiehaju podla zvazenia spolo¢nosti Beckman Coulter a na naklady zakaznika.

OZNAMENIE PRE POUZIVATELA

Kazda zavazna nehoda, ktora sa vyskytla v suvislosti s panelmi MicroScan, by sa mala nahlasit spolo¢nosti

Beckman Coulter a prislusnému organu &lenského $tatu, v ktorom sidli pouzivatel a/alebo pacient.

HISTORIA REVizli

REVIZIA

DATUM

OPIS

AA Maj 2022

Prvotné vydanie

Popis symbolov

Nasledujuce symboly sa mézu pouzivat na oznacovanie produktov Beckman Coulter z oblasti mikrobioldgie.

diagnostiku

uréenu na pouzivanie ako
diagnosticki medicinsku
pomécku in vitro.

Popis symbolov
Symbol Nazov symbolu Opis Standardu Standard
® Nepouzivajte opakovane Oznaduje zdravotnicku pomécku |ISO 15223-1, bod 5.4.2
uréenu len na jedno pouzitie alebo
na poZzitie u jedného pacienta
pocas jedného zakroku.
g Datum spotreby Oznacuje datum, po ktorom ISO 15223-1, bod 5.1.4
sa uz zdravotnicka pomdcka
nema pouzivat.
Koéd davky Oznacuje vyrobcov kod davky, [ISO 15223-1, bod 5.1.5
pomocou ktorého mozno
identifikovat davku alebo Sarzu.
Katalégové Cislo Oznacuje kataldégové €islo vyrobceu, [ISO 15223-1, bod 5.1.6
aby bolo mozné identifikovat
zdravotnicku pomdécku.
N Vyrobca Oznacuje vyrobcu zdravotnickej |I1ISO 15223-1, bod 5.1.1
pomdcky, ako je definované
v smerniciach EU 90/385/EHP,
93/42/EHP a 98/79/ES.
] Datum vyroby Oznacuje datum, ked bola ISO 15223-1, bod 5.1.3
zdravotnicka pomdcka vyrobena.
[£c [rer ] Autorizovany zastupca v Eurépskom | Oznacuje autorizovaného zastupcu |ISO 15223-1, bod 5.1.2
spolocenstve v Eurépskom spolocenstve.
W Obsah vystaci na <n> testov Oznacuje celkovy pocet IVD testoy, |ISO 15223-1, bod 5.5.5
ktoré mozno vykonat’ s pouzitim
IVD pomécky. (Obvykle je uvedené
na supravach €inidiel.)
Zdravotnicka pombcka na in vitro Oznacuje zdravotnicku pomécku [ISO 15223-1, bod 5.5.1

-~

Teplotné obmedzenie

Oznacuje teplotné limity, ktorym
mbzZe byt zdravotnicka pomdcka
bezpecne vystavena.

ISO 15223-1, bod 5.3.7

[:E] Precitajte si navod na pouzitie Oznaduje, Ze je potrebné, aby |[ISO 15223-1, bod 5.4.3
si pouzivatel precital navod
na pouzitie.
Oznacenie CE Europske oznacenie suladu nevztahuje sa
c € s predpismi

CONTENTS

Obsah

nevztahuje sa

nevztahuje sa

ONTEN

>
[

Obsah (balenia)

Antimikrobialna latka (skratka)

nevztahuje sa

ONTEN

Obsah (balenia)

Identifikaény substrat (skratka)

nevztahuje sa

Bezpecnostny list

Oznacuje kartu bezpeénostnych
udajov.

nevztahuje sa

(=10 1=}
==
%)
S|

Made in USA

Vyrobené v USA

nevztahuje sa

nevztahuje sa

For Export Use Only|

Len na profesionalne pouzitie

nevztahuje sa

nevztahuje sa
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Popis symbolov

Symbol Nazov symbolu Opis Standardu Standard
——) Rekonstituény objem nevztahuje sa nevztahuje sa
! Krehké, narabajte opatrne Oznacuje zdravotnicku pomécku, |1ISO 15223-1, bod 5.3.1
ktora sa moze pokazit’ alebo
poskodit, ak sa s fiou nemanipuluje
opatrne.
Tymto smerom nahor Oznacuje spravnu polohu ISO 7000: 0623
T smerom nahor
Info For USA Informacie len pre USA Oznacuje informacie, ktoré nevztahuje sa

sa vyzaduju len pri vyrobkoch
uréenych na predaj v USA.

Len na predpis Uznané americkym uradom 21CFR 801.109(b)(1)
m FDA ako alternativa k textu
L+Upozornenie: Podla federalnych

zakonov sa toto zariadenie
smie predavat' len opravnenym
lekarom alebo na pokyn
opravneného lekara“
(‘.}\ Biologickeé rizika Oznacuje zdravotnicku pomdcku, |1ISO 15223-1, bod 5.4.1
W) s ktorou su spojené potencialne
biologické rizika. Poznamka:
Tento symbol sa nesmie zamiefat
s oznacenim ,biologické riziko*
ur€enym na pouZzitie na pracovisku.
Nebezpecenstvo nevztahuje sa nevztahuje sa
ISO 15223-1: Medical Devices — Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be Supplied.Part
1. General Requirements (ISO 15223-1: Zdravotnicke pomdcky. Znacky pouZivané na Stitkoch zdravotnickych pomécok,
oznacovanie a poskytovanie informacii. Cast 1: VSeobecné poziadavky).

Only

Beckman Coulter, Stylizované logo a znamky produktov a sluzieb spolo¢nosti Beckman Coulter spomenuté v tomto
dokumente su ochranné znamky alebo registrované ochranné znamky spolocnosti Beckman Coulter, Inc. v USA
a dalSich krajinach.
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MICroSTREP plus Type 6(B1016-170)
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1. 3%9| 28l = o &HHo| & ZI Mueller-Hinton & HiX|E Al Mol Aoz arEL|Ct
2. i HE M CHS SEMH 2 AAISHo{ & B X7 R E E#0|Lt F 222 QIsH &4 £ X| A A =X| &el
SEAAIL.
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1. ASE WS 2B ol M HHAAL. ZFO| &4 8 H(HSElof UHLE FHO| &L HWoIE) A5t
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HSstod mi'dS THHLICEH Z7|0|E #E Melstn mide| 2 E A2 HE ™o FEsHok &
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1. B2 {EC|F0|E A8, T2 & HESZ 16~20A|Z+| H|AXY &t & 4|0|E(04| 5% & @HO| &
El Trypticase Soy Agar, Chocolate Agar)OﬂH SEN Y RALStT MG A A2 ER[7HLE 0.5 McFarland &3
=0 '=7|01| s8¢t il* 4 57H°| 7{Ctgt 7"34 = 5-107H2] X 72t .ﬁ.‘:‘d‘é EX|2HAR. 7| 2
E Eolz E4 HEo| U= EC0|ENM UE =S EHISHX| 0t A|2. 5~10% CO,&E 0|88t i g ol H
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2. 3mL2| Inoculum Water(7+&f @ & 0|2 =) EE &= Inoculum Saline(7H 2 0.9% NaCl)oll f3HA|Z| M A2,

3. #e BEs E1 ?d%“’—”.% 2~3% ¢ #M&LUCt. xF 8T = 0.5 McFarland Turbidity
Standard(McFarland 2= = Z#)9| (& £ o Salof FL|Ct. SYUE 2= =& MicroScan & =7
E AH835t010.08+0.02 HYIZ FHE & A&LICH

4. 0.1mL (100pL)2] I—:ik_%l SEfHZS 1|TIE 0|8 3504 25mL 2| LHB &l HiX|oll F7I5HAIAL. ZHE EHE
5| 21 8~103 F &0 EEFSHAAIR
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oIﬁL_||:|.
AN EH .

SR RS- VRS ES
o'l M ZE 2 Inoculators-D M E2F RENOK {3171/ B 7| AARIZS A& 5H0{ S EILICH CHA| A|ARIS AFS
%EI- zg_?_ 115 pL + 10 IJLol JHK-Io|- o=|E|-oHo§ 7_|I- %% XH¢§f3f§A|9_.
AAZo| dE= =2 & | XI|57| TIoHH ME=2S MYE &t ZC0|Eo| I{ H 2T MAEF ZZH| M B
5to] = Z2|0|EE —’EHIoHOF guch &= %EﬂOlEo{ F i oldol HE ROl EMEE B HES M2
2ot MAAMSHAAIL.
1. ME 2lEE HB 7| MEWM MZAHELICH MBS E 25 mL XA BHX|(LHB)E AlE EZ2Z0of @& LCH
2. MY B|EE CHA| HESHMAI. MY 2|EQ| 47 FIS 0|8 RFEHA =2 HEO| A SHAAIR. MY E|l=
JZFAE ERTOM20E Ol BHE RXISHES sHAAIR
3. RENOK AM3t7|/ B 7€ MY 2|l=Eo &E6to{ MBEE2 20 22MAL. =& X[Z2 RENOK X3t
Z14B7| MAR MK HBEME B ESHAAIR.
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SlMAI. MY 2|=7t o] AlE EE2xof 22 E dElolM, Y S| HES =2 HEES2 AMEER
Z2 A FASAMAIR. A HEES MY ClE ¢to 2 Bo] SC|MAIL.
4. RENOK M==3}7|/ME7| MY 2l= & %x|Z MICroSTREP plus T{of| &5t 1 MEESS g otz F ¢
gLict.
5. BT Ao 22 S0t 2 201510 MG H FUEIREX] E RIS AL
HHOF

1. D2 WalkAway A|ARIO|AM ISt 7{LE CHS ™HAHE 0|85 LEEtelo = Hf Y E = U &LICt.
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A HIY S0 ITE Q242 i LS 3~5710 RS2 Y&LIc
B. Zf O&9o| mi'd ?lof 7{R 3 7 ECIOIE =of BYUS A&LICH 7 EBO|= CHA| MEE = U&
LICt. 7{H{ EC0|& IS E HX| Ot MAIR. HIF E2 MME = UaLIct SESIEZ & 37|
SolM ZE[MAIL.
C. {22 H| CO, HHZ 7|0 A 20~24 A|ZH SOt 35°C + 1°CO| A HI X5 A A 2.
g #s
I{'"d 2 MicroScan O|M5|A Ro{0M MBEle Wt 22 72t Z2HE ME50d 8502 =351 ZutE 1f
d 23 A|E0f 7|5 5t 7L} MicroScan WalkAway A|ARIOAM B S8 = & LICH. MicroScan WalkAway A| A &
2 0[S Hd HE2 Y A8 HdEME HESHAAR.
1. 20~24A|Zt B = T2 HH X 7]0d| M 74 LICt.
2. EHE S EE0| i EIfE HOl SA JUSKE ZE SE=E E= T REEE MAHSMAIR.
3. BAMZHEE Yo| EEE Foiot midS H=FLICH 540/ 2525 & LM ed2 EM 47|71 20|
L HA| B K| 7t & HELct
ZADE MAES I AEA 7S AIL.
5 oA &4 EHE(MIC)
A ¥ Uol BA MElE EE T 2 LIEIHLICH E8 T = 2 Mol ed2 247(7F H{K{ Qe HEl, & S0
AA0|7t U= e = A Mol T2 7t F 7t HA U= YERZ LIEHS = QU&LICH HA|| BfR| A4
O H3tstM Z Ao 2 HHSHK| fotof BLICH EE = 7HY ZHE M&8sto{ HEgLICH
B. MIC A& st Zo| 7|5 Lct
a. 20~24A|Zt HIZ £ MICE B4 YN E EOle ZXMEE SR 7IFSF UL
b. §ZMol 2E sZ0lM 40| Yojd B, MICE 2T s 2Lt =Che>) 7|5 E L
c. ¥RAN O ofH SEOME S40] YoiLIX| &b 2 B2, MICE 2| sEEC B L 22 £XI(<)
2 7|5 gt
d. edo| ZAl ol £ A(of: 1,2 L 8ug/mLA M= A0 LIEFLEX|BF 4pg/mLoi M= S A10| Lt
EtLEX| &t 2)2 AdLE &oletD st F Al=lo{ok &Lt
e. A2 o LtEILtE Bt 22 LALURS S LIEHHLICEH 0| B2 HALE gH=5HoF g LCt.

ZAn
MIC ZA1 o] al4A
ZaMe 2o MICE HExlo #E Jhs8 H £k A 559 HR5t0] AYELICH OH3 BE Ay T

o
= M 7|EE 2oiFELCt

AN YT M TIE:

EUCAST? CcLSP® 7| E}

g2 A oFo S | R S 1 R S | R
oS AlAlEI-K ZetE B4t - S. pneumoniae Aug - - - <2/1 4/2 28/4 - - -
orm|alel Am

S. pneumoniae <0.5 1-2 >2 - - - - - -
HIEt S &S AMY TS - - - <0.25 - - - - -
S AMATH <0.5 1-2 >2 <0.25 0.5-4 =8 - - -
Ot x| A Z Ofo|&I87 AzZi

S. pneumoniae <0.25 0.5 >0.5 <0.5 1 22 - - -
HAMYTZ(ZAE A B, CLG) <025 | 05 >0.5 - - - - - -
HIEt S Y AT - - - <0.5 1 =2 - - -
SMAMMTH - - - <0.5 1 22 - - -
A= Cpe

S. pneumoniae <1 2 >2 <1 2 >4 - - -
HiEt SEY AL T2 - - - <0.5 - - - - -
SMAMMTRE <0.5 - >0.5 <1 2 24 - - -
MIZZEF 4 Cft

S. pneumoniae <0.5 1-2 >2 - - - - -
S. pneumoniae('t| 4= 2t ) - - - <0.5 1 =2 - - -
S. pneumoniae(H| | 4=8f ) - - - <1 2 >4 - - -
HIE 8 M 1M AT 2 - - - <0.5 - - - - -
=AM QIMAI TR <0.5 - >0.5 <1 2 24 - - -
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EUCAST? CLSF 7| E}*
k| ofFoq S | R S | R 1
MZzEZoa Cax
S. pneumoniae <0.5 1-2 >2 - - -
S. pneumoniae( | 4= 2+ ¢4)5° - - - <0.5 1 =2 -
S. pneumoniae(H] | 4= 2+ 489 - - - <1 2 24 -
HIEt SEd AT ) ) <0.5 ) ) )
=M 9?_&]1/:*;1-& <0.5 - >0.5 <1 2 24 -
M5 MAME(BF) - S. pneumoniae Crm - - - < 2 24 -
MESMUIEEHIZET) Crm
S. pneumoniae <0.5 1 >1 <0.5 1 22 -
=M AN <05 | - |>05] - - - -
E22HLZ° c
S. pneumoniae <8 - >8 <4 - >8 -
HMMTRF(AE A B CHG) <8 - >8 - - - -
HIEH S A G472 - - - <4 8 216 -
=M MM - - - <4 8 216 -
ZeizlA 2 ofo|AlS7 Cla
S. pneumoniae <0.25 0.5 >0.5 <0.25 0.5 21 -
HAMMTF(AEA B CUQG) 025 ( 05 | >05 i i . i
HE SEM My T ’ ) T %025 05 21 ]
= oIMAI TR - - - <0.25 0.5 >1 -
£ 2lctobol Al Cd
S. pneumoniae <0.5 - >0.5 <0.25 0.5 21 -
HAMMTF(AEA B C UG <0.5 . >0.5 i i i i
HE 8 My T - ” T o[ %925 05 21 ]
= OIMAI TR <0.5 - >0.5 | <0.25 0.5 21 -
EE0told Dap
HMMTZF(AE A B CHG) <1 - >1 - - N -
HIE S8 YT R0 - - e - - -
SN AMAATS - - - <1 - - -
ol 2|E Znofo|4le? E
S. pneumoniae <0.25 0.5 >0.5 <0.25 0.5 21 -
CIMARLZ(IE A B, CLG) <0.25 0.5 >0.5 - B B B
HE S8d A4 - - - <0.25 0.5 >1 -
= oiMAIT R - - - <0.25 0.5 >1 -
HEZ=EAA Lvx
S. pneumoniae(EUCAST v9.0) <2 - >2 <2 4 28 -
HAMAFZ(IE A, B, C 2 G)(EUCAST v9.0) <1 2 >2 - - - -
HIE SEA M4 TR - - - <2 a 28 -
=M MM - - - <2 4 28 -
gt EEl= Lzd
S. pneumoniae®(EUCAST v9.0) <2 4 >4 <2 - - -
HAMATZE(ZE A B, C L G)(EUCAST v9.0) <2 4 >4 - - - -
HIEt SEY AMYTZ° - - - <2 - ) -
=4 oI TR - - - | = - - -
SR Mer
S. pneumoniae - - <0.25 0.5 21 -
S. pneumoniae( |52 &)(EUCAST v8.1) <0.25 | 0.5-1 >1 - - - -
S. pneumoniae(H| | 4=8f &) <2 } >2 } - }
HIEt SEd AT - - - <0.5 - - -
SMAMY T RS s2 3 >2 0.5 3 3 3
O|-Ato|2 & Min
S. pneumoniae(EUCAST v9.0) <0.5 1 >1 - - - -
HAMYF (I E A, B, C 2 G)(EUCAST v9.0) 0.5 1 >1 - - - -
SAESAY Mxf
S. pneumoniae <0.5 - >0.5 <1 2 24 -
MY F (I E A, B, C 2 G)EUCAST v6.0) <0.5 1 >1 - - - -
H L A2 P
S. pneumoniae('z| 52 A) <0.06 - >0.06 | <0.06 - 20.12 -
S. pneumoniae(H| =42 ) <0.06 | 0.12-2 >2 <2 4 =8 -
S. pneumoniae(ZT) - - - <0.06 | 0.12-1 22 -
HMATZ(IE A B CLG) <0.25 - >0.25 B B B B
HIEH S84 4720 - - - | s012 | - - -
= oM AR <025 | 052 | >2 | =012 | 0252 24 -
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EUCAST? CLSP 7| EF*
S2A oFoq S 1 R s 1 R S 1 R
I 2| AE|LtOt o] 4l Prs
S. pneumoniae - - - - - - <1 - >1
HAMY T ) ) ) ) ) ) <1 2 >2
2| E £l - S. pneumoniae Rif ' ' ' <1 2 24 . ' .
ElECtAto|Z 2 Te
S. pneumoniae <1 2 >2 <1
MM TF(AE A B CHG) <1 2 >2 - - } } - }
HIEt S &Y AME T - ) )
SMAMMTH ) ) )
ERHEZ-HIHSAE T/s
S. pneumoniae <1/19 2/38 >2/38 [<0.5/9.5]1/19-2/38 | =4/76 - - -
iMAITR(IE A B, C UG <1/19 | 2/38 | >2/38 } ) '
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2 - >2 | = - - - - -
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Z3ffof gulct.
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Ep|oe Fe HEHEo R HAS ADEH S, pneumoniael CSF £ 2|50l CHsiM &7|Moz B

=E
=

MESE0| ZRE 4 2 MICroSTREP plus Ti ' A & 4|5}
[e)

I
>
o
2
x
Ol
=7
E
ek
Lul
A
B
fifo
o
0
[l

NI = = .S 4 s md Aot= = 5K A &LCt
MICroSTREP plus TH'd 2 Qi M & 7 #(S. pneumoniae Z &) Z4 A0 BF AL ElL|C}.

3. YR HIX| M HEOS| EaEt 8 P02 Qlal| UF E A Aol 27k #od HEf7L LIEHE =2 U&E
LICt. Ol B4leZ dMsiME o ELCH

4. MIC A& sHAMStE{™ Zo| =42 60157 ™o HE20 X|A2 AAS5HoF st ETE o METL

7t it

5. MICroSTREP plus T{'d2 CO, Hi 2 7|0i| A B & &t K| 2t ot oF & L|Ct.

6. EFE YA 2 U2 A= FESHK| t&LICt

7. X ZHE 0| 28 ZR MIC7t 2 ug/mLO|™ LinezolidE AF& 8t S. pneumoniaedl it AT E 21 5H7| ™
of CHAl A 22 AFESHAAIL.

8. MICroSTREP plus I{'2 2| moxifloxacin LI AZE S22 H|lw HAIA|LHES2 #E 2T S
Mol & == &Lt

9. WalkAway A|A B0 M EHS B MicroScan MICroSTREP plus I'E & S. agalactiae0l CHal &R E Z
2 AL{FE Yol BHEFAELICH S. agalactiae AAIME TS 522 EE3&loF gt

Hego

ol
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AT MIC HRAE 7HE 22 HAstod F Ao =8 75 S FelsoF &Lt HE Zl= American Type
Culture Collection(ATCC) Szt 2| = ofl CH3t Zot= Ot F Eof Liet }&Lict”

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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MICroSTREP plus Type 6(B1016-170)

g2 of o4 S. pneumoniae E. faecalis
ATCC 49619’ ATCC 29212'
e i Q2
OIS AIAZ-K E2tE84  |Aug <1/0.5 o A oig
2ulAel Am < 0.06~0.25 T A oS
OtX|AZ20t0| 4 Azi <0.12-0.25 N ALE 9l
alki Cpe <025 St ALE gl
M= & A Cft <0.25 ST ALE ol
MZEZ|ofs Cax <0.25 T AR oie
MES A Crm <0.25-1 ST AFSr oig
CEEREE c <28 ST AL e els
goizlaZ0ro[ Al Cla <0.12 N AFE 9l
Zzictotold Cd <0.06-0.12 T A 9 e
EEotoldl Dap <0.25-0.5 e AFSE Qi
of2|EZotol 4l E <0.06-0.12 o AR oIS
HEESAA Lvx <0.5-2 S AFSr oig
EHHEEE Lzd <1-2 T AFS ole
H| = 5| Mer <0.25 ST AFSE Qi
D|h:A|'O|=;'-E| Min HI:I- AI.%I- 8/\% 1->2
SAES A Mxf <0.25 T AE oS
HL e P 0251 R
Z2|AE[LOMOIA Prs <1 ST AFR ol
=l Rif <05 R
ElEZtALO|Z & Te =1 o Are ois
EHEzal IS <0.25/4.75-1/19 T AE ois
MO HEME
gr3ofoldl Va <0.25-05 D NS ol

1. American Type Culture Collection, Manassas, VA USA.
2. CLSIM100 2 Mol 7|Z 8 ol &F 2.

| —
Ms &M

MICroSTREP plus T{'d 0| 45 §42 Ctof &4 AR Ao =2 & LICH & M= MICroSTREP plus IH
Ho|M EEE & 85t0] QAEUROH 8522 H=EIUR&LICH CLSIZF HEsH= Wdo| ket &
HIE &z O0|Zs D E|QRELICH MIC ZE2 MICroSTREP plus T 0] & & ¥4 0] + 1~2HH 5| A4H| LY

Q oA

AA

=]

- A o | =
of T8 cl= B2 22O R UX|etes W R 7HFE}E IEF MICroSTREP plus TH'd 1t CLSI & = 544 Aot
7h LI mf HFEA UxIS0| LIEFLLICHS, | EE R). HF Ux|20| 24 UX|EELCH HOoIX|lE BREUSE £
Q& LLCt.
O| &2 F2RE= B2 £ 2 MIC7t 1= BreakpointE SAICZ2 2X35l0{ Y QFE U M LIEIE &= /J&L
Ct 485t Z4 UXISO0| =2 A2 HF QLRIIUAME AMLSH 2FE Qs e E2 Breakp0|nt01|k| +1
S| EHE0| 58 7t T M5 HRl Lo g g &= IS 2 LEHLHE JAuict
Y K B
Procedural Manual(Hxt A M)ol| M HE HE AA S S ALE835101 38 758 M2 22lst7| fsHA] 0

= o
2] QlAh 7| Bol M KB A B AR & LT

7| & Yol Ci8t Lx|Z(CLSI)

g2 HA R Mic iz =
OF= A|AIZIK S22 A 296 99.0 97.3
ot | Al 2 320 93.4 99.3
ol x|AZ0OtolAl 562 99.3 98.2
M & 563 96.3 96.6
MIZEF A (|48 ) 563 98.6 95.6
NEECEEETEEN 563 98.6 98.2
Nz E 2|oh & (|40t ed) 563 97.5 94.7
M= Ez|ot & (H| 48t 563 97.5 97.9
o

=)

NEZALIEEHZAT) 296 99.7 95.6
MESMAME(ET) 296 99.7 94.9
EEERNE 562 100 99.6
EEEERENN 562 98.6 98.0
Z 2ictotol Al 562 97.5 99.5
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pas| HA o MIC FtEl 2™

CFE0Fo| Al 376 96.5 97.9

of2|EZ0}0|dl 562 94.5 98.9

HEZE A 562 99.5 100

ctHE2| = 493 97.2 99.8

o 2 | &l 562 99.1 97.3

EAEZEEANA 127 99.2 99.2

H LA Bl (| =2y 563 92.5 98.6

EECIEEEER 563 925 97.3

R EICESN 563 925 96.4

| & El 108 96.3 100

E| E2tALO|E 22 563 92.9 99.5

EgHzZd- 296 100 98.0

MO nSEASE

Ht 3 0f o] Al 562 99.5 100
1. | $9td” “H|L|4atd” U “AR"E M5 H 4ol ALE E Streptococcus pneumoniae BreakpointE 2 &HL|Ct 2 E & Z | BreakpointE 2+
29 SRR EofoffF FEHEs Ze of LT
2. E|EEIAOIZRI0| 4 45 THE $H2 A3 E|EEIALO|Z 2 U S. pneumoniaeil CHEH MIC HFO|o{A = E& &l H|m 5t04 264 5|4
HEt1old =2 B2 EdaUT

7| & YHoll CHEt UXIE(EUCAST)

A M 2 Mic Jteln2ld

o m| A2 384 96.1 95.6

O} K| A2 00| 257 98.1 99.2

PR 366 95.9 943

M| 3 Ef Al 192 97.4 93.8

MEZEz|eta 192 96.4 94.3

MNEEMLIEEHIET) 387 99.2 96.4

Z22E L EZ 218 96.3 100

Soi2|AZ0l0|Al 475 98.3 97.9

2 zictol o] Al 346 96.5 99.1

cHEnfo| Al 281 97.2 99.3

of| 2| E 20} 0] Al 475 94.9 99.2

HEEZEEAA 215 99.1 99.1

gt EZE 398 96.7 99.7

Ol 2 o] 2l (| =5 ) 133 98.5 95.5

EE TR 91 956 100

O/ AtO|E &l 398 98.5 97.2

EAEZEANA 398 97.5 100

| L Al 2l (] 4= 8F )’ 496 91.7 97.2

| L| Al 2l (H| | 8rd)! 347 92.2 93.9

I 2| ~E|LFOFO| A(SFM) 835 98.4 97.6

B EZIALOIZ S 219 96.3 98.2

EgHz =&l 218 97.7 99.1

MO HSEME

Ht 3 0f o] Al 342 98.8 100
1, “|4=8redr “Hl|4aredr A «FAR = ds A btoll AL& E Streptococcus pneumoniae BreakpointE 28 L|Ct. 2 & & & A Breakpoint= 2
2o Es E2A Foiof 2 FFH = A2 ob LIt

SEES

O] A|AEIO= AAE] e AlQFof 23 Aol Z8E 25 Z&0| MELICH HI7IMol e ™ X2 MR}
of CHEt U2 D ZHof| A U&LICH HAIE 7|7 of o|zet X2+ M E =S K| Z5H YMst= EA[of CHEt
4 2|+= Beckman Coulter2| A 2Foi| 2} 24 Eeto 2 RIS E L|C}.

AL X D X| AFE

MicroScan T{'d ot Et245tof WA st 2 E A28t At T = Beckman Coulter®t AFS A} /= B RF7F 2 %8 3| &
ZolpHe B 20| = a0 Bt

717 ol=

7 ot ME
AA 20224 5¢ R

C91631-AA 151 of 265



71 858

Beckman Coulter O]/ 42 & M Eo| 2t A== 7|5 = CHSot Z 4L
713 85
7| 7212 S EE MY EE
MAHE ZX| US| 80|HL}E 8t 1 Al& Al Bt |ISO 15223-1, M| 5.4.2%&
Ho| gxtofat AL 7t SE 9

2 717|192 LIEFELIC),
A8 7|8 ol &7} X|LH |2 7|7|2  |ISO 15223-1, A 5.1.4%

oM A8 E £ eiauch
Hix| 2= Hix|Lt EEE AldE £ ol= XX [1SO 15223-1, A 5.1.5%F

Uxlo] YAt B LIEfRLIC)
oz ;7|8 Mg

ME

Ue M=E=A
Mol stet2a HS S LIEFHLICH

ISO 15223-1, M| 5.1.6 &

NEXSE EU X|%& 90/385/EEC, 93/42/EEC [ISO 15223-1, M| 5.1.1%&}
2! 98/79/ECO| Ho|El 9|2 7|7|
MZEYA LS LIEHSLICH
M= SR 7|7|7t M=& dME |ISO 15223-1, X 5.1.3%

LtEFHLICEH

FHAR(EV) CHEI™ S LIEHHLICEH

ISO 15223-1, A 5.1.2%&

IVDE =& J7t53H IVD HALe)
L
o

ISO 15223-1, M| 5.5.5%

%n < E S
!m@-@u < | 2B g o

OE

& 31+ 8 LHEPHL|CH (YetH
o2 Aok F|Eof ZEE).
A2/ We olg 717] e/ THEOR MBEIE o2 [ISO 152231, Xl 5518
717|142 LtEFRLC.
2L &4 9|2 7|7|& etHEHH = E A = |I1SO 15223-1, M 5.3.7%
AUE R SHZE LIERHLIC
AL oty B = Mg CHLHE ZZ=3&loF g2  |ISO 15223-1, M| 5.4.3%
LIEFH L C}.
CE E A sEH Mg YOl M RS
a8 e i S el
[CONTENTS[AST NEETCERS & ZAl(2F0q) e eig
LHE = (17| x]) 53 7|5 (%0) e
OtME AR R SHMEAXZE LIEPLICEH (AT Qg
Made in USA e ol EEEE
For Export Use Only| _/'\_gg 3” %}' gj% 6Hlé|— gj%
— TN B SHE ol SHE s
[ ] X7 #8, %3 F2 ZAMAHA FZ5K| ko™ o [1SO 152231, A 5.3.1%
1 2 7|7|7} o2 E|HL &A=
+ U2 LIEFLICH
0| &o0| ™ SH2H SHE M2 mjel [ISO 7000: 0623
TT Ix|E LtEFHLICEH
Info For USA 0= 48 88 siE HE7I 0= o2 notE| &Y e s
only MEME B8 S LIEHHLICH
m YT Zo|: ofdteHof M= o| & %2 |21CFR 801.109(b)(1)
O|At7F &I EHOHSHHLE oAb
of x|Alofl 2t M et THofst =S
Mgtsta & Lct o| ChA Ly
802 0|= FDA 59!
(Q\ MEEY Y |2 7|7|9 &tzdstod ME8HX [1SO 152231, Al 5.4.1%
£33 ol U8 £+ USS LIEL
Ch. & 7: =AEtolM AHE8tE
“MEStE 2% 7|E9 0| 7|E
E EssiMdeE o 't
=)

SC o1
O HA B3

.‘
o A
ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be
Requirements(ISO 15223-1: |2 7|7| - 9|8 7|7| et & 7|5, X2 &

ctla e 15 o

=2 £ Mo =& =l Beckman Coulter, AE}2 2 11, Beckman Coulter M &

M Beckman Coulter, Inc.2| 4 E 0| 7Lt

C91631-AA

E 2 Al O]

o

-1 O L=

=]

=

LICE.

152 of 265




MicroScan
MICroSTREP plus 6 Prosedir Kilavuzu, Birden Fazla Bélge igin

B1016-170

KULLANIM AMACI

MicroScan MICroSTREP plus 6 Paneli, izole kolonilerden Strepfococcus pneumoniae’yi iceren streptokoklarin
antimikrobiyal ajan duyarlliginin kantitatif ve kalitatif olarak belirlenmesi icin tasarlanan bir in vitro diyagnostik
medikal cihazdir. inkiibasyon ve sonug belirleme yéntemleri, otomatik olmayan gevrimdisi inkiibasyon ve manuel
okumayla birlikte otomatik inklibasyonu ve WalkAway cihazinda ve LabPro veri ydnetim sisteminde okumayi igerir.

HEDEF KULLANICI
Bu Urln, laboratuvarda profesyonel kullanim icin tasarlanmistir.

OZET VE iLKE

Antimikrobiyal duyarlilik testleri sivi besiyeri dilisyonu duyarlilik testinin dehidrasyon uygulanmis minyaturlestiriimis
halleridir. Cesitli antimikrobiyal ajanlar su veya tamponda klinik amaca yoénelik arali§i destekleyen
konsantrasyonlara seyreltilir. Sivi  besiyerinin organizmanin standardize edilmis bir slspansiyonu ile
inokulasyonundan sonra paneller %2-5 lizisli at kaniyla (LHB) takviye edilmis Mueller-Hinton sivi besiyeri ile
rehidrate edilir.

CO,’siz bir inkubator icinde 20-24 saat inkibasyonun ardindan, Ureme inhibisyonu sergileyen en dusik
antimikrobiyal konsantrasyonunun gozlemlenmesiyle test organizmasina iligkin minimum inhibe edici
konsantrasyon (MIC) belirlenir.'234ss7891011213 Bgska bir segenek olarak, panel MicroScan WalkAway Sisteminde
inklbe edilebilir ve sistem tarafindan okunabilir.2#s67.81011.12

Antimikrobiyal Ajanlar Kis. MICroSTREP plus Tip 6 B1016-170
Diliisyonlar ug/mL
Amoksisilin-K Klavulanat Aug 1/0,5-4/2
Ampisilin Am 0,06-4
Azitromisin Azi 0,12-2
Sefepim Cpe 0,25-2
Sefotaksim Cft 0,25-2
Seftriakson Cax 0,25-2
Sefuroksim Crm 0,25-2
Kloramfenikol C 2-8
Klaritromisin Cla 0,12-2
Klindamisin Cd 0,06-0,5
Daptomisin Dap 0,25-2
Eritromisin E 0,06-0,5
Levofloksasin Lvx 0,5-4
Linezolid Lzd 1-4
Meropenem Mer 0,25-2
Minosiklin Min 0,5-2
Moksifloksasin Mxf 0,25-2
Penisilin P 0,03-4
Pristinamisin Prs 1-2
Rifampin Rif 0,5-2
Tetrasiklin Te 1-4
Trimetoprim-Silfametoksazol T/S 0,25/4,75-2/38
VVankomisin Va 0,25-4

KLINIK GE(}ERLiLiK
Antimikrobiyal duyarllik testinin sonuglari, semptomatik hastalarda antimikrobiyal tedavi segimini iyilestirmesi
amaciyla diger laboratuvar sonugclari ve/veya klinik indikatorlerle birlikte kullanilir.

UYARILAR VE ONLEMLER
1. Yalnizca in vitro diagnostik kullanim igindir.

2. Tum prosedirler boyunca, inokllasyon uygulanmis panellerin potansiyel olarak patojenik organizmalar
icerdigi konusunda 6zel bir hassasiyetle mikrobiyolojik tehlikelere ydnelik aseptik tekniklere ve belirlenmis
Onlemlere uyun.

3. Bu materyal enfeksiy0z ajanlar icerir ve biyolojik tehlike olusturan atiklara uygun sekilde atiimalidir.
4. Paneli rehidrate etmek icin kullanilan sivi besiyeri %2-5 Lizisli At Kani igerir.
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5. Bu testin sonuglari her zaman hastanin medikal ge¢misi, klinik durumu ve diger bulgularla birlikte
yorumlanmalidir.

6. Yalnizca tek kullanimliktir. Aksi belirtiimedigi strece (6rnegin kapak tepsileri) hicbir MicroScan paneli ve sarf
malzemesi tekrar kullanilmamalidir.

7. Bu Urun, dehidre edilmis mikrobiyoloji besiyerlerinden hayvan kdkenli madde/maddeler igerir. Bu uUrunle
calisirken korunma igin genel guvenlik ydnergelerine uyun.

SAKLAMA
MICroSTREP plus panelleri 2-25°C’de saklanmalidir.

GHS TEHLIKE SINIFLANDIRMASI
Tehlikeli olarak siniflandiriimamistir

Guvenlik Bilgi Formuna beckmancoulter.com/techdocs adresinden ulasilabilir

BOZULMA GOSTERGESI

Onerilenlerin digindaki saklama kosullarina uzun sireli maruz kalma antimikrobiyal ajanlarin potensinde kayba
neden olabilir. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Daha fazla yardim icin Beckman Coulter Temsilcinize
veya Dagitimciniza basvurun.

NUMUNENIN TOPLANMASI VE HAZIRLANMASI

Uygun numuneler Manual of Clinical Microbiology’de (Klinik Mikrobiyoloji Kilavuzu) énerilen prosediirlere gére
alinmali, nakledilmeli ve primer izolasyon ortamlarina yerlestiriimelidir.?

SAGLANAN MALZEMELER

MICroSTREP plus Tip 6 (B1016-170)

Prosedur ve KK Kilavuzu

GEREKLIi OLAN ANCAK SAGLANMAYAN MALZEMELER
0,5 McFarland Turbidite Standardi

Tek kullanimlhik steril uglu 100 pL’lik pipetor

Panel Kapaklari (B1010-56B ya da esdegeri)

Barkod Etiket Kagidi (B1018-129)

Genel Laboratuvar Ekipmani

Inoculator-D Seti, 60/pk (B1013-5) ya da 240/pk (B1013-4)
inokiilim Suyu, 3 mL (B1015-2)

inokiilim Salini, 3 mL (B1015-12)

%3 lizisli at kani iceren Mueller-Hinton Sivi Besiyeri, 25 mL (B1015-25)
Mikrodiliisyon izleyici

Kalite Kontrol Organizmalari (Bu kilavuzun KK boélimine bagvurun)
RENOK Rehidratér/inokiilatér Sistemi (B1018-14) veya esdegeri
Tarbidimetre

Vorteks

WalkAway Tepsi Kapaklari (B1018-18)

PROSEDUR

Sivi Besiyeri Hazirhgi

1. Kullanmadan 6nce %3 lizisli at kani igeren Mueller-Hinton Sivi Besiyerinin oda sicakligina ulagsmasini
bekleyin.

2. Panelleriinokile etmeden dnce sivi besiyerini agsagidaki 6zellikler agisindan kontrol ederek besiyerinin uygun
sekilde saklanmamasi ya da kullanilmamasi nedeniyle bozulmus olup olmadigindan emin olun:
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A. Sivi besiyeri berrak ve kirmizi ila koyu kirmizi renkli olmalidir.

B. Son kullanma tarihine yaklastik¢a sivi besiyerinin rengi hafif kahverengilesebilir ancak berrak kalmalidir.
Kahverengimsi renk panel sonuglarini etkilemez.

C. Bulanik ya da rengi bozulmus sivi besiyerlerini kullanmayin.

Panel Hazirhgi

1. Kullanilacak panelleri saklama alanindan ¢ikarin. Ambalaj bitlinligu bozulmugsa (agiimig, delinmis ya da
yirtiimis) kullanmayin.

2. Poseti keserek agin ve paneli ¢ikarin. Konumlandirma kuyucugu disinda, panelde bulunan tiim kuyucuklar
inokulasyon 6ncesinde berrak gortinmelidir. Buzdolabinda saklanmis olmasi durumunda paneli hemen folyo
posetten ¢ikarin.

3. Asagidaki durumlarin herhangi birinin s6z konusu olmasi halinde paneller kullaniimamalidir:
A. Nem alicinin mevcut olmamasi ya da kirilmis olmasi durumunda.
B. Panel kuyucuklarinin renginin bozulmus olmasi durumunda.

4. Rehidrasyon 6ncesinde panellerin oda sicakhgina gelmesini bekleyin. Paneller, tzerlerine temiz bir Panel
Kapagi yerlestirilerek istiflenebilir. Aciimis olan tiim paneller ayni gin iginde kullaniimali ya da atilmalidir.

inokiiliim Hazirhg:

CLSI, inoklUlim yogunluklarinin koloni sayimlari gerceklestiriimesi yoluyla periyodik olarak kontrol edilmesini
onermektedir; CLSI dokiimani M07-A10’a bakin.

Tirbidite Standardi Teknigi
TURBIDITE STANDARDI TEKNIGi BU PANELLE KULLANILMASI ONAYLI TEK YONTEMDIR.

1. Steril bir aplikator gubugu, 6ze ya da temizleme gubugu kullanarak 16-20 saatlik inhibitdr olmayan agar petri
kabindaki (6rnegin, %5 koyun kani iceren Triptikaz Soya Agar, Cikolata Agar) en az 4-5 blyik ya da 5-10
kguk, iyi duzeyde izole, morfolojik olarak benzer ya da 0,5 McFarland inokdlimu olugturmaya yetecek kadar
koloninin ylzeyine dokunun. Inokulimu, otoliz gbésteren igne ucu kolonileri igeren petrilerden hazirlamayin.
%5-10 CO,'de inklibasyon tavsiye edilmektedir.

2. 3 mL inokilim Suyu (otoklavlanmis deiyonize su) veya inokilim Salin (otoklavianmis %0,9 NaCl) icinde
emulsifiye edin.

3. Kapagi sikica kapatin ve slispansiyonu 2-3 saniye vorteksle karistirin. Son tirbidite 0,5 McFarland Turbidite
Standardina esdeger olmalidir. 0,08 + 0,02 araligina sahip bir MicroScan Turbidimetre kullanilarak esdeger
bir turbiditeye ulasilabilir.

4. Standardize suspansiyonun 0,1 mL’sini (100 yL) pipetle 25 mL LHB sivi besiyerine aktarin. Kapagi sikica
kapatin ve karistirmak icin 8-10 defa ters gevirin.

inokilasyon hazirhgi ile panel inokilasyonu arasindaki sirenin 15 dakikanin Uzerine c¢ikarilmasi
streptokoklarin canlihdini olumsuz sekilde etkileyebilir.

Panel Rehidrasyonul/inokiilasyonu

Panellerin inokilasyonu Inoculator-D setleri ile RENOK Rehidratér/inokilatér Sistemi kullanilarak gergeklestirilir.
Alternatif bir sistem kullanildidi takdirde, 115uL £ 10 pL uygun stispansiyonla her kuyucuga rehidrasyon uygulayin.

Test edilen organizmanin canhligini ve safligini garanti altina almak i¢in inokilimin uygun bir agar petri kabina
uygulanip uygun kosullar altinda inkiibe edilmesiyle bir saflik petri kabi hazirlanmalidir. Saflik petri kabinda iki ya
da daha fazla koloni tipi mevcut oldugu takdirde kolonileri yeniden izole edin ve testi yeniden uygulayin.

1. Transfer kapagini inokilatdr setinden gikarin. inokilasyon uygulanmis 25 mL sivi besiyerini (LHB) ekim
yuvasina dokuin.

2. Transfer kapagini yerine yerlestirin. Hava kabarcigi kalmamasini saglamak icin transfer kapagina dort
kdsesinden nazikge vurun. En az 20 saniye transfer kapaginin ekim yuvasinda dengelenmesine izin verin.

3. RENOK Rehidratér/inokiilatérii transfer kapagina takin ve inokilimi cekin. Galistirma talimatlari icin RENOK
Rehydrator/Inoculator System Operator’s Manual’a (RENOK Rehidratér/Inokilatér Sistemi Kullanim Kilavuzu)
basvurun.

NOT: Lizisli at kani takviyesinin fiziksel 6zelliklerinden dolayi, panel kuyucuklarinin esit olmayan
sekilde dolmasi olasiliginin en alt seviyeye indirilmesi i¢in bir hazirlama adimi 6nerilir. Hazirlama
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4.

5.

adimini gercgeklestirmek igin inokiiliimii yukaridaki sekilde gekin. inokiiliimii yeniden ekim yuvasina
aktarmak icin, transfer kapagi ekim yuvasi Uzerinde yerlesmis haldeyken ortadaki serbest birakma
diigmesine basin. Inokiilimii ikinci defa transfer kapagina ¢ekin.

RENOK Rehidrator/inokiilatér transfer kapagi aparatini MICroSTREP plus Paneli (izerine yerlestirin ve
inokulimu panele aktarin.

Dogru sekilde dolduklarini dogrulamak igin inokile edilmis kuyucuklarin hacimlerini gézle kontrol edin.

Inklibasyon

1.

Paneller, bir WalkAway Sisteminde inkibe edilebilir veya asagidaki adimlar uygulanarak baglantisiz sekilde
inkibe edilebilir:

A. inkiibasyon sirasinda esit 1si dagilimi saglamak igin panelleri 3-5’li gruplar halinde istifleyin.

B. Buharlasmay! 6nlemek igin her panel grubunun Uzerine temiz bir Panel Kapagi yerlestirin. Panel
Kapaklari yeniden kullanilabilir. Panel Kapaklarini alkolle dekontamine etmeyin. Panel kapaklari sabun
ve su ile temizlenebilir. lyice durulayin ve kurumaya birakin.

C. Panelleri 20-24 saat boyunca, 35°C+1°C’de, CO,’siz bir inklibatérde inkiibe edin.

Panellerin Okunmasi

Paneller indirekt i1sik (MicroScan Mikrodiliisyon izleyicinin sagladigi gibi) kullanilarak manuel olarak okunur ve
sonuglar bir panel islem sayfasina kaydedilebilir veya paneller MicroScan WalkAway Sisteminde okunabilir.
Panelleri MicroScan WalkAway Sistemi ile okumak i¢in uygun kullanim kilavuzuna basvurun.

1.
2.

3.

20-24 saatlik inklibasyonun ardindan panelleri inklibatérden ¢ikarin.

Mevcut olabilecek herhangi bir yogunlasmayi ya da kalintiyi temizlemek igin panelin alt kismini havsiz bir
mendille silin.

Panelleri yalnizca Greme kontrol kuyucugu bulanik oldugunda okuyun. Yetersiz treme kuyucukta hafif bir
puslanma olmasi ya da sivi besiyerinin berrak olmasi seklinde tanimlanir.

Sonuglari uygun islem sayfasina kaydedin.
Antimikrobiyal Duyarlilklarinin (MIC’ler) Okunmasi

A. Kuyucuklardaki Greme tlrbidite seklinde goérindr.  Turbidite, kuyucugun tamamini kaplayan bir
puslanma, kuyucugun ortasinda bir digme ya da kuyucugun her yerinde gorulen ince granuler
bir Greme seklinde olabilir. Sivi besiyerinin renginde meydana gelen bir degisim Ureme seklinde
yorumlanmamalidir. TUrbidite indirekt 11k kullanilarak okunur.

B. MIC sonuglarini asagidaki sekilde kaydedin:

a. 20-24 saatlik inkibasyonun ardindan, MIC’yi Greme inhibisyonu sergileyen en dusuk antimikrobiyal
konsantrasyon seklinde kaydedin.

b. Bir antimikrobigin tim konsantrasyonlarinda lreme meydana geldiginde, MIC en ylksek
konsantrasyondan daha yuksek (>) seklinde kaydedilir.

c. Antimikrobiklerin hicbir konsantrasyonunda Ureme meydana gelmediginde, MIC en dusuk
konsantrasyona esit ya da bundan daha disik (<) seklinde kaydedilir.

d. Ureme goriilen bir kuyucuk serisi icinde berrak bir kuyucuk olmasi durumunda (6rnegin, 1, 2 ve
8 pg/mL’de Ureme olmasi ancak 4 yg/mL’de treme olmamasi) berrak kuyucuk atlanmis kuyucuk
seklinde adlandirilir ve yok sayiimalidir.

e. izole kuyucuklarda nokta kontaminasyon olmasi kontaminasyona isaret eder. Test tekrar ediimelidir.

SONUGLAR

MIC Sonuglarinin Yorumlanmasi

Duyarlilik bir organizmanin MIC degerinin antimikrobigin kanda ya da idrarda elde edilebilen seviyeleri ile
karsilastiriimasiyla belirlenir. Asagidaki tablo belirtildigi sekilde streptokok yorumlama kriterlerini listelemektedir.
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Streptokok Yorumlama Kriterleri’

EUCAST? CcLsP DIGER*
Antimikrobiyal Ajanlar Kis. S 1 R S 1 R 1
Amoksisilin-K Klavulanat — S. pneumoniae Aug - - - <2/1 4/2 >8/4 -
Ampisilin Am
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - - -
Beta-Hemolitik Streptokoklar® - - - <0,25 - - -
Viridans Streptokoklar <0,5 1-2 >2 <0,25 0,5-4 >8 -
Azitromisin®’ Azi
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,5 1 22 -
Streptokoklar (Grup A, B, C ve G) <0,25 0,5 >0,5 - - - -
Beta-Hemolitik Streptokoklar - - - <0,5 1 22 -
Viridans Streptokoklar - - - <0,5 1 >2 -
Sefepim Cpe
S. pneumoniae <1 2 >2 <1 2 24 -
Beta-Hemolitik Streptokoklar® - - - <0,5 - - -
Viridans Streptokoklar <0,5 - >0,5 <1 2 >4 -
Sefotaksim Cft
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - -
S. pneumoniae (menenijit) - - - <0,5 1 22 -
S. pneumoniae (non-menenjit) - - - <1 2 24 -
Beta-Hemolitik Streptokoklar® - - - <0,5 - - -
Viridans Streptokoklar <0,5 - >0,5 <1 2 >4 -
Seftriakson Cax
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - -
S. pneumoniae (menenijit)®° - - - <0,5 1 >2 -
S. pneumoniae (meneniit dig1)8° - - - <1 2 >4 -
Beta-Hemolitik Streptokoklar® - - <0,5 - - -
Viridans Streptokoklar <0,5 - >0,5 <1 2 24 -
Sefuroksim aksetil (oral) — S. pneumoniae Crm - - - <1 2 >4 -
Sefuroksim sodyum (parenteral) Crm
S. pneumoniae <0,5 1 >1 <0,5 1 22 -
Viridans Streptokoklar 0,5 - >0,5 - - - -
Kloramfenikol® C
S. pneumoniae <8 - >8 <4 - 28 -
Streptokoklar (Grup A, B, C ve G) <8 - >8 - - - -
Beta-Hemolitik Streptokoklar - - - <4 8 21 -
Viridans Streptokoklar - - - <4 8 21 -
Klaritromisin®’ Cla
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,25 0,5 21 -
Streptokoklar (Grup A, B, C ve G) <0,25 0,5 >0,5 - - - -
Beta-Hemolitik Streptokoklar - - - <0,25 0,5 21 -
Viridans Streptokoklar - - - <0,25 0,5 1 -
Klindamisin® Cd
S. pneumoniae <0,5 - >0,5 <0,25 0,5 21 -
Streptokoklar (Grup A, B, C ve G) 0,5 - >0,5 - - - -
Beta-Hemolitik Streptokoklar - - <0,25 0,5 21 -
Viridans Streptokoklar <0,5 - >0,5 <0,25 0,5 1 -
Daptomisin Dap
Streptokoklar (Grup A, B, C ve G) <1 - >1 - - - -
Beta-Hemolitik Streptokoklar® - - - <1 - - -
Viridans Streptokoklar® - - - < - - -
Eritromisin®’ E
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,25 0,5 21 -
Streptokoklar (Grup A, B, C ve G) <0,25 0,5 >0,5 - - - -
Beta-Hemolitik Streptokoklar - - - <0,25 0,5 1 -
Viridans Streptokoklar - - - <0,25 0,5 21 -
Levofloksasin Lvx
S. pneumoniae (EUCAST v9.0) <2 - >2 <2 4 28 -
Streptokoklar (Grup A, B, C ve G) (EUCAST v9.0) <1 2 >2 - - - -
Beta-Hemolitik Streptokoklar - - - <2 4 28 -
Viridans Streptokoklar - - - <2 4 28 -
Linezolid Lzd
S. pneumoniae® (EUCAST v9.0) <2 4 >4 <2 - - -
Streptokoklar (Grup A, B, C ve G) (EUCAST v9.0) <2 4 >4 - - - -
Beta-Hemolitik Streptokoklar® - - - <2 - - -
Viridans Streptokoklar® - - - <2 - - -
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EUCAST? CcLSP DIGER*
Antimikrobiyal Ajanlar Kis. S 1 R S 1 R S 1 R
Meropenem® Mer
S. pneumoniae - - <0,25 0,5 21 - - -
S. pneumoniae (menenijit) (EUCAST v8.1) <0,25 | 0,5-1 >1 - - - - - -
S. pneumoniae (non-menenjit) <2 - >2 - - - - -
Beta-Hemolitik Streptokoklar® - - - <0,5 - - - - -
Viridans Streptokoklar® <2 - >2 0,5 : - - : -
Minosiklin Min
S. pneumoniae (EUCAST v9.0) <0,5 1 >1 - - - - - -
Streptokoklar (Grup A, B, C ve G) (EUCAST v9.0) <0,5 1 >1 - - - - - -
Moksifloksasin Mxf
S. pneumoniae <0,5 - >0,5 <1 2 24 - - -
Streptokoklar (Grup A, B, C ve G) (EUCAST v6.0) <0,5 1 >1 - - - - - -
Penisilin P
S. pneumoniae (menenijit) <0,06 - >0,06 | <0,06 - 20,12 - - -
S. pneumoniae (non-menenijit) <0,06 | 0,12-2 >2 <2 4 28 - - -
S. pneumoniae (oral) - - - <0,06 0,12-1 22 - - -
Streptokoklar (Grup A, B, C ve G) <0,25 - >0,25 - - - - - -
Beta-Hemolitik Streptokoklar® - - - <0,12 - - - - -
Viridans Streptokoklar <0,25 | 0,5-2 >2 <0,12 0,25-2 >4 - - -
Pristinamisin™ Prs
S. pneumoniae - - - - - - <1 - >1
Streptokoklar - - - - - - <1 2 >2
Rifampin — S. pneumoniae Rif - - - <1 2 24 - - -
Tetrasiklin Te
S. pneumoniae <1 2 >2 <1 2 24 - - -
Streptokoklar (Grup A, B, C ve G) < 2 >2 - - - - - -
Beta-Hemolitik Streptokoklar - - - <2 4 =8 - - -
Viridans Streptokoklar - - - <2 4 28 - - -
Trimetoprim-Siilfametoksazol T/S
S. pneumoniae <1/19 2/38 >2/38 [<0,5/9,5]1/19-2/38 | =24/76 - - -
Streptokoklar (Grup A, B, C ve G) <1/19 2/38 >2/38 - - - - - -
Vankomisin Va
S. pneumoniae® <2 - >2 <1 - - - - -
Streptokoklar (Grup A, B, C ve G) <2 - >2 - - - - - -
Beta-Hemolitik Streptokoklar® - - - <1 - - - - -
Viridans Streptokoklar® <2 - >2 <1 : - - - -

1. Bu panelde yer alan antimikrobiyallerin test edilen tiim organizmalara iligkin klinik enfeksiyonlarin tedavisinde glivenli ve etkin oldugu kanitlanmamistir.

Organizma gruplarina karsi in vitro ya da klinik enfeksiyonlarda aktif oldugu gdsterilmis olan antimikrobiyal sonuglarinin bildiriimesi konusunda uygun
kilavuz belgelere ya da farmasoétik prospektiise basvurun.

2. EUCAST v10’a dayanmaktadir.™

3. CLSI Belgesi M100, 30. baskida belirtilen Yorumlamaya Yénelik Kirllma Noktalarina dayanir.'®

4. DIGER tedavi SFM’ye veya Ureticinin Kirilma Noktalarina dayanabilir. Ayrintilar icin liitfen asagidaki dipnotlara bakin.

5. Direngli sus bulunmamasi CLSI'nin su an “Duyarli” disinda herhangi bir sonug kategorisi tanimlanmasini olanaksiz hale getirmektedir. “Duyarli olmayan”
kategorisine isaret eder nitelikte sonuglar ortaya koyan suslar ek testler icin bir referans laboratuvarina génderilmelidir.

6. Yalnizca sistemik tedavi rapor edilir.

7. Azitromisine ve klaritromisine duyarlilik ve direng, eritromisin testiyle dngorilebilir.

8. Beyin-omurilik sivisindan (BOS) izole edilmis S. pneumoniae s6z konusu oldugunda yalnizca menenijit yorumlarini bildirin. BOS disindaki tum érneklerden

izole edilmis S. pneumoniae igin hem menenjit hem de menenijit disi yorumlarini bildirin.
9. S. pneumoniae BOS izolatlari s6z konusu oldugunda yalnizca penisilin, vankomisin ve sefotaksim veya seftriakson ya da meropenemle yapilan

testlerin sonuclari rutin sekilde bildirilmelidir.

10. Comité de I'Antibiogramme de la Société Francaise de Microbiologie (CA-SFM) 2019 Raporunda belirtilen Yorumlamaya Y&nelik Kirilma Noktalarina

dayanir."®

NOT: Etiket bilgilerinde listelenen yorumlanabilir kriterler, yazihm ve panel surimlerindeki farkliliklardan dolayi
LabPro Bilgi Yéneticisindeki kriterlerden farkl olabilir.

METODUN SINIRLILIKLARI

1. Bazi zor lreyen organizmalar ilave takviye gerektirebilir ve MICroSTREP plus panelinde tiremeyebilir. Ureme
Kuyucugunda tdreme olmamasi durumunda panelin sonuglari gegerli degildir.

2. MICroSTREP plus panelleri yalnizca streptokoklarin (S. pneumoniae dahil) test edilmesine yoneliktir.

3. Bazi antimikrobiklerin rasgele kuyucuklarinda bazi ortam bilesenlerinin tam olarak ¢ézinmemesi nedeniyle
hafif bir puslanma ortaya ¢ikabilir. Bu Greme olarak yorumlanmamalidir.

4. MIC sonuglari, bir organizmanin duyarlihgini kabul etmeden énce yargilamaya ve bilgilere basvurmasi
gereken egitimli klinik personel tarafindan yorumlanmahdir.

5. MICroSTREP plus paneli CO,li bir inkiibatérde inkiibe edilmemelidir.
6. Karisik kilturlerle elde edilen sonuglar gegerli degildir.

C91631-AA

158 of 265




7. Hasta bakimi icin dnemliyse, MIC 2 pg/mL oldugunda linezolid ile S. pneumoniae sonuglarini raporlamadan
once alternatif bir test yontemi kullanin.

8. Karsllastirmali test sirasinda yeterli direngli sus mevcut olmamasi nedeniyle, MICroSTREP plus panelinin
moksifloksasin direncini tespit etme yetenegi bilinmemektedir.

9. WalkAway Sisteminde okunan MicroScan MICroSTREP plus panellerinde S. agalactiae igin yanhs duyarlilk
ve hatall atlanan kuyucuklar gézlemlenmistir. S. agalactiae testi icin paneller manuel olarak okunmalidir.

KALITE KONTROL

Antimikrobiyal ajanlarin kabul edilebilirligi MIC araliklari bilinen organizmalar test edilerek kontrol edilmelidir.
Onerilen American Type Culture Collection (ATCC) kontrol organizmalarina ait sonuglar asagida listelenmektedir.”

MICroSTREP plus Tip 6 (B1016-170)

Antimikrobiyal Ajanlar Kis. S. pneumoniae E. faecalis
ATCC 49619' ATCC 29212!
Aralik? Aralik®

Amoksisilin-K Klavulanat Aug <1/0,5 Yok
Ampisilin Am <0,06-0,25 Yok
Azitromisin Azi <0,12-0,25 Yok
Sefepim Cpe <0,25 Yok
Sefotaksim Cft <0,25 Yok
Seftriakson Cax <0,25 Yok
Sefuroksim Crm <0,25-1 Yok
Kloramfenikol C <2-8 Yok
Klaritromisin Cla <0,12 Yok
Klindamisin Cd <0,06-0,12 Yok
Daptomisin Dap <0,25-0,5 Yok
Eritromisin E <0,06-0,12 Yok
Levofloksasin Lvx <0,5-2 Yok
Linezolid Lzd <1-2 Yok
Meropenem Mer <0,25 Yok
Minosiklin Min Yok 1->2
Moksifloksasin Mxf <0,25 Yok
Penisilin P 0,25-1 Yok
Pristinamisin Prs <1 Yok
Rifampin Rif <0,5 Yok
Tetrasiklin Te <1 Yok
Trimetoprim- T/S <0,25/4,75-1/19 Yok
Silfametoksazol

VVankomisin Va <0,25-0,5 Yok

1. American Type Culture Collection, Manassas, VA ABD.
2. Beklenen Araliklar CLSI M100 dokimanini temel almaktadir.

PERFORMANS OZELLIKLERI

MICroSTREP plus panelinin performans 6zellikleri birden fazla klinik laboratuvarda belirlenmistir. Antimikrobiyal
ajanlar bir MICroSTREP plus paneli (izerinde tlirbidite standardi teknigdi kullanilarak test edilmis ve manuel olarak
okunmustur. CLSI'nin énerdigi yonteme uygun sekilde hazirlanmis olan referans mikrodilisyon paneli ile bir
karsilastirma yapilmistir. MICroSTREP plus paneli referans ydntemin + bir ¢ift dillisyonu iginde oldugunda MIC
degerlerinin temel uyum sergiledigi kabul edilmistir. MICroSTREP plus paneli ve CLSI referansi yorumlamaya
yonelik sonuglari uyustugunda (S, | ya da R) Kategori Uyumu s6z konusudur. Bir Kategori Uyumunun Temel
Uyumun altina digtigu durumlar olabilir.

Bu durum 6nemli sayida organizmaya ait MIC degerleri yorumlama hatalarina neden olacak sekilde bir kategori
kirllma noktasi etrafinda kimelendiginde ortaya gikabilir. Kargilik gelen yuksek bir Temel Uyum ylzdesi, kategori
hatalarinin blyulk 6l¢iide kiglik hatalardan kaynaklanmasi durumunda, kabul edilebilir bir genel performans
dahilinde, kirilma noktasinda bir +1 dilisyon dalgalanmasi ortaya c¢ikabilecegini gosterir.

TEKRARLANABILIRLIK

Prosedur Kilavuzunda tarif edilen 6nerilen yontemlerle kabul edilebilir bir performans elde edildiginin dogrulanmasi
icin birden fazla klinik merkezde tekrar Uretilebilirlik calismalari gergeklestirilmistir.

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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Referans Yontemiyle Uyum Yiizdesi (CLSI)

Antimikrobiyal Ajan Test Sayisi MIC Kategorik
Amoksisilin-K Klavulanat 296 99,0 97,3
Ampisilin 320 93,4 99,3
Azitromisin 562 99,3 98,2
Sefepim 563 96,3 96,6
Sefotaksim (meneniit)’ 563 98,6 95,6
Sefotaksim (menenijit 563 98,6 98,2
olmayan)’

Seftriakson (menenjit)’ 563 97,5 94,7
Seftriakson (menenijit 563 97,5 97,9
olmayan)’

Sefuroksim sodyum 296 99,7 95,6
(parenteral)

Sefuroksim aksetil (oral)’ 296 99,7 94,9
Kloramfenikol 562 100 99,6
Klaritromisin 562 98,6 98,0
Klindamisin 562 97,5 99,5
Daptomisin 376 96,5 97,9
Eritromisin 562 94.5 98,9
Levofloksasin 562 99,5 100
Linezolid 493 97,2 99,8
Meropenem 562 99,1 97,3
Moksifloksasin 127 99,2 99,2
Penisilin (menenijit)’ 563 92,5 98,6
Penisilin (menenijit 563 92,5 97,3
olmayan)’

Penisilin (oral)' 563 92,5 96,4
Rifampin 108 96,3 100
Tetrasiklin? 563 92,9 99,5
Trimetoprim- 296 100 98,0
Silfametoksazol

Vankomisin 562 99,5 100

1. “Menenijit”, “menenijit olmayan” ve “oral”, performans hesaplamasinda kullanilan Streptococcus pneumoniae kirilma noktalarini ifade eder. Tim
antimikrobiyal kirilma noktalari, enfeksiyon bdlgesine veya antimikrobiyal madde uygulamasina spesifik degildir.

2 . Tetrasiklin i¢in, manuel okuma yontemleriyle tetrasiklin ve S. pneumoniae MIC sapmasi referans yonteminden bir gift dilisyon daha yiiksek olma
egilimi gdstermisgtir.

Referans Yontemiyle Uyum Yiizdesi (EUCAST)

Antimikrobiyal Ajan Test Sayisi MIC Kategorik
Ampisilin 384 96,1 95,6
Azitromisin 257 98,1 99,2
Sefepim 366 95,9 94,3
Sefotaksim 192 97,4 93,8
Seftriakson 192 96,4 94,3
Sefuroksim sodyum 387 99,2 96,4
(parenteral)

Kloramfenikol 218 96,3 100
Klaritromisin 475 98,3 97,9
Klindamisin 346 96,5 99,1
Daptomisin 281 97,2 99,3
Eritromisin 475 94,9 99,2
Levofloksasin 215 99,1 99,1
Linezolid 398 96,7 99,7
Meropenem (menenijit)' 133 98,5 95,5
Meropenem (menenijit 91 95,6 100
olmayan)’

Minosiklin 398 98,5 97,2
Moksifloksasin 398 97,5 100
Penisilin (meneniit)’ 496 91,7 97,2
Penisilin (menenijit 347 92,2 93,9
olmayan)’

Pristinamisin (SFM) 835 98,4 97,6
Tetrasiklin 219 96,3 98,2
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Antimikrobiyal Ajan Test Sayisi MIC Kategorik
Trimetoprim- 218 97,7 99,1
Silfametoksazol

Vankomisin 342 98,8 100

n o«

1. “Menenijit”, “menenjit olmayan” ve “oral”, performans hesaplamasinda kullanilan Streptococcus pneumoniae kirilma noktalarini ifade eder. Tim
antimikrobiyal kirilma noktalari, enfeksiyon bdlgesine veya antimikrobiyal madde uygulamasina spesifik degildir.

GARANTI BEYANI

Sistem veya reaktifler icin yapilan s6zlesmeniz dahilinde sistem, garanti hiikimleri kapsamindadir ve bu hikimlere
tabidir. Masteri rutin koruyucu bakim prosedurlerini gerceklestirmekten sorumludur. Belirtilen zaman araliklarinda
bu bakim prosediirlerinin gergeklestiriimemesi nedeniyle ortaya ¢ikan onarimlar, Beckman Coulter’in kararina bagl
olarak ve masraflar musteri tarafindan karsilanacak sekilde yapilir.

KULLANICIYA BILDIiRIM

MicroScan panelleriyle ilgili olarak meydana gelen tim ciddi olaylar Beckman Coulter’a ve kullanicinin ve/veya
hastanin ikamet ettigi Uye Ulkenin yetkili otoritesine bildirilmelidir.

REVIiZYON GEGCMISi

REVIZYON |TARIH ACIKLAMA
AA Mayis 2022 ilk Siiriim

Sembol Anahtari
Asagidaki semboller Beckman Coulter Mikrobiyoloji trlinlerinin etiketinde kullanilabilir.

Sembol Anahtari
Sembol Sembol Baghgr Standardin Aciklamasi Standart
Tekrar kullanmayin Bir kez kullaniimasi ya da tek  |ISO 15223-1, madde 5.4.2
bir hastada tek bir prosediirde
kullaniimasi amaglanan medikal

cihazi belirtir.
Son kullanma tarihi Medikal cihazin sonrasinda ISO 15223-1, madde 5.1.4
kullanilamayacag: tarihi belirtir.
Seri Kodu Parti veya lot tanimlanabilecek |ISO 15223-1, madde 5.1.5
sekilde Ureticinin parti numarasini
belirtir.

Katalog Numarasi Medikal cihazin tanimlanabilmesi |ISO 15223-1, madde 5.1.6
icin Ureticinin katalog numarasini
belirtir.

Uretici AB Yonetmelikleri 90/385/EEC, |[ISO 15223-1, madde 5.1.1
93/42/EEC ve 98/79/EC’de
tanimlandigi sekilde medikal
cihaz _Ureticisini_belirtir.

Uretim Tarihi Medikal cihazin uretildigi ISO 15223-1, madde 5.1.3
tarihi_belirtir.
Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi Avrupa Toplulugu yetkili ISO 15223-1, madde 5.1.2
temsilcisini_belirtir.
<n> sayida test igin yeterlidir IVD’yle gergeklestirilebilecek ISO 15223-1, madde 5.5.5

toplam IVD testi sayisini belirtir.
(Genellikle reaktif kitlerine dahildir).
In Vitro Diyagnostik Medikal Cihaz in vitro diyagnostik medikal ISO 15223-1, madde 5.5.1

cihaz olarak kullaniimak lGzere
tasarlanmis medikal cihazi belirtir.
Sicaklik Kisitlamasi Medikal cihazin guivenli bir sekilde |ISO 15223-1, madde 5.3.7
maruz kalabilecegdi sicaklik

sinirlarini belirtir.

| IR | o | o o ]
E S| &

Kullanma Talimatina Basvurun Kullanicinin kullanma talimatina [ISO 15223-1, madde 5.4.3
basvurmasi gerektigini belirtir.
CE lsareti Avrupa Uyumu Diizenleyici isareti |uygulanamaz
CONTENTS icindekiler uygulanamaz uygulanamaz
ONTENTS[AS icerik (paket) Antimikrobiyal Ajan (kisaltma) uygulanamaz
ONTENTS icerik (paket) Tanimlama Substrati (kisaltma) |uygulanamaz
Guvenlik Bilgi Formu Guvenlik bilgi formunu belirtir. uygulanamaz
Made in USA Made in USA uygulanamaz uygulanamaz
Sadece Ihracat Amagli Kullanim uygulanamaz uygulanamaz
Icindir
Sulandirma Hacmi uygulanamaz uygulanamaz
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Sembol Anahtan

Sembol Sembol Baghgr Standardin Aciklamasi Standart
' Kirilabilir, dikkatli tutun Medikal cihazin dikkatli ISO 15223-1, madde 5.3.1
1 tasinmamasi halinde kirilabilecegini
veya hasar gorebilecegini belirtir.
Bu kisim yukariya gelecektir Dogru dikey konumu belirtir ISO 7000: 0623

I

Info For USA Yalnizca ABD igin bilgi Yalnizca ABD'de satiimasi uygulanamaz
only amaglanan drlnler igin gereken
bilgiyi belirtir.
Yalnizca Regeteyle Kullanim ABD FDA tarafindan “Dikkat: 21CFR 801.109(b)(1)
Federal yasa bu cihazin satigini

lisanli bir hekim tarafindan veya
hekimin talebi tUzerine yapilacak
sekilde kisitlar” ifadesine alternatif
olarak kabul edilmistir

& Biyolojik Riskler Medikal cihazla iligkili potansiyel [ISO 15223-1, madde 5.4.1
W biyolojik riskler oldugunu belirtir.
Not: Bu sembol, ¢alisma alaninda
kullaniimasi amaglanan "biyolojik
tehlike” isareti ile karistinlmamalidir.
Tehlike uygulanamaz uygulanamaz

ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be Supplied.
Part 1: General Requirements (ISO 15223-1: Medikal cihazlar — Medikal Cihaz Etiketleriyle kullanilacak semboller,
Etiketleme ve Temin Edilecek Bilgiler. 1. Bolim: Genel Gereklilikler).

Bu belgede belirtilen Beckman Coulter, stilize logo ve Beckman Coulter tirtin ve hizmet markalari, Beckman Coulter,
Inc. firmasinin ABD’de ve diger Ulkelerdeki ticari veya tescilli ticari markalaridir.
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MicroScan
MpakTnyeckoe pykoBoactTeo no padore ¢ MICroSTREP plus 6, MHoropermoHanbHoe

B1016-170

HA3HAYEHUE

MaHenb ons onpegeneHus YyBCTBUTENbHOCTU cTpenTokokkoB MicroScan MICroSTREP plus 6 npegctaenser
cobon MeguuUMHCKOEe wu3genue Ana OWarHOCTUKW in  vitro, npedHasHayeHHoe [Ans KONMUYEeCTBEHHOro U
KayeCTBEHHOro onpeaeneHns YyBCTBUTENbHOCTN CTPENTOKOKKOB K aHTMbakTepuarnbHbiM npenapatam, BK4Yas
Streptococcus pneumoniae, B BblenNeHHbIX KONOHNUSAX. B 4ncno Bo3amoxHbIX cnocoboB MHKyGauum n onpegeneHms
pesynLTatoB BXOASAT HeaBTOMaTU4eckash aBTOHOMHAA WHKybaumsi M pyyHOe CuUMTbIBaHME [aHHbIX nvbo
aBTOMaTMyecKas UHKybaums n pydHoe cymTbiBaHWe aHHbIX ¢ noMoubio npubopos WalkAway ¢ BO3MOXHOCTbIO
BBOJaA pe3ynsTaToB B CUCTEMY ynpasreHnsa gaHHeiMu LabPro.

NMPEANONATAEMbIW NOJNIb30OBATENb
W3penve npegHasHayeHo Ans MCNonb3oBaHWs B nabopaTtopuy NepcoHanomM ¢ NpodeccuoHanbHOM NOATOTOBKOM.

KPATKOE ONMUCAHUE U NPUHUUN PABOTDI

TecTbl MO oOnNpefeneHunio  YyBCTBUTEMNbHOCTM  MWKPOOPraHM3MOB K aHTMbakTepuanbHbiM  npenapatam
npeactaBnsaloT coboM  YNpOLEHHYKD BEPCUM0  TecTa Mo  OnNpedeneHnto  YyBCTBUTENbHOCTU  BakTepun
K aHTubakTepuanbHblM MpenapataMm MeTooOM pasBedeHusi B 00e3BOXXEeHHOM  OyrboHe. PasnuyHble
aHTMGaKTepuanbHble Npenaparbl PacTBOPSAOTCA B Boge uMnu BydepHOM pacTBope A0 KOHLUEHTpaUMn, UMEIOLLMX
KNUHUYeckoe 3HadeHue. [laHenn pernmgpatupytotca 6ynboHom Mionnepa — XuHTOH ¢ gobaeneHvem 2—-5%
nusmpoBaHHoW nowaauHon kposwu (JUUIK) nocne wHokynauum OynboHa CTaHAAPTU3OBAHHOM CyCMeH3unewn
MUWKpPOOPraHM3mMoB.

Mocne nHkybauun B nHkybatope 6e3 CO, B TeueHne 20—24 yacoB MMHMMarnbHas No4aBnsOLAs KOHUEHTpaLMs
(MIK) ons nccnegyemMoro MMKpoopraHmamMma onpegensieTcsi No HaMMeHbLUEN KOHLEHTpaUMK aHTubakTepuanbHOro
npenapara, npu KOTOPOW HabngaeTcsi nodaBreHWe pocTa OakTepuin.'234ss7sem0ii2s [gHenb TakKe MOXHO
NMHKYBupoBaTtb n cuntbiBaTb B cucteme MicroScan WalkAway. 245678101112

AHTUGaKTepuanbHble npenaparTbl Cokp. MNanenb MICroSTREP plus tuna 6
B1016-170 Pa3segeHus (Mkr/mn)
AMOKCULIMINTIVH-KIaBYaHaT Kanusi Aug 1/0,5-4/2
AMOUUMANUH Am 0,06—4
A3UTPOMULNH Azi 0,122
Llecpenum Cpe 0,25-2
LlecpoTakcum Cft 0,25-2
LledpTpuakcoH Cax 0,25-2
Llecpypokcum Crm 0,25-2
XnopamdeHnkon C 2-8
KnaputpomuunH Cla 0,12-2
KnvHgamumumH Cd 0,06-0,5
JantoMuunH Dap 0,25-2
SOpUTPOMULINH E 0,06-0,5
JleBodpriokcaumH Lvx 0,5-4
JInHesonua Lzd 1-4
MeponeHem Mer 0,25-2
MuHOUMKNNH Min 0,5-2
MokcudnokcauunH Mxf 0,25-2
MennumnnunH P 0,034
[pucTrHamuumH Prs 1-2
PudamnmunH Rif 0,5-2
TeTpauuknvH Te 1-4
TprmMeTonpum-cynbgameTokcason T/S 0,25/4,75-2/38
BaHkomuumH Va 0,254

KNMAMHUWYECKAA 3HAYUMOCTb

Pe3yanaTb| onpepneneHna YyBCTBUTENIbHOCTU K aHTI/I6aKTepVIaJ'IbeIM npenaparam B coMeTaHUN C pe3ylnbraTamMun
apyrmx J'I860paT0prIX nccrnegoBaHnin U/Mnn KNMHUYECKMMU  NoKasaTensimm MCNONb3yKOTCA AOANA YTOYHEeHUA
aHTVIMVIKpO6HOl7I Tepannn 'y naumeHToB C cuMmnTtoMmamum COOTBGTCTByIOLLI,GVI VIHCbeKLI,I/II/I.

NPEOYNPEXAOEHUNA U MEPbLI NPEAOCTOPOXHOCTHU
1. TonbKo Anga gnarHoCTUKWU in vitro.
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2. lNpu pabote c NpeAacTaBnsOWMM ONACHOCTb MUKPOGMONorMyeckuMm Matepuanom cobniogante npasuna
acenTuKN 1 YyCTaHOBMEHHbIe Mepbl NPEeAOCTOPOXHOCTM NPU BbINOMIHEHUM BCcex npoueayp, obpawas ocoboe
BHYMaHWe Ha Hanuyne B MHOKYNMPOBAHHbLIX NMaHenNsX NoTEHLUMANbHO NaTOreHHbIX MUKPOOPraHN3MOoB.

3. DaHHbIn maTepuan cogepXut Bo3dyauTenen MHEEKUMOHHbIX 3aboneBaHUn U OOSMKEH YTUNM3MPOBaTbCS
COOTBETCTBYHOLLMM A58 B1UoNnornyeckn onacHbIx 0TX040B 06pa3om.

4. BynboH Ansa pervapaTauumn naHenu coaepxuT 2—5% NnanpoBaHHOW NoLLaanHOM KPOBM.

5. PesynbraTbl 9TOro Tecta Heob6XxoAMMO Bcerga MHTepnpeTupoBaTh B COMETAHUM C aHaMHe30M 3aboneBaHus
nauueHTa, KNMMHNYECKON KapTUHON U OPYTMMU NOMYYEHHbIMW pe3ynbTaTamu.

6. Tonbko Onsi OQHOPA30BOr0 Ucnonb3oBaHus. Bce naHenn MicroScan u pacxogHble Matepuarnbl Hemnb3s
ncnonb3oBaTh MOBTOPHO, ECIM HE yKa3aHO MHOE (Hanpumep, KPbILKK NIOTKOB).

7. DaHHbIN  NpoOAyKT cogepxuT Martepuarn(bl) >KMBOTHOIO MPOUCXOXOEHUA U3 AerngpupoBaHHON
MuKpoburonornyeckon cpeabl. [Anga 3awutbl npyn obpalleHnm ¢ 3TMM NpoayKToM crnefyeT cobnoaate obume
pekoMeHZauumn no TexHnke 6e3onacHoCTU.

XPAHEHUE
MaHenu MICroSTREP plus gomkHbl XpaHuTbesa npu Temnepatype 2—25°C.

KNACCU®UKALIUA ONMACHOCTEN MO CUCTEME CI'C
He knaccudurunpyetcs Kkak onacHoe BeLlecTBO

MacnopT 6e3onacHoCcTM 4OCTyneH Ha canTe beckmancoulter.com/techdocs

NMPU3HAKU NMOPYHX

[OnuTenbHOe XpaHeHWe B YCNOBUSAX, HE COOTBETCTBYIOLLMX PEKOMEHOOBAHHbIM, MOXET MNPUBECTU K noTepe
aKTUBHOCTW aHTMOaKTepuanbHbIX NpenapaTtoB. He ncnonb3oBaTth Mo UCTEYEHUN CPOKa rogHOCTU. [nga nonyyeHus
JanbHenLwen nogaepXXkm obpalanTtech K NpeacTaBUTENIO Unu AncTpubbroTopy komnaHmum Beckman Coulter.

CBOP N NOAIr0TOBKA OBPA3LIOB

Mognexaiwime wccnegoBaHuio 06pasubl  AOMKHbI  coBUpaTbCca, TPaAHCNOPTMPOBATLCS W BbICEBATbCA Ha
nuTaTenbHble cpeabl AN NEepBUYHOM U30NAUMM B COOTBETCTBMM C METoAMKaMW, PeKOMEHAOBaHHbIMU B
PykosoOcmee ro KnuHu4eckol MuKpobuosioauu.?

NMPEAOCTABINAEMbIE MATEPUAIIDbI

MaHenb MICroSTREP plus Tuna 6 (B1016-170)

MNpakTnyeckoe pykoBOACTBO Mo paboTe C NaHensiMm 1 KOHTPOIO KavyecTea
HEOBXOOUMBIE, HO HE NPEOOCTABINAEMbBIE MATEPUATbI

Crangapt myTtHocTu 0,5 no Mak®apnaHgy

MuneToyHbIn fo3atop ans oobema 100 Mk ¢ 0OgHOPA30BLIMU CTEPUIBHBIMU HAKOHEYHUKAMM
NoTkun-kpbiwkn (B1010-56B nnn aHanornyHole)

Bymara gnsa neyatu aTukeTok co wrpuxkogom (B1018-129)

JTabopatopHoe obopyaoBaHue obLLero HasHa4yeHus

Komnnekt Inoculator-D 60 wrt/ynak. (B1013-5) unu 240 wrt/ynak. (B1013-4)

Bopga onsa vHokynsaumu, 3 mn (B1015-2)

PacTtBop xnopuaa Hatpus onsa nHokynsaumm, 3 mn (B1015-12)

BynboH Mionnepa — XuHTOH ¢ 3% nv3mpoBaHHOW NnowaauHon kposu, 25 mn (B1015-25)
AHanuaatop nnaHWeToB AN MUKpopasBeaeHUs

KoHTponbHble MUKpOOpraHmMambl (CM. pasaen «KoHTponb KadyecTBa» 4aHHOrO pyKoBOACTBA)
Perngpatop/nHokynatop RENOK (B1018-14) unu akBuBaneHTHbIN npnbop

Typbugnumetp

BopTtekc
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Kpbiwku notka WalkAway (B1018-18)
METOOAUKA

MpurotoBneHmne 6ynboHa

1.

Mepen ncnonb3osaHnem 6ynboH Mionnepa — XUHTOH ¢ 3% NU3NpoBaHHON NOLIAAMHON KPOBU HEOBX0ANMO
BblAepXaTb 40 AOCTUXEHMS KOMHATHOW TemnepaTypsbl.

Mepen HOKyNsLMel naHenen yoeamTech, Y4To 6ynboH He NpULLEN B HErO4HOCTb B pe3ynbrarte HenpaBuibHOro
XpaHeHus unu obpalleHrsi, NPOBEPUB CrieaytoLLme nokasaTernu:

A. EyJ'IbOH OOJ1KEeH ObITb npo3payvyHbiM N UMETb UBET OT KpaCHOro o TeEMHO-KpaCHOro.

B. bnnxe K KOHLY CpOKa rogHocCTun 6y1'IbOH MOXET npmo6peCT|/| nerkun KOpVI‘-IHeBbe/'I OTTEHOK, HO AOOJTKEH
OCTaBaTbCA MNPO3payYHbIM. KOpW—IHeBaTbIIZ UuBeT He MNOoBINAET Ha pe3ynbraTbl NMpU MCNONIb30BaHUNU
naHenu.

C. He ncnonb3ynte OynboH Npyv NOMYTHEHUN N U3MEHEHUN LiBETA.

MoproroBka naHeneun

1.

2.

[ocTaHbte HGO6XO}J,I/IMbIe naHenn n3 Mecrta XpaHeHUuA. He VICI'IOJ'Ib3yIZTe naHenn B Cliy4ae HapylieHusa
LUenoCTHOCTU yNaKOBKA (yI'IaKOBKa BCKpbITa, NPOKofoTa uin pasopBaHa).

Paspexbre nakeT v m3Bnekute naHenb. [0 WHOKyNAUMM BCe FyHKU NaHenu, KpoMe NOKaLWOHHOW,
AOIMKHbl 6bITb Npo3payvHbiMK. [py XpaHeHWM NaHenu B XOoNoauNbHUKE HEMEONEHHO U3BMEKUTE naHenb u3
WHAMBWAYANbLHOroO cawe u3 onbru.

[MaHenu Henb3sa UCMorb3oBaTb BO BCEX HMXKENepevncrneHHbIX criyqasx:
A. OTcyTcTBUE UMK NOBPEXAEHNEe BNAronornoTuTens.
B. V3ameHeHwne LBeTa nyHOK naHenu.

ﬂepeu, 3anofiHeHneM nnaHweTbl Heobxoanmo BblAEpXaTb 00 OOCTUMXKEHUS] KOMHaTHOM TeMmneparypbl.
lMnaHweTbl MOXHO CKNnaabiBaTb B CTONKY, HAaKpbIB CBEPXY YNCTbIM J'IOTKOM-KprLIJKOVI. Bce n3BneyeHHble n3
yNakKoBKK NnaHLWeTbl crneayeT UCNoJsib30BaTb B TOT Xe AeHb U YTUIMN3npoBaTh.

anFOTOBneHMe UHOKYIATa

WHCTUTYT KnnHnyeckux n nabopatopHbix ctaHaaptoB (CLSI) pekomeHayeT nepmoamyeckun npoBepsaTb NNOTHOCTb
WHOKyNaTa NyTeM nogcyeTa Konnyectea KonoHun (cMm. gokymeHT M0O7-A10 CLSI).®

CTtaHpapTHbIN TypounaumMmeTpuyecknin metosn

CTAHOAPTHbIW TYPEI/IJ],VIMETPI/I‘-!ECKI/II?I METOA ABNAETCA EAWHCTBEHHbIM METOOOM,
PEKOMEHOOBAHHbLIM ANnA AAHHOU NAHENN.

1.

CTepunbHbIM annnaMkaTopoM, NeTrnen Unm TaMnoHOM KOCHUTECh MOBEPXHOCTU Kak MUHUMYM 4—5 60nbLumx
unm 5-10 HebonbLMX CXOXUX NO opmMe XOpOoWO OBOCOOMEHHBLIX KOMOHUM UMW KONMUYECTBaA KOJTOHWUWN,
AOCTaTOMHOrO ANs MOMyYeHUss MHOKYynATa ¢ MyTHocTbto 0,5 no Mak®apnangy, M3 4awku C arapom
C HEMHIMOMPOBAHHOW KyNbTYPOR, KynbTnuBmMpyemon B TedeHmne 16—20 yacos (Hanpumep, TpMNTUKa30-COEBLIN
arap ¢ 5% oBeubel KPOBM UMK LLIOKONAAHbIN arap). He npurotoBnsmnTe MHOKYMAT U3 Tapenok ¢ To4YeYHbIMU
KONMOHUSAMM, y KOTOPbIX BblpaxeH ayTonus. PekomeHayetcsa nHkybauus B Bo3gywHoun cpege ¢ 5-10% CO..

CycneHavpyiiTte B 3 M BOAbI ANA MHOKYNALMK (aBTOKNaBMpPOBaHHAA AEMOHU3NPpOBaHHas Bo4a) Uy pacteopa
Xropvaa HaTpust AN MHOKynAuum (aBtToknasmpoBaHHbi 0,9% pacteop NaCl).

IMNOTHO 3aKPOWTE KPLILLKOM N UHTEHCUBHO NEpPEMELLIaTE CyCrneH3unto B TedeHne 2—3 cekyHa. OKoH4yaTenbHas
MYTHOCTb JOMMKHa COOTBETCTBOBATb MyTHOCTU cTaHaapTta 0,5 no Mak®apnaHgy. OkBUBanNeHTHON MYTHOCTH
MOXHO A40BUTBLCS Npu Ucnonb3oBaHun Typbugmmetpa MicroScan ¢ gnanasoHom 0,08 + 0,02.

BHecuTe ¢ nomoubto nunetoyHoro gosatopa 0,1 mn (100 mkn) cTaH4apTU3MPOBAHHOW CycneH3un B 25 Mn
6ynboHa c JIJIK. MNnoTHo 3akpowTe KpbiwKkon u nepesepHuTe 8—10 pa3 ona nepemMeLunBaHums.

YBenuyeHune onnTenbHOCTU MHTEepBarna BpeMeHN Mexay NnpurotosrieHMeM MHOKyndaTa n I/IHOKyJ'IFILl,I/IeIZ naHemnun
cBbiwe 15 MUWHYT MOXET OoTpuuaTesibHO CKa3aTbCA Ha XN3HecnocobHocTn CTPEenTOKOKKOB.

Perngpatauus/vHOKynauma naHenu

[MaHenu WMHOKYNMPYIOT C MOMOLLBID cucTeMbl Ans pervapataumu/mHokynsaumm RENOK ¢ komnnektamu gns
nHokynauuu Inoculator-D. Mpu ncnons3osaHun Apyron cucteMbl pernapatupymnte kaxayo nyHky 115 mkn £ 10 mkn
COOTBETCTBYIOLLEN CYCNEH3UM.
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Ona obecneyeHnss KM3HECNOCOBGHOCTM W  YUCTOTbI UCCreayeMblX MUKPOOPTraHU3MOB YUCTYIO  KynbTypy
criefyet npuUroToBUTb METOAOM MOCEBA LUTPUXOM MHOKYNSTa B YallKke C MOAXOASLUMM arapoM M MHKyGaumm
B COOTBETCTBYHOLMX ycrnoBusax. [pu Hanuuum asyx unu Gonee TUMOB KOMOHUI B YACTOW KynbType WX crnegyet
BbICEATb NMOBTOPHO M NPOBECTU HOBOE MUCCNeaoBaHue.

1. CHMMWUTE NEepeHOCHYIO KPbILLKY C KOMMNeKTa Ans MHOKynauun. BHecuTe 25 mn MHOKYnMpoBaHHOro BynboHa
(JIJIK) B noceBHyto KIOBETY.

2. 3akpoviTe NnepeHOCHON Kpbiwkon. OCTOPOXHO MOCTy4MTe NasnbLaMn Mo BCEM YETLIPEM Yriam NEpPEHOCHOM
KPbILKN ONS yAaneHus ny3blpbKoB. [lepeHocHas Kpbllika AOSMKHA OCTaBaTbCsl Ha MOCEBHOW KlOBETe ANS
OOCTUXKEHUSI PaBHOBECHOIO COCTOSAHUA B TeYeHne Kak MUHUMYM 20 CekyHA.

3. MpucoegunHute pervapatop/mHokynatop RENOK k nepeHocHon Kpbilke n Habepute nHokynat. Pabouve
WHCTPYKLMM MPUBOOATCA B PYKOBOACTBE MO aKCMyaTaunm cuctemsl ans perngpataumm/vmHokynsaumm RENOK.

NMPUMEYAHUE. BcneactBue ¢usny4eckux CBOUCTB AobOaBnsieMoOn JNU3NPOBaHHOMW JolIaAUHOMN
KPOBM, ANSA YMEHbLUEHNA BePOATHOCTU HEPaBHOMEPHOIO 3arnosIHeHUA JIYHOK NaHenu pekoMeHayeTcA
aTan nepesanuBku. [ns BbINONHEHUs 3Tana nepes3anMBKU HabepuTe UHOKYNAT TaK, KaK yKa3aHo
Bbiwe. OcTaBMB NEepeHOCHYH KPbIWKY Ha NOCEBHOW KIOBETe, HAXMUTE LieHTPasibHYI CMyCKOBYHO
KHOMKY, YTOObl CIIUTb MHOKYNAT 06paTHO B NOCeBHY0 KloBeTy. Habepute MHOKYNAT B NepeHOCHYo
KPbILIKY BTOpPOM pas3.

4. TlomecTuTe NepeHoOCHyto KpbiKy perngpatopa/mHokynatopa RENOK Ha naHenb MICroSTREP plus v cnente
WHOKYNAT B MaHerb.

5. Bmsyaano nposepbTe obobem MHOKYIATa B JTYHKaX U y6e,c|,|/|Ter B UX Hagnexawem 3anoJiHeHUN.
MHkybauusa
1. MnaHweTbl MOXHO MHKYBMpoBaTk B cucteme WalkAway vnu BHe ee, cobniogas creaytoLume artanbi:
A. CnoxuTe nnaHLLEeTbl B CTOMKK Mo 3—5 WTYK AnA paBHOMEPHOro pacrnpeneneHuns Tenna.

B. lNomecTuTe NnoBepx KaXkaon rpynnbl NaHenem YNCTbIN NOTOK-KPLILLKY OS5 NpeoTBpaLleHns ucnapeHus.
JIOTKU-KPBILLIKM MOXHO MUCMOMb30BaTb NOBTOPHO. JIOTKU-KPLILKM HEMb3A ovmaTh CNUPTOM. X MOXHO
ounLLaTb BOAOW C MbIfIOM. JIOTKM-KPbILLKM CrieayeT XOpOoLUO NPOMbITh U AaTb UM BbICOXHYTb Ha BO3AyXe.

C. WHkyOupyrTe naHenu B TedeHne 20—24 yacos npu Temnepatype 35°C £ 1°C B nHkybatope 6e3 CO..

CyuTbiBaHMe AaHHbIX C NaHeneun

MaHenn MOXHO CUYMTbIBaTb BPYYHYIO B OTPa)KEHHOM CBeTe (Hanpumep, Npu OCBELLEHUW, NpegyCMOTPEHHOM
B aHanusatope naHenem ana mukpopassBedeHuns MicroScan) ¢ nocneaylowen peructpaunen pesynsraTtoB
B 6naHke peructpaumum, nnbo ¢ nomoLubto cuctemol MicroScan WalkAway. MHCTpyKLMM NO CYNTBIBAHUIO NaHenemn
¢ nomoLubto cuctemsl MicroScan WalkAway npnBogsaTcsi B COOTBETCTBYIOLLIEM PYKOBOACTBE MO SKCMnyaTaunm.

1. WM3BneknTte naHenu u3 nHkybatopa nocrne 20-24 yacoB UHKYyHauuw.

2. TMpoTpuTE HNMXKHIOK NOBEPXHOCTb NaHenu 6e3BopCcOBON TKaHbIO ANSA yAaneHns BO3MOXHOIO KOHAeHcaTa unm
WMHOPOAOHbIX BELLECTB.

3. [MaHenu cunTbIBaOTCA TONLKO B TOM Clnyyae, ecnu npou3oLLno NOMyTHEHWE KOHTPOMBHOM NyHKM pocTa. Ha
He4OCTaTOYHbIN POCT yKa3blBatOT fierkoe NoOMyTHEHUE NYHKW UK NPO3padHOCTb BynboHa.

4. BHecuTe pesynbraTthl B COOTBETCTBYIOLLMIA GNaHk perncrpauuu.
5. OnpegeneHne 4yBCTBUTENBHOCTM MUKPOOPraHM3MOB K aHTubakTepuanbHbiv npenapartam (MI1K)

A. Poct 6akTepun B NyHKax NpOsiBNSIETCA B BUAE NOMYTHEHUA. [lTOMyTHEHME MOXET npuHMMaTb BUL
Byaneobpa3HOro MOMyTHEHUSA BCEMN JNTYHKN, BrALIKN B LEHTPE NYHKN UK pocTa MENKMUX rpaHyn no Bcen
nyHke. N3meHeHne uBeta BynboHa He cnegyeT MHTepPnpeTMpoBaTh Kak pocT. MyTHOCTb oueHMBaeTcs
Npu CYNTbIBAHUM B OTPaXXEHHOM CBETE.

B. 3apeructpupyinte nonyveHHble 3HaveHus MIMK crnegytowwmm obpasom:

a. lMNocne unHkyGauum B TeyeHue 20-24 yacos 3a MIMK npvHMMaeTcs HauMeHblast KOHUEHTpauns
aHTMbaKkTepmnanbHOro npenapara, nogaensawoLwas pocT MUKPOOPraHN3MOB.

b. B cnyyae Hannuma pocta npu BCeX KOHLEHTpauusix aHTubaktepuanbHoro npenapata 3a MIMK
NPVHMMAaETCHA KOHLUEHTpaLms, NpeBbIaoLas HansbicLwyo (>).

c. B cnyyae oTcyTCcTBMS pocTa npu BCeX KOHLEHTpauusix aHTubaktepuanbHoro npenaparta 3a MK
NPVHMMAaETCHA KOHUEHTpaLmMs, MeHbLIAsa U paBHas HauMeHbLUuen ().
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d. YucTtasa nyHka B cepusix NyHOK pocTta (Hanpumep, pocTt npu 1, 2 1 8 Mkr/mn, HO He npu 4 MKr/mn)
HasbIBaeTCH «NPOMYLLEHHOW» NTYHKOW U HE AOIMKHA YYNTLIBATLCSA NPU MHTEPNPETaLnn pe3ynsTaTos.

e. Poct B BUOe NATEH B M30JIMPOBaHHbIX JIYHKax YyKa3blBa€T Ha WX 3arpA3HeHune. Tect cnenyet
NOBTOPUTDb.

PE3YJIbTATbI

UHTepnpeTaunsa nony4veHHbIX 3Ha4eHnn MIK

UyBCTBMTENbHOCTL ONpeaensioT nyTem cpaBHeHuss MIMK ans ogHoro MuKpoopraHusMa C  AOCTUraeMbiv
YypOBHEM aHTMOaKkTepuanbHOro npenapara B KpoOBM UnuM Moye. B npuBedeHHON HuKe Tabnuue npuBoasTcs
NHTEpNpeTaLUMOHHbIE KPUTEPUM AN CTPENTOKOKKOB.

MHTepnpeTauMOHHbIe KPUTEPUUN ANSA CTPENTOKOKKOB'

EUCAST? CLSP npPyron*
AHTUOGaKTepuanbHble npenaparbl CoKp. S 1 R S 1 R S 1 R
AMOKCULIMNNVH / KNaBynaHaTt kanus — S. pneumoniae Aug - - - <2/1 4/2 28/4 - - -
AMIUUMNNWH Am
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - - - - -
BeTa-reMonuTyeckmne CTpenToKOKKN® - - - <0,25 - - - - -
CTpenTtokokku rpynnel Viridans <0,5 1-2 >2 <0,25 0,5-4 28 - - -
AsnTpomMuumH®’ Azi
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,5 1 22 - - -
CrtpenTokokku (rpynnel A, B, C n G) <0,25 0,5 >0,5 - - - - - -
BeTta-remonnTnyeckmne CTpenToKOKKN - - - <0,5 1 22 - - -
CTpenTokokku rpynnbl Viridans - - - <0,5 1 >2 - - -
Llecbenum Cpe
S. pneumoniae <1 2 >2 <1 2 24 - - -
BeTa-reMonuTYeckme CTpenToKOKKM® - - - <0,5 - - - - -
CTpenTtokokku rpynnel Viridans <0,5 - >0,5 <1 2 24 - - -
LlecboTakcum Cft
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - - - -
S. pneumoniae (MEHWUHIUT) - - - <0,5 1 22 - - -
S. pneumoniae (He MEHUHIUT) - - - <1 2 24 - - -
BeTa-reMosnIMTM4ecKne CTPenTOKOKKN® - - - <0,5 - - - - -
CTpenTokokku rpynnbl Viridans <0,5 - >0,5 <1 2 24 - - -
LledpTpuakcoH Cax
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - - - - -
S. pneumoniae (MeHUHrMTHas)8° - - - <0,5 1 >2 - - -
S. pneumoniae (HemeHuHrMTHan)®® - - - <1 2 >4 - - -
BeTa-reMosnIMTMYecKne CTPEnTOKOKKN® - - - <0,5 - - - - -
CtpenTtokokku rpynnel Viridans <0,5 - >0,5 <1 2 >4 - - -
Lledpypokecmm akcetun (nepopansHas cdopma) — S. Crm - - - <1 2 24 - - -
pneumoniae
Lledbypokecum HaTpus (napeHTepanbHasa dopma) Crm
S. pneumoniae <0,5 1 >1 <0,5 1 22 - - -
CTpenTokokku rpynnbl Viridans <0,5 - >0,5 - - - - - -
XnopamdeHukon® C
S. pneumoniae <8 - >8 <4 - =8 - - -
CrpenTokokku (rpynnsl A, B, C n G) <8 - >8 - - - B - B
BeTta-remonnTuyeckne CTpenToKOKKK - - - <4 8 216 - - -
CTpenTokokku rpynnbl Viridans - - - <4 8 216 - - -
KnapuTpomMuumH®’ Cla
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,25 0,5 21 - - -
Crtpentokokku (rpynnbl A, B, C n G) <0,25 0,5 >0,5 - - - - - -
BeTa-remonuTnyeckue CTpenToOKOKKN - - - <0,25 0,5 21 - - -
CtpenTtokokku rpynnel Viridans - - - <0,25 0,5 1 - - -
Knungamunumn® Cd
S. pneumoniae <0,5 - >0,5 <0,25 0,5 1 - - -
CrpenTokokku (rpynnsl A, B, C n G) <0,5 - >0,5 - - - B - -
BeTa-remonuTnyeckue CTpenToOKOKKM - - - <0,25 0,5 21 - - -
CTpenTokokku rpynnbl Viridans <0,5 - >0,5 <0,25 0,5 21 - - -
[JantoMuumH Dap
CrpenTokokku (rpynnsl A, B, C n G) <1 - >1 - - - - - -
BeTa-reMosnMTMIeckue CTpenTOKOKKM® - - - <1 - - - - -
CTpenTokokku rpynnsl Viridans® - - - <1 - - - - -
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EUCAST? CLSP apPyrown*

AHTHUOaKTepuanbHble npenaparbl COKp. S | R S 1 R S | R
QpnUTPOMULIMHE E

S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,25 0,5 >1 - - -
CrpenTokokku (rpynnsl A, B, C n G) <0,25 0,5 >0,5 - - - - - B
BeTa-remonuTnyeckue CTpenToKOKKN - - - <0,25 0,5 21 - - -
CrpenTokokku rpynnel Viridans - - - <0,25 0,5 21 - - -
JleBocpriokcauuH Lvx

S. pneumoniae (EUCAST Bepcuun 9.0) <2 - >2 <2 4 28 B - B
Crpentokokku (rpynnel A, B, C u G) (EUCAST Bepcum 9.0) <1 2 >2 - - - - - -
BeTta-remonutuyeckmne CTpenToKOKKK - - - <2 4 28 - - -
CTpenTokokku rpynnbl Viridans - - - <2 4 >8 - - -
NnHesonua Lzd

S. pneumoniae® (EUCAST sepcun 9.0) <2 4 >4 <2 - - - - -
CrpenTokokku (rpynnel A, B, C u G) (EUCAST Bepcun 9.0) <2 4 >4 - - - - - -
BeTa-reMonMTMIeckue CTpenTOKOKKM® - - - <2 - - - - -
CTpenTokokku rpynnsl Viridans® - - - <2 - - - - -
MeponeHem® Mer

S. pneumoniae - - - <0,25 0,5 21 - - -
S. pneumoniae (MeHuHruTHasn) (EUCAST Bepcum 8.1) <0,25 | 0,5-1 >1 - - - - - -
S. pneumoniae (He MEHWUHIUT) <2 - >2 - - - - - -
BeTa-reMonuTYeckmne CTpenToKOKKM® - - - <0,5 - - - - -
CTpenTokokku rpynnsl Viridans® <2 - >2 <0,5 - - - - -
MWHOUMKNWH Min

S. pneumoniae (EUCAST Bepcum 9.0) <0,5 1 >1 - - - - - -
CrpenTokokku (rpynnel A, B, C u G) (EUCAST Bepcun 9.0) <0,5 1 >1 - - - - - -
MokcudpnokcauuH Mxf

S. pneumoniae <0,5 - >0,5 <1 2 24 - - -
CrpenTokokku (rpynnbl A, B, C u G) (EUCAST Bepcum 6.0) <0,5 1 >1 - - - - - -
MennuunnuH P

S. pneumoniae (MEHWUHIUT) <0,06 - >0,06 | <0,06 - 20,12 - - -
S. pneumoniae (He MEHVUHIUT) <0,06 | 0,12-2 >2 <2 4 28 - - -
S. pneumoniae (nepopanbHasi popma) - - - <0,06 0,12-1 22 - - -
CrpenTokokku (rpynnel A, B, C n G) <0,25 - >0,25 - - - - - -
BeTa-reMonuTYeckmne CTpenToKOKKN® - - - <0,12 - - - - -
CTpenTokokku rpynnbl Viridans <0,25 | 0,5-2 >2 <0,12 0,25-2 24 - - -
MpuctuHammuumH™ Prs

S. pneumoniae - - - - - - <1 - >1
CTpPEenTOKOKKN - - - - - - <1 2 >2
PudamnmumH — S. pneumoniae Rif - - - <1 2 >4 - - -
TeTpaumknuH Te

S. pneumoniae <1 2 >2 <1 2 24 - - -
CrpenTokokku (rpynnel A, B, C n G) <1 2 >2 - - - - - -
BeTta-remonnTnyeckne CTpenToKOKKK - - - <2 4 28 - - -
CTpenTokoKku rpynnbl Viridans - - - <2 4 >8 - - -
TpumMeTonpum-cynbameTokcason T/S

S. pneumoniae <1/19 2/38 >2/38 [<0,5/9,5] 1/19-2/38 | =24/76 - - -
Crtpentokokku (rpynnbl A, B, C n G) <1/19 2/38 >2/38 - - - - - -
BaHkoMuumH Va

S. pneumoniae® <2 - >2 <1 - - - - -
CrpenTokokku (rpynnel A, B, C n G) <2 - >2 - - - - - -
BeTa-reMosnMTMYeckue CTpenTOKOKKM® - - - <1 - - - - -
CTpenTokokku rpynnsl Viridans® <2 - >2 <1 - - - - -

1. OdpekTnBHOCTL N He30nacHOCTb aHTUOaKTepuanbHbIX NpenapaTos, BXOAALMX B 3Ty NaHesb, Npy NevYeHnn NHMEKLWIA, Bbi3biBAEMbIX KaXKAbIM 13
ncenegyemMbiX MUKPOOPraHM3MOB, B KITMHUYECKMX YCIIOBUAX He AOoKasaHbl. YKkasaHusi MO NPOTOKONMPOBAHMWIO Pe3ynbTaToB UCCIeA0BaHNS YyBCTBUTENbLHOCTY
MVKPOOPraH13moB K aHTubakTepuanbHbIM Npenaparam, aeKTVBHLIM NPOTVB rPynn MUKPOOPraHW3MOB in Vitro nu Npu KNMHUYECKUX NHAEKLMSIX,
NPUBOASATCS B COOTBETCTBYIOLLUX PYKOBOACTBAX M Ha BKNabllie B hapMaLeBTUYECKYHO YaKoBKY.

2. Ha ocHosaHun EUCAST sepcun 10.™

3. Ha ocHOBaHMM MHTEPNPETALMOHHBIX NOrPaHNYHBLIX KOHLIEHTPALIMI, NPUBOAMMBIX B AokymeHTe CLSI M100, 30-e nsngaHue.'®

4. OPYTAA Tepanusi MOXeT OCHOBbIBATbCSl HA NMOrpPaHWUYHbIX KOHLEHTpaumsix dpaHuysckoro obliectsa Mukpobuonoros (SFM) unu norpaHnyHbIx
KOHLIeHTpauusax nponssoauTenen. MNMoapobHasa nHdopmauns NpuBoanNTCS B NOCMEAYHOWMX CHOCKAX.

5. OTcyTCTBME PE3UCTEHTHBLIX LUTAMMOB B HacTosiLiee BpeMsi He no3sonset CLS| onpegenuTb kakve-nnbo kateropuv pe3ynsraToB, KPOMe KaTeropum
«YyBCTBUTENbHBIMY. LLITamMMbl, pesynbraTbl TECTUPOBaHUS KOTOPbIX YKa3blBAKOT HA KaTEropulo «HEYyBCTBUTENbHBINY», HEOBX0AMMO OTNPaBnATh

B CMpaBOYHY0 nabopaTtoputo Anst AanbHeWLMX nccnefoBaHui.

6. MpoTokonupoBaTbcs ByAyT pe3ynbTaThl TONILKO CUCTEMHON Tepanuu.

7. YyBCTBUTENBHOCTL U PE3UCTEHTHOCTb K a3UTPOMULIMHY 1 KNapUTPOMULIMHY MOXHO NPOrHO3MpOBaTh Ha OCHOBaHUW Pe3ynbTaToB TecTa C 9pUTPOMULIMHOM.
8. Ons 6aktepuit S. Pneumoniae, BbIAENEHHbIX U3 CMMHHOMO3roBol xuakocTtu (CMXK), pernctpupyiite Tonbko pesynsTaThbl, OTHOCSALLMECS K MHTeprpeTaumm
MeHuHrMTa. Onsa 6aktepun S. pneumoniae, BbiaeneHHbix He n3 CMXK, pernctpupyinte pesynsratbl MHTEpNpeTaunm kak OTHOCSLLMECS, TaK U He
OTHOCALLMECH K MEHUHIUTY.

9. MonoxeHo perncTpnpoBaTb TONbKO pe3ynbraThl onpeaeneHns YyBCTBUTENbHOCTU BbiaeneHHblx u3 CMXX nsonsitoB S. pneumoniae kK NEHUUUNNWHY,
BaHKOMULIMHY, LiecpoTakcnmy, LedTpUakCoHy Unu MeponeHemy.

10. Ha ocHOBaHWMM MHTepNpeTauMOHHbIX MOrpaHNYHbIX KOHLeHTpauui ot4yeta Comité de I’Antibiogramme de la Société Frangaise de Microbiologie
(CA-SFM) 2019 ropa'®

C91631-AA 168 of 265



MPUMEYAHUE. WHTepnpeTaunoHHbIe KPUTEPUU, YKa3aHHblE Ha 3TMKETKaX, MOryT OTiM4aTbCs OT KpUTEpues
B Nporpamme-agMuHucTpatope LabPro BcneacTeme pasnuyunsa Bepcuin nporpammMHoro obecneyeHnst  naHenen.

OrPAHUYEHUA METOOA

1.

HekoTopbiM NPUXOTNMBBIM MUKPOOPraHmMaMam MoryT notpeboBaTbCa OOMNOMHUTENbHbIE OOGABKM, U OHM
MOryT He pacTtu Ha naHenn MICroSTREP plus. Ecnn B nyHke pocTta OTCyTCTBYET POCT MUKPOOPraHM3MOB,
TO pes3ynbTaTbl NAHENW HEAENCTBUTESNbHbI.

Manenn MICroSTREP plus npepgHasHayeHbl TONMbKO [AONS1 WUCCIEOOBaHUSA CTPENTOKOKKOB (BKMOYas
S. pneumoniae).

B oTaenbHbIX NMyHKax C HEKOTOPbIMM aHTMGakTepuanbHbIMU NpenapataMmu MOXeT HabnaaTbes nerkoe
NOMyTHeHMe, 06GyCNOBNEeHHOE HEMOSHLIM PACTBOPEHNEM HEKOTOPBIX KOMMOHEHTOB cpeabl. Takol pesynsraTt
He crnedyeT UHTepnpPeTUpoBaTh Kak pPoCT.

Pesynbrathl 3HadeHun MIK OomkHbl WHTepnpeTupoBaTbCs OOYYEHHbIM  KAWHUYECKMM MNepCcoHanom
C MCMNonb3oBaHNEM WMELWMXCA 3HaHUW [0 TOro, Kak MNPUHUMAaETCA OKOHYaTernbHOoe 3aknioveHue
O YYBCTBUTENLHOCTU MUKPOOPraHU3ma.

Manenbs MICroSTREP plus Henb3sa nHkybunpoeaTtb B MHKybaTope ¢ CO.,.
Pe3ynbTtaThbl, NONyYeHHbIE NPY UCMNOSIb30BAHUN CMELLAHHbIX KYNbTYP, HEOEACTBUTENBHBI.

lMepen npoTokonMpoBaHUEM pe3ynbTaToB TecTa ¢ S. pneumoniae ¢ nnHesonuaoMm, korga MIK coctaenser
2 MKr/MR, UCnonb3ynTe anbTepHaTUBHLIN METOS, TECTUPOBAHUSA, €CNU Tepanusa 3TUM npenapaTtoMm KpuTnuiHa
Ans naumeHTa.

Bo3aMOXXHOCTb onpefeneHns pesmcTeHTHOCTU MUKPOOPraHM3MOB K MOKCUAOIOKCALMHY C MOMOLLBbIO NaHenm
MICroSTREP plus He ycTaHOBneHa n3-3a OTCYTCTBUS LUTAMMOB C 4OCTAaTOMHOW CTEMNEHbI0 PE3NCTEHTHOCTH
Ha MOMEHT NPoBeAeHUs CPaBHUTENbLHOIO TECTUPOBAHUS.

Mpn TectnpoBaHmn S. agalactiae ¢ nomowlbto naHenen MicroScan MICroSTREP plus co cuuTbiBaHMEM
pesynetatoB B cucteMe WalkAway Obinn BbISIBNEHbI NOXHbIE pe3ynbTaTbl YyBCTBUTENBHOCTU U JTOXHbIE
nponycku nyHok. Npu TectnpoBaHun S. agalactiae naHenn HEOBXOAMMO CUMTbIBATbL BPYUHYHO.

KOHTPOJIb KAYECTBA

MpurogHocTb aHTMbaKTepmanbHbIX NPenapaToB SOMKHA NPOBEPATLCA NyTEM TECTUPOBAHUS MUKPOOPraHM3MOB
C N3BECTHbIMM AnanasoHamu 3HadyeHnn MIK. Pe3ynbsrathl 4ns pekoMeHLYyEeMbIX KOHTPOSbHbIX MUKPOOPraHN3MOB
American Type Culture Collection (ATCC) npueaeHbl Huxe."

Manenb MICroSTREP plus Tuna 6 (B1016-170)

AHTUGaKTepuanbHble Cokp. S. pneumoniae E. faecalis
npenapatbl ATCC 49619' ATCC 29212!
Ounana3son? Ounana3son?
AmMokcnumnnuH-knasynaHat  |Aug <1/0,5 H/M
Kanus
AMIUUMNNVH Am <0,06-0,25 H/M
A3UTPOMULNH Azi <0,12-0,25 H/T
Llecbenum Cpe <0,25 H/T
LlecboTakcmum Cft <0,25 H/T
LlecbTpmnakcoH Cax <0,25 H/T
Llecpypokcum Crm <0,25-1 H/T
XnopamdeHukon C <2-8 H/M
KnaputpomuumH Cla <0,12 H/M
KnuHgamuumH Cd <0,06-0,12 H/M
[JantoMuumH Dap <0,25-0,5 H/N
SpUTPOMULIMH E <0,06-0,12 H/M
JleBodpnokcauuH Lvx <0,5-2 H/M
JInHesonua Lzd <1-2 H/M
MeponeHem Mer <0,25 H/T
MWHOLMKNWH Min H/M 1->2
MokcundpnokcaumnH Mxf <0,25 H/N
MeHMumnnmH P 0,25-1 H/N
[MpucTHammnumH Prs <1 H/N
PudamnmumH Rif <0,5 H/N
TeTpaumknuH Te <1 H/M

*American Type Culture Collection, Manassas, VA, USA
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AHTHMGaKTepuanbHble Cokp. S. pneumoniae E. faecalis

npenaparhbl ATCC 49619’ ATCC 29212'
Ouana3son? Ouana3son?

TpumeTonpum- T/S <0,25/4,75-1/19 H/N

CynbgameToKcason

BaHkoMULWH Va <0,25-0,5 H/M

1. American Type Culture Collection, Manassas, VA, CLUA.
2. OxupgaemMble ananasoHbl 3Ha4YeHU OCHoBaHbl Ha JokyMmeHTe CLSI M100.

SKCIMNYATAUUOHHbLIE XAPAKTEPUCTUKH

Paboune xapaktepuctukm naHenn MICroSTREP plus yctaHaBnvMBanucb BO MHOTMX KITMHUYECKUX NTabopaTopusix.
AHTUGaKTepuanbHble npenapatbl TecTupoBanucb Ha naHensx MICroSTREP plus ¢ nomowbio cTaHOapTHOro
TypbngmmeTpuyeckoro Metoda MHOKYNsiUMK, a pes3ynbTaTbl CYMTbIBANNCb BPydHyto. CpaBHEHWe NpoBOAWIOCH
C 3TaflOHHOW MaHenbl O MUMKpOpas3BedeHusl, NMOArOTOBIIEHHON cornacHo pekomeHgoBaHHoMy CLSI metoay.
3HaveHua MIMK cuntanucb JOCTATOMHO COrMacOBaHHbIMW, €CMU 3HAYEeHWs], MOSTyYEHHbIE C MOMOLLbIO MaHenu
MICroSTREP plus, Haxognnucb B npefenax 3Ha4YeHURW, NOMYYEHHbIX Mpu + OOHOM [OBOMHOM pa3BedeHun
C ucnonb3oBaHMeM atanoHHoro metoga. CoBnageHme No kateropmm HabnogaeTcsa Nnpyu CoBnageHun pesynsraTos,
nony4deHHbix Ha naHenu MICroSTREP plus, 1 aTanoHHbIX MHTEpnpeTaunoHHbix pesynsratos CLSI (Y, M unm P).
MoryT 6biTb Cnyyau, Korga coBnageHne no KaTeropmm okasbliBaeTCs HUXE CyLLEeCTBEHHOIO COBNaaeHus.

Takoe MOXET NPOMCXOAUTb, KOrda CyLLeCTBEHHOE KoNnyecTBO 3HadeHun MIK mMukpoopraHmMamoB rpynnupyeTcs
no6nm3ocTn OT 3Ha4YEHNSA MOPOrOBOM KOHLIEHTPaLUN KaTeropun, NpuBoas K olumbkam B MHTepnpetaummn. Beicokui
COOTBETCTBYIOLLMIA MPOLIEHT CYLLECTBEHHOIO COBMNafeHUs yKasbiBaeT Ha TO, 4TO kornebaHue 3HadeHun npwu
pasBefeHmmn £ 1 NobrmsocTn OT MOPOroBOM KOHLIEHTPALMN MOXET MMETb MECTO NpY NpUeMemblx obLLmnx paboumnx
XapakTepucTmkax npu ycrnosun, 4To owmnbkn B Kateropmm oBycrnoBneHbl rmaBHbiM 06pa3oM He3HauynTenbHbIMU
omnbKamum.

BOCINPOMU3BOAUMOCTDb

NccnenoBaHns Mo M3Y4YEHUIO BOCMPOM3BOAMMOCTM MPOBOAWUMUCE B HECKONMbKUX KIMHUYECKUX LEHTpax ans
NOATBEPXKAEHUSI NPUEMIEMbIX paboynx XapakTepuCTUK MPU MUCMOMb30BaHUU C PEKOMEHZYEMbIMU MeTodamu,
onucaHHbIMKU B MNpakTuyeckoM pyKoBOACTBE.

MpoueHTHOe coBnageHue ¢ 3TanoHHbIM MeTogom (CLSI)

AHTHUOaKTepuanbHbIn Kon-Bo uccnegoBaHHbIX MMK CoBnageHue no Kareropuum
npenapar

AMOKCULMANWH-KNaBynaHaT 296 99,0 97,3
Kanusi

AMIUUMNNVH 320 93,4 99,3
A3UTPOMULINH 562 99,3 98,2
Llecpenum 563 96,3 96,6
LlecboTakcm (MEHWHIUTHAS)' 563 98,6 95,6
Llechotakcum (HeMeHuHrnTHas)' 563 98,6 98,2
LledpTprakcoH (MeHuHrnTHas)' 563 97,5 94,7
LledTpuakcoH 563 97,5 97,9
(HemMeHuHrnTHas)'

Lledbypokecm HaTpus 296 99,7 95,6
(napeHTepanbHas dopma)

Lledbypokcuma akcetun 296 99,7 94,9
(nepopansHas dgopma)’

XnopamdeHnkorn 562 100 99,6
KnaputpomuunH 562 98,6 98,0
KnuHgamuumH 562 97,5 99,5
JantoMuunH 376 96,5 97,9
OpUTPOMULINH 562 94,5 98,9
JleBodpriokcauuH 562 99,5 100
JlnHesonung 493 97,2 99,8
MeponeHem 562 99,1 97,3
MokcndnokcaumnH 127 99,2 99,2
MeHUUMNNnH (MeHUHrnTHas)' 563 92,5 98,6
MeHUUMNNH (HeMEHUHIMTHas)' 563 92,5 97,3
MeHnUMINuH (nepopasnbHas)’ 563 92,5 96,4
PudamnmumH 108 96,3 100
TeTpaunknuy? 563 92,9 99,5
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AHTHUGaKTepuanbHbIn Kon-Bo uccnepgoBaHHbIX MMNK CoBnageHue Nno Kateropuu
npenapar

TpumeTonpum- 296 100 98,0
CynbdameToKcasorn
BaHkoMULIMH 562 99,5 100

1. «MeHUHMUTHas», KHEMEHWUHIUTHAs» U «rnepoparibHasi» OTHOCUTCS K MOrpaHUYHbIM KOHLEHTpaumsim ans Streptococcus pneumoniae, UCNonb3yeMbiM Anst
pacueTa (YHKUMOHanNbHbIX XapakTepucTuk. Bee norpaHnyHble KOHLEeHTpaLuum aHTMMUKPOGHBIX NMpenapaToB He SBRSOTCA cneumduyeckuMmn Ans mecra
MHEKUMM Unu AN BBEAEHWSI aHTUMMUKPOBHOrO areHTa.

2 . ins TeTpaumknuHa cuctematudeckas owmbka oueHkv MK gns TeTpaumknuHa u S. pneumoniae Npu py4HOM CHUTbIBAHWM, Kak npasusio, 6bina Ha ogHO
[BYKpaTHOE pa3BefeHue BbIle, YEM MPU UCTMONb30BaHUN pedePEHCHON METOANKM.

MpoueHTHOE coBnageHue ¢ aTanoHHbIM metogom (EUCAST)

AHTUGaKTepuanbHbIN Kon-Bo nccnegoBaHHbIX MMNK CoBnageHue no
npenapar KaTeropum
AMNINUUINIVH 384 96,1 95,6
A3NTPOMULINH 257 98,1 99,2
Lledbenvm 366 95,9 94,3
LlecboTtakcum 192 97,4 93,8
LledbTprnakcoH 192 96,4 94,3
Llecdypokcum HaTpus 387 99,2 96,4
(napeHTepanbHas gopma)

XnopamdeHukon 218 96,3 100
KnaputpomumumH 475 98,3 97,9
KnuHgamuumnd 346 96,5 99,1
JanToMuumH 281 97,2 99,3
OpUTPOMULIMH 475 94,9 99,2
JleBodhnokcaumH 215 99,1 99,1
JlnHesonug 398 96,7 99,7
MeponeHem 133 98,5 95,5
(MeHuHrnTHas)'

MeponeHem 91 95,6 100
(HEMEHUHIUTHBIN)'

MWHOUMKITNH 398 98,5 97,2
MokcudnokcaumH 398 97,5 100
MNeHnumnnuH 496 91,7 97,2
(MeHUHrnTHas)'

MeHnumnnmH 347 92,2 93,9
(HeMeHMHrnTHas)'

MpuctnHammumH (SFM) 835 98,4 97,6
TeTpaumnknvH 219 96,3 98,2
TpymeTonpum- 218 97,7 99,1
cynbgamMeToKcason

BaHKoMUWLUNH 342 98,8 100

1. «MeHUHMUTHas», KHEMEHWUHIUTHas» U «repoparibHasi» OTHOCUTCS K MOrpaHUYHbLIM KOHLEHTpaumsim ans Streptococcus pneumoniae, UCnonb3yembiM Anst
pacyeTa (YHKLMOHAnNbHbIX XapakTepucTuk. Bece norpaHnyHble KOHLEeHTpauum aHTMMUKPOGHBIX NpenapaToB He SBRSOTCA cneumduyeckuMmn Ansi mecra
MHMEKLUM Unu AN BBEAEHWS aHTUMMKPOBHOro areHTa.

FAPAHTUMHBIE OBA3ATENLCTBA

Ha cucteMy pacnpoCTpaHsItOTCS MOMOXEHWUS rapaHTUW, BKMOYEHHOW B [JOMOBOP Ha CUCTEMY WNW peareHTbl
Aana Hee. [MokynaTtenb HeCeT OTBETCTBEHHOCTb 3a MPOBEAEHME MNaHOBOro NPOMUNaKTUYECKOro TEXHUYECKOro
obcnyxumBaHus. MNpoBeaeHne peMOHTHbIX PaboT, ABNSIOLMXCS CEACTBMEM HEBBINOMHEHUS Takoro TEXHUYECKOro
obcnyXvBaHMsA B YCTaHOBMEHHbIe BPEMEHHble UHTepBarbl, OCYLLECTBASETCA No ycMoTpeHuto Beckman Coulter
1 3a cYeT nokynartens.

YBEOOMJIEHUE AJ1A NOJIb3OBATENA

O nobom cepbesHOM WMHUMAEHTe, npousoLllellem B OTHOWeEHMM naHenen MicroScan, cnegyetr coobwmuTb
Beckman Coulter 1 KOMNeTeHTHOMY OpraHy rocygapcTBa-YnieHa, B KOTOPOM HaxogaTcs Monb3oBaTternb W/unu
nawumeHT.

CBEAEHWUA O BEPCUAX

BEPCUA OATA OMUCAHUE
AA Man 2022 . [NepBOHaYanbHbIN BbINYCK
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OnpepneneHns CMMBOJSIOB

CnepgytoLime CUMBOSbI MOTYT UCMOMb30BaTbCS A1 MapKMPOBKU NMPOAYKTOB MUKPOBKONOrM4ecKkoro HanpaeneHus

Beckman Coulter.

OnpegeneHnss CUMBOJIOB

CumBon

HasBaHue cumBona

OnucaHue cTaHgapTta

CraHpapt

@

3anpeT Ha NOBTOPHOE NpumMeHeHune

O603Ha4aeT MeauLMHCKoe
nsgenuve, npegHasHavyeHHoe
ONs 04HOPa30BOro NPUMEHEHNS
U1 ANs NPUMEHEHNUS OAHUM
nauneHToM B XOAe OfHOW
npoueaypsi.

ISO 15223-1, nyHkT 5.4.2

rd

Cpok rogHocTH

O6o3HavaeT gaty, nocne
HacCTynneHnss KOTOPON He
cregyeT Mcnonb3oBaTb AaHHoe
MeauLIMHCKOe u3aenve.

ISO 15223-1, nyHkT 5.1.4

NPOV3BOAUTENS, MO3BONSAIOLLMN
naeHTMMLMpoBaTh MeaULMHCKOe
usgenve.

Kog naptumn O6o3HavaeTt Kog cepun ISO 15223-1, nyHkT 5.1.5
NPOU3BOANTENS, NO3BONSIOLLMNIA
naeHTUULMPOBaTL CEpUIo
Unn_napTuio.
Homep no katanory Ob6o3HavaeT Homep no katanory |ISO 15223-1, nyHkT 5.1.6

M3rotoButens

O603HavaeT nNpom3BoanNTENS
MeaMLMHCKOrO U34enus cornacHo
Oupexktueam EC 90/385/EEC,
93/42/EEC n 98/79/EC.

ISO 15223-1, nyHkT 5.1.1

[ara nponssoacTea

O6o3HavaeT faTy U3roToBIEHNS
MeOMLMHCKOTO M3genusi.

ISO 15223-1, nyHkT 5.1.3

YNOMHOMOYEHHbIN NPEeACTaBUTENDb B
EBponerickom coobLiecTse

O6o3HayaeT ynorHOMO4YEHHOro
npencTaBuTens B cTpaHax
EBponerickoro coobuiecTsa.

ISO 15223-1, nyHkT 5.1.2

CO,D,ep)KVIMOG paccyuTaHo Ha <n>
TEeCToB

0O6o3HavaeT obLee KonmM4ecTso
IVD (amarHoCTnyeckux TecToB in
Vitro), KOTOpble MOXHO BbINOMHUTb C
NMOMOLLIbI0 MeAULIMHCKOTO U3aenus
ans VD (anarHocTuku in vitro).
(CtaHpapTHOE KOnM4ecTBO ANiA
Habopa peareHToB).

ISO 15223-1, nyHkT 5.5.5

MeguumHckoe nsgenue ans
ONarHoCTuKW in vitro

O603Ha4aeT MeauLMHCKoe
nsgenvie, npegHasHavyeHHoe
ONS UCMONb30BaHWs Npu
[OuarHoctuke in vitro.

ISO 15223-1, nyHkT 5.5.1

TeMmnepaTypHble orpaHnyeHus

O6o3HavaeT npegernbHble
Temneparyphbl, He OKasblBaloLLve
onacHoro Bo3OencTensa Ha
MeauLIMHCKOE u3aenve.

ISO 15223-1, nyHkT 5.3.7

=

Ob6patutecb k VIHCTpyKUmMsim no
NPUMEHEHMNIO

O603HavaeT, 4To nonb3oBaresb
[JOIMKEeH 03HAKOMUTLCH C
WHCTPYKUUAMU NO NMPUMEHEHUID.

ISO 15223-1, nyHkT 5.4.3

Mapkuposka CE OTmeTKa O COOTBETCTBUM HenpumMeHMmo
cTaHgapTtam kadectBa EC
CONTENTS CopepxkaHue HenpuMeHMMo HENpUMeHMMo
ONTENTS[AS Copnepxumoe (ynakoska) AnTUGaKTepuanbHbIA npenapat  (HEMPUMEHNMO
(cokpalleHue)
ONTENTS Copepxummoe (ynakoBska) Cy6cTpat ans ugeHtudukaumm  |HeENpMMeHuMo
(cokpalleHue)
Macnopt 6e3onacHocTn O6o3HavaeT nacnopt HeNnpMMeHnmo
6esonacHocTy.
Made in USA Cpenato B CLUA HenpuMeHnMo HENpUMeHNMOo
For Export Use Only| Tonbko Ons aKcnopTa HenpumeHnvo HenpumeHnvo
Obbem BOCCTaAHOBIEHMS HenpuMeHnMo HenpuMeHnMo

Xpynkoe usgenve: obpaiiartbcs ¢
OCTOPOXHOCTbIO

O6o03HavaeT, YTo MeauLUHCKoe
nsgenve MoXeT OblTb CIIOMaHo Unm
NOBPEXAEHO NPY HEOCTOPOXKHOM
obpalleHun.

ISO 15223-1, nyHkT 5.3.1

= | =l |
s B

OTOI CTOPOHOW BBEPX

YkasblBaeT npasunbHoe
BepTUKaribHOe nonoxeHune

ISO 7000: 0623
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Onpep.eneHMﬂ CUMBOJIOB

CumBon HasBaHue cumBona OnucaHue ctaHpgapra CTaHpapT
Info For USA WHdopmauus Toneko ana CLUA Ob6o3HayaeT uHdopmaumio, HenpuMeHmmo
Only KoTopasi TpebyeTcs TonbKo Ans

nNpoayKToB, NpeaHa3HaYeHHbIX
ansa npogaxu 8 CLUA.
Tonbko Ansi ICNONb30BaHUS MO MpusHaeTcs Ynpaenenvem no |Pasgen 21 Ceoga dhepepanbHbix
HasHa4yeHuo Bpayva KOHTPOIIO 3a NpoAyKTamu nuTaHus |HopmaTtueHbix aktoB (CFR)

1 nekapcTBeHHbIMK cpeacteamu  |801.109(b)(1)

(FDA) CLUA kak ansTepHaTuBa
coobueHno «BHumaHue!
CornacHo degepansHomy
3akoHogaTtenbcTBy CLUA,

npogaxa SaHHOro u3fenuvs
MOXET OCYLLECTBNSATLCS
TONbKO CepTUULNPOBAHHBLIM
MPaKTUKYHLLMM CNeLuanncToMm unm
No ero PacrnopsPKEHNIO»

f‘%\ Buonoruyeckme pucku YKasbIBa€eT, YTO CYyLLEeCTBYIOT ISO 15223-1, nyHkT 5.4.1
(W) noteHumnanbHble Guonoruyeckue

PUCKW, CBSAI3aHHbIE C MEAULIMHCKUM
n3genvem. lNpumeyanue. He
cnegyeT nyTaTtb 3TOT CUMBOI
C cuMBOrom Buonoruyeckomn

OMacHOCTMU, KOTOPLIN HAHOCUTCS
Ha paboyem mecrTe.
OnacHo! HENPUMEeHUMOo HENPUMEeHNMO

ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be Supplied. Part
1: General Requirements (ISO 15223-1. Wspenusa meguumHckue. CUMBOMbI, MPUMEHSIEMbIE NPU MApPKMPOBaHUM HA MEAULIMHCKUX
n3genusax, 3TUKETKax 1 B CONPOBOAUTENbHON AoKyMeHTauun. Yactb 1. OCHOBHblE TpeboBaHus).

Beckman Coulter, cTunnaoBaHHbINn NOroTun 1 ynoMMHaemsle 30ecb 3Haku npoaykummn n ycnyr Beckman Coulter
ABMNSATCA TOBAPHBLIMU 3HaKamMun UNn 3aperncTprupoBaHHbLIMU TOBapHbIMU 3Hakamu kopriopauun Beckman Coulter,
Inc. B CoeguHeHHbIx LLTatax n gpyrux ctpaHax.
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MicroScan
MICroSTREP plus 6 Priruénik za postupke, viSeregionalni

B1016-170

NAMJENA

Panel MicroScan MICroSTREP plus 6 je in vitro dijagnostiCki medicinski proizvod namijenjen kvantitativnom i
kvalitativnom odredivanju podloznosti streptokoka, ukljuCujuci Streptococcus pneumoniae iz izoliranih kolonija,
antimikrobnim agensima. Metode inkubacije i odredivanja rezultata obuhvacaju neautomatiziranu inkubaciju izvan
sustava i ruéno ocitavanje te automatiziranu inkubaciju i oCitavanje uz pomo¢ instrumenata WalkAway i sustava
za upravljanje podacima LabPro.

CILJNI KORISNIK
Proizvod je namijenjen za profesionalnu laboratorijsku uporabu.

SAZETAK | NACELA

Testovi podloznosti antimikrobnim agensima minijaturizirana su inacica testa podloznosti s razriedenjem bujona
koji je potom dehidriran. Razni antimikrobni agensi razrjeduju se u vodi ili puferu do koncentracija koje pokrivaju
raspon klini¢kog interesa. Paneli se rehidriraju Mueller-Hintonovim bujonom dopunjenim s 2 — 5 % lizirane konjske
krvi (LHB-a) nakon inokulacije bujona standardiziranom suspenzijom organizma.

Nakon inkubacije u inkubatoru bez CO,u trajanju od 20 — 24 sata za testirani se organizam promatranjem
najnize antimikrobne koncentracije koja pokazuje inhibiciju rasta odreduje minimalna inhibitorna koncentracija
(MIC). 2345878001121 Qgim toga, panel se moze inkubirati i oCitati u sustavu MicroScan WalkAway. 245678101112

Antimikrobni agensi Kratica Razrjedenja u ug/mL za MICroSTREP plus
tipa 6 B1016-170
Amoksicilin — kalijev klavulanat Aug 1/0,5 — 4/2
Ampicilin Am 0,06 — 4
Azitromicin Azi 0,12 -2
Cefepim Cpe 0,25 -2
Cefotaksim Cft 0,25 -2
Ceftriakson Cax 0,25 -2
Cefuroksim Crm 0,25 -2
Kloramfenikol C 2—-8
Klaritromicin Cla 0,12 — 2
Klindamicin Cd 0,06 — 0,5
Daptomicin Dap 0,25 -2
Eritromicin E 0,06 — 0,5
Levofloksacin Lvx 05-4
Linezolid Lzd 1-4
Meropenem Mer 0,25 -2
Minociklin Min 05-2
Moksifloksacin Mxf 0,25 -2
Penicilin P 0,03 — 4
Pristinamicin Prs 1-2
Rifampicin Rif 0,5-2
Tetraciklin Te 1-4
Trimetoprim — sulfametoksazol T/S 0,25/4,75 — 2/38
VVankomicin Va 0,25 -4

KLINICKA RELEVANTNOST

Rezultati testa antimikrobne podlozZnosti koriste se u kombinaciji s drugim laboratorijskim rezultatima i/ili klinickim
pokazateljima radi preciznijeg odabira antimikrobne terapije u simptomatskih pacijenata.

UPOZORENJE | MUERE OPREZA
1. Samo za upotrebu u in vitro dijagnostici.

2. U radu s mikrobiolo$kim opasnim tvarima tijekom svih postupaka pridrzavajte se asepticnih tehnika i uhodanih
mjera opreza, vodeci rauna o tome da inokulirani paneli sadrZe potencijalno patogene organizme.

3. Ovaj materijal sadrzi zarazne agense te ga se treba odlagati na nacin primjeren rukovanju bioloski opasnim
otpadom.

4. Bujon koji se koristi za rehidriranje panela sadrzi 2 — 5 % lizirane konjske krvi.
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5. Rezultate ovog testa uvijek treba tumaciti u kombinaciji s pacijentovom povijeS¢u bolesti, klinickom slikom i
drugim nalazima.

6. IskljuCivo za jednokratnu upotrebu. Nijedan panel ni potroSni materijal MicroScan ne smije se ponovno
upotrebljavati, osim ako je drukéije navedeno (npr. ploCice za prekrivanje).

7. Proizvod sadrzi materijal(e) Zivotinjskog podrijetla iz dehidriranog mikrobioloSkog medija. Prilikom rukovanja
proizvodom pridrzavajte se opcenitih sigurnosnih smjernica.

POHRANA
Paneli MICroSTREP plus moraju se ¢uvati na temperaturi od 2 — 25 °C.

KLASIFIKACIJA OPASNOSTI PREMA GHS-U
Nije klasificiran kao opasan

Sigurnosni list dostupan je na adresi beckmancoulter.com/techdocs

DOKAZ PROPADANJA

yProduljeno izlaganje uvjetima skladistenja drukdijima od preporuenih moze uzrokovati slabljenje antimikrobnih
agensa. Nemojte koristiti nakon isteka roka valjanosti. Za dodatnu pomoc obratite se predstavniku ili distributeru
tvrtke Beckman Coulter.

PRIKUPLJANJE | PRIPREMA UZORAKA

Odgovarajuée uzorke treba prikupiti, transportirati i smjestiti na medij za primarnu izolaciju u skladu s postupcima
preporucenima u priruéniku Manual of Clinical Microbiology (Priru¢nik za klini€ku mikrobiologiju).?

DOSTAVLJENI MATERIJALI
MICroSTREP plus tipa 6 (B1016-170)
Priruénik za postupke i kontrolu kvalitete
POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU ISPORUCENI
0,5 po McFarlandovom standardu zamuéenosti
Pipetor od 100 pL s jednokratnim sterilnim nastavcima
Plocice za prekrivanje (B1010-56B ili ekvivalentne)
Papir s naljepnicom s barkodom (B1018-129)
Op¢a laboratorijska oprema
Komplet Inoculator-D, 60/pakiranje (B1013-5) ili 240/pakiranje (B1013-4)
Voda za inokulum, 3 mL (B1015-2)
FizioloSka otopina za inokulum, 3 mL (B1015-12)
Mueller-Hintonov bujon s 3 % lizirane konjske krvi, 25 mL (B1015-25)
Preglednik za mikrodiluciju
Organizmi za kontrolu kvalitete (pogledajte odjeljak Kontrola kvalitete u ovom priru¢niku)
Sustav rehidratora/inokulatora RENOK (B1018-14) ili njegov ekvivalent
Mjera& zamucenosti
Vorteks
Poklopci za WalkAway posudice (B1018-18)
POSTUPAK
Priprema bujona
1. Prije upotrebe pustite da Mueller-Hintonov bujon s 3 % lizirane konjske krvi dode na sobnu temperaturu.

2. Prije inokulacije panela provjerite nije li bujonu narusena kakvoca nepravilnim skladistenjem ili rukovanjem
tako da pregledate sljedeéa svojstva:

A. Bujon mora biti bistar te crvene do tamnocrvene boje.
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B. Kako se priblizava datumu isteka, bujon moze poprimiti blago smedu boju, ali mora ostati bistar.
Smeckasta boja nece utjecati na rezultate panela.

C. Nemojte koristiti bujon koji je zamuéen ili promijenjene boje.
Priprema panela

1. Panele koje ¢ete koristiti izvadite iz mjesta na kojem ih Cuvate. Nemojte ih koristiti ako je ambalaza ostecena
(ako nije tvorniCki zatvorena, ako je probusena ili slomljena).

2. Razrezite vrecicu i izvadite panel. Sve jazice na panelu, osim jazice lokatora, moraju prije inokulacije izgledati
bistro. Ako ste ga ¢uvali u hladnjaku, odmah izvadite panel iz vrecice od folije.

3. Paneli se ne smiju koristiti ako je doslo do bilo ¢ega od sljedeceg:
A. Desikanta nema ili je ostecen.
B. Jazice panela promijenile su boju.

4. Pustite da se temperatura panela prije rehidracije izjednaCi sa sobnom temperaturom. Panele mozZete
poslagati jedan na drugi tako da na vrhu bude dista plocica za prekrivanje. Sve otvorene panele treba
upotrijebiti istog dana ili ih baciti.

Priprema inokuluma

CLSI preporuCuje redovitu provjeru gustoée inokuluma brojenjem kolonija; pogledajte CLSI-jev dokument
MO07-A10.%

Standardna tehnika za zamucenost
STANDARDNA TEHNIKA ZA ZAMUCENOST JEDINA JE ODOBRENA METODA ZA OVAJ PANEL.

1. Pomodu sterilnog aplikacijskog Stapi¢a, petlje ili Stapi¢a dodirnite povrsinu najmanje 4 — 5 velikih ili 5 — 10
malih morfoloskih sliénih, dobro izoliranih kolonija ili dovoljno za stvaranje 0,5 McFarlandova inokuluma
iz neinhibitorske plocice s agarom koja je stajala 16 — 20 sati (npr. agar od triptikaza-soje s 5 % ovdje
krvi, Cokoladni agar). Ne pripremajte inokulum s plocica s rastrkanim kolonijama koje pokazuju autolizu.
Preporucuje se inkubacija u 5 — 10 % CO..

2. Emulgirajte u 3 mL vode za inokulum (autoklavirane deionizirane vode) ili fizioloSkoj otopini za inokulum
(autoklaviranoj uz 0,9 % NacCl).

3. Cvrsto zatvorite i mije3ajte suspenziju 2 — 3 sekunde. Konadna zamucenost trebala bi biti ekvivalentna
vrijednosti 0,5 po McFarlandovom standardu zamucenosti. Ekvivalentha zamuéenost moze se postiéi
primjenom mjera¢a zamucéenosti MicroScan s rasponom od 0,08 + 0,02.

4. Pipetas 0,1 mL (100 pL) standardizirane suspenzije u 25 mL bujona LHB. Cvrsto za&epite i preokrenite 8 — 10
puta da biste pomijeSali sadrzaj.

Produljenje razdoblja izmedu pripreme inokulacije i inokulacije panela na vise od 15 minuta moze negativno
utjecati na odrzivost streptokoka.

Rehidracija/inokulacija panela

Inokulacija panela izvedena je putem sustava rehidratora/inokulatora RENOK pomoéu kompleta Inoculator-D. Ako
se koristi neki drugi sustav, rehidrirajte svaku jaZicu sa 115 yL + 10 pL odgovarajuée suspenzije.

Da bi se omogucile odrzZivost i CistoCa testiranih organizama, ploCicu za Cistoéu treba pripremiti razvlaenjem
inokuluma na odgovarajucoj plocici s agarom i inkubacijom u odgovarajuc¢im uvjetima. Ako su na plocici za Cistocu
prisutne dvije vrste kolonija ili viSe njih, ponovno izolirajte kolonije i ponovite testiranje.

1. Uklonite poklopac za prijenos iz kompleta inokulatora. Ulijte 25 mL inokuliranog bujona (LHB) u korito.

2. Zamijenite poklopac za prijenos. Da biste bili sigurni da nema mjehuri¢a, lagano lupnite u sva Cetiri kuta
poklopca za prijenos. Pustite da se poklopac za prijenos uravnoteZuje u koritu najmanje 20 sekundi.

3. Pri¢vrstite rehidrator/inokulator RENOK za poklopac za prijenos i uvucite inokulum. Upute za rukovanje
potraZite u priruéniku RENOK Rehydrator/Inoculator System Operator’s Manual (Korisni¢ki priru¢nik za
sustav rehidratora/inokulatora RENOK).

NAPOMENA: zbog fizikalnih svojstava dodatka lizirane konjske krvi preporuc€uje se faza pripreme da
bi se na najmanju moguéu mjeru smanjila moguénost nejednakog punjenja jazica panela. Da biste
izveli pripremni korak, uvucite inokulum prema gore navedenim uputama. Ne podizuéi poklopac za
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prijenos s korita, pritisnite tipku za srediSnje otpustanje da biste ubrizgali inokulum natrag u korito.
Po drugi put uvucite inokulum u poklopac za prijenos.

4. Zamijenite aparat poklopca za prijenos rehidratora/inokulatora RENOK na panelu MICroSTREP plus i
otpustite inokulum na panel.

5. Pregledajte volumen u inokuliranim jaZicama da biste provijerili jesu li pravilno ispunjene.
Inkubacija
1. Paneli se mogu inkubirati u sustavu WalkAway ili neovisno primjenom sljedecih koraka:

A. Da biste osigurali ujednacenu termalnu distribuciju tijekom inkubacije, panele slazite u grupe od 3 — 5
komada.

B. Postavite Cistu ploCicu za prekrivanje na svaku grupu panela da biste sprijecili isparavanje. Plocice
za prekrivanje mogu se Koristiti viSe puta. Plocice za prekrivanje nemojte dekontaminirati alkoholom.
MozZete ih Cistiti sredstvom za €iSéenje i vodom. Dobro ih isperite i pustite da se osuSe na zraku.

C. Inkubirajte panele 20 — 24 sata na temperaturi od 35 °C + 1 °C u inkubatoru u kojem se koristi CO..
Ocitavanje panela

Paneli se ru¢no ocitavaju pomoc¢u neizravne svjetlosti (kao $to je onaj koji nudi preglednik za mikrodiluciju
MicroScan), a rezultati se mogu zabiljeziti na radni list panela ili se pak paneli mogu ocitati u sustavu MicroScan
WalkAway. Upute za ocitavanje panela pomocu sustava MicroScan WalkAway potraZite u odgovarajuéem
korisni¢kom priruéniku.

1. Nakon 20 — 24 sata inkubacije panele izvadite iz inkubatora.

2. Obrisite dno panela krpom koja ne ostavlja dlacice da biste uklonili kondenzat ili naslage koje su se ondje
mozda stvorile.

3. Panele ocCitavajte samo ako je jazica za kontrolu rasta zamuéena. Neadekvatan rast definira se kada je u
jazici prisutna blaga neprozirnost ili je bujon bistar.

4. Rezultate zabiljeZite na odgovarajuci radni list.
Ocitanje podloznosti antimikrobnim agensima (MIC-ova)

o

A. Rast se u jazicama pokazuje kao zamucenje. Zamucenje moze poprimiti oblik neprozirnosti u cijeloj
jazici, kruga u sredini jazice ili finog granularnog rasta u cijeloj jazici. Promjena boje bujona ne smije se
tumacditi kao rast. Zamucéenje se olitava pomocu neizravne svjetlosti.

B. Zabiljezite rezultate MIC-a na sljedeci nadin:

a. Nakon 20 — 24 sata inkubacije zabiljezite MIC kao najnizu koncentraciju antimikrobnog agensa koja
pokazuje inhibiciju rasta.

b. Kada do rasta dolazi pri svim koncentracijama antimikrobnih agensa, MIC se biljezi kao veci od (>)
najvise koncentracije.

c. Kada do rasta ne dolazi ni u kojoj koncentraciji antimikrobnih agensa, MIC se biljeZi kao manji od
najnize koncentracije ili jednak njoj (<).

d. Cista jaZica u nizu jaZica s rastom (npr. rast pri 1, 2 i 8 ug/mL, ali ne i pri 4 yg/mL) naziva se
presko¢enom jazicom te je treba zanemariti.

e. MjestimiCha kontaminacija u izoliranim jaZicama upucuje na kontaminaciju. Testiranje treba
ponoviti.

REZULTATI

Tumacenje rezultata MIC-a

Podloznost se odreduje usporedbom MIC-a za organizam s razinom antimikrobnog agensa koju je moguée postici
u krvi ili urinu. U sljedecoj se tablici navode kriteriji za tumacenje za streptokoke.
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Kriterij za tumacenje streptokoka’

EUCAST? CLSP OSTALO*
Antimikrobni agensi Kratica S | R S | R S | R
Amoksicilin-K klavulanat — S. pneumoniae Aug - - - <2/1 4/2 28/4 - - -
Ampicilin Am
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - - - - -
Beta-hemoliticki streptokoki® - - - <0,25 - - - - -
Streptokoki iz skupine viridans <0,5 1-2 >2 <0,25 0,5-4 28 - - -
Azitromicin®’ Azi
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,5 1 22 - - -
Streptokoki (grupa A, B, C i G) <0,25 0,5 >0,5 - - - B - B
Beta-hemoiliti¢ki streptokoki - - - <0,5 1 22 - - -
Streptokoki iz skupine viridans - - - <0,5 1 22 - - -
Cefepim Cpe
S. pneumoniae <1 2 >2 <1 2 24 - - -
Beta-hemoliticki streptokoki® - - - <0,5 - - - - -
Streptokoki iz skupine viridans <0,5 - >0,5 <1 2 >4 - - -
Cefotaksim Cft
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - - - -
S. pneumoniae (meningitis) - - - <0,5 1 22 - - -
S. pneumoniae (bez meningitisa) - - - <1 2 24 - - -
Beta-hemoliticki streptokoki® - - - <0,5 - - - - -
Streptokoki iz skupine viridans <0,5 - >0,5 <1 2 >4 - - -
Ceftriakson Cax
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - - - - -
S. pneumoniae (meningitis)®® - - - <0,5 1 >2 - - -
S. pneumoniae (bez meningitisa)®® - - - <1 2 >4 - - -
Beta-hemoliticki streptokoki® - - - <0,5 - - - - -
Streptokoki iz skupine viridans <0,5 - >0,5 <1 2 >4 - - -
Cefuroksim aksetil (oralno) — S. pneumoniae Crm - - - <1 2 24 - - -
Cefuroksim-natrij (parenteralno) Crm
S. pneumoniae <0,5 1 >1 <0,5 1 2 - - -
Streptokoki iz skupine viridans <0,5 - >0,5 - - - - - -
Kloramfenikol® C
S. pneumoniae <8 - >8 <4 - 28 - - -
Streptokoki (grupa A, B, Ci G) <8 - >8 - - - - - -
Beta-hemoliticki streptokoki - - - <4 8 216 - - -
Streptokoki iz skupine viridans - - - <4 8 216 - - -
Klaritromicin®’ Cla
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 | <0,25 0,5 21 - - -
Streptokoki (grupa A, B, Ci G) <0,25 0,5 >0,5 - - - - - -
Beta-hemoilitiCki streptokoki - - - <0,25 0,5 21 - - -
Streptokoki iz skupine viridans - - - <0,25 0,5 1 - - -
Klindamicin® Cd
S. pneumoniae <0,5 - >0,5 <0,25 0,5 21 - - -
Streptokoki (grupa A, B, C i G) <0,5 - >0,5 - - - - - -
Beta-hemoliticki streptokoki - - - <0,25 0,5 21 - - -
Streptokoki iz skupine viridans <0,5 - >0,5 <0,25 0,5 21 - - -
Daptomicin Dap
Streptokoki (grupa A, B, C i G) <1 - >1 - - - - - -
Beta-hemoliticki streptokoki® - - - <1 - - - - -
Streptokoki iz skupine viridans® - - - <1 - - - - -
Eritromicin®’ E
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,25 0,5 21 - - -
Streptokoki (grupa A, B, C i G) <0,25 0,5 >0,5 - - - - - -
Beta-hemolitiCki streptokoki - - - <0,25 0,5 21 - - -
Streptokoki iz skupine viridans - - - <0,25 0,5 1 - - -
Levofloksacin Lvx
S. pneumoniae (EUCAST v9.0) <2 - >2 <2 4 28 - - -
Streptokoki (grupa A, B, C i G) (EUCAST v9.0) <1 2 >2 - - - - - -
Beta-hemolitiCki streptokoki - - - <2 4 28 - - -
Streptokoki iz skupine viridans - - - <2 4 28 - - -
Linezolid Lzd
S. pneumoniae® (EUCAST v9.0) <2 4 >4 <2 - - - - -
Streptokoki (grupa A, B, C i G) (EUCAST v9.0) <2 4 >4 - - - - - -
Beta-hemoliticki streptokoki® - - - <2 - - - - -
Streptokoki iz skupine viridans® - - - <2 - - - - -
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EUCAST? CLSP OSTALO*

Antimikrobni agensi Kratica S 1 R S 1 R S 1 R
Meropenem® Mer

S. pneumoniae - - - <0,25 0,5 21 - - -
S. pneumoniae (meningitis) (EUCAST v8.1) <0,25 | 0,5-1 >1 - - - - - -
S. pneumoniae (bez meningitisa) <2 - >2 - - - - - -
Beta-hemoliticki streptokoki® - - - <0,5 - - - - -
Streptokoki iz skupine viridans® <2 - >2 <0,5 - - - - -
Minociklin Min

S. pneumoniae (EUCAST v9.0) <0,5 1 >1 - - - - - -
Streptokoki (grupa A, B, C i G) (EUCAST v9.0) <0,5 1 >1 - - - - - -
Moksifloksacin Mxf

S. pneumoniae <0,5 - >0,5 <1 2 24 - - -
Streptokoki (grupa A, B, C i G) (EUCAST v6.0) <0,5 1 >1 - - - - - -
Penicilin P

S. pneumoniae (meningitis) <0,06 - >0,06 | <0,06 - 20,12 - - -
S. pneumoniae (bez meningitisa) <0,06 | 0,12-2 >2 <2 4 28 - - -
S. pneumoniae (oralni) - - - <0,06 | 0,12-1 22 - - -
Streptokoki (grupa A, B, Ci G) <0,25 - >0,25 - - - - - -
Beta-hemoliticki streptokoki® - - - <0,12 - - - - -
Streptokoki iz skupine viridans <0,25 | 0,5-2 >2 <0,12 0,25-2 24 - - -
Pristinamicin™ Prs

S. pneumoniae - - - - - - <1 - >1
Streptokoki - - - - - - <1 2 >2
Rifampicin — S. pneumoniae Rif - - - <1 2 >4 - - -
Tetraciklin Te

S. pneumoniae <1 2 >2 <1 2 24 - - -
Streptokoki (grupa A, B, Ci G) <1 2 >2 - - - - - -
Beta-hemoliticki streptokoki - - - <2 4 28 - - -
Streptokoki iz skupine viridans - - - <2 4 >8 - - -
Trimetoprim — sulfametoksazol T/S

S. pneumoniae <1/19 | 2/38 | >2/38 |<0,5/9,5|1/19-2/38| =24/76 - - -
Streptokoki (grupa A, B, C i G) <1/19 2/38 >2/38 - - - - - -
Vankomicin Va

S. pneumoniae® <2 - >2 <1 - - - - -
Streptokoki (grupa A, B, C i G) <2 - >2 - - - - - -
Beta-hemoliticki streptokoki® - - - <1 - - - - -
Streptokoki iz skupine viridans® <2 - >2 <1 : - . - -

1. Antimikrobni agensi obuhvaceni ovim panelom nisu dokazano sigurni ni djelotvorni pri lije€enju klinickih infekcija za sve testirane organizme. Za biljezenje
rezultata antimikrobnih agensa koji dokazano djeluju protiv grupa organizama in vitro ili u klini€kim infekcijama pogledajte odgovaraju¢e dokumente

sa smjernicama ili uputu o lijeku priloZzenu u farmaceutskom pakiranju.

2. Temelji se na EUCAST-u v10."

3. Temelji se na prijelomnim tockama tumadenja naznacenima u CLSI-jevu dokumentu M100, 30. izdanje."

4. OSTALA terapija moze se temeljiti na prijelomnim to¢kama koje propisuje SFM ili proizvodac. Detalje potrazite u fusnotama u nastavku.

5. Budué¢i da nema otpornih sojeva, CLSI trenutaéno moze definirati samo kategoriju rezultata ,podloZzno“. Sojevi koji daju rezultate koji upucuju na
kategoriju ,nije podlozno“ moraju se odmah poslati u referentni laboratorij na dodatno testiranje.

6. Biljezi se samo sistemska terapija.

7. Podloznost azitromicinu i klaritromicinu te otpornost na njih moguce je predvidjeti testiranjem eritromicina.

8. Za bakteriju S. pneumoniae izoliranu iz cerebrospinalne tekuc¢ine (CST-a) biljeZite samo tumacenja za meningitis. Za bakteriju S. pneumoniae izoliranu iz
svih drugih uzoraka osim iz CST-a zabiljezite tumacenja za meningitis i slucajeve bez meningitisa.

9. Za izolate bakterije S. pneumoniae iz CST-a redovito je potrebno biljeziti samo rezultate testiranja s penicilinom, vankomicinom i cefotaksimom,
ceftriaksonom ili meropenemom.

10. Temelji se na prijelomnim tockama tumacenja navedenima u izvjeScu skupine Comité de I'Antibiogramme de la Société Frangaise de Microbiologie
(CA-SFM) za 2019. godinu.'®

NAPOMENA: kriteriji za tumacenje navedeni ha oznakama proizvoda mogu se razlikovati od kriterija u Upravitelju
informacija za LabPro zbog razlika u verzijama izdanja softvera i panela.

OGRANICENJE POSTUPKA

1. Za neke zahtjevne organizme mogu biti potrebni dodatni dodaci i mozda nece rasti na panelu MICroSTREP
plus. Ako nema rasta u jazici za rast, rezultati panela nisu valjani.

2. Paneli MICroSTREP plus sluze samo za testiranje streptokoka (ukljuCujuci S. pneumoniae).

3. U jazicama nekih antimikrobnih agensa moZe se zbog nepotpunog rastapanja sastojaka nekih medija pojaviti
lagana bjelina. To ne treba tumaciti kao rast.

4. Rezultate MIC-a moraju tumaciti obuceni klini¢ki djelatnici koji podloZznost organizma moraju potvrditi na
temelju vlastite prosudbe i znanja.

5. Panel MICroSTREP plus ne treba inkubirati u inkubatoru s CO..
6. Rezultati dobiveni pomocu mijeSanih kultura nisu valjani.
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7. Kada MIC iznosi 2 pg/mL, prije prijave rezultata za S. pneumoniae s linezolidom primijenite alternativnu
metodu testiranja ako je to kljuéno za skrb o pacijentu.

8. Zbog nedostatka dovoljno otpornih sojeva u trenutku usporednog testiranja mogucnost detekcije otpornosti
na moksifloksacin panelom MICroSTREP plus nije poznata.

9. Za S. agalactiae na panelima MicroScan MICroSTREP plus oc€itanim u sustavu WalkAway primije¢ene su
laZna podloznost i laZno preskocene jaZice. Kada se testira S. agalactiae, paneli se moraju ocitavati ru¢no.

KONTROLA KVALITETE

Prihvatljivost antimikrobnih agensa treba provjeriti testiranjem organizama ¢iji su rasponi MIC-a poznati. U
nastavku su navedeni rezultati za preporuéene kontrolne organizme americke zbirke American Type Culture
Collection (ATCC).”

MICroSTREP plus tipa 6 (B1016-170)

Antimikrobni agensi Kratica S. pneumoniae E. faecalis
ATCC 49619’ ATCC 29212'
Raspon? Raspon?
Amoksicilin — kalijev Aug <1/0,5 Nije primjenjivo
klavulanat
Ampicilin Am < 0,06 — 0,25 Nije primjenjivo
Azitromicin Azi <0,12-0,25 Nije primjenjivo
Cefepim Cpe <0,25 Nije primjenjivo
Cefotaksim Cft <0,25 Nije primjenjivo
Ceftriakson Cax <0,25 Nije primjenjivo
Cefuroksim Crm <0,25-1 Nije primjenjivo
Kloramfenikol C <2-8 Nije primjenjivo
Klaritromicin Cla <0,12 Nije primjenjivo
Klindamicin Cd <0,06-0,12 Nije primjenjivo
Daptomicin Dap <0,25-0,5 Nije primjenjivo
Eritromicin E <0,06-0,12 Nije primjenjivo
Levofloksacin Lvx <0,5-2 Nije primjenjivo
Linezolid Lzd <1-2 Nije primjenjivo
Meropenem Mer <0,25 Nije primjenjivo
Minociklin Min Nije primjenjivo 1->2
Moksifloksacin Mxf <0,25 Nije primjenjivo
Penicilin P 0,25-1 Nije primjenjivo
Pristinamicin Prs <1 Nije primjenjivo
Rifampicin Rif <0,5 Nije primjenjivo
Tetraciklin Te <1 Nije primjenjivo
Trimetoprim — T/S <0,25/4,75-1/19 Nije primjenjivo
sulfametoksazol
Vankomicin Va <0,25-0,5 Nije primjenjivo

1. American Type Culture Collection, Manassas, Virginia, SAD.
2. Ocekivani rasponi koji se temelje na dokumentu CLSI M100.

RADNE ZNACAJKE

Karakteristike performansi panela MICroSTREP plus uspostavljene su u vie klini¢kih laboratorija. Antimikrobni
agensi testirani su na panelu MICroSTREP plus pomocéu standardne tehnike za zamuéenost te su ocitani
ru¢no. Napravljena je usporedba s referentnim mikrodilucijskim panelom pripremljenim u skladu s metodom koju
preporucuje CLSI. Smatralo se da se vrijednosti MIC-a esencijalno podudaraju kada se panel MICroSTREP plus
nalazio unutar * jednog dvostrukog razriedenja u odnosu na referentnu metodu. Kategori¢no slaganje dogada se
kada se podudaraju rezultati panela MICroSTREP plus i CLSI-jevi referentni rezultati za tumacenje (S, | ili R).
Postoje slu€ajevi kada je kategorijalna podudarnost manja od esencijalne podudarnosti.

Do toga moze do¢i kada se MIC-ovi znacajnog broja organizama koncentriraju oko kategorijalne prijelomne tocke,
Sto dovodi do pogreSaka u tumacenju. Visok postotak odgovarajuée esencijalne podudarnosti pokazuje da do
fluktuacije od +1 razrjedenja u prijelomnoj tocki moze doci unutar prihvatljivih ukupnih performansi ako su uzrok
kategorijalnih pogreSaka uglavnhom manje pogreske.

OBNOVLJIVOST

Na viSe Kklini¢kih lokacija provedena su ispitivanja ponovljivosti rezultata kako bi se potvrdila prihvatljivost
performansi preporu¢enih metoda opisanih priru¢niku Procedural Manual (Priruénik za postupke).

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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Postotna sukladnost s referentnom metodom (CLSI)

Antimikrobni agens Broj testiranih MiC Kategori€ki
Amoksicilin — kalijev 296 99,0 97,3
klavulanat

Ampicilin 320 93,4 99,3
Azitromicin 562 99,3 98,2
Cefepim 563 96,3 96,6
Cefotaksim (meningitis)’ 563 98,6 95,6
Cefotaksim (bez 563 98,6 98,2
meningitisa)’

Ceftriakson (meningitis)' 563 97,5 94,7
Ceftriakson (bez 563 97,5 97,9
meningitisa)’

Cefuroksim-natrij 296 99,7 95,6
(parenteralno)

Cefuroksim aksetil 296 99,7 94,9
(oralno)’

Kloramfenikol 562 100 99,6
Klaritromicin 562 98,6 98,0
Klindamicin 562 97,5 99,5
Daptomicin 376 96,5 97,9
Eritromicin 562 94,5 98,9
Levofloksacin 562 99,5 100
Linezolid 493 97,2 99,8
Meropenem 562 99,1 97,3
Moksifloksacin 127 99,2 99,2
Penicilin (meningitis)' 563 92,5 98,6
Penicilin (bez meningitisa)’ 563 92,5 97,3
Penicilin (oralno)' 563 92,5 96,4
Rifampicin 108 96,3 100
Tetraciklin? 563 92,9 99,5
Trimetoprim — 296 100 98,0
sulfametoksazol

Vankomicin 562 99,5 100

1. ,Meningitis”, ,bez meningitisa” i ,oralno” odnose se na prijelomne tocke za Streptococcus pneumoniae koje se upotrebljavaju prilikom izra¢una
performansi. Nijedna antimikrobna prijelomna tocka nije specificna za mjesto infekcije ni primjenu antimikrobnog agensa.

2 . Za tetraciklin odstupanja MIC-a za tetraciklin i S. pneumoniae uz metode ru¢nog ocitanja pokazala su tendenciju biti viSa za jedno dvostruko razriedenje
u usporedbi s referentnom metodom.

Postotna sukladnost s referenthom metodom (EUCAST)

Antimikrobni agens Broj testiranih MIC Kategori€ki
Ampicilin 384 96,1 95,6
Azitromicin 257 98,1 99,2
Cefepim 366 95,9 94,3
Cefotaksim 192 97,4 93,8
Ceftriakson 192 96,4 94,3
Cefuroksim-natrij 387 99,2 96,4
(parenteralno)

Kloramfenikol 218 96,3 100
Klaritromicin 475 98,3 97,9
Klindamicin 346 96,5 99,1
Daptomicin 281 97,2 99,3
Eritromicin 475 94.9 99,2
Levofloksacin 215 99,1 99,1
Linezolid 398 96,7 99,7
Meropenem (meningitis)’ 133 98,5 95,5
Meropenem (bez 91 95,6 100
meningitisa)’

Minociklin 398 98,5 97,2
Moksifloksacin 398 97,5 100
Penicilin (meningitis)' 496 91,7 97,2
Penicilin (bez meningitisa)’ 347 92,2 93,9
Pristinamicin (SFM) 835 98,4 97,6
Tetraciklin 219 96,3 98,2
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Antimikrobni agens Broj testiranih MIC Kategori€Kki
Trimetoprim — 218 97,7 99,1
sulfametoksazol

Vankomicin 342 98,8 100

1. ,Meningitis”, ,bez meningitisa” i ,oralno” odnose se na prijelomne tocke za Streptococcus pneumoniae koje se upotrebljavaju prilikom izra¢una
performansi. Nijedna antimikrobna prijelomna tocka nije specificna za mjesto infekcije ni primjenu antimikrobnog agensa.

JAMSTVENA IZJAVA

Na sustav se primjenjuju jamstvene odredbe navedene u ugovornom sporazumu za sustav ili njegove reagense.
Kupac je odgovoran za postupke rutinskog preventivhog odrzavanja. Popravci proizasli iz neprovodenja tih
postupaka odrzavanja u naznacenim vremenskim intervalima obavljaju se po nahodenju tvrtke Beckman Coulter
i na troSak kupca.

OBAVIJEST KORISNIKU

Svaki ozbiljan incident povezan s panelima MicroScan mora se prijaviti tvrtki Beckman Coulter i nadleznom tijelu
drzave Clanice u kojoj korisnik i/ili pacijent imaju sjediSte odnosno prebivaliste.

POVIJEST REVIZIJA

REVIZIJA DATUM OPIS
AA Svibanj 2022. Pocetno izdanje

Pojmovnik simbola
Na naljepnicama na mikrobioloSkim proizvodima tvrtke Beckman Coulter mogu se nalaziti sljedeéi simboli.

Pojmovnik simbola
Simbol Naziv simbola Opis standarda Standard
® Nemojte ponovno upotrijebiti Oznacava medicinski proizvod za [ISO 15223-1, ¢lanak 5.4.2
jednokratnu upotrebu ili upotrebu
na jednom bolesniku tijekom
jednog zahvata.

g Rok upotrebe Oznacava datum nakon kojeg |ISO 15223-1, ¢lanak 5.1.4
se medicinski proizvod vise
ne smije koristiti.

Sifra serije Oznacava proizvodacevu $ifru  |I1ISO 15223-1, ¢lanak 5.1.5
serije radi prepoznavanja
serije ili Sarze.

Katalo$ki broj Oznacava proizvodacev kataloski |1ISO 15223-1, €lanak 5.1.6
broj za prepoznavanje medicinskog
proizvoda.

N Proizvodacé Oznacava proizvodaca ISO 15223-1, ¢lanak 5.1.1
medicinskog proizvoda kako
je definiran direktivama EU-a
90/385/EEZ, 93/42/EEZ i 98/79/EZ.
M Datum proizvodnje Oznac¢ava datum proizvodnje ISO 15223-1, ¢lanak 5.1.3

medicinskog proizvoda.
Ovlasteni predstavnik u Europskoj Oznacava ovlastenog predstavnika | ISO 15223-1, ¢lanak 5.1.2
zajednici u Europskoj zajednici.
Sadrzi dovoljnu koli¢inu za sljedeci Oznacava ukupni broj in vitro  |ISO 15223-1, ¢lanak 5.5.5
broj testova: <n> dijagnosti¢kih (IVD) testova koje je
moguce provesti pomoc¢u proizvoda
za in vitro dijagnostiku. (Obi¢no se

nalazi na kompletima reagensa.)
Medicinski proizvod za in vitro Oznacava medicinski proizvod [ISO 15223-1, ¢lanak 5.5.1
dijagnostiku koji je namijenjen za upotrebu
kao medicinski proizvod za in

vitro dijagnostiku.

X Ograni¢enje temperature Naznacuje grani¢ne temperature |ISO 15223-1, ¢lanak 5.3.7
kojima je moguce bez opasnosti

izlagati medicinski proizvod.

Procitajte upute za uporabu Oznacava da korisnik treba procitati| ISO 15223-1, ¢lanak 5.4.3
upute za uporabu.
€ Oznaka CE Regulatorna oz_naka us_kl_adenosti nije primjenjivo
S europskim propisima

Sadrzaj nije primjenjivo nije primjenjivo
CONTENTSAST] Sadrzaj (pakiranje) Antimikrobni agens (kratica) nije primjenjivo
Sadrzaj (pakiranje) Identifikacijski supstrat (kratica) |nije primjenjivo
Sigurnosno-tehnicki list Oznacava sigurnosno-tehnicki list. [nije primjenjivo
Proizvedeno u SAD-u nije primjenjivo nije primjenjivo
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Pojmovnik simbola

Simbol Naziv simbola Opis standarda Standard

Samo za izvoz nije primjenjivo nije primjenjivo
—— Rekonstitucijski volumen nije primjenjivo nije primjenjivo

[ ] Lomljivo, rukujte oprezno Oznacava medicinski proizvod koji [ISO 15223-1, ¢lanak 5.3.1

1 je moguce slomiti ili oStetiti ako se

njime ne rukuje oprezno.
Ovu stranu okrenite prema gore Oznacava pravilan uspravan ISO 7000: 0623
T T poloZaj

Info For USA Informacije samo za SAD Informacije obavezne samo nije primjenjivo
only za proizvode namijenjene
americkom trzistu.

Upotreba samo na recept Ameri¢ka Agencija za hranu i |21CFR 801.109(b)(1)

lijekove taj natpis smatra zamjenom
za izjavu: ,Oprez: prema saveznom
zakonu SAD-a prodaja ovog uredaja
dopustena je samo licenciranim
lije€nicima ili uz njihov nalog”

f‘.)\ Bioloski rizici Oznacava moguéu prisutnost  [ISO 15223-1, ¢lanak 5.4.1
R bioloskih rizika povezanih

s medicinskim proizvodom.
Napomena: ovaj se simbol ne smije
zamijeniti sa znakom ,bioloSka
opasnost” koji je namijenjen za
uporabu na radnom mijestu.

Opasnost nije primjenjivo nije primjenjivo
ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be Supplied.
Part 1: General Requirements (ISO 15223-1: Medicinski proizvodi — simboli za upotrebu u oznacivanju medicinskih proizvoda
i informacijama uz medicinske proizvode. 1. dio: Opci zahtjevi).

Beckman Coulter, stilizirani logotip te oznake proizvoda i usluga tvrtke Beckman Coulter Zigovi su ili registrirani
Zigovi tvrtke Beckman Coulter, Inc. u Sjedinjenim Americkim Drzavama i drugim drzavama.
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MicroScan
MpouenypHo pbkoBoacTBo 3a MICroSTREP plus 6, mynTupermoHanHo

B1016-170

NPEAHA3HAYEHUE

MaHenbT MicroScan MICroSTREP plus 6 € MeaMunHCKO nsgenue 3a UH eumpo AnarHocTuka, npegHasHadeHo
3a KOMMYECTBEHO M KayeCTBEHO onpefensiHe Ha YyBCTBMTENHOCT KbM aHTUMUKPOOHW areHTn Ha CTPEenTOKOKW,
BKMOUUTENHO Streptococcus pneumoniae OT U3onMpaHu KoroHun. MeTtoauTe 3a MHKyOGupaHe u onpegensHe
Ha pesynTaTu BKMNOYBAT HeaBTOMaTU3MpaHO odnamH MHKyBupaHe n pbYyHO OTYUTaHE, KakTo U aBTOMaTM3npaHo
WMHKyOMpaHe 1 otyntaHe oT MHCTpymeHTn WalkAway n cuctema 3a ynpasneHve Ha gaHHu LabPro.

NPEABUWAOEH NOTPEBUTEN
To3u NpoaykT e npeaHasHavyeH camo 3a nabopatopHa npodecroHanHa ynorpe6a.

OBOBLUEHUE U NMPUHLINN

TecToBeTe 3a aHTUMUKPOOHa YyBCTBUTENHOCT Ca MUHMATIOPM3aUMM Ha TecTa 3a YyBCTBMTENHOCT C pa3peneH
OynboH, KoMUTo ca 6unu gexuapatupadi. Bbe Boga unu Bydep ca paspeneHn pasnnuyHn aHTUMUKPOOHW areHTu
00 KOHLeHTpaumu, CBbp3BallM AuManas3oHa Ha KNMHWYHWUS uHTepec. [laHenuTe ce pexwuapartupart ¢ OynboH
Mueller-Hinton, kbm korito e gobaseHa 2-5 % nuanpaHa KoHcka kpbB (LHB) cnen nHokynupaHe Ha 6ynboHa cbC
CTaHgapTM3npaHa CyCneH3us Ha opraHusma.

Cnen wHkyGupaHe 3a 20-24 yaca B MWHKybOaTop, konWTo He wu3nonssa CO, MuHMManHaTa uHxMbupaiua
KoHueHTpaums (MIC) 3a TecToBMst OpraHM3bM ce onpegens ypes HabniogeHne Ha Han-HMckaTa aHTUMUMKPOOHa
KOHLEHTpaums, Noka3ealla NHxnbnpaHe Ha pacrexa.'2345678910111213 |y naHenbT MOXe Aa ce UHKYbupa n otyete
ypes cuctemara MicroScan WalkAway. 245678101112

AHTUMUKPOOHM areHTn CBbKp. MICroSTREP plus Tun 6 B1016-170,

paspexaaHe B ug/mL
AmokcnumnuH - K knaBsynaHat Aug 1/0,5-4/2
AMONUMNUH Am 0,064
A3NTpOMULIMH Azi 0,12-2
Llecpenum Cpe 0,25-2
LledoTtakcum Cft 0,25-2
LledpTpuakcoH Cax 0,25-2
Llecpypokcum Crm 0,25-2
XnopamdeHnkorn C 2-8
KnaputpomuuunH Cla 0,12-2
KnuHoamuumH Cd 0,06-0,5
JanToMuumH Dap 0,25-2
EputpoMmumH E 0,06-0,5
JleBodprokcaumH Lvx 0,54
JInHesonua Lzd 1-4
MeponeHem Mer 0,25-2
MWHOLMKIWH Min 0,5-2
MokcudnokcaumH Mxf 0,25-2
[enHnunnmH P 0,034
MpucTHaMnumH Prs 1-2
PudamnmumH Rif 0,5-2
TeTpaumknuH Te 1-4
TpymeTonpum — cyndameTokcason T/S 0,25/4,75-2/38
BaHkoMULIMH Va 0,25-4
KIMIMHUYHA 3HAYUMOCT

Pesyntatute OT TecToBeTe 3a aHTUMMKPOOHA YyBCTBUTENHOCT Ce M3MON3BaT 3aedHO C Apyrn nabopaTopHu
pe3ynTati W/WnuM KIAMHUYHU MHOWKATOpM 3a npeumsnpaHe Ha u3bopa Ha aHTUMUKPOGHO reveHve npu
CUMNTOMAaTUYHU NALNEHTN.

NPEAYNPEXOEHWE U NMPEONA3HU MEPKU
1. Camo 3a uUH 8UMPO QNArHOCTMKA.

2. Cubniogaeaiite aceNTUYHN TEXHUKM U YCTAHOBEHMTE NpeanasHu Mepku CpeLly MUKPOGUOMOrMYyHN ONacHOCTH
NO BpeMEe Ha BCWUYKM Mpouenypwu, Kato OObpHETE crneuuanHo BHUMaHWE, Ye WHOKYNMPaHWTE naHenu e
Bb3MOXHO [a CbAbpXKaT NaTOreHHN opraHu3mu.

C91631-AA 184 of 265



3. To3u maTepuan cbabpa UHPEKLUMO3HN areHTn 1 Tpssbea aa Gbae U3XBbPSH Mo Noaxoasiy 3a 6MonornyHo
onacHu oTnagbLy Ha4YuH.

4. BynbOHbBLT, U3MNOM3BaH 3a pexuapaTnpaHe Ha naHena, cbabpxka 2—5 % nuanpaHa KoHcKa KpbB.

5. Pe3yﬂTaTVITe OT TO3N TECT Tpﬂ6Ba B/Harn ga 61:,an MHTEepNpeTnpaHn BbB Bpb3Ka C aHaMHe3aTa Ha nNauueHTa,
KINMMHUYHATa KapTuhHa U Opyrn HaxoOgku.

6. Camo 3a egHokpaTHa ynotpe6a. Bcuuku naHenn MicroScan n koHcymaTuBuTe He TpsibBa Aa ce uanonssar
NOBTOPHO, OCBEH aKO He € NocoYeHa Apyro (Hanp. NMOKPUBHU MOCTaBKM).

7. To3m NpoayKT cbabpxka MaTepuan(n) OT XXMBOTUHCKM NPOU3X0A, OT AexugpaTnpaHa MukpobunonornyHa cpeaa.
CvbniogaBante OCHOBHUTE yKa3aHus 3a 6e30nacHOCT ¢ uen 3awmta npu paboTta ¢ npoaykTa.

CbXPAHEHUE
MaHenute MICroSTREP plus Tpsibea ga 6baaTt cbxpaHsiBaHu npu TemnepaTtypu 2—25°C.

KNACUoununA HA ONMNACHOCTUTE NO GHS
He e knacuduuupaH kato onaceH

NHdopMaumnoHHMAT NUCT 3a 6e30nacHOCT € HanMyeH Ha agpec
beckmancoulter.com/techdocs
OAHHU 3A BJIOLLABAHE

MpoAbMKUTENHO M3naraHe Mpu YCroBUsi HA CbXpaHEHWe, pasfu4YyHK OT MperopbyaHuTe, MOXe Oa goBede Ao
3aryba Ha akTUBHOCT Ha aHTUMUKPOOHUTe areHTU. He nanonasainTe npoaykTa cref u3TudaHe Ha cpoka Ha roHOCT.
CebpxeTe ce ¢ npeacrasmTens Ha Beckman Coulter unu ¢ guctpubyTtopa 3a 4OMbAHUTENHA MOMOLL,.

B3UMAHE U NOArOTOBKA HA OBPA3EL

Moaxoasawm obpasum TpsidoBa ga 6vaat cbbupaHu, TpaHCNOPTMPaHM U NOCTaBEHM BbPXY NbpBUYHA M3onupalla
cpeda B CbOTBETCTBME C npouedypuTe, npenopvyaHn B Manual of Clinical Microbiology (Pbkosodcmeo no
KnuHU4YHa Mukpobuornoeaus).?

NMPEOOCTABEHU MATEPUATIUN

MICroSTREP plus Tvn 6 (B1016-170)

MpouenypHoO pbLKOBOACTBO U pbKOBOACTBO 3a KK

HEOBXOOAMMU, HO HENMPEOOCTABEHU MATEPUAITIU

CraHgapt 3a mbTHOCT 0,5 McFarland

100 pL nuneTtop cbC CTEPUITHM HaKpalHMLUM 3a edHOKpaTHa ynoTpeba
MocTtaBku ¢ kanak (B1010-56B nnun ekBnBaneHTHW)

XapTueH etuket ¢ bapkog (B1018-129)

O6uo nabopaTtopHo obopyaBaHe

Hab6op Inoculator-D, 60 6p. (B1013-5) unn 240 6p. (B1013-4)

MHokynymHa Boga, 3 mL (B1015-2)

MHokynymeH domsmonormyeH pastsop, 3 mL (B1015-12)

BynboH Mueller-Hinton ¢ 3 % nusnpaHa koHcka kpbB, 25 mL (B1015-25)
BuayanusaTtop 3a mukpopaspexgaHe

OpraHuamu 3a kayecTBeH koHTpon (BukTe pasgena ,KayecTBeH KOHTpoON“ Ha TOBa PbKOBOACTBO)
Cuctema Ha pexungpatop/vHokynatop RENOK (B1018-14) unu ekBuBaneHTHa
Typbugumetsp

BopTtekc

Kanauu Ha noctaBku WalkAway (B1018-18)
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NPOLIEAYPA

MpurorBsiHe Ha 6ynNbLOH

1. lMpeomn ynotpeba madakante 6ynboHbT Mueller-Hinton ¢ 3 % nuaupaHa KoHcka KpbB Aa OOCTUrHe cTanmHa
Temnepartypa.

2. MNpean WHOKyNMpaHe Ha naHenu ce yBepeTe, Ye OyNbOHbT HEe € KOMMPOMETMpaH Mpu HenpaBUIHO
CcbXpaHeHue unu 6opaBeHe, KaTo ro NPoBepuTe 3a CreaHuUTe KavecTsa:

A. BynboHbT TpsibBa Aa 6Gbae Npo3payeH 1 YepBeH 40 TbMHOYEPBEH Ha LBAT.

B. BynboHbT MOXe fa cTaHe cnabokadsiB Ha UBST, Korato € Habnwkuna garata Ha cpoka My Ha FO4HOCT,
HO TpsibBa ga ocTaHe npo3padveH. KadbeHnkaBuaT UBAT HAMa 4a NOBNUSie Ha pesynTaTtuTe OT naHena.

C. He nsnonsearite 6ynboH, KOWTO € MbTEH UM 06e3LBETEH.

MNoarotoBka Ha naHena
1. I/Iasap,eTe naHenunTe, KOUTO LUe 61:,an n3non3eaHn OT MACTOTO Oa CbXpaHEHUe. He VI3I'IOJ'I3BaI7ITe, ako
LenocTTa Ha onakoBKkaTa e KoMnpoMeTupaHa (Hesane4yaTtaHa, npobuta nnu paskbcaHa).

2. PaspexeTe nnvka n nssagete naHena. Beuyukn asMkM Ha naHena, ¢ U3KNiYeHne Ha niokaTopHara siMka, Tpsbsa
Aa 6baat ynMcTu npeau MHoKynupaHe. AKO e CbXpaHsiBaH B XMaawurHuk, He3abaBHO n3BageTe naHena ot
donnesna niuk.

3. MaHenute He TpsibBa Oa ce M3MNON3BaT, ako CbLUECTBYBA HAKOE OT CNeaHUTE YCroBUS:
A. JlunceBa gecukaHT unu e HapyLleH.
B. AmkuTe Ha naHena ca obe3uBeTeHN.

4. W34yakanTe NnaHenuTe ga AOCTUrHAT CTarHa Temneparypa npegu pexvgpartnpade. Nanenute morat ga ovgar
noapeneHy eavH BbpXy ApYr C NoCTaBeHa BbpXy TAX MpO3payHa nocTaBKa C kanak. Bcuykm oTBopeHn naHenm
TpsAbBa fa ce n3non3eaTt B paMKUTE Ha e4VH AEH UK Aa ce U3XBbpAT.

MpurorBsiHe Ha UHOKynyma

CLSI npenopbyBa neproguyHa npoBepka Ha NbTHOCTTa Ha MHOKYNyMa Ype3 npebposiBaHe Ha KONoHMATA, BUXTE
nokymeHT M0O7-A10 Ha CLSI.™

CTaH.qapTHa TeXHUKa € MbTHOCT

CTAHOAPTHATA TEXHUKA C MbTHOCT E EHUHCTBEHUAT O OBPEH 3A U3IMOJI3BBAHE METO[ C TO3U
NMAHEI.

1. KaTo u3nonsearte cTepunHa annvkauuoHHa npbyuvua, NpUMKa MM TamnoH, OOKOCHETE MOBbPXHOCTTa Ha
noHe 4-5 ronemu unm 5-10 manku MopdonorMyHo nogodbHu, Aobpe M3onMpaHu KONMOHUN UMM AOCTaTbYHO
3a cb3gasaHe Ha 0,5 McFarland nHokynym ot 16—20-4acoBa HemHxnbupalla arapHa nnaka (T.e. TpunTukasa
coeB arap ¢ 5 % oB4a kpbB, LIOKONAAOB arap). He NpuroTBsiiTe MHOKYNYM OT Mlakh C TOYKOBM KOSTOHUM,
KOWTO nposiBaBat aBTtonu3a. [penopbusa ce uHkybupaxe ¢ 5-10 % CO..

2. Emynrmpanite B 3 mL wuHOKynymHa Boga (aBTOKNMaBMpaHa AenoHu3npaHa Boda) WM MHOKYIyMEH
dumsunonornyeH pasteop (aBtoknasupaH 0,9 % NaCl).

3. BarBopeTe NNBbTHO K pasknarteTe cycneHsnsaTta 3a 2—3 cekyHan. OkoH4aTenHata MbTHOCT TpssbBa ga 6bae
€eKBMBarieHTHa Ha Ta3u Ha ctaHgapT 3a mbTHOCT 0,5 McFarland. EkBuBaneHTHa MbTHOCT MoXe Aa 6bae
nocTurHata 4pes uanomnsea Ha Typbugmumetsbp MicroScan ¢ ananasoH 0,08 + 0,02.

4. TMunetnpante 0,1 mL (100 pL) ot craHgapTmsmpaHata cycneHsusa B 25 mL ot LHB 6ynboHa. [nbTHO
3aTBopeTe 1 obbpHeTe 8—10 nbTH, 3a ga cmecuTe.

YobmkaBaHe Ha BpeMETO Mexay MOAroToBKaTa 3a MHOKYNMpaHe U MHOKYNMpaHeTo Ha NaHena noseye ot 15
MUHYTUN MOXe HeﬁﬂarOﬂpMﬂTHO Oa noenude Ha »KU3HecrnocobHocTTa Ha CTPEenTOKOKUTE.
PexupapaTtupaHe/mHoKynupaHe Ha naHena

MHokynaumsa Ha naHenute ce u3MNbIHSABaA CbC cucTemaTta Ha pexugpartop/uHokynatop RENOK ¢ HabGopwu
Inoculator-D. Ako ce u3nomnsea anTepHaTMBHa cucTemMa, pexumapatupanTe Bcska siMka cbe 115 pyL £ 10 L ot
CbOTBETHATa CYCMNeH3us.

3a ga ce rapaHTUpa Xu3HecnocobHOCTTa U YucToTaTa Ha TeCTBaHWUS opraHu3bM, TpsibBa Aa ce NpuroTeK YncTa
nnaka 4ype3 MocsiBka Ha MBULM Ha MHOKyNyma B MNOAXOAsLlAa arapHa nnaka U MHKyGupaHe npu noaxopsiim
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yCcnoBu4. AKO Ha uucTaTa nnaka ca npeacrtaBeHn OgBa WM noBe4vye Tuna KOJIOHWUMU, VI3OJ'IVIpal7ITe NOBTOPHO
KONMOHUNTE N NMOBTOPETE TECTA.

1.

4.

5.

OTcTpaHeTe Kanaka 3a NpexBbprisiHe OT Habopa Ha nHokynatopa. Hanente 25 mL nHokynupax 6ynsoH (LHB)
B NereH4yeTo 3a 3acsBaHe.

[MocTaBeTe OTHOBO Kanaka 3a npexsbprisHe. BHMMaTenHo notynante Kanaka 3a npexsbpnsHe no Yetmpute
MY bIbia, 3a Ja ce rapaHTupa nunca Ha mexypyeTta. MayakanTe kanakbT 3a NPEXBLbPIISIHE Aa ce YpaBHOBECH
3a MmHUMyMm 20 CekyHOM B NereH4YeTo 3a 3acsBaHe.

Mpukpenete pexngpatop/mHokynatop RENOK kbM kanaka 3a npexBbpnsHe u nsternete MHoKynyma. Buxre
RENOK Rehydrator/Inoculator System Operator’'s Manual (PbkoBoACTBO 3a onepatopa Ha cucTemaTta Ha
pexvapatop/vHokynatop RENOK) 3a ykasaHua 3a pabora.

3ABEJIEXKA: [Mopagn c¢usmyeckute cBOMCTBa Ha AoGaBKaTa OT NM3MpaHa KOHCKa KpbB ce
npenopbyBa CThbMKa 3a NpoOMMBaHe, 3a Aa Ceé MUHUMU3NPA Bb3MOXHOCTTA OT HepaBHOMEPHO
3anbiiBaHe Ha AMKUTE Ha naHena. 3a Aa ce U3NbJIHU CThIKaTa 3a NpoMMUBaHe, U3TerneTe MHOKynyma,
KaKTo € onucaHo no-rope. [lokaTto BcCe oOllie CTOM KanakbT 3a NpexBbprsiHe BbPXy flereH4yeTo 3a
3acsiBaHe, HaTUCHeTe LeHTpanHusa OyTOH 3a ocBobOoOXxpaBaHe, 3a Aa ce A03Upa WUHOKYNyMbT B
nereH4yeTo 3a 3acsiBaHe. M3Ternere MHOKyNyMm BTOpPU MbT B Kanaka 3a NpexBbprisiHe.

MocTaBeTe kanaka 3a npexBbprisiHe Ha pexuapaTtop/uHokynatop RENOK Bbpxy naHena MICroSTREP plus n
ocsBoboaieTe MHOKYNyma B naHerna.

BmsyanHo nposepeTe obema Ha MHOKYINMpaHNUTe AMKU, 3a Oa NoTBbpAUTE NPaBUITHOTO HaAMbl1BaHE.

MHKkyOunpaHe

1.

MaHenuTe morat ga 6baat nHkyoupanu B cuctema WalkAway nnm nHkybupanm ocdnaiH npu n3anbiiHEHME Ha
crnegHuTe CTbIKK:

A. 3a fa ce rapaHTpa paBHOMEPHO pa3npeaerieHne Ha TonnuHaTa no Bpeme Ha MHkybupaHe, nogpeaete
naHenuTte B rpynu ot 3-5.

B. MocTaBeTe npo3payHa NnocTaBka C kanak BbpXy BCsika rpyna naHenu, 3a aa npegotepaTtuTe usnapsisaHe.
MocTaBkWTE C Kanak MoXe [la ce M3non3BaT NoBTOpHO. He obe3sapasaBaiTe NocTaBkUTe C Kanak CbC
cnupT. Te Moxe Aa Gbaat NoYMcTBaHU CbC canyH 1 Boda. MannakHete nobpe 1 ocTaBeTe Aa U3CbXHe
Ha Bb3aOyX.

C. WHkyOupanTe naHenunte B npogbivkeHne Ha 20—24 yaca npu temnepartypa 35°C + 1°C B nHkybarop, B
KonTo He ce mnanonsea CO.,.

OTyuTaHe Ha naHenurte

lMaHenuTe ce oTYnTaT PbYHO, KaTo Ce N3MOM3Ba HeMpsika CBETNIMHA (HanpuMep npegocTaBeHaTa OT Bu3yanusartop
3a MukpopaspexgaHe MicroScan) n pesyntatute moraT ga o6baart pernctpupanun B paboTeH NUCT Ha naHena nnm
naHenute morat ga 6vaart otyeTeHu B cuctemara MicroScan WalkAway. BumkTe CbOTBETHOTO PbKOBOACTBO 3a
onepartopa 3a OTYUMTAHETO Ha naHenuTe cbe cuctemarta MicroScan WalkAway.

1.
2.

Cnepn 20-24 yaca uHkybupaHe oTcTpaHeTe naHenute oT UHKybaTopa.

|/|3TpVII7ITe OoJHaTa 4acCT Ha nNaHesna € Kbpna 6e3 mbX, 3a Aa npemMaxHeTe KOHOEH3 Ui 3aMbpCABaHUA, KOUTO
MOXe Oa MMa Mo Hero.

OtyeTeTe NaHenuTe camo ako KOHTpPOJIHaTa AMKa Ha pacTtexXa € MbTHa. HeapeksaTteH pacTtex ce ,qecbleI/lpa
KaTo J1eK HeACeH pacCTeX B AMKaTta Uinn ako 6yJ'IbOH'bT € Npo3padyeH.

3anuwerte pesynTtatuTe B NOAXOAALNS paboTeH NuCT.
OT4ynTaHe Ha aHTUMUKPOBHK vyBcTBUTENHOCTN (MIC)

A. PacTex B AsMKUTE ce NposiBsABa KaTo MbTHOCT. MbTHOCTTa MOXe fja npueme hopmaTa Ha HesICeH pacTex
B UsiNnarta siMka, Ha nbrka B LLEeHTbpa Ha siMKaTa Unn Ha ouH 3bPHECT pacTex B Luanata amka. NpomsHa
B LBeTa Ha OynboHa He TpsibBa ga 6bae MHTepnpeTMpaHa KaTto pactex. MbTHOCTTa ce oTuuTa ypes
WHOMPEKTHA CBETNMHA.

B. 3anuceante MIC pesyntatnte no crnegHusl HauunH:

a. Cneg nHkybupaHe 20-24 vaca 3anunwete MIC kaTo Hal-HUCKaTa aHTUMMKPOOHA KOHLEHTpauus,
nokassalya MHxMbupaHe Ha pacTexa.
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b. Korato HacTbnu pacTtex BbB BCMYKM KOHLUEHTpAUUM Ha AageHo aHTMMUKpoOHo cpeacteo, MIC ce
perncTpupa kato no-ronama ot (>) Han-BMCOKaTa KOHLEeHTpaums.

c. Korato He ce HabntogaBa pacTex B HAKOS OT KOHLEHTpaLuUTe Ha aHTUMUKpPOGHUTe cpeacTea, MIC
ce ot6Gensi3Ba kaTo No-marnka oT UnKu paBHa Ha (<) Hal-HUCKaTa KOHLEHTpaLus.

d. Yucta amka B cepua sMKUM 3a pacTtex (Hanp. pactexx Ha 1, 2 n 8 yg/mL, Ho He 1 4 ug/mL) ce Hapu4a
nponycHaTa siMka 1 Tpsabsa ga 6bae urHopupaxa.

e. ToukoBO 3ambpcsiBaHe B M30MMPaHN MKW MoKasBa 3ambpcsBaHe. TecTbT TpsbBa Aa ce NoBTOPW.
PE3YNTATU

UHTepnpeTauunsa Ha pe3ynTtaTtute 3a MIC

UyBCcTBMTENHOCTTA ce onpeaens 4ype3 cpaBHsBaHe Ha MIC Ha gageH opraHuM3bM € MOCTUXKMMOTO HUMBO
Ha aHTMMMKPOOHOTO CpeacTBO B KpbB MNM ypuHa. B cnegsawara Tabnuua ca NOCOYMEHU KpuUTepunTe 3a
NHTeprnpeTaumsl 3a CTPENTOKOKM, KAKTO € NOCOYEHO.

KpuTepun 3a MHTepnpeTauusi 3a CTPENTOKOKU'

EUCAST? CLSP® OPyru*
AHTUMUKPOOHU areHTn CBKp. S | R S | R S | R
AmokcuumnuH — K knaeynaHat — S. pneumoniae Aug - - - <2/1 4/2 28/4 - - -
AMNUUMIUH Am
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - - - - -
BeTa-XeMOMUTUYHN CTPENTOKOKM® - - - <0,25 - - - - -
BripungaHc cTtpenTtokoku <0,5 1-2 >2 <0,25 0,5-4 28 - - -
AsutpomMumH®’ Azi
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,5 1 22 - - -
CrpenTokoku (Fpyna A, B, C n G) <0,25 0,5 >0,5 - - - B - -
BeTta-xemMonuTU4HU CTPEenTOKOKK - - - <0,5 1 22 - - -
BupuaaHc cTpenToKoku - - - <0,5 1 =2 - - -
Liecbenum Cpe
S. pneumoniae <1 2 >2 <1 2 24 - - -
BeTa-xeMonUTUYHI CTPENTOKOKM® - - - <0,5 - - - - -
BupugaHc cTpenToKoku <0,5 - >0,5 <1 2 >4 - - -
LlecboTtakcmm Cft
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - - - -
S. pneumoniae (MEHWHIUT) - - - <0,5 1 22 - - -
S. pneumoniae (pa3nU4HO OT MEHUHIUT) - - - <1 2 24 - - -
BeTa-XeMOMNUTUYHN CTPENTOKOKM® - - - <0,5 - - - - -
BupugaHc cTpenTokoku <0,5 - >0,5 <1 2 >4 - - -
LledpTpuakcoH Cax
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - - - - -
S. pneumoniae (MeHUHrnT)®® - - - <0,5 1 >2 - - -
S. pneumoniae (PasnNYHO OT MEHUHUT)®? - - - <1 2 >4 - - -
BeTa-XeMOMnUTUYHN CTPENTOKOKM® - - - <0,5 - - - - -
BripngaHc ctpenTtokoku <0,5 - >0,5 <1 2 24 - - -
Lledbypokcum akceTun (nepopaneH) — S. pneumoniae Crm - - - <1 2 24 - - -
Lledpypokcnm HaTpuin (napeHTepanHo) Crm
S. pneumoniae <0,5 1 >1 <0,5 1 22 - - -
BupugaHc cTpenToKokun <0,5 - >0,5 - - - - - -
Xnopamdenukon® C
S. pneumoniae <8 - >8 <4 - 28 - - -
Crpentokoku (fpyna A, B, C n G) <8 - >8 - - - - - -
BeTa-xeMonnTU4HU CTPEnTOKOKM - - - <4 8 216 - - -
BupungaHc cTpenTokoku - - - <4 8 =216 - - -
KnapuTpomMuumH®’ Cla
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,25 0,5 21 - - -
Crtpentokokm (Mpyna A, B, Cn G) <0,25 0,5 >0,5 - - - - - -
BeTta-xemMonuTU4HU CTPEnTOKOKM - - - <0,25 0,5 >1 - - -
BupugaHc cTpenTokokum - - - <0,25 0,5 21 - - -
Knusoamuumr® Cd
S. pneumoniae <0,5 - >0,5 <0,25 0,5 21 - - -
Crtpentokoku (Mpyna A, B, Cn G) <0,5 - >0,5 - - - - - -
BeTa-xemMonuTU4HU CTPENTOKOKM - - - <0,25 0,5 21 - - -
BupuaaHc cTpenTokoku <0,5 - >0,5 <0,25 0,5 21 - - -
HNantommumH Dap
Crtpentokoku (Mpyna A, B, Cn G) <1 - >1 - - - - - -
BeTa-XeMOMNUTUYHN CTPENTOKOKM® - - - <1 - - - - -
BupuaaHc cTpenTokokn® - - - <1 - - - - -
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EUCAST? CLSP apyru’
AHTUMUKPOGHU areHTn CHKp. S 1 R S 1 R S 1 R
Eputpomuumt®’ E
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,25 0,5 21 - - -
Crtpentokoku (Mpyna A, B, Cn G) <0,25 0,5 >0,5 - - - - - -
BeTa-xeMonuTUYHU CTPENTOKOKM - - - <0,25 0,5 21 - - -
BupuaaHc cTpenTokoku - - - <0,25 0,5 1 - - -
JleBodpnokcaumH Lvx
S. pneumoniae (EUCAST v9.0) <2 - >2 <2 4 28 - - -
Crtpentokokm (Mpyna A, B, C n G) (EUCAST v9.0) <1 2 >2 - - - - - -
Beta-xemMonuTUYHN CTPENTOKOKM - - - <2 4 =8 - - -
BrpungaHc ctpenTtokoku - - - <2 4 28 - - -
JlnHesonug Lzd
S. pneumoniae® (EUCAST v9.0) <2 4 >4 <2 - - - - -
CrpenTokoku (Mpyna A, B, C n G) (EUCAST v9.0) <2 4 >4 - - - - - -
BeTa-XeMOnUTUYHN CTPenTOKOKK® - - - <2 - - - - -
BupugaHc cTpenTokoki® - - - <2 - - - - -
MeponeHem® Mer
S. pneumoniae - - - <0,25 0,5 21 - - -
S. pneumoniae (meHnHUT) (EUCAST v8.1) <0,25 | 0,5-1 >1 - - - - - -
S. pneumoniae (pa3nnU4yHO OT MEHUHIUT) <2 - >2 - - - - - -
BeTa-xeMOonUTUYHM CTPENTOKOKK® - - - <0,5 - - - - -
BupuaaHc cTpenTokoku® <2 - >2 <0,5 : - : : -
MwuHouMKNnH Min
S. pneumoniae (EUCAST v9.0) <0,5 1 >1 - - - - - -
Crpentokoku (pyna A, B, C n G) (EUCAST v9.0) <0,5 1 >1 - - - - - -
MokcudnokcauuH Mxf
S. pneumoniae <0,5 - >0,5 <1 2 24 - - -
Crpentokoku (Tpyna A, B, C n G) (EUCAST v6.0) <0,5 1 >1 - - - - - -
MennuyunmH P
S. pneumoniae (MEHUHIUT) <0,06 - >0,06 | <0,06 - 20,12 - - -
S. pneumoniae (pa3nnU4yHO OT MEHUHIUT) <0,06 | 0,12-2 >2 <2 4 28 - - -
S. pneumoniae (opanHo) - - - <0,06 | 0,12-1 22 - - -
Crtpentokoku (Mpyna A, B, Cu G) <0,25 - >0,25 - - - - - -
BeTa-XeMOMMTUYHN CTPENTOKOKM® - - - <0,12 - - - - -
BupuaaHc cTpenTokoku <0,25 | 0,5-2 >2 <0,12 0,25-2 >4 - - -
MpuctuHammumH™ Prs
S. pneumoniae - - - - - - <1 - >1
CTpenTokoKu - - - - - - <1 2 >2
Pudamnuumn — S. pneumoniae Rif - - - <1 2 >4 - - -
TeTpaumknuH Te
S. pneumoniae <1 2 >2 <1 2 24 - - -
Crpentokoku (pyna A, B, C n G) <1 2 >2 - - - - - -
BeTa-xeMonMTUYHN CTPENTOKOKN - - - <2 4 28 - - -
BupuaaHc cTpenToKokun - - - <2 4 28 - - -
TpumeTonpum — cyndameTokcason T/IS
S. pneumoniae <1/19 2/38 >2/38 |<0,5/9,5]1/19-2/38| =24/76 - - -
Crtpentokoku (Mpyna A, B, C n G) <1/19 2/38 >2/38 - - - - - -
BaHkoMuumH Va
S. pneumoniae® <2 - >2 <1 - - - - -
CrpenTokoku (Fpyna A, B, C n G) <2 - >2 - - - - - -
BeTa-xeMonUTUYHM CTPENTOKOKK® - - - <1 - - - - -
BupuaaHc cTpenTokoku® <2 - >2 <1 - - - - -

1. AHTUMUKPOGHWTE CpeacTBa, BKIKOYEHN B TO3U NaHer, He ca JokasaHW Kato 6e3onacHy u edmKacHu Npu neyYeHrne Ha KMMHUYHU MHAPEKUMM 32 BCUYKU
TecTBaHuW opraHuamu. 3a cbobluaBaHe Ha pesynTaTy 3a aHTUMUKPOGHM cpeacTBa, KOMTO Ca Ce NPOSIBUNM KaTo akTUBHU CPELLY rpynu OpraHn3mu UH BUTPO
VI NPU KIMHUYHN MHADEKUMU, BIDKTE CbOTBETHUTE JOKYMEHTU C HACOKM UMW NMCTOBKAaTa BbB (hapMaLeBTUYHaTa OnakoBKa.

2. Ha 6asa Ha EUCAST v10."

3. Bb3 OCHOBa Ha rpaHNYHUTE TOYKW 3a UHTepnpeTUpaHe, NnocoyeHn B AokymeHT M100 Ha CLSI, 30-a pen.'®

4. OPYTA Tepanus moxe ga ce 6a3upa Ha SFM unu rpaHu4HUTE CTOMHOCTK, onpefdenexHu ot npoussoauTens. Mons, BwkTe cnegsaluute 6enexku nog
NHUS 32 NOAPOBHOCTK.

5. Jluncara Ha pe3ncTeHTHM WwamoBe nsknousa CLSI ot gedmnHMpaHeTo Ha BCsika OT pe3ynTaTHUTE KaTeropuv, pasnmnyHu ot ,4yBCTBUTENHN" B TOBa BpeEMeE.
LLlamoBeTe, faBalwwm pe3ynTaTuy, npegnonarailyy kateropus ,HevyBcTBUTENeH", Tpsabea Aa ce nanpaluat Ha pecbepeHTHa nabopaTtopus 3a AOMbHUTENHO
TecTBaHe.

6. Llle 6bae poknagBaHa camo cucTeMHaTa Tepanus.

7. YyBCTBMTENHOCTTA U PE3NCTEHTHOCTTA KbM asUTPOMULIMH U KNAapUTPOMULIMH MOraT Aa ce NpedBUasT Ype3 TECTBAHE 3a epUTPOMULVH.

8. 3a nsonupanu S. pneumoniae ot rpbbHaYHO-Mo3b4Ha TevHocT (CSF) goknagsariTe caMmo MHTepNpeTauun Ha MeHHrMT. 3a S. pneumoniae, nsonupaH ot
BCUYKM 0BOpasuu, pa3nuyHu oT Takmea Ha CSF, noknaaBaiTe MHTepnpeTaumsaTa 3a MEHVHIUT U 32 pasnnyeH OT MEHUHIUT.

9. Tpsbsa aoa ce foknaaBaT PyTUHHO caMo pe3ynTaTi OT TECTOBE C NEHULMITMH, BAHKOMULMH 1 LedoTakcuM, LedpTpuakcoH Unm MeponeHeM 3a M3onatu Ha
S. pneumoniae ot CSF.

10. Bb3 ocHOBa Ha rpaHMYHUTE TOYKM 3a MHTeprnpeTMpaHe, KakTo e nocodeHo B goknaga 3a 2019 r. Ha Comité de I'Antibiogramme de la Société Francaise
de Microbiologie (KomuteT no aHTMbrorpamm Ha dpeHckata acouuaumst no Mukpobuosorus) (CA-SFM)'
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3ABENEXKA: Kputepunte 3a nHtepnpetnpaHe, onucaHu B €TUKETa, MOXE Ja Ce pasnuyaBaT OT KpUTepumTe B
WHdopmaumoHHns ancneyep LabPro nopagu pasnuums B copTyepHUTE BEPCUN U BapUaHTUTE Ha NaHena.

OrPAHUYEHUE HA MNMPOLIEOYPATA

1. Hskoun B3uckaTenHu KbM XpaHUTENHaTa cpeda OpraHM3MyM MoXe Aa U3UCKBAT SOMbIIHUTENHU XPaHUTENHN
BELLECTBa U MOXe Aa He ce pa3BuaT Ha naHen MICroSTREP plus. Ako nuncea pacTex B siMKaTa 3a pacTex,
pesynTatuTe Ha naHena HaMa Aa ca BanugHwu.

2. MaHenute MICroSTREP plus ca npegHa3Ha4yeHM camMO 3a TECTBaHe Ha CTPENTOKOKM (BKMOYMTENHO S.
pneumoniae).

3. B CJ'Iy‘-IaIZHVI AMKHN C HAKOU aHTVIMI/IKpO6HI/1 cpencTtea MOXe Aia ce nosaBu cnaba MbTHOCT, KOSITO ce ObJITXN Ha
HenbJ1Ha pa3TBOPMMOCT Ha HAKOU CbCTaBKMN Ha cpeaarta. ToBa He TpFI6Ba Oa ce nHTepnpeTnpa Kato pacrtex.

4. WNHTepnpeTupaHeTo Ha pesynTtatuTte 3a MIC nsncksa oby4eH KnnMHMYEH nepcoHan, konTto Tpsabea ga u3nonasa
cobcTBEHAaTa Cu npeLeHKa U No3HaHWs nNpeau npueMaHe Ha YyBCTBUTEMNHOCTTA Ha AafeH OpraHnsbMm.

5. ManenbT MICroSTREP plus He TpsabBa ga 6bae nHkybumpaH B nHkybatop ¢ CO..
6. PesynTartu, nonyyYeHn CbC CMECEHM KYNTYpu, HE ca BanuaHu.

7. VsnonseanTe anTtepHaTMBeH METOA 3a TecTBaHe, Mpeau Aa otyuTate pesyntatute 3a S. pneumoniae c
nunHesonua, korato MIC e 2 pg/mL, ako e oT nsknunTENHa BaXXHOCT 3a FPVXKUTE 3a NauMeHTa.

8. CnocobHoctta Ha naHena MICroSTREP plus pa oTkpuBa pPE3UCTEHTHOCT KbM MOKCUMAIOKCAUMH €
HeM3BeCTHa nopagu Nnunca Ha [AOCTaTbYyHO PE3UCTEHTHU LWaMOBE KbM MOMEHTA Ha CPaBHUTENHOTO
TecTBaHe.

9. Ha cuctemata WalkAway 3a naHenn MicroScan MICroSTREP plus ce Habntogasa danwmea 4yBCTBUTENHOCT
n chanwmeo NponycHatu Mku 3a S. agalactiae. Npu TecTBaHe 3a S. agalactiae naHenuTe Tpsibea fa 6baat
OTYMTaHM PBYHO.

KAYECTBEH KOHTPOII

MpuemnuBocTTa Ha aHTUMUKPOBHUTE areHTU TpsibBa Aa 6bae NpoBepeHa Ypes TeCTBAHE Ha OPraHN3Mn C U3BECTHU
AunanasoHu Ha MIC. PesyntatuTe 3a npenopbyaHnTe KOHTPONHU opraHnammn ot American Type Culture Collection
(ATCC) ca nsbpoeHu no-gony.”

MICroSTREP plus Tvn 6 (B1016-170)

AHTUMUKPOGHM areHTn CHKp. S. pneumoniae E. faecalis
ATCC 49619' ATCC 29212"
06xBaT? 06xBaT?

AmokcuumnuH - K knasynanar | Aug <1/0,5 He e npunoxumo

AMONLUMANH Am < 0,06-0,25 He e npunoxvumo

A3UTPOMULNH Azi <0,12-0,25 He e npunoxumo

Liedenunm Cpe <0,25 He e npunoxvumo

LledboTakcmum Cft <0,25 He e npunoxumo

LlecbTprnakcoH Cax <0,25 He e npunoxumo

Llecpypokcum Crm <0,25-1 He e npunoxumo

XnopamdeHukon C <2-8 He e npunoxumo

KnaputpomMuumH Cla <0,12 He e npunoxumo

KnuHgamuumH Cd <0,06-0,12 He e npunoxumo

JantoMuumH Dap <0,25-0,5 He e npunoxumo

EputpomuumH E <0,06-0,12 He e npunoxumo

JleBodpriokcauuH Lvx <0,5-2 He e npunoxumo

JInHesonung Lzd <1-2 He e npunoxvumo

MeponeHem Mer <0,25 He e npunoxvmo

MuHOUWKNVH Min He e npunoxumo 1->2

MokcundpnokcaumnH Mxf <0,25 He e npunoxumo

MeHnuUmMnuH P 0,25-1 He e npunoxvmo

[MpucTHammnumH Prs <1 He e npunoxvmo

PudamnmunH Rif <0,5 He e npunoxvmo

TeTpaumknuH Te <1 He e npunoxumo

TpumeTonpum — T/S <0,25/4,75-1/19 He e npunoxwvmo

cyndameTtokcasorn

BaHkoMULWH Va <0,25-0,5 He e npunoxumo

1. American Type Culture Collection, MaHacac, BupmxuHus, CALL.
2. OyakBaHu gnana3oHu Ha 6asarta Ha gokymeHT M100 Ha CLSI.

*American Type Culture Collection, Manacac, BupgpxuHus, CALL
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XAPAKTEPUCTUKN HA U3NBJIHEHUETO

PaboTtHuTe xapakTepuctukm Ha naHena MICroSTREP plus ca ycTaHOBEHM B MHOXECTBO KIMHUYHM Nabopartopuun.
AHTUMUKPOOHMTE areHTM ca TecTBaHu Bbpxy naHen MICroSTREP plus ¢ nomowTa Ha cTaHgapTHa TexHuka
C MBbTHOCT U Ca OTYETEeHM pbYHO. HanpaBeHO e cpaBHeHMe C pedepeHTeH naHern 3a MuKpopaspexaaHe,
NPUroTBEH CbrnacHo npenopbyaHusa ot CLSI meton. MIC cTomHOCTUTE Ce cuMTaT 3a TakMBa CbC CbOTBETCTBUE
B 3HauuTenHa creneH, korato naHensT MICroSTREP plus e 6un B pamknte Ha + egHO ABYKpaTHO paspexgaHe
npu pedepeHTHMA MeTod. KaTeropumHoTo CbOTBETCTBME HaAcTbMBa, korato naHenbT MICroSTREP plus wn
pedepeHTHUTE MHTepnpeTaTuBHn pesyntatn ot CLSI cweBnagat (S, | unu R). Moxe ga uma cnyyaum, korato
KaTeropumHo CbOTBETCTBUE Nonaja B paMKuTe Ha CbOTBETCTBME B 3HAYUTENHA CTEMNEH.

ToBa MOXe Oa HacTbnu, Korato KnbCcTep oT 3HadyuTeneH 6pon MIC Ha opraHnamm OKOMoO rpaHuvHa CTOMHOCT
3a egHa Kateropusi BOOM OO Ipewku B UHTepnpeTauuaTa. [lpoueHT Ha CUNMHO KOpecrnoHAMpallo 3Ha4YMMo
CbOTBETCTBUE AEMOHCTPUPA, Ye drnykTyaumns Ha +1 paspexagaHe npu rpaHuyHaTa CTOMHOCT MOXe Aa Bb3HUKHE
B paMKUTE Ha NpMEMIIMBA LSNOCTHA NPOM3BOAUTENHOCT, akO rpeLlKUTE, CBbp3aHu C KaTeropumTte, ce OAbIhKaT B
ronsiMata Cu 4acT Ha He3HaYUTENHWU FPELLKN.

Bb3NMPON3BOAUMOCT

Mpoy4yBaHNs 3a Bb3NPOM3BOAUMOCT 6sixa MPOBEAEHU B MHOXECTBO KIMHWYHM OGEKTW, 3a Aa ce MNOTBbPAAT
npuemnmeuTe paboTHM XapakTePUCTUKKN C NpenopbYaHnTe MeToaun, nocoveHn B Procedural Manual (MpoueaypHo
PBbKOBOACTBO).

MpoueHT Ha cbBNageHue ¢ pedepeHTeH meton (CLSI)

AHTUMUKPOGHO Bpow TecTBaHM MIC KareropuiHo
cpeacTBo

AmokcnumnuH - K 296 99,0 97,3
KnaByrnaHat

AMNULININH 320 93,4 99,3
A3NTpOMULMH 562 99,3 98,2
Lledbennm 563 96,3 96,6
LledoTtakcum (MEHUHTUT)' 563 98,6 95,6
LledboTtakcum (pasnuynm 563 98,6 98,2
OT MEHUHTUT)'

LledpTprakcoH (MeHnHruT)' 563 97,5 94,7
LledbTpmakcoH (pa3nuyHo 563 97,5 97,9
OT MEHUHTUT)'

Llecdypokecum HaTpui 296 99,7 95,6
(napeHTepanHo)

Lledbypokcmm akcetun 296 99,7 94,9
(nepoparneH)’

XnopamdeHukon 562 100 99,6
KnaputpomuumH 562 98,6 98,0
KnuHgamuumnd 562 97,5 99,5
JantomuunH 376 96,5 97,9
EputpomMuumH 562 94,5 98,9
JleBodhnokcaumH 562 99,5 100
JInHezonuna 493 97,2 99,8
MeponeHem 562 99,1 97,3
MokcudnokcaumH 127 99,2 99,2
MeHNUMNUH (MEHUHTUT)' 563 92,5 98,6
MeHnuunuH (pasnuyeH ot 563 92,5 97,3
MEHWHIUT)'

MeHnumnuH (opasnHo)’ 563 92,5 96,4
PudamnuumH 108 96,3 100
TeTpaunknuH? 563 92,9 99,5
TpymeTonpum — 296 100 98,0
cyndameTokcason

BaHKoMULINH 562 99,5 100

1. ,MEeHWHINT", ,pasnnyHN OT MEHUHIUT" 1 ,0parHoO" ce OTHACAT A0 rPaHNYHUTE CTOMHOCTM 3a Streptococcus pneumoniae, N3NOn3BaHW NPU N34YUCTSIBAHETO
Ha paboTHWUTE XapaKTEPUCTUKU. BCUYKM rpaHUYHU CTOMHOCTU Ha aHTUMUKPOBHM CpeacTBa He ca cneuuduydHn 3a MACTOTO Ha MHdeKUMaTa unu 3a
npunaraHeTo Ha aHTUMUKPOOHUSI areHT.

2 . 3a TeTpaunknuH oTknoHeHne Ha MIC 3a TeTpauuknuH u S. pneumoniae ¢ METOAMN 32 PbYHO OTYMTaHe OOMKHOBEHO € eAHO YABOSIBALLIO Ce pa3pexaaHe
MO-BUCOKO OT pedepeHTHUS MeToA.

C91631-AA 191 of 265



MpoueHT Ha cbBnageHue ¢ pedepeHTeH metog (EUCAST)

AHTUMUKPOGHO Bpown TecTBaHM MIC KareropunHo
CpeAcTBO

AMNULNINH 384 96,1 95,6
A3UTPOMULINH 257 98,1 99,2
Llecbenvm 366 95,9 94,3
LledboTakcum 192 97,4 93,8
LledpTpmakcoH 192 96,4 94,3
Lledpypokcum HaTpui 387 99,2 96,4
(mapeHTepanHo)

XnopamdeHNKon 218 96,3 100
KnaputpomuumH 475 98,3 97,9
KnnHgamuumH 346 96,5 99,1
NantomMuumH 281 97,2 99,3
EputpomuuuH 475 94,9 99,2
JleBodhbnokcaumH 215 99,1 99,1
JlnHesonug 398 96,7 99,7
MeponeHem (MEHUHTUT)' 133 98,5 95,5
MeponeHem (pasnuyeH ot 91 95,6 100
MEHWHIUT)'

MUHOUMKNWH 398 98,5 97,2
MokcudnokcaumH 398 97,5 100
MerHnumnuH (MeHnHrunT)' 496 91,7 97,2
MeHnuunuH (pasnuyeH ot 347 92,2 93,9
MEHMWHINT)'

MpuctnHammumH (SFM) 835 98,4 97,6
TeTpaunknuH 219 96,3 98,2
TpumeTonpum — 218 97,7 99,1
cyndameTokcason

BaHKOMULUMH 342 98,8 100

1. ,MeHVHMnT", ,pas3nnyHn oT MEHUHIUT" 1 ,,0panHO“ ce OTHACAT A0 rPaHNYHUTE CTOMHOCTM 3a Streptococcus pneumoniae, 3Non3BaHy Npyu N34MCSBAHETO
Ha paboTHUTE XapaKTePUCTUKN. BCMYKM rpaHNYHN CTOMHOCTU Ha @aHTUMUKPOOHW CpefcTBa He ca cneunduyHN 3a MACTOTO Ha MHMeKUMATa unm 3a
npunaraHeTo Ha aHTUMUKPOOHUS areHT.

FAPAHLUMOHHO OBCITYXBAHE

Cuctemarta ce MokpuBa OT U Ce MOAYMHSIBA Ha Kray3uTe 3a rapaHuusi, BKMOYMeHW BbB Balueto goroBopHO
crnopasymeHue 3a cuctemata U HelHuTe peakTuBu. KnMeHTBLT e OTrOBOpPEH 3a U3MbIIHEHWETO Ha PYTUHHU
npouenypu 3a npodunaktuka. PeMOHTM, HanoXeHW OT HEeM3NbfIHEHME Ha Te3n npoueaypu 3a TeXHUYECKO
obcnyxBaHe B MOCOYEHUTE MHTEPBAanM OT BpeMe, ce NpaBaAT no ycMoTpeHue Ha Beckman Coulter n 3a cmeTka Ha
KnueHTa.

M3BECTUE 3A NOTPEBUTEJIUTE

Bcekun cepunoseH MHUMOEHT, KOMTO € HacTbNu BbB Bpb3ka ¢ naHenu MicroScan, Tpsbea aa 6bae aoknaasBaH Ha
Beckman Coulter n Ha KOMNETEHTHUA opraH Ha Abp)XaBaTa YrneHKa, B KOATO NOTpebuTenaT u/vnu nauueHTsT ca
YCTaHOBEHM.

XPOHONOrma HA PEAAKUMUTE

PEOAKLUUA |OATA OMNCAHUE
AA man 2022 r. [TbpBOHa4YanHoO U3gaHue

JlereHaa Ha cumBonuTe

CrnegHuTe CMMBOMM MOXE Oa ca M3MNOoN3BaHW Npu eTUKETUPAHETO Ha NPoAyKTU B cdpeparta Ha MukpobuonorusaTa
Ha Beckman Coulter.

INlereHpa Ha cumBonuTe
CumBon Ha3BaHue Ha cumBona OnucaHue Ha cTaHgapTa CtaHgapr

® He n3anonssaiite NOBTOPHO YkasBa mMeamumHcko nsgenve, |I1ISO 15223-1, knaysa 5.4.2
KOETO e npefHa3HayeHo 3a egHa
ynotpeba unu 3a ynotpeba Bbpxy

e[VH NauueHT rno Bpeme Ha

eHoKpaTHa npoueaypa.
g Cpok Ha rogHocT MocouyBa gataTta, crnea KosiTo ISO 15223-1, knay3a 5.1.4
MEAULIMHCKOTO usgenue He Tpsibsa
[a ce 13nonsea.
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JlereHga Ha cumBonuTe

CumBon

HasBaHue Ha cumBona

OnucaHue Ha cTaHgapTa

CraHpapt

LOT]

Koa Ha naptvaa

MocoyBa kofga Ha napTvaarta Ha
npousBoANTENS, MO KOUTO Aa MOXe
Aa ce uaeHtuduumpa naprtuaa.

ISO 152231,

knaysa 5.1.5

KatanoxeH Homep

[MocoyBa kaTanoXxHus Homep
Ha Npov3BoAMTENSl, N0 KOWTO
Aa Moxe fa ce unaeHtuduumpa
MeOMLMHCKOTO usgenve.

ISO 15223-1,

knaysa 5.1.6

MpownssoguTen

Moco4yBa npomnssoguTens Ha
MeOMLMHCKOTO U3Aenwve, KakTo e
AeduHupaH B [upektusnte Ha

EC 90/385/EMO, 93/42/ENO

n 98/79/EQ.

ISO 152231,

knaysa 5.1.1

[ata Ha Npon3BoOACTBO

lNocouBa gatarta, Ha KOAAITO
MEAVLMHCKOTO usgenve e
Npou3BeaeHo.

ISO 15223-1,

knaysa 5.1.3

OTopuanpaH npencrasuten B
EBponeiickaTta o6LHOCT

O6o3HayaBa oTopusnpaHus
npeacrasuten B EBponerickata
OBLUHOCT.

ISO 15223-1,

knaysa 5.1.2

Cbabpxa 4OCTaTbYHO 3a <n> TecTa

Mokasea obwwms 6pon Ha IVD
TecToBe, KOMTO MoraT Aa 6baar
n3nbnHenu ¢ IVD. (ObukHoBeHO

BKIIO4EHN B KOMMNEKTU PeakTUBH).

ISO 152231,

knaysa 5.5.5

MeauuuHcko naaenve 3a uH eumpo
OMarHoctuka

Moco4yBa MeguUMHCKO n3genue,
KOETO e npegHa3Ha4yeHo 3a
ynotpeba KaTto MeauLMHCKO

n3genve 3a UH 8UMmMpo ANarHocTmka.

ISO 15223-1,

knaysa 5.5.1

-~

TemnepaTypHO orpaHuyeHne

MocoyBa TemnepaTtypHute
OrpaHUYeHUsi, 40 KOUTO
MEOULIMHCKOTO U3genue Moxe
na 6bae nsnaraHo 6e3onacHo.

ISO 152231,

knaysa 5.3.7

=

BuxTe MHCTPyKUMMTE 3a ynoTpeba

MocoyBa HeoGxoaMmocTTa
noTpebuTensaTt Aa ce KOHCynTupa
C WMHCTPYKUMWTE 3a ynotpeba.

ISO 15223-1,

knaysa 5.4.3

N

€

CE mapkupoBka

EBponelicka perynatopHa
MapKMpoBKa 3a CbOTBETCTBUE

He e npunoxumo

CONTENTS

CbaobpxaHue

He e npunoxumo

He e npunoxvmo

CONTENTS|AST

CbabpaHue (onakoBka)

AHTUMUKPOBHO CpencTBo
(CbKpaLleHue)

He e npunoxumo

CbabpxaHue (onakoBka) NnoeHTndukauma Ha xpaHutenHata |He e npunoxumo
cpefa (CbKpalueHue)
MHdopmaumoHeH nuct 3a MokasBa nHdOpMaLMoHHK nNMcTn |He e npunoxumo
6e3onacHocT 3a_6e3onacHocT.
MpownseeneHo B CALL He e npunoxumo He e npunoxvumo

For Export Use Only|

Camo 3a ekcnopT

He e npunoxumo

He e npunoxumo

O6eM Ha Bb3cTaHOBSIBaHE

He e npunoxumo

He e npunoxvmo

Yynnueo, MaHunynupavTte
BHMMATENHO

Yka3Ba MeauuMHCKO usgenve,

KoeTo Moxe Aa 6bae cyyneHo

U1 NOBPEAEHO, ako C Hero ce
pabotn HebpexHo.

ISO 152231,

knaysa 5.3.1

OT TyK Harope

Mocousa NpaBUIMHOTO NONoXeHne
3a usnpaesHe

ISO 7000: 0623

g |—> P
& >
>

Only

MHdopmaumsa camo 3a CALL

Mokassa nHdopmauus, KOATo

Ce M3MCKBa caMo 3a MpoAyKTw,

npegHasHadeHu 3a npogaxba
B CALL.

He e npunoxumo

[a ce n3non3ea camo no
npeanncaHue

MpusHato oT AreHuusita no
XpaHuTe n nekapcrteata (FDA)
Ha CAL kato 3amecTBaLlo
.BHUMaHue: depepanHoTo
3aKOHOAATENCTBO OrpaHvW4aBa
npogaxbaTa Ha ToBa U3fenne camo
OT UM NO MOpBbYKa Ha NULIEH3NpaH
npakTuKyBaLy, nekap*

21CFR 801.109(b)(1)

&

Buonornyxu puckose

Moka3ea, ye cbliecTByBaT
noTeHunanHm GMonornyHN pUckoBe,
CBbp3aH/ C MEAMLIMHCKOTO
nanenve. 3abenexka: Tosu
cMMBON He TpsibBa fa ce Gbpka Cbe
3Haka 3a bronorn4yHa onacHocT,
KOMTO e npeaHasHaveH aa ce
13rnosi3Ba Ha paboTHOTO MSCTO.

ISO 152231,

knaysa 5.4.1

C91631-AA

193 of 265




JlereHpa Ha cumBonurte
CumBon Ha3BaHue Ha cumBona OnucaHue Ha cTaHgapTa CraHgapr
OnacHocT He e npunoxumo He e npunoxumo
1ISO 15223-1: Medical Devices — Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be Supplied. Part
1: General Requirements (ISO 15223-1: MeauumHcku usgenus — CMMBOMW, U3MNon3BaHW B ETUKETUTE HA MEAULMHCKUTE U3genus,
npu eTUKeTUpaHe 1 B npegocTaBsHata MHdopmaums. Yact 1: O6m M3nckBaHms).

Beckman Coulter, cTunusnpaHoTo Noro n MapkuTe Ha npoayktTuTe un ycnyrute Ha Beckman Coulter, npucbcraaium
B TO3M AOKYMEHT, Ca TbProBCKM MapKuU UM perncTpmpaHn TbproBckn mapkm Ha Beckman Coulter, Inc. B CALL
N B Opyr1 ObpxXasu.
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MicroScan
MICroSTREP plus 6 Procedural Manual ( MICroSTREP plus 6 #2#Ffl ) , 2&E

[REF] B1016-170

A A &

MicroScan MICroSTREP plus 6 MBS — B A/ EMBEREE HEMHH I HREPNERE (2B

Streptococcus pneumoniae ) NN EBEIBRZHETEEREMLANE, EEHFLHRERVESTEIEESBLBRT

ERERFEER , AR BBLEEMBEE WalkAway &5 LabPro EREE R Ko

AHERE

rERAEREEH,

HEMRE

HERZIHARAREIKRSWHEEEIRERIMHIR,. BEENREREBERKIEER , FEEEINEEEH

gfﬁiﬂ’yﬁ%EL?(EEJB%&E%%;?REE@%%W& , NI 2 ~ 5% AR E MK Mueller-Hinton 32 &7 (LHB)
:I:I% il 7 i‘l\o

RIECOMBEB/IEE 20~24 PMRHE  WFSAENHREN 2 KRENERE MIC) MAEEABRBETRNGE
RN BEBRERE, 12eesereonnes sf A BRAIEER |, L MicroScan WalkAway R HIFE, 12eseremn0mniz

nEH &R MICroSTREP plus £ 6 & B1016-170 ¥
& pg/mL
Pl B 75 k- 5 o R 8 Aug 1/0.5-4/2
LA Am 0.06~4
ERME Azi 012~2
SEANL S Cpe 0.25~2
EER Cft 0.25~2
E 70 g A Cax 0.25~2
98 730k 3¢ Crm 0.25~2
Ef ES C 2~8
RIUEE Cla 0.12~2
ERSES Cd 0.06 ~0.5
EREE Dap 0.25~2
A= E 0.06 ~0.5
EE8VE Lvx 05~4
Fl R RR Lzd 1~4
EREE Mer 0.25~2
KERER Min 0.5~2
ERDE Mxf 0.25~2
S#ME P 0.03~4
ZmEE Prs 1~2
Fl 8 7 Rif 0.5~2
MIRE Te 1~4
REXE-BERPER T/S 0.25/4.75 ~ 2/38
TaE% Va 0.25~4
YL S

EMSEENEGERE SRR ERRERRARRREENAT | FREEEL TR 8HO A8
|5|:| [
S NEBLEE

1. BEREADE A

2. ?%ﬁﬂé@ﬁﬂﬁﬁﬂhﬁ# BTEBRENRENELE  YRNETREBNRRE RATESAR
ﬁ Y /I o

FERNMESARRENE  EXRRELREYUSERRYRERE.
RAREFETRBEKIWIEERS 2-5% HAHESFM,

FEARNERERBSRERLE. BRARBRAEGZEHER —RRARERBR,

EHERER, BREZHER , BUFVEEEAFE MicroScan EBRAEER. (HIMER)
TR ARAMEMBRKEZEEENSYEME., REARKRER -—RE2EIUREES RS,
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B

MICroSTREP plus WERMB LA 2-25°C NBE T#HF.
GHS &9 %

ABREARRYE

Ze2MEBERRBERN beckmancoulter.com/techdocs

BENTIR

ERBUNANRERGBZEBRERD  TRSEEFNEHAEZNA. EBRERYR , F2EH. 01FE—F
MiHE  FHEENERSERRARIEHRH,

BARRENER

g%}gl\gﬂ%ual of Clinical Microbiology ( BRIKR#A M B F M ) NEZEFREMEEXSHEHELR , YBERETEND
iI:l o 3

RN E

MICroSTREP plus % 6 & (B1016-170)

BERQC FM

ARERMEBAZTENHH

0.5 McFarland & EZ%

100 LB R HEM B EERE

RFEES (B1010-56B RZER M)

RIBEZHBA (B1018-129)

—-BREREXLE

Inoculator-D #24 , 60 8/ (B1013-5) = 240 {&/2 (B1013-4)

EEHEMAK, 3mL (B1015-2)

EEEAEK , 3mL (B1015-12)

% 3% BB MK Mueller-Hinton 3% &5& , 25 mL (B1015-25)

HERERIESR

mMEEHBEY (FSEXFMH "QCL FHH)

RENOK j¥/k85 / EERR R (B1018-14) LEME HEEN E R

BEE

EASR

WalkAway % FE#E 2 (B1018-18)

BF

ERRHE

1. %EE 3% AREMH Mueller-Hinton 12 B REEEERBMEA.

2. EEAREN  AHREZERIARERETEMEZSE  CAUREEERNTIIME !
A EZEEBREERER , BENRILBIRILE,
B. HERHRHEBEENRE , TAESHMTRE  TRRAZHEH, FRETEFERBEARR.
C. BIEACKERBENIZER,

BRARG

1. RBFBEFENEECANERE, V2FRQRTZE (REH, FRRIRCHEH ) WRBEE.

2. FREARKREHMEBE, HEN  WRENTEREA BREMRENLN) K BEZREH. BREFENKE
FESIENfESRSE R RV i BR i,

3. mBEEAUTHRR , FEER
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A RERZBRBENEZRBIBIR,
B. Bt REAEEE,
4. B ERBELDEZER. RREEF VB LZFNRESEEARARER. #RAFEE -ZERE
RER  BACREESR,
EER R
IAREREFEHS (CLS) BEBUABEF RS AEHRERERNEE ; F2%F CLSI X M07-A10, ©
BERER K
AEFERN RSB wiiE M — BN ERA S E,

1. EEE 16 ~20 MR, RMWBBHZEER (SIWE 5% FONRICREAXETEER, HRIEER)
L UEREEE, HRERERIABEEBIEEL, AEIBNEE (BERAREBEL4~54,
EEBUNSAEBED 5~10 8 , NEAHMMEE ) , AEBY 0.5 McFarland #E8B. F2ENEIEE
STHRNMREEEEEMERER. EREERMERN 5~10% CO,

2. R3mLWEEEAK (BEESBNEEETK ) NEERAEAR ( MEEEIBM 0.9% NaCl ) FREIEK
SR==2RSl: 0k 95 38

3. HEMEVWERIHRAE 23, RRBEEZMEER 0.5 McFarland EEEXNEE, UFEH—BEHE
E A 0.08 + 0.02 #J MicroScan BEFTHABRETENEE.,

4, 2301 mL (100 uL) BE/BERE 25 mML B LHB &K, HBEME  FEHAE s-10 RUEEH S,
ERNEEEFERBREEZEECHAEABNEERERERIB 15 78 , TEHEXRENF T TR,
BREBKIL / EE

EEMBRMER  FFEAS Inoculator-D S RENOK SEKkEs / BEERRZR#KE. EFEHEMRSE  AIAN
ML+ 10 UL MEERER  EFfETEEREL KD,

REAZAMEYNEEENRME  TREERIREENEZEEREFREERE  IEBERGF TRERE
MEREAEERE, BN (EEE LHRRMERESERR  AIAEN I BEERENIA,

1. REEFRESBRBBE. SEEN 25 mL BER (LHB) BIAZEHE,
2. EBEHE, ERBHENTA K BERFRE. FBHEEEEEEZLEBR 208,

3. # RENOK F/KE/IEEREIBEHE  HHEER, BEERFES%E RENOK Rehydrator/Inoculator System
Operator’'s Manual ( RENOK jEK25/#ZEERARRIEFM )

i ARBERSNANYNYELE  BERERNGZNSR , SREERREREARERGNTREM,
EEUTHZESR , ML RAMLERER, EBDENRENEKERE , RTPROBEIRL , S&EERH
EliEER. SREABEHMERBDE,

4. # RENOK jX/k28 / EZERBHE £ B ME MICroSTREP plus BB £ | FEER R AMREBE,
5. BREEREANAE K BIBEIZEER,
BE
1. MEBETHA WalkAway RFEFIEE , REMUTTBRARBALTIEE
A BREAKEERHEZH 7 3-5 BREBRE S HHERE I,

B. SR EESREESMRREN LS K BRXR, RESRTERER. FUCERAEREERE
ER, IEARBEKER, ARRZFRER,

C. SmEREMA 35°C £ 1°C, & CO, HIFER , BHE 20-24 M,

HReREER
A fEF B EEXAR (B0 MicroScan HERBRRSFTIRMMNERE ) ATHERRANER , YEEARBET
fER £ |, BT MicroScan WalkAway R ¥ FBREB MR, L MicroScan WalkAway RFH BR AN S
xRS ESENRERER.

1. &8 20-24 NEFIBER , BRBEREERPERE.

2. DEAEDBEARBERID  BRETREHERNRERERERE.,

3. AAEARYBREARENEET , T AEEMBENER. REAREREHMBMRIIEERZE |,

REERTENER.
4. EEENITERLRELER,
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5, ¥YEMERZIMER (MIC)

A REATHERBRKUUBBEERR, BEANERSFA TR  ZEAREAEREERK, REA+TR

HREF K SIBEAREAAELE@NEN, BERACBLIEHRIASLERRAER.

BE

B. UL T A A AFEE#H& MIC &R -

a. MIC Bi&i8 20-24 MRIEER , HBEERNMHBENKRERERERE.
BEENBBNFMERESAELERNRR , A MIC BEH KR (>)
ENEBANAMARERRBLERNEAR , Al MIC BHEADPRIER () RERE.

E—RAALERSNREAZMEE —ERENREIL (FIm1, 278 ugmL BEERR
{8 4yugml AfE )  EEERBAERNREL  BLKH,

e. BRIREANHERTURRTR, BREMAH,

oo o

= =il

BX B =

E.

AR YR

BR
MIC &R
BEMEBLRBEY 2 MIC BREBEMARFREPALERNEERAUE. FTRIEERVHEREHFRE,
HIRE N REE

EUCAST? CcLSP H {h*
HEARN 85 S [ R 5 [ R S 1 R
FIE M- R HBE - S. pneumoniae Aug - - - <2/1 4/2 >8/4 -
S LA Am
S. pneumoniae <0.5 1-2 >2 - -
B A M FEIRE® - - - <0.25 - -
Viridans Streptococci <0.5 1-2 >2 <0.25 0.5-4 >8
DERMES Azi
S. pneumoniae <0.25 0.5 >0.5 <0.5 1 22
HIKE (A, B.CHMG #H) <0.25 0.5 >0.5 - - -
BEAMMPBIRE - - - <0.5 1 22
Viridans Streptococci <0.5 1 22
BEREMAS Cpe
S. pneumoniae <1 2 >2 <1 2 24
BEAMMBIRE® - - <0.5 - -
Viridans Streptococci <0.5 >0.5 <1 2 24
EHEER Cit
S. pneumoniae <0.5 1-2 >2 - - -
S. pneumoniae ( FERE % ) - - - <0.5 1 22
S. pneumoniae ( FEFSAE % ) <1 2 >4
B A M FEIRE® - - <0.5 - -
Viridans Streptococci <0.5 >0.5 <1 2 24
GERN:HEON Cax
S. pneumoniae <0.5 1-2 >2 - - -
S. pneumoniae ( BSEE % ) 8° - - - <0.5 1 22
S. pneumoniae ( 3ERERE % ) 8° <1 2 24
B BLA M SEBR S - <0.5 - -
Viridans Streptococci <0.5 >0.5 <1 2 24
SR ER (OBR ) - S. pneumoniae Crm - - < 2 >4
BERER (THA ) Crm
S. pneumoniae <0.5 1 >1 <0.5 1 22
Viridans Streptococci <0.5 - >0.5 - - -
HH=RS C
S. pneumoniae <8 >8 <4 - >8
ERE (A.B.CHG ®) <8 >8 - - -
BEAMMPBIRE ; - <4 8 16
Viridans Streptococci <4 8 >
TR =S Cla
S. pneumoniae <0.25 0.5 >0.5 <0.25 0.5 21
BB (A. B.CHG ®) <0.25 0.5 >0.5 - -
B RAMBEIRE - - - <0.25 0.5 21
Viridans Streptococci <0.25 0.5 =1
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EUCAST?

CLSP

H i

hER

BE

mH#Ee

S. pneumoniae
HKE (A. B.CHMG #)
B ERMMBIKE

Viridans Streptococci

>0.5
>0.5

>0.5

<0.25

<0.25
<0.25

0.5

0.5
0.5

\"4
A

v v
-

PN

ERME
HIRE (A. B. CHMG &)
B EAMmMERE®

Viridans Streptococci®

Dap

>1

N

INIA
N

AR E

S. pneumoniae

KB (A. B.CHIG H)
BERMMBERE

Viridans Streptococci

0.5
0.5

>0.5
>0.5

<0.25

<0.25
<0.25

0.5

0.5
0.5

EERYDE

S. pneumoniae (EUCAST v9.0)

$EIKE (A, B, CHMG # ) (EUCAST v9.0)
BERMMBIKRE

Viridans Streptococci

Lvx

>2
>2

IA
N

IN A
N

N

N

A B

GBS

S. pneumoniae® (EUCAST v9.0)

$MIE (A. B. CFIG E ) (EUCAST v9.0)
B EAMMBIRE®

Viridans Streptococci®

Lzd

>4
>4

IA
N

IA IA
N

N

EEERS

S. pneumoniae

S. pneumoniae ( B4RE % ) (EUCAST v8.1)
S. pneumoniae ( JEFEIE % )

B BAImMmBEIRES

Viridans Streptococci®

Mer

>1
>2

>2

<0.25

KFBERE
S. pneumoniae (EUCAST v9.0)
$EIKE (A. B, CHMG # ) (EUCAST v9.0)

Min

>1
>1

EEYE
S. pneumoniae
$EIKE (A, B, CHM G # ) (EUCAST v6.0)

Mxf

>0.5
>1

f.ES

S. pneumoniae ( B4R % )

S. pneumoniae ( JERSRE % )
S. pneumoniae ( O AR )
$#HE (A. B.CHG )
B BA M $EEREC

Viridans Streptococci

<0.06
<0.06

<0.25

<0.25

>0.06
>2

>0.25

>2

=R
S. pneumoniae

WIS

Prs

>1
>2

FI$&F - S. pneumoniae

Rif

MR =

S. pneumoniae

ERE (A.B.CHG ®)
BEAMMPBIRE

Viridans Streptococci

Te

>2
>2

N

4
4

RERE-ERAEY
S. pneumoniae

HRE (A. B. CHG )

T/S

2/38
2/38

>2/38
>2/38

<0.5/9.5

1/19-2/38

FEBHR

S. pneumoniae®
BB (A. B.CHG ®)
B HAMmBERES

Viridans Streptococci®

Va

<2

>2
>2

>2

<1
<1
<1

1EARBAMENREE N ARETRLAVAEMEZAMENFISIROHERBR, NFREHTEREARBARGRBRPREDEENRE

BR A F2EEANEIXHRERNSTEARSA,

2. {R¥#§ EUCAST v10, ™

3. 4% CLSI X4 M100 ( £ 30 iR ) FRIE RO KB A B, °

4 R FE TRk IR SFM RERIE R M. FHBEFSRUATHE.
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5 HRBZAMEERNER , CLSI WIRELATE "BIZM, BNNERIE, BENRNRBRERTAEBR TERZM, 78K  EXISEER
FESE-SHBER,

6.EL GHABRSREMRE,

7. BBRAEMRETRIE T ERMEERT U EMRNRZIENIRR M,

8.5 B HIKEBER (CSF) 2 BEM S. pneumoniae , BEREMIEXRNHEBEER. HH B CSF UANFTEEZERDBEMN S. pneumoniae , EAE % E23F
XN HEEREERS.

it

FREM¥ S. pneumoniae ¥ CSF P BEEMEHNBREETHME. BT HZREREFAHEEMAREREHNBRRER,
ﬁgfe 2%;9 % Comité de I'’Antibiogramme de la Société Francgaise de Microbiologie ( ZEMAEMEESRMEERAEE S | CA-SFM ) HEFETRH
_EE ﬂﬁ )

E_ﬁf }?Hﬂﬁ‘éiﬁ’\ﬁ%ﬂﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁzﬁﬁﬁiﬁ , BB L5 a9 Y FEZ#E M AEEE LabPro Information Manager 2t E %
TN
BEFRH

1. Mo RBEHEY TRFZEMRINY , ME TR EE MICroSTREP plus BB L4 K. BRELERRE
2R BER , AIRBREEREN

2. MICroSTREP plus B4 E B AR MEREIRE (215 S. pneumoniae).

©
i‘:a‘

3. ggﬁgiéigﬁiﬁﬁﬁﬁ?:%éﬂ’ﬂﬁﬁ , A EEREBREASREHREHRERK, KRETESHERE
BR,

4. MICRHRERIREZNHEREEZEASUEYENMABYE , T IEIHEYNRIH,

5. 784 MICroSTREP plus BB B A CO, IBERIEE,

6. MEEHESEHNEREN.

7. ERAEBEARENEE , MIC B2 ug/mL B , 8% S. pneumoniae ¥ Linezolid B R , BRAERRRA

EEFAE .

8. mﬁgﬁﬁtmmﬁﬂ%ﬂy%mﬁﬁﬁﬁﬁTﬁ , Bt MICroSTREP plus M5 48 ¥ B 75 3 B 4 1 69 2 B A6
TH,

9. $H¥7E WalkAway R ¥ A MicroScan MICroSTREP plus #E&#H , S. agalactiae HBE RN B Z HE MR
MHWBERREI. B S agalactiae 5 , BB A THERRE,

mEEH

NEBRNmERZAACSH MIC EENAEMENRRE, BEBRANZERERES D (ATCC) mEWEY
MEERWOTRAR.

MICroSTREP plus £ 6 & (B1016-170)

HEA B S. pneumoniae E. faecalis
ATCC 49619’ ATCC 29212'
m m’

P &5 7 k- BT AEER 8 Aug <1/0.5 & A
SEEFE M Am <0.06 ~0.25 & A
BEEN ES AZi <0.12-0.25 & A
Bt Cpe <0.25 S
SHBEH Cft <0.25 TEA
SR FE A Cax <0.25 & A
SHRE Crm <0.25-1 TEA
RS C <2-8 TiE A
MR Cla <0.12 F3E A
ERY ES Cd <0.06-0.12 & A
EEME Dap <0.25-0.5 & A
I E <0.06-0.12 FER
EEAVE Lvx <0.5-2 & A
Y Lzd <1-2 TEH
XBIEE Mer <0.25 TiE A
KEERE Min TEA 1->2
ERVE Mxf <0.25 TiEA
EME P 0.25-1 i A
s Prs <1 TEA
REF Rif <0.5 TEA
R E S Te <1 TEA

"EEEEREP L (ATCC) , MAXE# S BN Manassas ™
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HhERN b3 S. pneumoniae E. faecalis
ATCC 49619' ATCC 29212!
i [* % >

RSN IE- T/S <0.25/4.75-1/19 TEA

ERRFER

TE8% Va <0.25-0.5 FiEA

1. XEEEEEH L (ATCC) ,
2. TaHAEE & k% CLSI M100 XX,

e

MICroSTREP plus #3 5% #H 9 30 BE 4% 14 &8
EESMETHE  YUAIHE

NREE#E EEM Manassas 1o

MICroSTREP plus ##Eg#H 8 CLSI B2EZHFRER - (S

BERER—HH,

j( BREYIEY MIC SR 12 B BUH R oR

ZEBEKRERERER . HEHE MICroSTREP plus BB ARBEE

BER, CHYBB CLSI EZF 1 EHBNSENERERBAETLHR, W

& MICroSTREP plus BMEBERENNSES LN + —1@@1“1%%;;?%}?1 Eﬂl\/g%ﬁﬂﬂ‘wm% BEER—HM,
| R ) B B ; &

RVERIRAE  RAURREERER. SENENER-FMHFIL

R, WREBIGEF E’Ji@z%%i@%& SE O EUESNERBVENEERBERAMNEES £ 1,
BEHK
BREMMRCESHEBRRBEBETAR , UERBREFMIAEARESF ZNRBESTARE,
BELIN—BHtaSH (CLS)
hEA b ER {E] MIC Y
] 55 78 - Te F A R 6 296 99.0 97.3
S AN 320 93.4 99.3
DEREE 562 99.3 98.2
BRI 563 96.3 96.6
SRR (EEX ) 563 98.6 95.6
SEEEAS (JERREL ) 563 98.6 98.2
SR (BEEER ) 563 97.5 94.7
SE A (SERSRE K ) 563 97.5 97.9
SEEKER (CEHA) 296 99.7 95.6
AR ERE (OR) 296 99.7 94.9
R ES 562 100 99.6
mh#E 562 98.6 98.0
RS ES 562 97.5 99.5
EREE 376 96.5 97.9
AME 562 94.5 98.9
EEENE 562 99.5 100
FII 25 e B 493 97.2 99.8
ERiER 562 99.1 97.3
EEDE 127 99.2 99.2
EME (EEL ) 563 92.5 98.6
BEEE (EREL )" 563 92.5 97.3
EEME(OR) 563 92.5 96.4
FIEF 108 96.3 100
IR FE? 563 92.9 99.5
EEEL R 296 100 98.0
B R
TaEx 562 99.5 100
gﬁﬁ%ﬁ%ﬂ%ﬁ% . TIEBEREZ L M TOBRL RTARFEERAEEM Streptococcus pneumoniae B R Z, FIEREBERABEEBERBRRIVRAEE

2 $HYMRE , WMIREMN S. pneumoniae I MIC RE , ATERAXNZELESEZ e —ERMEHEE,
BEEZN—Bit a9 H (EUCAST)

hEE AAHAE MIC Y
Fladicp 384 96.1 95.6
TEREE 257 98.1 99.2
BERE 366 95.9 94.3
EHIEf 192 97.4 93.8
SEH 192 96.4 94.3
SHIERRER (CESA) 387 99.2 96.4
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s AAHAE MiC 28

K ES 218 96.3 100

R#EE 475 98.3 97.9

AR 346 96.5 99.1

EREER 281 97.2 99.3

A= 475 94.9 99.2

ESENE 215 99.1 99.1

F 2= 1k i 398 96.7 99.7

EREE (BEEL ) 133 98.5 95.5

ERIEE (GEREE A ) 91 95.6 100

KERFR 398 98.5 97.2

BEREDE 398 97.5 100

BHE (KER) 496 91.7 97.2

S#E (ERER ) 347 92.2 93.9

Zim@E (SFM) 835 98.4 97.6

EEES 219 96.3 98.2

EEEL R 218 97.7 99.1

B EW

Ta8% 342 98.8 100

gﬁﬁéﬂéﬂiﬁJ . TIEBEREZ L M TOBRL R TAREEENAEEM Streptococcus pneumoniae B R Z, FIEREBE AT B ERRPIBMRREE
ERREEH
ARBEMENARMIEABZNOHEAN , ASHESNRBEBANKIRG. EEFEEEATHTHEBEER
EREF, EAEREEREERITELRERF  AHERNKEIFHERSERIAEHNIT , BEFER
TERMBEERAK,

b

BB LR MicroScan HREFENRESH  —REQARSERAERERAEN / ABEMEZSEEN
ETEHBER.

BITEERC &
5T A L
AA 2022 £ 5 B BRE1T
HHEs
AT A EE R EEREHENERERPFEA,
RS
FHRER BERN BXSR
ENEEMEH RAZEBEEBRHEMEASRME[ISO 152231 , KK 5.4.2
E-—BEREREFHRER,
B ERTERILLBHEER ISO 15223-1 , &5 5.1.4
BERLERE.
RIS RTEAUBAZI R R#EEN  [1SO 15223-1 , &K 5.1.5
SEREHRETR.
B 4w % RRAANRIBERLBNE |[1SO 152231, 3K 5.1.6
B &R
Bl RTABBEEBNREDE , MEU |ISO 15223-1 , #3X 5.1.1
154 90/385/EEC., 93/42/EEC
H 98/79/EC FiEH .

HERMN RTBERELENRERT, ISO 15223-1 , 1§35k 5.1.3
BN EERERE REABMNHEEEBHRENAE, ISO 15223-1 , 13k 5.1.2

REH R BT <n> RAZ

FREA IVD TEATHY IVD R
B, (BEEEEBEEA2E),

ISO 15223-1 , % 5.5.5

~ 2| | r .
I"‘@A? Bl <l ®| 8 g o

B YHBRKEE RREUEEREEREA—EHE |1SO 152231, 5K 5.5.1
HNOHEBREBEA.
BERE ARAEBELEEZSLREER [1SO 152231 , 15 5.3.7
HANBERS.
EEEEARSA RAEREASBERARSA. ISO 15223-1 , #§5% 5.4.3
CE &5 B AR LERER Ti#E A
B & TEA i A
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HEER
Lok HRERE BXERNA B¥m
CONTENTS[AST AEY (8%) nEH (#R) TiEA
AR (a%) BEEAZHE (BR) i A
ZEMERR KR — T 2HERX. il A
ZERE T T
EHfEo il TEHR
—— RERE TEA i A
[ | SWm, FEEEK RTABRKEBEGRKREERE [1SO 152231, K 5.3.1
1 EmERKEE,
TT HEE RREEHNELNE ISO 7000: 0623
Info For USA FEFAEFBRAREER RTEAREXEHEN FEA
Only EmzE#H.
EHEAIESER {€EE FDA R , THBAR TEE : |21CFR 801.109(b)(1)
y BIERRE , AL BELRER
ERERYXEMNERBE,
r‘" EYERERR RTABALEBEBEEYHER |I1SO15223-1, 5K 5.4.1
W EEBER, & LFRTHE
REGEIFEGMEAN T4
YRE L BRHEE,
12 B TEA il A
1ISO 15223-1: Medical Devices — Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be Supplied. Part 1: General
Requirements ( ISO 152231 : BBHEEE — AREBRLESENRY. EEETREHNERA. F—H9 . —HKER) .

Beckman Coulter, #HEURANARENE R EERBF A ERNREECRXEERSERISER LA REXE
MEMRRNEERTMEE,

C91631-AA 203 of 265



MicroScan
Manual privind procedurile MICroSTREP plus 6, versiunile multiregionale

B1016-170

UTILIZARE PREVAZUTA

Panelul MicroScan MICroSTREP plus 6 este un dispozitiv medical pentru diagnosticare in vitro, conceput pentru
determinarea cantitativa si calitativa a susceptibilitatii la agenti antimicrobieni a streptococilor, inclusiv Streptococcus
pneumoniae, din colonii izolate.  Metodele de incubare si determinare a rezultatelor includ incubarea offline
neautomatizatd si citirea manuala, precum si incubarea automata si citirea instrumentelor WalkAway si a sistemului
de gestionare a datelor LabPro.

UTILIZATOR PRECONIZAT
Acest produs este destinat utilizarii profesionale in laborator.

REZUMAT Sl PRINCIPIU

Testele de susceptibilitate antimicrobiana reprezinta miniaturizari ale testului de susceptibilitate la diluarea mediului de
culturd, care au fost deshidratate. Diversi agenti antimicrobieni sunt diluati Tn apa sau solutie tampon, pana cand se obtin
concentratii care se intind pe intervalul de interes clinic. Panelurile sunt rehidratate cu mediu de cultura Mueller-Hinton
suplimentat cu 2-5% sange de cal lizat (LHB), dupa inocularea mediului de culturd cu o suspensie standardizata a
organismului.

Dupa incubarea realizata intr-un incubator fara CO,timp de 20-24 de ore, concentratia minima inhibitorie (CMI) pentru
organismul testat este determinata prin observarea cele mai mici concentratii antimicrobiene care inhiba cresterea.>**
678910111213 Cg glternativad, panelul poate fi incubat si citit cu ajutorul sistemului MicroScan WalkAway.t 245678101112

Agenti antimicrobieni Abrev. Dilutii MICroSTREP plus de tipul 6 (B1016-170)
in pug/ml
Amoxicilina — Clavulanat de potasiu Aug 1/0,5-4/2
Ampicilind Am 0,064
Azitromicina Azi 0,12-2
Cefepimad Cpe 0,25-2
Cefotaxima Cft 0,25-2
Ceftriaxona Cax 0,25-2
Cefuroximad Crm 0,25-2
Cloramfenicol C 2-8
Claritromicind Cla 0,122
Clindamicina Cd 0,06-0,5
Daptomicind Dap 0,25-2
Eritromicind E 0,06-0,5
Levofloxacind Lvx 0,54
Linezolid Lzd 1-4
Meropenem Mer 0,25-2
Minociclind Min 0,5-2
Moxifloxacind Mxf 0,25-2
Penicilind P 0,034
Pristinamicina Prs 1-2
Rifampicina Rif 0,5-2
Tetraciclind Te 1-4
Trimetoprim — sulfametoxazol T/S 0,25/4,75-2/38
Vancomicina Va 0,25-4

RELEVANTA CLINICA

Rezultatele testului de susceptibilitate antimicrobiana sunt utilizate impreuna cu alte rezultate de laborator si/sau indicatori
clinici, pentru a optimiza selectarea terapiei antimicrobiene in cazul pacientilor simptomatici.

AVERTIZARI SI MASURI DE PRECAUTIE
1. Produsul este destinat exclusiv diagnosticarii in vitro.

2. Respectati tehnicile aseptice si masurile de precautie stabilite Tmpotriva pericolelor microbiologice pe parcursul
tuturor procedurilor, acordand atentie speciala faptului ca panelurile inoculate contin organisme potential patogene.

3. Acest material contine agenti infectiosi si trebuie aruncat ih mod corespunzator ca deseu biologic periculos.
Mediul de cultura utilizat pentru rehidratarea panelului contine 2-5% sange de cal lizat.

5. Rezultatele acestui test trebuie sa fie Tntotdeauna interpretate tinandu-se cont de antecedentele medicale,
examinarile clinice si alte diagnostice ale pacientului.
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6. Numai de unica folosinta. Panelurile si consumabilele MicroScan nu trebuie reutilizate, cu exceptia cazului cand se
mentioneaza altceva (de exemplu, tdvile de acoperire).

7. Acest produs contine material(e) de origine animald din medii microbiologice deshidratate. Cand manipulati acest
produs, respectati regulile generale de securitate referitoare la protectie.

DEPOZITARE

Panelurile MICroSTREP plus trebuie pastrate la 2—25°C.
CLASIFICAREA RISCURILOR IN SISTEMUL GHS

Nu este clasificat ca periculos

Fisa tehnicd de securitate este disponibila la beckmancoulter.com/techdocs

DOVADA DE DETERIORARE

Expunerea prelungita la alte conditii de pastrare decat cele recomandate poate duce la pierderea puterii agentilor
antimicrobieni. A nu se utiliza dupa data expirarii. Pentru asistenta suplimentard, contactati reprezentantul sau
distribuitorul dvs. Beckman Coulter.

COLECTAREA S| PREPARAREA SPECIMENELOR

Esantioanele adecvate trebuie colectate, transportate si plasate pe medii de izolare primara in conformitate cu procedurile
recomandate in Manual of Clinical Microbiology (Manualul de microbiologie clinica).?

MATERIALE FURNIZATE

MICroSTREP plus de tipul 6 (B1016-170)

Manual privind procedurile si controlul calitatii (QC)

MATERIALE NECESARE, DAR NEINCLUSE

Standard de turbiditate McFarland 0,5

Pipeta de 100 ul cu varfuri sterile de unica folosinta

Tavi de acoperire (B1010-56B sau produs echivalent)

Hartie pentru etichete cu coduri de bare (B1018-129)

Echipament general de laborator

Set Inoculator-D, 60/pachet (B1013-5) sau 240/pachet (B1013-4)

Apa pentru inocul, 3 ml (B1015-2)

Solutie salind pentru inocul, 3 ml (B1015-12)

Mediu de cultura Mueller-Hinton cu 3% sange de cal lizat, 25 ml (B1015-25)
Vizualizator de microdilutie

Organisme pentru controlul calitatii (consultati sectiunea referitoare la controlul calitatii (QC) din acest manual)
Sistemul de rehidratare/inoculare RENOK (B1018-14) sau un sistem echivalent
Turbidimetru

Agitator cu turbionare

Capace de tava WalkAway (B1018-18)

PROCEDURA

Pregatirea mediului de cultura

1. Tnainte de utilizare, l4sati mediul de culturd Mueller-Hinton cu 3% sange de cal lizat si ajungd la temperatura
camerei.

2. Tnainte de inocularea panelurilor, asigurati-vd cd mediul de culturd nu a fost compromis din cauza p&stririi sau
manipularii incorecte, verificdnd urmatoarele proprietati ale acestuia:

A. Mediul de cultura trebuie sa fie limpede si sa aiba o culoare de la rosu pana la rosu inchis.
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B. Mediul de cultura poate deveni usor maro pe masura ce se apropie de data expirarii, insa ar trebui sa rdmana
limpede. Culoarea maronie nu va afecta rezultatele panelului.

C. Nu utilizati medii de cultura tulburi sau decolorate.

Pregatirea panelului

1. Scoateti din depozit panelurile care trebuie utilizate. Nu utilizati panelul daca integritatea ambalajului este
compromisa (este desigilat, perforat sau rupt).

2. Taiati punga si scoateti panelul. Toate godeurile de pe panel, cu exceptia godeului de localizare, trebuie sa fie
limpezi nainte de inoculare. Daca este pastrat in frigider, scoateti imediat panelul din punga de folie.

3. Panelurile nu trebuie utilizate n niciuna dintre urmatoarele situatii:
A. Desicantul nu este prezent sau este rupt.
B. Godeurile de pe panel sunt decolorate.
4. Permiteti panelurilor sa ajunga la temperatura camerei fnainte de rehidratare. Panelurile pot fi stivuite cu o tava
de acoperire curatd pe partea de sus. Toate panelurile deschise trebuie folosite in aceeasi zi sau aruncate.
Prepararea inoculului

CLSI recomanda verificarea periodica a densitatii inoculului prin numararea coloniilor; consultati documentul CLSI
MO07-A10.

Tehnica bazata pe standardul de turbiditate

TEHNICA BAZATA PE STANDARDUL DE TURBIDITATE ESTE SINGURA METODA APROBATA PENTRU A Fl UTILIZATA CU
ACEST PANEL.

1. Utilizand un aplicator steril, o ansa sterila sau un tampon steril, atingeti suprafata a cel putin 4-5 colonii mari sau
5-10 colonii mici, similare morfologic si izolate corespunzator ori o cantitate suficienta pentru a crea un inocul de
0,5 McFarland, dintr-o placd de agar neinhibitoare de 16—-20 de ore (de exemplu, agar din tripticaza de soia cu 5%
sange de oaie, agar din ciocolatd). Nu pregatiti inoculul din placi cu colonii punctiforme, care prezinta autoliza. Se
recomanda incubarea intr-un mediu cu 5-10% CO.,.

2. Emulsionati inoculul in 3 ml de apa pentru inocul (apa deionizatd autoclavata) sau solutie salind pentru inocul (NaCl
autoclavata de 0,9%).

3. Strangeti bine capacul si amestecati suspensia prin turbionare timp de 2-3 secunde. Turbiditatea finala trebuie sa
fie echivalenta cu cea a unui standard de turbiditate McFarland 0,5. O turbiditate echivalenta poate fi realizata
folosind un turbidimetru MicroScan cu un interval de 0,08 + 0,02.

4. Pipetati 0,1 ml (100 pl) din suspensia standardizatd in 25 ml de mediu de culturd cu LHB. Puneti capacul, inchideti-I
bine si amestecati continutul intorcandu-l de 8-10 ori.

Extinderea timpului scurs intre pregatirea inocularii si inocularea panelului la o durata mai mare de 15 minute poate
afecta grav viabilitatea streptococului.

Rehidratarea/inocularea panelurilor

Inocularea panelurilor se realizeaza cu ajutorul sistemului de rehidratare/inoculare RENOK, cu seturi Inoculator-D. Daca
se utilizeaza un alt sistem, rehidratati fiecare godeu cu 115 pl £ 10 pl de suspensie corespunzatoare.

Pentru a asigura viabilitatea si puritatea organismului testat, trebuie pregatitd o placa de puritate prin strecurarea
inoculului pe o placa de agar adecvata si incubarea in conditii adecvate. Daca pe placa de puritate sunt prezente doua
sau mai multe tipuri de colonii, reizolati coloniile si retestati.

1. Tndepdrtati capacul de transfer de pe setul inoculator. Turnati mediul de culturd inoculat de 25 ml (LHB) in canalul
de Tnsamantare.

2. Puneti la loc capacul de transfer. Loviti usor capacul de transfer in toate cele patru colturi, pentru a va asigura
ca nu raman bule. Lasati capacul de transfer sa se echilibreze, timp de minimum 20 de secunde, pe canalul de
fnsamantare.

3. Cuplati sistemul de rehidratare/inoculare RENOK la capacul de transfer si aspirati inoculul. Pentru instructiuni de
utilizare, consultati manualul de utilizare al sistemului de rehidratare/inoculare RENOK.

OBSERVATIE: din cauza proprietatilor fizice ale suplimentului de sange de cal lizat, se recomanda un pas de
amorsare, pentru a minimiza riscul de umplere neuniforma a godeurilor de pe panel. Pentru a realiza pasul de
amorsare, aspirati inoculul conform instructiunilor susmentionate. Cat timp capacul de transfer este inca asezat
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pe canalul de insamantare, apasati butonul de eliberare din centru, pentru a distribui inoculul inapoi in canalul
de insamantare. Aspirati din nou inoculul in capacul de transfer.

4. Plasati aparatul cu capac de transfer al sistemului de rehidratare/inoculare RENOK pe panelul MICroSTREP plus si
eliberati inoculul in panel.

5. Verificati vizual volumul din godeurile inoculate, pentru a va asigura ca sunt umplute corect.

Incubarea
1. Panelurile pot fi incubate intr-un sistem WalkAway sau incubate off-line folosindu-se urmatoarele etape:
A. Pentru a asigura o distributie termica uniforma in timpul incubarii, stivuiti panelurile in grupuri de 3-5.

B. Plasati o tava de acoperire curata pe fiecare grup de paneluri pentru a preveni evaporarea. Tavile de acoperire
pot fi reutilizate. Nu decontaminati tavile de acoperire cu alcool. Acestea pot fi curatate cu sapun si apa.
Clatiti bine si lasati sa se usuce la aer.

C. Incubati panelurile timp de 20-24 de ore la 35°C = 1°C intr-un incubator fara CO.,.
Citirea panelurilor

Panelurile sunt citite manual, folosind lumina indirecta (cum ar fi cu ajutorul vizualizatorului de microdilutie MicroScan),
iar rezultatele pot fi inregistrate pe o fisa privind panelul. De asemenea, panelurile pot fi citite pe sistemul
MicroScan WalkAway. Pentru citirea panelurilor cu sistemul MicroScan WalkAway, consultati manualul de utilizare
corespunzator.

1. Dupa 20-24 de ore de incubare, scoateti panelurile din incubator.

2. Stergeti partea inferioara a panelului cu o carpa care nu lasa scame, pentru a elimina orice urma de condens sau
resturi care poate fi prezenta.

3. Cititi rezultatele de pe paneluri numai daca godeul de controlare a cresterii este tulbure. Cresterea inadecvata este
indicata de o tulburare usoara a godeului sau de faptul ca mediul de cultura este limpede.

Tnregistrati rezultatele in fisa corespunzitoare.
5. Citirea susceptibilitatilor antimcrobiene (CMI)

A. Cresterea din godeuri apare sub forma de turbiditate. Turbiditatea poate aparea ca o ceata in intregul godeu,
o pastilda Tn centrul godeului sau o crestere granulara find in intregul godeu. Schimbarea culorii mediului de
culturd nu trebuie interpretatd drept crestere. Turbiditatea se citeste folosind lumina indirecta.

B. inregistrati rezultatele CMI dup3d cum urmeaza:

a. Dupa 20-24 de ore de incubare, inregistrati valoarea CMI drept cea mai mica concentratie antimicrobiana
care inhiba cresterea.

b. Atunci cand se produce o crestere in toate concentratiile unui antimicrobian, CMI se inregistreaza ca fiind
mai mare ca (>) cea mai mare concentratie.

c. Cand nu se observa crestere in niciuna dintre concentratiile de substante antimicrobiene, CMI se
inregistreaza ca fiind mai mica decat sau egala cu (<) cea mai micd concentratie.

d. Un godeu limpede intr-o serie de godeuri de crestere (de exemplu, crestere existenta la 1, 2 si 8 ug/ml,
dar nu la 4 pg/ml) reprezintd un godeu omis si trebuie ignorat.

e. Prezenta contamindrii pe alocuri in godeurile izolate indicd o contaminare. Testul trebuie repetat.
REZULTATE
Interpretarea rezultatelor CMI

Susceptibilitatea este determinata prin compararea valorii CMI a unui organism cu nivelul de substanta antimicrobiana
care poate fi prezent in sange sau Tn urina. Urmatorul tabel prezintad criteriile recomandate de interpretare privind
streptococii.

Criterii de interpretare privind streptococii*

EUCAST” cLsP® ALTELE*
Agenti antimicrobieni Abrev. S | R S | R S | R
Amoxicilind — clavulanat de potasiu — S. pneumoniae Aug - - - <2/1 4/2 >8/4 - - -
Ampicilina Am
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - - - - -
Streptococi beta-hemolitici® - - - <0,25 - - - - -
Streptococii viridans <0,5 1-2 >2 <0,25 0,5-4 >8 - - -
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EUCAST’ cLsP® ALTELE*
Agenti antimicrobieni Abrev. S | R S | R |
Azitromicind®’ Azi
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,5 1 22 -
Streptococi (grupa A, B, C si G) <0,25 0,5 >0,5 - - - -
Streptococi beta-hemolitici - - - <0,5 1 22 -
Streptococii viridans - - - <0,5 1 22 -
Cefepimad Cpe
S. pneumoniae <1 2 >2 <1 2 24 -
Streptococi beta-hemolitici® - - - <0,5 - - -
Streptococii viridans <0,5 - >0,5 < 2 24 -
Cefotaxima Cft
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - - -
S. pneumoniae (meningita) - - - <0,5 1 >2 -
S. pneumoniae (non-meningita) - - - <1 2 >4 -
Streptococi beta-hemolitici® - - - <0,5 - - -
Streptococii viridans <0,5 - >0,5 <1 2 >4 -
Ceftriaxond Cax
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - - -
S. pneumoniae (meningit3)®® - - - <0,5 1 >2 -
S. pneumoniae (non-meningit3)®° - - - <1 2 24 -
Streptococi beta-hemolitici® - - <0,5 - - -
Streptococii viridans <0,5 - >0,5 <1 2 >4 -
Cefuroxima axetil (administrare orald) — S. pneumoniae Crm - - - <1 2 >4 -
Cefuroxima sodica (administrare parenterald) Crm
S. pneumoniae <0,5 1 >1 <0,5 1 22 -
Streptococii viridans <0,5 - >0,5 - - - -
Cloramfenicol® C
S. pneumoniae <8 - >8 <4 - >8 -
Streptococi (grupa A, B, C si G) <8 - >8 - - - -
Streptococi beta-hemolitici - - - <4 8 216 -
Streptococii viridans - - - <4 8 216 -
Claritromicina®’ Cla
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,25 0,5 21 -
Streptococi (grupa A, B, C si G) <0,25 0,5 >0,5 - - - -
Streptococi beta-hemolitici - - - <0,25 0,5 >1 -
Streptococii viridans - - - <0,25 0,5 >1 -
Clindamicina® cd
S. pneumoniae <0,5 - >0,5 <0,25 0,5 21 -
Streptococi (grupa A, B, C si G) <0,5 - >0,5 - - - -
Streptococi beta-hemolitici - - - <0,25 0,5 >1 -
Streptococii viridans <0,5 - >0,5 <0,25 0,5 >1 -
Daptomicind Dap
Streptococi (grupa A, B, C si G) <1 - >1 - - - -
Streptococi beta-hemolitici® - - - <1 - - -
Streptococii viridans® - - - <1 - - -
Eritromicind®’ E
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,25 0,5 21 -
Streptococi (grupa A, B, C si G) <0,25 0,5 >0,5 - - - -
Streptococi beta-hemolitici - - - <0,25 0,5 21 -
Streptococii viridans - - - <0,25 0,5 >1 -
Levofloxacind Lvx
S. pneumoniae (EUCAST v9.0) <2 - >2 <2 4 >8 -
Streptococi (grupa A, B, C si G) (EUCAST v9.0) <1 2 >2 - - - -
Streptococi beta-hemolitici - - - <2 4 >8 -
Streptococii viridans - - - <2 4 >8 -
Linezolid Lzd
S. pneumoniae® (EUCAST v9.0) <2 4 >4 <2 - - -
Streptococi (grupa A, B, C si G) (EUCAST v9.0) <2 4 >4 - - - -
Streptococi beta-hemolitici® - - - <2 - - -
Streptococii viridans® - - - <2 - - -
Meropenem® Mer
S. pneumoniae - - <0,25 0,5 21 -
S. pneumoniae (meningita) (EUCAST v8.1) <0,25 0,5-1 >1 - - - -
S. pneumoniae (non-meningita) <2 - >2 - - -
Streptococi beta-hemolitici® - - - <0,5 - - -
Streptococii viridans® <2 - >2 <0,5 - - -
Minociclind Min
S. pneumoniae (EUCAST v9.0) <0,5 1 >1 - - - -
Streptococi (grupa A, B, C si G) (EUCAST v9.0) <0,5 1 >1 - - - -
Moxifloxacind Mxf
S. pneumoniae <0,5 - >0,5 <1 2 24 -
Streptococi (grupa A, B, C si G) (EUCAST v6.0) <0,5 1 >1 - - - -
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EUCAST* CLSi® ALTELE*

Agenti antimicrobieni Abrev. S | R S | R S | R
Penicilind P

S. pneumoniae (meningitd) <0,06 - >0,06 <0,06 - 20,12 - - -
S. pneumoniae (non-meningita) <0,06 | 0,12-2 >2 <2 4 28 - - -
S. pneumoniae (administrare orald) - - - <0,06 0,12-1 >2 - - -
Streptococi (grupa A, B, C si G) <0,25 - >0,25 - - - - - -
Streptococi beta-hemolitici® - - - <0,12 - - - - -
Streptococii viridans <0,25 0,5-2 >2 <0,12 0,25-2 >4 - - -
Pristinamicina™® Prs

S. pneumoniae - - - - - - <1 - >1
Streptococi - - - - - - <1 2 >2
Rifampicind — S. pneumoniae Rif - - - <1 2 >4 - - -
Tetraciclina Te

S. pneumoniae <1 2 >2 <1 2 >4 - - -
Streptococi (grupa A, B, C si G) <1 2 >2 - - - - - -
Streptococi beta-hemolitici - - - <2 4 >8 - - -
Streptococii viridans - - - <2 4 >8 - - -
Trimetoprim — sulfametoxazol T/S

S. pneumoniae <1/19 2/38 >2/38 |<0,5/9,5|1/19-2/38 | =4/76 - - -
Streptococi (grupa A, B, C si G) <1/19 2/38 >2/38 - - - - - -
Vancomicina Va

S. pneumoniae® <2 - >2 <1 - - - - -
Streptococi (grupa A, B, C si G) <2 - >2 - - - - - -
Streptococi beta-hemolitici® - - - <1 - - - - -
Streptococii viridans® <2 - >2 <1 - - - - -

1. Nu s-a dovedit ca agentii antimicrobieni inclusi in acest panel sunt siguri si eficace in tratarea infectiilor clinice pentru toate organismele testate. Pentru
raportarea rezultatelor privind substantele antimicrobiene care s-au dovedit a fi active impotriva grupelor de organisme in vitro sau in cazul infectiilor clinice,
consultati documentele indrumatoare adecvate sau prospectul farmaceutic.

2. Pe baza prevederilor EUCAST v10.*

3. Pe baza valorilor critice interpretative indicate in documentul CLSI M100, editia 30.%

4. Este posibil ca ALTE terapii sa fie bazate pe valorile critice stabilite de producatori sau de SFM (Société Frangaise de Microbiologie). Pentru detalii, consultati
notele de subsol care urmeaza.

5. Din cauza absentei tulpinilor rezistente, in prezent, CLSI nu poate defini nicio altd categorie de rezultate decat ,Susceptibil”. Tulpinile care genereaza rezultate

5n

indicand o categorie ,,non-susceptibild” trebuie trimise la un laborator de referintd pentru testare suplimentara.

6. Numai terapia sistemicd va fi raportata.

7. Susceptibilitatea si rezistenta la azitromicina si claritromicina pot fi preconizate prin testarea eritromicinei.

8. Pentru bacteria S. pneumoniae izolata din lichid cefalorahidian (CSF), raportati numai interpretarile meningitice. Pentru bacteria S. pneumoniae izolata din
orice alt specimen diferit de CSF, raportati atat interpretarile meningitice, cat si cele non-meningitice.

9. Numai rezultatele testelor cu penicilind, vancomicind si cefotaxima sau ceftriaxona sau meropenem trebuie raportate regulat pentru izolatele de S. pneumoniae

din CSF.

10. Pe baza valorilor critice interpretative asa cum sunt indicate in raportul din 2019 al organizatiei Comité de I'Antibiogramme de la Société Frangaise de
Microbiologie (CA-SFM)*®

OBSERVATIE: criteriile de interpretare indicate pe etichete pot fi diferite fata de criteriile instrumentului de gestionare a
informatiilor LabPro, din cauza diferentelor dintre versiunile de software si de paneluri.

LIMITARE A PROCEDURII

1.

Este posibil ca anumite organisme dificile sa necesite si alte suplimente si sa nu creasca pe panelul MICroSTREP plus.
Daca nu se percepe crestere in godeul de crestere, rezultatele panelului nu sunt valide.

Panelurile MICroSTREP plus sunt destinate numai testarii streptococilor (inclusiv S. pneumoniae).

in unele godeuri aleatorii cu substantd antimicrobian3, poate apdrea o tulburare usoard din cauza solubilitatii
incomplete a anumitor componente din substantele respective. Acest fenomen nu trebuie interpretat drept crestere.

Interpretarea rezultatelor CMI trebuie efectuata de catre personal clinic instruit, care va apela la capacitatea sa de
a discerne si cunostintele sale Tnainte de a accepta susceptibilitatea unui organism.

Panelul MICroSTREP plus nu trebuie incubat intr-un incubator cu CO,.
Rezultatele obtinute cu culturi mixte nu sunt valide.

Utilizati o alta metoda de testare inainte de a raporta rezultatele pentru S. pneumoniae in cazul linezolidului, cand
valoarea CMI este 2 pg/ml, dacd medicamentul este imperativ necesar pentru ingrijirea pacientului.

Capacitatea panelului MICroSTREP plus de a detecta rezistenta la moxifloxacina nu este cunoscutd din cauza lipsei
de suficiente tulpini rezistente in timpul testarii comparative.

S-au observat susceptibilitate falsd si godeuri omise n mod fals pentru S. agalactiae in cazul panelurilor
MicroScan MICroSTREP plus citite pe sistemul WalkAway. In cazul testarii pentru S. agalactiae, panelurile trebuie
citite manual.
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CONTROLUL CALITATII

Acceptabilitatea agentilor antimicrobieni trebuie verificata prin testarea unor organisme cu intervale CMI cunoscute.
Rezultatele pentru organismele de control recomandate de American Type Culture Collection (ATCC) sunt indicate mai
jos.”

MICroSTREP plus de tipul 6 (B1016-170)

Agenti antimicrobieni Abrev. S. pneumoniae E. faecalis
ATCC 49619* ATCC 29212*
Interval® Interval®
Amoxicilind — Clavulanat de Aug < 1/0,5 N/A
potasiu
Ampicilind Am < 0,06-0,25 N/A
Azitromicina Azi <0,12-0,25 N/A
Cefepima Cpe <0,25 N/A
Cefotaxima Cft <0,25 N/A
Ceftriaxond Cax <0,25 N/A
Cefuroxima Crm <0,25-1 N/A
Cloramfenicol C <2-8 N/A
Claritromicind Cla <0,12 N/A
Clindamicind Cd <0,06-0,12 N/A
Daptomicina Dap <0,25-0,5 N/A
Eritromicind E <0,06-0,12 N/A
Levofloxacina Lvx <0,5-2 N/A
Linezolid Lzd <1-2 N/A
Meropenem Mer <0,25 N/A
Minociclind Min N/A 1->2
Moxifloxacina Mxf <0,25 N/A
Penicilind P 0,25-1 N/A
Pristinamicina Prs <1 N/A
Rifampicina Rif <0,5 N/A
Tetraciclina Te <1 N/A
Trimetoprim — T/s <0,25/4,75-1/19 N/A
sulfametoxazol
Vancomicina Va <0,25-0,5 N/A

1. American Type Culture Collection, Manassas, VA USA.
2. Intervalele anticipate pe baza documentului CLSI M100.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Caracteristicile de performanta ale panelului MICroSTREP plus au fost stabilite la mai multe laboratoare clinice. Agentii
antimicrobieni au fost testati pe un panel MICroSTREP plus, utilizand tehnica bazatd pe standardul de turbiditate, iar
datele au fost citite manual. S-a efectuat o comparatie cu un panel de microdilutie de referinta pregatit in conformitate
cu metoda recomandata de CLSI. S-a considerat ca valorile CMI sunt in acord esential cand panelul MICroSTREP plus
s-a Incadrat in intervalul +1 al dilutiei binare a metodei de referinta. Acordul categoric are loc atunci cand panelul
MICroSTREP plus si rezultatele de referinta CLSI sunt in acord (S, | sau R). Pot exista cazuri in care procentul unui acord
categoric este mai mic decat valoarea acordului esential.

Acest lucru se poate Tntampla cand un numar semnificativ de valori CMI ale organismelor se grupeaza in jurul valorii
critice din categorie rezultand erori de interpretare. Un procent ridicat corespunzator al acordului esential indica faptul
ca poate avea loc o fluctuatie de =1 a dilutiei la valoarea critica, cu o performanta globalda acceptabild in cazul in care
erorile din categorie sunt cauzate in mare parte de erori minore.

REPRODUCTIVITATE

Au fost finalizate studii de reproductibilitate la mai multe unitati clinice pentru a se confirma performantele acceptabile
prin metodele recomandate descrise in documentul Procedural Manual (Manual de proceduri).

Acord procentual cu metoda de referinta (CLSI)

Agent antimicrobian Nr. testat CMI Categoric
Amoxicilind — Clavulanat de 296 99,0 97,3
potasiu

Ampicilina 320 93,4 99,3
Azitromicina 562 99,3 98,2
Cefepima 563 96,3 96,6
Cefotaxima (meningita)* 563 98,6 95,6
Cefotaxima (non-meningitd)* 563 98,6 98,2

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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Agent antimicrobian Nr. testat CMI Categoric
Ceftriaxona (meningita)® 563 97,5 94,7
Ceftriaxona (non-meningita)* 563 97,5 97,9
Cefuroxima sodica 296 99,7 95,6
(administrare parenterald)

Cefuroxima axetil 296 99,7 94,9
(administrare orald)!

Cloramfenicol 562 100 99,6
Claritromicina 562 98,6 98,0
Clindamicina 562 97,5 99,5
Daptomicina 376 96,5 97,9
Eritromicind 562 94,5 98,9
Levofloxacina 562 99,5 100
Linezolid 493 97,2 99,8
Meropenem 562 99,1 97,3
Moxifloxacina 127 99,2 99,2
Penicilind (meningita)* 563 92,5 98,6
Penicilina (non-meningita)* 563 92,5 97,3
Penicilina (administrare 563 92,5 96,4
orald)!

Rifampicina 108 96,3 100
Tetraciclina? 563 92,9 99,5
Trimetoprim — 296 100 98,0
sulfametoxazol

Vancomicina 562 99,5 100

s

1. ,Meningitd”, ,non-meningita

criticd antimicrobianad nu este specifica pentru locul infectiei sau administrarea agentului antimicrobian.

si ,administrare orald” se refera la valorile critice ale Streptococcus pneumoniae utilizate in calculul performantei. Nicio valoare

2 . Tn cazul tetraciclinei, o abatere CMI pentru tetraciclind si S. pneumoniae cu metodele de citire manuald a avut tendinta de a fi cu o dilutie de dublare mai
mare, in comparatie cu metoda de referinta.

Acord procentual cu metoda de referinta (EUCAST)

Agent antimicrobian Nr. testat CMI Categoric
Ampicilina 384 96,1 95,6
Azitromicina 257 98,1 99,2
Cefepima 366 95,9 94,3
Cefotaxima 192 97,4 93,8
Ceftriaxona 192 96,4 94,3
Cefuroxima sodica 387 99,2 96,4
(administrare parenterald)

Cloramfenicol 218 96,3 100
Claritromicina 475 98,3 97,9
Clindamicina 346 96,5 99,1
Daptomicina 281 97,2 99,3
Eritromicind 475 94,9 99,2
Levofloxacina 215 99,1 99,1
Linezolid 398 96,7 99,7
Meropenem (meningitd)* 133 98,5 95,5
Meropenem 91 95,6 100
(non-meningitd)*

Minociclina 398 98,5 97,2
Moxifloxacina 398 97,5 100
Penicilind (meningita)* 496 91,7 97,2
Penicilind (non-meningita)* 347 92,2 93,9
Pristinamicina (SFM) 835 98,4 97,6
Tetraciclina 219 96,3 98,2
Trimetoprim — 218 97,7 99,1
sulfametoxazol

Vancomicina 342 98,8 100

2n

1. ,Meningitd”, ,non-meningita” si ,administrare orald” se refera la valorile critice ale Streptococcus pneumoniae utilizate in calculul performantei. Nicio valoare

criticd antimicrobiana nu este specifica pentru locul infectiei sau administrarea agentului antimicrobian.

DECLARATIE PRIVIND GARANTIA
Sistemul este acoperit de si se supune prevederilor garantiei incluse in acordul dumneavoastra contractual privind sistemul

sau reactivii acestuia.

Clientul este responsabil pentru procedurile de intretinere preventive de rutina.

Reparatiile

rezultate Tn urma neefectuarii acestor proceduri de intretinere la intervalele de timp indicate vor fi efectuate la discretia

Beckman Coulter si pe cheltuiala clientului.
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NOTIFICARE CATRE UTILIZATOR

Orice incident grav aparut in raport cu panelurile MicroScan va fi raportat catre Beckman Coulter si autoritatea competenta

a statului membru n care sunt stabiliti utilizatorul si/sau pacientul.

ISTORICUL REVIZUIRILOR

REVIZIE DATA

DESCRIERE

AA

Mai 2022

Eliberare initiala

Cheie simboluri

Urmatoarele simboluri pot fi utilizate in etichetarea produselor de microbiologie Beckman Coulter.

Cheie simboluri

Simbol

Titlu simbol

Descrierea standardului

Standard

Nu reutilizati

Indica un dispozitiv medical care este

destinat pentru o singura utilizare sau

pentru utilizare pe un singur pacient
in timpul unei singure proceduri.

1ISO 15223-1, clauza 5.4.2

Data expirarii

Indicad data dupa care dispozitivul
medical nu mai trebuie utilizat.

SO 15223-1, clauza 5.1.4

Cod de lot

Indica codul de lot al producatorului
pentru identificarea lotului sau seriei.

ISO 15223-1, clauza 5.1.5

Numar catalog

Indicd numarul de catalog al
producatorului pentru identificarea
dispozitivului medical.

1ISO 15223-1, clauza 5.1.6

Producator

Indica producatorul dispozitivului
medical asa cum este definit
in Directivele UE 90/385/CEE,

93/42/CEE si 98/79/CE.

ISO 15223-1, clauza 5.1.1

Data fabricatiei

Indicd data fabricarii dispozitivului
medical.

SO 15223-1, clauza 5.1.3

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeana

Indica reprezentantul autorizat in
Comunitatea Europeana.

1ISO 15223-1, clauza 5.1.2

Contine o cantitate suficientd pentru
<n> teste

Indicd numadrul total de teste IVD

care pot fi efectuate cu IVD-ul.

(Mentiunea apare, de obicei, pe
seturile de reactivi).

1ISO 15223-1, clauza 5.5.5

Dispozitiv medical pentru diagnosticare
in vitro

Indica un dispozitiv medical destinat
utilizarii ca dispozitiv medical de
diagnosticare in vitro.

ISO 15223-1, clauza 5.5.1

Limitare de temperatura

Indica limitele de temperaturd la care
dispozitivul poate fi expus in sigurantd.

1ISO 15223-1, clauza 5.3.7

Consultati Instructiunile de utilizare

Indicd necesitatea consultarii
instructiunilor de utilizare de
catre utilizator.

ISO 15223-1, clauza 5.4.3

Marcaj CE Marcaj de reglementare Conformitate | N/A
europeand

CONTENTS Cuprins N/A N/A
ONTENTS]AS Continut (ambalaj) Agent antimicrobian (abreviere) N/A

ONTEN Continut (ambalaj) Substrat de identificare (abreviere) |N/A

Fisa tehnica de securitate Indicd o fisa tehnicd de securitate. |N/A

Made in USA Fabricat in SUA N/A N/A
Numai pentru utilizare de export N/A N/A
Volum de reconstituire N/A N/A

Fragil, manipulati cu grija

Indicd un dispozitiv medical care se
poate sparge sau poate fi deteriorat
dacd nu este manipulat cu atentie.

1ISO 15223-1, clauza 5.3.1

Cu aceasta parte in sus

Indicad pozitia verticald corectd

ISO 7000: 0623

Informatii numai pentru SUA

Indicd informatiile necesare numai
pentru produsele destinate a fi
vandute in SUA.

N/A

El:: H“IE!IIQ |~ B @E& E [ A ®
= = =

Exclusiv pentru utilizare pe baza de
prescriptie

Recunoscut de catre FDA din SUA ca
alternativa pentru , Atentie: legislatia
federald restrictioneazd vanzarea
acestui dispozitiv numai de catre sau
la comanda unui practician licentiat”

21CFR 801.109(b)(1)
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Cheie simboluri

Simbol Titlu simbol Descrierea standardului Standard
f“)\ Riscuri de naturd biologica Indica faptul ca existd potentiale [ISO 15223-1, clauza 5.4.1
W riscuri de natura biologica asociate

cu dispozitivul medical. Observatie:
Acest simbol nu trebuie confundat
cu semnul ,pericol biologic” destinat
utilizarii in spatiul de lucru.

Pericol N/A N/A

ISO 15223-1: Medical Devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied.Part
1: General Requirements (ISO 15223-1: Dispozitive medicale — Simboluri pentru utilizare cu etichete de dispozitive medicale,

etichetare si informatii care trebuie furnizate. Partea 1: Cerinte generale).

Beckman Coulter, logoul stilizat si marcile de produse si servicii Beckman Coulter mentionate aici sunt marci comerciale
sau marci comerciale inregistrate ale Beckman Coulter, Inc. Tn Statele Unite si Tn alte tari.
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MicroScan
Proceduralno uputstvo za MICroSTREP plus 6, multi-regionalno

B1016-170

NAMENA

MicroScan MICroSTREP plus 6 panel je medicinsko sredstvo za in vitro dijagnostiku hamenjeno za kvantitativho
i kvalitativno odredivanje osetljivosti na antimikrobno sredstvo za streptokoke, ukljuCujuéi Streptococcus
pneumoniae iz izolovanih kolonija. Metode za inkubaciju i odredivanje rezultata uklju€uju neautomatizovanu
ru¢nu inkubaciju i ruéno €itanje, kao i automatizovanu inkubaciju i ¢itanje WalkAway instrumenta i LabPro sistema
za upravljanje podacima.

PREDVIDENI KORISNIK
Ovaj proizvod je namenjen za struénu upotrebu u laboratoriji.

KRATAK PREGLED | PRINCIP

Testovi za antimikrobnu osetljivost su minijaturizacije testa osetljivosti na rastvor bujona koji su dehidrirani.
Razli¢iti antimikrobni agensi su razblaZeni u vodi ili puferu do koncentracija koje premoS¢avaju opseg klini¢kog
interesa. Paneli se rehidriraju Mueller-Hinton bujonom dopunjenim sa 2—-5% liziranom konjskom krvlju (LHB),
nakon inokulacije bujona standardizovanom suspenzijom organizma.

Nakon inkubacije u ne-CO,inkubatoru u trajanju od 20 do 24 sata, minimalna inhibitorna koncentracija (MIC)
za testni organizam odreduje se posmatranjem najniZze antimikrobne koncentracije koja pokazuje inhibiciju
rasta.'23+ss7s010m1213 Alternativno, panel se moze inkubirati i oCitati na MicroScan WalkAway sistemu. 245678101112

Antimikrobna sredstva Skr. MICroSTREP plus tip 6 B1016-170
RazblaZenja pg/ml
Amoksicilin-K Klavulanat Aug 1/0,5—-4/2
Ampicilin Am 0,06—4
Azitromicin Azi 0,12-2
Cefepim Cpe 0,25—2
Cefotaksim Cft 0,25-2
Ceftriakson Cax 0,25-2
Cefuroksim Crm 0,25-2
Hloramfenikol C 2-8
Klaritromicin Cla 0,12-2
Klindamicin Cd 0,06-0,5
Daptomicin Dap 0,25-2
Eritromicin E 0,06-0,5
Levofloksacin Lvx 0,54
Linezolid Lzd 1-4
Meropenem Mer 0,25-2
Minociklin Min 0,5-2
Moksifloksacin Mxf 0,25-2
Penicilin P 0,034
Pristinamicin Prs 1-2
Rifampin Rif 0,5-2
Tetraciklin Te 1-4
Trimetoprim-Sulfametoksazol T/S 0,25/4,75-2/38
Vankomicin Va 0,254

KLINICKI ZNACAJ

Rezultati testa osetljivosti na antimikrobna sredstva koriste se zajedno sa drugim laboratorijskim rezultatima i/ili
klinickim indikatorima za poboljSanje izbora antimikrobne terapije kod simptomatskih pacijenata.

UPOZORENJE | MERE OPREZA
1. Samo za in vitro dijagnosticku upotrebu.

2. Pridrzavajte se asepti¢nih tehnika i utvrdenih mera predostroZnosti protiv mikrobioloskih opasnosti tokom svih
procedura, uz posebnu napomenu da inokulisani paneli sadrze potencijalno patogene organizme.

3. Ovaj materijal sadrzi infektivne agense i prema potrebi ga treba odbaciti kao biolodki opasan otpad.
4. Bujon koji se koristi za rehidrataciju panela sadrzi 2-5% lizirane konjske krvi.

5. Rezultate ovog testa treba uvek tumaciti zajedno sa medicinskom istorijom pacijenta, klinickom slikom i drugim
nalazima.
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6. Samo za jednokratnu upotrebu. MicroScan paneli i potroSni materijali ne treba ponovo da se koriste osim
ukoliko nije naznaceno drugadije (npr. tacne sa poklopcem).

7. Ovaj proizvod sadrzi materijal(e) zivotinjskog porekla iz dehidrirane mikrobioloSke podloge. Pridrzavati se
opstih smernica za bezbednost radi zastite pri rukovanju ovim proizvodom.

CUVANJE
MICroSTREP plus paneli moraju da se ¢uvaju na temperaturi od 2 do 25°C.

GHS KLASIFIKACIJA OPASNOSTI
Nije klasifikovano kao opasno

Dokument ,Bezbednosni list* dostupan je na internet stranici
beckmancoulter.com/techdocs

DOKAZI POGORSANJA

Dugotrajno izlaganje uslovima skladistenja, osim onih preporu€enih, moze dovesti do gubitka mo¢i antimikrobnih
sredstava. Ne koristiti nakon datuma isteka roka trajanja. Obratite se predstavniku kompanije Beckman Coulter ili
distributeru za dodatnu pomo¢.

PRIKUPLJANJE | PRIPREMA UZORAKA

Odgovarajuée uzorke treba prikupiti, preneti i staviti na primarni izolacioni medijum prema postupcima koji se
preporucuju u dokumentu Manual of Clinical Microbiology (Uputstvo za klini¢ku mikrobiologiju).?

ISPORUCENI MATERIJALI

MICroSTREP plus tip 6 (B1016-170)

Uputstvo za postupak i QC

POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU OBEZBEDENI

Mekfarlandov standard zamuéenosti 0,5

Pipeta od 100 ul sa nastavcima za jednokratnu upotrebu

Nosaci za pokrivanje (B1010-56B ili ekvivalentne)

Papir za bar kod nalepnice (B1018-129)

Opsta laboratorijska oprema

Inoculator-D komplet, 60/pk (B1013-5) ili 240/pk (B1013-4)

Voda za inokulum, 3 ml (B1015-2)

FizioloSki rastvor za inokulum, 3 ml (B1015-12)

Mueller-Hinton bujon sa 3% liziranom konjskom krvlju, 25 ml (B1015-25)
Prikaziva€ mikrodilucije

Organizmi za kontrolu kvaliteta (pogledajte odeljak QC u ovom priru¢niku)
Sistem RENOK rehidratora/inokulatora (B1018-14) ili ekvivalentni

Mera¢ zamuéenosti

VrtloZna meSalica

WalkAway poklopci posuda (B1018-18)

POSTUPAK

Priprema bujona

1. Pre upotrebe sacekajte da se Mueller-Hinton bujon sa 3% liziranom konjskom krvlju izjednaci sa sobnom
temperaturom.

2. Pre inokuliranja panela, osigurajte da bujon nije ugrozen nepravilnim skladistenjem ili rukovanjem tako $to
Cete pregledati njegova sledeca svojstva:

A. Bujon mora biti bistar i crvene do tamno crvene boje.
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B. Bujon moZe dobiti blago smedu boju kada se priblizi datumu isteka roka trajanja, ali treba da ostane
bistar. Smedkasta boja nece uticati na rezultate panela.

C. Nemoijte koristiti zamucen i bezbojan bujon.

Priprema panela
1. lzvadite panele koji ¢e biti koriSceni iz skladiSta. Nemojte koristiti ako je celovitost ambalaze ugrozena
(otpeCacena, probusena ili pocepana).

2. lIsecite kesicu i izvadite panel. Svi bunarci¢i na panelu, osim bunarci¢a lokatora, treba da budu bistri pre
inokulacije. Ako je ¢uvan u frizideru, odmah izvadite panel iz kesice sa folijom.

3. Paneli se ne smeju Koristiti u prisustvu bilo kojeg od sledecih uslova:
A. Desinkant nije prisutan ili je slomljen.
B. Bunarc€ici panela su bezboijni.

4. Sacekajte da se paneli uravnoteze na sobnoj temperaturi pre obavljanja rehidratacije. Paneli mogu biti slozeni
sa Cistim poklopcem posude na vrhu. Sve otvorene panele treba koristiti u toku istog dana ili baciti.

Priprema inokuluma

CLSI preporucuje povremenu proveru gustina inokuluma putem prebrojavanja kolonija, pogledajte CLSI dokument
MO07-A10.

Standardna tehnika zamuéenja

STANDARDNA TEHNIKA ZAMUCENJA JE JEDINA METODA ODOBRENA ZA UPOTREBU SA OVIM
PANELOM.

1. Pomodéu sterilnog Stapic¢a aplikatora, petlje ili Stapi¢a za uzimanje brisa, dodirnite povrSinu najmanje 4-5
velikih ili 5—10 malih morfolo3ki sli¢nih, dobro izolovanih kolonija ili dovoljnih za kreiranje 0,5 Mekfarlandovog
inokuluma od 16-20 sati neinhibiraju¢e plo¢e sa agarom (npr., triptikaza soja agar sa 5% ovc€ijom krvlju,
¢okoladni agar). Inokulum ne treba pripremati sa plo€ica sa preciznim kolonijama koje pokazuju autoliziranje.
PreporuCuje se inkubacija u 5-10% CO..

2. Emulgovati u 3 ml vode za inokulum (autoklavirana dejonizovana voda) ili fizioloSkog rastvora za inokulum
(autoklavirani 0,9% NaCl).

3. Cuvrsto zatvorite i izmesajte suspenziju u vrtioznoj mesalici 2—-3 sekunde. Konaéna zamucenost treba da bude
ekvivalentna onoj Mekfarlandovog standarda zamucenosti 0,5. Ekvivalentna zamuéenost moze se postici
koristenjem MicroScan meraca zamucéenosti sa opsegom od 0,08 + 0,02.

4. Pipetom dodajte 0,1 ml (100 pl) standardizovane suspenzije u 25 ml LHB bujona. Cvrsto zatvorite i okrenite
8-10 puta radi mesanja.

ProduZenje vremena izmedu pripreme inokulacije i inokulacije panela na vise od 15 minuta moze negativno
uticati na odrzivost streptokoka.

Rehidratacija/inokulacija panela

Inokulacija panela se obavlja upotrebom sistema RENOK rehidratora/inokulatora sa Inoculator-D kompletima. Ako
se koristi alternativni sistem, izvrSite rehidrataciju svakog bunarci¢a sa 115 pl £ 10 pyl odgovarajuce suspenzije.

Da bi se osigurala odrZivost i CistoCa testiranog organizma, treba pripremiti Cistu plo¢u nanoSenjem inokuluma na
odgovarajucu ploCu agara i inkubiranjem u odgovarajué¢im uslovima. Ako su na Cistoj ploCi prisutna dva ili vise
tipova kolonija, ponovo izolujte kolonije i ponovo ih testirajte.

1. Uklonite poklopac za prenos sa kompleta inokulatora. Sipajte 25 ml inokulisanog bujona (LHB) u posudu za
sejanje.

2. Vratite poklopac za prenos. Lagano kucnite poklopac za prenos u sva Cetiri ugla da biste osigurali odsustvo
mehuri¢a. SaCekajte da se poklopac za prenos uravnotezi najmanje 20 sekundi u posudi za sejanje.

3. Priévrstite RENOK rehidrator/inokulator na poklopac za prenos i povucite inokulum. Uputstva za rad potrazite
u dokumentu RENOK Rehydrator/Inoculator System Operator’s Manual (Uputstvo za operatera za sistem
RENOK rehidratora/inokulatora).

NAPOMENA: zbog fizickih svojstava dopune lizirane konjske krvi, preporuc¢uje se uvodenje koraka
punjenja radi smanjenja moguénosti neujednaé¢enog punjenja bunaréi¢a panela. Da biste izvrsSili korak
punjenja, izvucite inokulum kao $to je gore navedeno. Dok se poklopac za prenos jo$ uvek nalazi
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4.

5.

na posudi za sejanje, pritisnite centralno dugme za otpustanje da biste inokulum sipali u posudu za
sejanje. Povucite inokulum drugi put u poklopac za prenos.

Stavite aparaturu poklopca za prenos RENOK rehidratora/inokulatora na MICroSTREP plus panel i ispustite
inokulum u panel.

Vizuelno proverite zapreminu inokulisanih bunaréi¢a da biste potvrdili pravilno punjenje.

Inkubacija

1.

Paneli se mogu inkubirati u WalkAway sistemu ili inkubirati van sistema putem sledecih koraka:
A. Da bi se obezbedila ravnomerna raspodela toplote tokom inkubacije, slozite panele u grupe od 3-5.

B. Stavite Cist nosaC za pokrivanje na svaku grupu panela da biste sprecili isparavanje. Nosacli za
pokrivanje se mogu ponovo koristiti. Nemojte dekontaminirati nosace za pokrivanje alkoholom. Mogu
se Cistiti sapunicom i vodom. Dobro isperite i pustite da se osusi na vazduhu.

C. Inkubirajte panele 20-24 sata na 35°C = 1°C u ne-CO, inkubatoru.

Citanje panela

Paneli se Citaju ru¢no pomocu indirektnog svetla (kao $to je ono koje obezbeduje MicroScan prikazivac
mikrodilucije) i rezultati se mogu snimati na radnom listu panela ili se paneli mogu ¢itati na MicroScan WalkAway
sistemu. Pogledajte odgovarajuce uputstvo za operatera za Citanje panela sa MicroScan WalkAway sistemom.

1.

Posle 20-24 sata inkubacije, izvadite panele iz inkubatora.

2. Prebrisite dno panela krpom bez dlacica da biste uklonili bilo kakvu kondenzaciju ili ostatke koji mogu biti
prisutni.

3. Procitajte panele samo ako je bunarci¢ za kontrolu rasta zamucéen. Neadekvatan rast se definiSe kao mala
bela izmaglica u bunarc€icu ili ako je bujon bistar.

4. ZabeleZite rezultate na odgovarajuéem radnom listu.

5. Citanje antimikrobnih osetljivosti (MIC)

A. Rast u bunar¢i¢ima se prikazuje kao zamucéenost. Zamucenost moZe imati oblik bele izmaglice u celom
bunarcic¢u, dugmeta u centru bunarci¢a ili fino granulisanog rasta u celom bunaréi¢u. Promenu boje
bujona ne treba tumacditi kao rast. Zamucenost se o€itava pomocu indirektne svetlosti.

B. Zabelezite MIC rezultate na sledeci nacin:

a. Posle 20-24 sata inkubacije, zabelezite vrednost MIC kao najnizu antimikrobnu koncentraciju koja
pokazuje inhibiciju rasta.

b. Kada do rasta dolazi u svim koncentracijama antimikrobnog sredstva, vrednost MIC se belezi kao
veca od (>) najvisSe koncentracije.

c. Kada do rasta ne dolazi ni u jednoj koncentraciji antimikrobnih sredstava, vrednost MIC se belezi
kao manja od ili jednaka (<) najnizoj koncentraciji.

d. Bistar bunard&i¢ u seriji bunarci¢a za rast (npr., rast u 1, 2 i 8 ug/ml, ali ne i u 4 ug/ml) naziva se
presko€en bunarci¢ i treba ga zanemariti.

e. Kontaminacija na pojedinim mestima u izolovanim bunarci¢éima ukazuje na kontaminaciju. Test
treba ponoviti.

REZULTATI

Tumacenje MIC rezultata

Osetljivost se odreduje uporedivanjem vrednosti MIC organizma sa dostiZznim nivoom antimikrobnog sredstva u
krvi ili urinu. U sledecoj tabeli navedeni su kriterijumi za tumacenje streptokoka kao $to je naznaceno.

Kriterijumi za tumacenje za streptokoke’

EUCAST? CLSP DRUGO*
Antimikrobna sredstva Skr. S | R S | R S | R
Amoksicilin-K Klavulanat - S. pneumoniae Aug - - - <2/1 4/2 >8/4 - - -
Ampicilin Am
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2
Beta-hemoliti¢ne streptokoke® - - - <0,25 - -
Viridans streptokoke <0,5 1-2 >2 <0,25 0,5-4 28
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EUCAST? CLSP DRUGO*
Antimikrobna sredstva Skr. S 1 R S 1 R 1
Azitromicin®’ Azi
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,5 1 22 -
Streptokoke (grupa A, B, Ci G) <0,25 0,5 >0,5 - - - -
Beta-hemoliticne streptokoke - - - <0,5 1 22 -
Viridans streptokoke - - - <0,5 1 22 -
Cefepim Cpe
S. pneumoniae <1 2 >2 <1 2 24 -
Beta-hemoliti¢ne streptokoke® - - - <0,5 - - -
Viridans streptokoke <0,5 - >0,5 <1 2 24 -
Cefotaksim Cft
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - -
S. pneumoniae (meningitis) - - - <0,5 1 22 -
S. pneumoniae (nemeningitis) - - - <1 2 24 -
Beta-hemoliticne streptokoke® - - - <0,5 - - -
Viridans streptokoke <0,5 - >0,5 <1 2 >4 -
Ceftriakson Cax
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - -
S. pneumoniae (meningitis)®° - - - <0,5 1 >2 -
S. pneumoniae (nemeningitis)®® - - - <1 2 >4 -
Beta-hemolitiéne streptokoke® - - <0,5 - - -
Viridans streptokoke <0,5 - >0,5 <1 2 >4 -
Cefuroksim aksetil (oralno) - S. pneumoniae Crm - - - < 2 >4 -
Cefuroksim natrijum (parenteralni) Crm
S. pneumoniae <0,5 1 >1 <0,5 1 22 -
Viridans streptokoke <0,5 - >0,5 - - - -
Hloramfenikol® C
S. pneumoniae <8 - >8 <4 - =8 -
Streptokoke (grupa A, B, Ci G) <8 - >8 - - - -
Beta-hemoliticne streptokoke - - - <4 8 21 -
Viridans streptokoke - - - <4 8 21 -
Klaritromicin®’ Cla
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,25 0,5 21 -
Streptokoke (grupa A, B, Ci G) <0,25 0,5 >0,5 - - - -
Beta-hemoliticne streptokoke - - - <0,25 0,5 21 -
Viridans streptokoke - - - <0,25 0,5 =1 -
Klindamicin® Cd
S. pneumoniae <0,5 - >0,5 <0,25 0,5 21 -
Streptokoke (grupa A, B, C i G) <0,5 - >0,5 - - - -
Beta-hemoliti¢ne streptokoke - - - <0,25 0,5 21 -
Viridans streptokoke <0,5 - >0,5 <0,25 0,5 1 -
Daptomicin Dap
Streptokoke (grupa A, B, Ci G) <1 - >1 - - - -
Beta-hemoliticne streptokoke® - - - <1 - - -
Viridans streptokoke® - - - < - - -
Eritromicin®’ E
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,25 0,5 21 -
Streptokoke (grupa A, B, Ci G) <0,25 0,5 >0,5 - - - -
Beta-hemoliticne streptokoke - - - <0,25 0,5 21 -
Viridans streptokoke - - - <0,25 0,5 >1 -
Levofloksacin Lvx
S. pneumoniae (EUCAST v9.0) <2 - >2 <2 4 28 -
Streptokoke (grupa A, B, C i G) (EUCAST v9.0) <1 2 >2 - - - -
Beta-hemoliticne streptokoke - - - <2 4 28 -
Viridans streptokoke - - - <2 4 28 -
Linezolid Lzd
S. pneumoniae® (EUCAST v9.0) <2 4 >4 <2 - - -
Streptokoke (grupa A, B, C i G) (EUCAST v9.0) <2 4 >4 - - - -
Beta-hemoliti¢ne streptokoke® - - - <2 - - -
Viridans streptokoke® - - - <2 : : :
Meropenem® Mer
S. pneumoniae - - <0,25 0,5 21 -
S. pneumoniae (meningitis) (EUCAST v8.1) <0,25 | 0,5-1 >1 - - - -
S. pneumoniae (nemeningitis) <2 - >2 - - -
Beta-hemoliticne streptokoke® - - - <0,5 - - -
Viridans streptokoke® <2 - >2 <0,5 - . -
Minociklin Min
S. pneumoniae (EUCAST v9.0) <0,5 1 >1 - - - -
Streptokoke (grupa A, B, C i G) (EUCAST v9.0) <0,5 1 >1 - - - -
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EUCAST? CLSP DRUGO*
Antimikrobna sredstva Skr. S 1 R S 1 R S 1 R
Moksifloksacin Mxf
S. pneumoniae <0,5 - >0,5 <1 2 24 - - -
Streptokoke (grupa A, B, C i G) (EUCAST v6.0) <0,5 1 >1 - - - - - -
Penicilin P
S. pneumoniae (meningitis) <0,06 - >0,06 | <0,06 - 20,12 - - -
S. pneumoniae (nemeningitis) <0,06 | 0,12-2 >2 <2 4 28 - - -
S. pneumoniae (oralno) - - - <0,06 0,121 22 - - -
Streptokoke (grupa A, B, Ci G) <0,25 - >0,25 - - - - - -
Beta-hemoliti¢ne streptokoke® - - - <0,12 - - - - -
Viridans streptokoke <0,25 | 0,5-2 >2 <0,12 0,25-2 >4 - - -
Pristinamicin™ Prs
S. pneumoniae - - - - - - <1 - >1
Streptokoke - - - - - - <1 2 >2
Rifampin - S. pneumoniae Rif - - - <1 2 >4 - - -
Tetraciklin Te
S. pneumoniae <1 2 >2 <1 2 24 - - -
Streptokoke (grupa A, B, Ci G) <1 2 >2 - - - - - -
Beta-hemoliticne streptokoke - - - <2 4 =8 - - -
Viridans streptokoke - - - <2 4 28 - - -
Trimetoprim-Sulfametoksazol T/S
S. pneumoniae <1/19 2/38 >2/38 [<0,5/9,5]1/19-2/38 | =24/76 - - -
Streptokoke (grupa A, B, Ci G) <1/19 2/38 >2/38 - - - - - -
Vankomicin Va
S. pneumoniae® <2 - >2 <1 - - - - -
Streptokoke (grupa A, B, C i G) <2 - >2 - - - - - -
Beta-hemoliti¢ne streptokoke® - - - <1 - - - - -
Viridans streptokoke® <2 - >2 <1 - - - - -

1. Nije dokazano da su antimikrobna sredstva obuhvaéena ovim panelom bezbedna i efikasna u le€enju klini¢kih infekcija za sve testirane organizme. Za
izdavanje antimikrobnih rezultata koji su pokazali aktivnost protiv grupa organizama in vitro ili u klinickim infekcijama pogledajte odgovaraju¢e dokumente
sa uputstvima ili farmaceutsko uputstvo u pakovanju.

2. Na osnovu EUCAST v10.™"

3. Na osnovu interpretativnih graniénih vrednosti koje su navedene u CLSI dokumentu M100, 30. izdanju'®

4. DRUGA terapija moze biti zasnovana na SFM ili grani¢nim vrednostima proizvodac¢a. Detalje potraZite u slede¢im fusnotama.

5. U ovom trenutku, odsustvo rezistentnih sojeva spre¢ava da CLSI definiSe bilo koje kategorije rezultata osim kategorije ,Osetljivo“. Sojevi koji daju
rezultate koji ukazuju na kategoriju ,Neosetljivo® treba dostaviti referentnoj laboratoriji radi daljeg testiranja.

6. Bice izdata samo sistemska terapija.

7. Osetljivost i rezistencija na azitromicin i klaritromicin mogu se predvideti testiranjem eritromicina.

8. Za S. pneumoniae izolovane iz cerebrospinalne te¢nosti (CSF), izdajte samo tumacenja meningitisa. Za S. pneumoniae izolovane iz svih uzoraka osim
CSF, izdajte tumacenja i za meningitis i za nemeningitis.

9. Samo rezultate testiranja sa penicilinom, vankomicinom i cefotaksimom ili ceftriaksonom ili meropenemom treba rutinski izdati za CSF izolate

S. pneumoniae.

10. Na osnovu interpretativnih grani¢nih vrednosti kao $to je naznaceno u izvestaju iz 2019. godine organizacije Comité de I'’Antibiogramme de la
Société Frangaise de Microbiologie (CA-SFM)'®

NAPOMENA: kriterijumi tumacenja navedeni u oznaci mogu se razlikovati od kriterijuma u LabPro menadzeru
informacija zbog razlika u izdanjima softvera i panela.

OGRANICENJA POSTUPKA

1.

Odredeni zahtevni organizmi mogu zahtevati dodatne dopune i mozda nece rasti na MICroSTREP plus
panelu. Ako u bunarci¢u za rast ne postoji rast, rezultati panela nisu ispravni.

MICroSTREP plus paneli su namenjeni samo za testiranje streptokoka (uklju€ujuéi S. pneumoniae).

Blaga bela izmaglica moze se pojaviti u slu€ajnim bunarcic¢ima nekih antimikrobnih sredstava zbog nepotpune
rastvorljivosti nekih sastojaka medija. Ovo ne treba tumacditi kao rast.

Tumacenje MIC rezultata treba da obavlja obu€eno klini¢ko osoblje koje treba da koristi procenu i znanje pre
prihvatanja osetljivosti organizma.

MICroSTREP plus panel ne treba inkubirati u CO, inkubatoru.
Rezultati dobijeni sa meSovitim kulturama nisu vazeci.

Upotrebite alternativni metod testiranja pre prijavljivanja rezultata za S. pneumoniae sa linezolidom kada je
MIC jednak 2 pg/ml ako je to kriti€no za negu pacijenta.

Sposobnost MICroSTREP plus panela da otkrivaju rezistenciju na moksifloksacin nije poznata zbog
nedostatka dovoljno rezistentnih sojeva u vreme komparativnog testiranja.

Lazna osetljivost i lazno presko&eni bunarciéi uo€eni su za S. agalactiae za MicroScan MICroSTREP plus
panele oCitane na WalkAway sistemu. U slucaju testiranja S. agalactiae, paneli se moraju ruéno ocitavati.
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KONTROLA KVALITETA

Prihvatljivost antimikrobnih sredstava treba proveriti testiranjem organizama sa poznatim opsezima vrednosti
MIC. Rezultati za kontrolne organizme koje preporucuje American Type Culture Collection (ATCC) su navedeni

u nastavku.”

MICroSTREP plus tip 6 (B1016-170)

Antimikrobna sredstva Skr. S. pneumoniae E. faecalis
ATCC 49619’ ATCC 29212'
Raspon? Raspon?
Amoksicilin-K Klavulanat Aug <1/0,5 Nije primenljivo
Ampicilin Am <0,06-0,25 Nije primenljivo
Azitromicin Azi <0,12-0,25 Nije primenljivo
Cefepim Cpe <0,25 Nije primenljivo
Cefotaksim Cft <0,25 Nije primenljivo
Ceftriakson Cax <0,25 Nije primenljivo
Cefuroksim Crm <0,25-1 Nije primenljivo
Hloramfenikol C <2-8 Nije primenljivo
Klaritromicin Cla <0,12 Nije primenljivo
Klindamicin Cd <0,06-0,12 Nije primenljivo
Daptomicin Dap <0,25-0,5 Nije primenljivo
Eritromicin E <0,06-0,12 Nije primenljivo
Levofloksacin Lvx <0,5-2 Nije primenljivo
Linezolid Lzd <1-2 Nije primenljivo
Meropenem Mer <0,25 Nije primenljivo
Minociklin Min Nije primenljivo 1->2
Moksifloksacin Mxf <0,25 Nije primenljivo
Penicilin P 0,25-1 Nije primenljivo
Pristinamicin Prs <1 Nije primenljivo
Rifampin Rif <0,5 Nije primenljivo
Tetraciklin Te <1 Nije primenljivo
Trimetoprim- T/S <0,25/4,75-1/19 Nije primenljivo
Sulfametoksazol
VVankomicin Va <0,25-0,5 Nije primenljivo

1. American Type Culture Collection, Manassas, VA USA.
2. Ocekivani opsezi zasnovani na dokumentu CLSI M100.

KARAKTERISTIKE PERFORMANSI

Karakteristike izvodenja MICroSTREP plus panela ustanovljene su u viSe klini¢kih laboratorija. Antimikrobna
sredstva su testirana na MICroSTREP plus panelu upotrebom standardne tehnike zamucéenja i o€itavana ru¢no.
Izvrdeno je uporedivanje sa referentnim panelom za mikrodiluciju pripremljenim prema metodi koju preporucuje
CLSI. Smatralo se da su vrednosti MIC u osnovnoj saglasnosti kada su rezultati MICroSTREP plus panela bili u
opsegu od + jednog dvostrukog razblazenja u odnosu na referentni metod. Kategorijska saglasnost se javlja kada
su rezultati MICroSTREP plus panela i CLSI referentni interpretativni rezultati usaglaseni (S, I ili R). Mogu se javiti
slu€ajevi kada je vrednost kategorijske saglasnosti manja od osnovne saglasnosti.

Ovo se moze desiti kada se znac¢ajan broj vrednosti MIC organizama skupi oko grani¢ne vrednosti kategorije Sto
dovodi do greSaka u tumacenju. Visok procenat odgovaraju¢e osnovne saglasnosti pokazuje da do fluktuacije
razblaZenja od +1 na grani¢noj vrednosti moze dodéi u okviru prihvatljivog ukupnog izvodenja, ako greSke kategorije
nastaju velikim delom zbog manjih gresaka.

REPRODUKTIVNOST

Studije reproduktivnosti sprovedene su u viSe klinickin centara da bi se potvrdilo prihvatljivo izvodenje sa
preporu¢enim metodama opisanim u Proceduralnom uputstvu.

Procenat slaganja sa referenthom metodom (CLSI)

Antimikrobno sredstvo Br. testiranih MIC Kategori€Kki
Amoksicilin-K Klavulanat 296 99,0 97,3
Ampicilin 320 93,4 99,3
Azitromicin 562 99,3 98,2
Cefepim 563 96,3 96,6
Cefotaksim (meningitis)’ 563 98,6 95,6
Cefotaksim 563 98,6 98,2
(nemeningitis)'

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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Antimikrobno sredstvo Br. testiranih MIC Kategori€ki
Ceftriakson (meningitis)’ 563 97,5 94,7
Ceftriakson 563 97,5 97,9
(nemeningitis)’

Cefuroksim natrijum 296 99,7 95,6
(parenteralni)

Cefuroksim aksetil (oralni)’ 296 99,7 94,9
Hloramfenikol 562 100 99,6
Klaritromicin 562 98,6 98,0
Klindamicin 562 97.5 99,5
Daptomicin 376 96,5 97,9
Eritromicin 562 94,5 98,9
Levofloksacin 562 99,5 100
Linezolid 493 97,2 99,8
Meropenem 562 99,1 97,3
Moksifloksacin 127 99,2 99,2
Penicilin (meningitis)’ 563 92,5 98,6
Penicilin (nemeningitis)’ 563 92,5 97,3
Penicilin (oralni)’ 563 92,5 96,4
Rifampin 108 96,3 100
Tetraciklin? 563 92,9 99,5
Trimetoprim- 296 100 98,0
Sulfametoksazol

Vankomicin 562 99,5 100

1. Termini ,meningitis“, ,nemeningitis“ i ,oralni“ odnose se na grani¢ne vrednosti za Streptococcus pneumoniae koriSéene u proracunu izvodenja. Nijedna
grani¢na vrednost za antimikrobna sredstva nije specificna za mesto infekcije ili primenu antimikrobnog sredstva.
2 . Za tetraciklin, MIC odstupanje za tetraciklin i S. pneumoniae sa metodama ru¢nog oc€itavanja je imalo tendenciju da bude za jednu dvostruku diluciju vise

od referentnog metoda.

Procenat slaganja sa referentnom metodom (EUCAST)

Antimikrobno sredstvo Br._testiranih MIC Kategori€ki
Ampicilin 384 96,1 95,6
Azitromicin 257 98,1 99,2
Cefepim 366 95,9 94,3
Cefotaksim 192 97,4 93,8
Ceftriakson 192 96,4 94,3
Cefuroksim natrijum 387 99,2 96,4
(parenteralni)

Hloramfenikol 218 96,3 100
Klaritromicin 475 98,3 97,9
Klindamicin 346 96,5 99,1
Daptomicin 281 97,2 99,3
Eritromicin 475 94,9 99,2
Levofloksacin 215 99,1 99,1
Linezolid 398 96,7 99,7
Meropenem (meningitis)’ 133 98,5 95,5
Meropenem 91 95,6 100
(nemeningitis)’

Minociklin 398 98,5 97,2
Moksifloksacin 398 97,5 100
Penicilin (meningitis)' 496 91,7 97,2
Penicilin (nemeningitis)’ 347 92,2 93,9
Pristinamicin (SFM) 835 98,4 97,6
Tetraciklin 219 96,3 98,2
Trimetoprim- 218 97,7 99,1
Sulfametoksazol

Vankomicin 342 98,8 100

1. Termini ,meningitis“, ,nemeningitis“ i ,oralni“ odnose se na grani¢ne vrednosti za Streptococcus pneumoniae koriSéene u proracunu izvodenja. Nijedna
grani¢na vrednost za antimikrobna sredstva nije specificna za mesto infekcije ili primenu antimikrobnog sredstva.

IZJAVA O GARANCIJI

Sistem je obuhvacen i podleZze odredbama garancije sadrzanim u ugovornom sporazumu za sistem ili njegove
reagense. Kupac je odgovoran za rutinske postupke preventivhog odrZzavanja.
nepostovanja ovih procedura odrzavanja u naznacenim vremenskim intervalima vrSe se po odluci kompanije
Beckman Coulter, a o trosku kupca.

C91631-AA

221 of 265

Popravke koje su posledica



OBAVESTENJE ZA KORISNIKA

Bilo koji ozbiljan incident do kojeg dode u vezi sa MicroScan panelima treba prijaviti kompaniji Beckman Coulter i

nadleZznom organu drzave €lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi.

ISTORIJA REVIZIJA

REVIZIJA

DATUM

OPIS

AA Maj 2022.

Prvobitno izdanje

Kljué za simbole

Slededéi simboli se mogu koristiti pri oznacavanju mikrobiolokih proizvoda kompanije Beckman Coulter.

Kljué¢ za simbole

Simbol

Naziv simbola

Opis standarda

Standard

%)

Ne upotrebljavati ponovo

Oznacava medicinsko sredstvo
koje je namenjeno za jednokratnu
upotrebu ili za upotrebu na jednom
pacijentu tokom jedne procedure.

ISO 15223-1, klauzula 5.4.2

rd

Upotrebiti do

Oznacava datum nakon kojeg
medicinsko sredstvo ne treba
koristiti.

ISO 15223-1, klauzula 5.1.4

,_
=]
1

Kéd serije

Oznacava Sifru serije proizvodaca,
tako da se mogu identifikovati
serija ili lot.

ISO 15223-1, klauzula 5.1.5

Kataloski broj

Oznacava kataloski broj
proizvodaca tako da se medicinsko
sredstvo moze identifikovati.

ISO 15223-1, clause 5.1.6 (ISO
15223-1, klauzula 5.1.6)

Proizvodac¢

Oznacava proizvodaca
medicinskog sredstva, kao $to
je definisano u EU Direktivama

90/385/EEC, 93/42/EEC i 98/79/EC.

ISO 15223-1, clause 5.1.1 (ISO
15223-1, klauzula 5.1.1)

Datum proizvodnje

Oznacava datum kada je
medicinsko sredstvo proizvedeno.

ISO 15223-1, klauzula 5.1.3

Ovlas¢eni predstavnik u Evropskoj
zajednici

Oznacava ovlaséenog zastupnika
u Evropskoj zajednici.

ISO 15223-1, clause 5.1.2 (ISO
15223-1, klauzula 5.1.2)

Sadrzaj dovoljan za <n> testova

Oznacava ukupan broj IVD
testova koji se mogu obaviti
pomocu IVD. (Tipi¢no se nalazi
na kompletima reagenasa).

ISO 15223-1, klauzula 5.5.5

In Vitro dijagnosticko medicinsko
sredstvo

Oznacava medicinski uredaj koji je
namenjen za korisc¢enje kao in vitro
dijagnosticko medicinsko sredstvo.

ISO 15223-1, clause 5.5.1 (ISO
15223-1, klauzula 5.5.1)

Ogranicenje temperature

Oznacava ogranicenja temperature
kojima se medicinsko sredstvo
moze bezbedno izloziti.

ISO 15223-1, klauzula 5.3.7

Pogledati Uputstvo za upotrebu

Oznacava potrebu da korisnik
pogleda uputstvo za upotrebu.

ISO 15223-1, klauzula 5.4.3

CE oznaka Evropska regulatorna oznaka Nije primenljivo
uskladenosti
CONTENTS Sadrzaj Nije primenljivo Nije primenljivo

ONTEN

Sadrzaj (pakovanje)

Antimikrobno sredstvo (skracenica)

Nije primenljivo

ONTEN

9z

Sadrzaj (pakovanje)

Supstrat za identifikaciju
(skracenica)

Nije primenljivo

Bezbednosni list

Oznacava bezbednosni list.

Nije primenljivo

Made in USA

Proizvedeno u SAD

Nije primenljivo

Nije primenljivo

For Export Use Onl

Samo za izvoz

Nije primenljivo

Nije primenljivo

nin . B
A - 4 48 o

Zapremina rekonstitucije

Nije primenljivo

Nije primenljivo

Lomljivo, rukujte pazljivo

Oznacava medicinsko sredstvo
koje se moze slomiti ili oStetiti ako
se sa njim ne rukuje pazljivo.

ISO 15223-1, klauzula 5.3.1

#

Ova strana gore

Oznacava ispravan uspravan
polozaj

ISO 7000: 0623

Informacije samo za SAD

Oznacava informacije koje su
potrebne samo za proizvode
namenjene za prodaju u SAD.

Nije primenljivo
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Kljué za simbole
Simbol Naziv simbola

Opis standarda Standard
Koristi se iskljucivo prema prepisanom

Agencija Sjedinjenih Drzava FDA |21CFR 801.109(b)(1)
uputstvu priznaje kao alternativu oznake
,Paznja: Savezni zakon ograni¢ava
prodaju ovog medicinskog
sredstva samo na prodaju od
strane licenciranog lekara ili po
njegovom nalogu“
(‘.}\ BioloSke opasnosti Ukazuje da postoje potencijalne |[ISO 15223-1, klauzula 5.4.1
W bioloSke opasnosti povezane
sa medicinskim sredstvom.
Napomena: Ovaj simbol ne treba
mesati sa znakom ,bioloske
opasnosti“ koji je namenjen da se
koristi na radnom mestu.
Opasnost Nije primenljivo Nije primenljivo
ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be Supplied. Part
1: General Requirements (ISO 15223-1: Medicinska sredstva — Simboli koji se koriste za obelezavanje medicinskih sredstava,
obelezavanje pakovanja i informacije koje treba da se dostave. Deo 1: Opsti zahtevi).

Beckman Coulter, stilizovani logotip i Beckman Coulter robni i servisni zigovi koji se navode u ovom dokumentu
jesu zigovi ili registrovani zigovi kompanije Beckman Coulter, Inc. u Sjedinjenim Ameri¢kim Drzavama i drugim
zemljama.
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MicroScan
Manual de procedimentos do MICroSTREP plus 6, multirregional

B1016-170

USO PREVISTO

O Painel MicroScan MICroSTREP plus 6 € um dispositivo médico de diagndstico in vitro destinado a determinagéo
quantitativa e qualitativa da susceptibilidade ao agente antimicrobiano de estreptococos, incluindo Streptococcus
pneumoniae, de colbnias isoladas. Os métodos para incubacéao e determinagao de resultados incluem a incubacéo
off-line ndo automatizada e a leitura manual, bem como a incubacéo e leitura automatizadas na instrumentacao
WalkAway e no sistema de gerenciamento de dados LabPro.

USUARIO PREVISTO
Este produto destina-se ao uso laboratorial profissional.

SUMARIO E PRINCIPIO

Os testes de suscetibilidade antimicrobiana sdo uma versdo menor do teste de suscetibilidade por diluicdo em
caldos, que foram desidratados. Varios agentes antimicrobianos s&o diluidos em agua ou tampao até se atingir
concentragdes incluidas no intervalo de interesse clinico. Os painéis sao reidratados com caldo Mueller-Hinton
suplementado com sangue de cavalo lisado (lysed horse blood, LHB) a 2-5%, apds a inoculagdo do caldo com
suspensao padronizada do organismo.

Apoés incubagdo em uma incubadora sem CO, por 20-24 horas, a concentracdo inibitéria minima (CIM) do
organismo do teste é determinada observando a concentragdo antimicrobiana mais baixa que demonstra
inibicdo de crescimento.234ss8789101.1213 Em alternativa, o painel pode ser incubado e lido pelo sistema MicroScan
Wa|kAway_1,2,4,5,6,7,8,10,11,12

Agentes antimicrobianos Abr. MICroSTREP plus tipo 6 B1016-170
Diluicées ug/mL
Amoxicilina-clavulanato de potassio Aug 1/0,5-4/2
Ampicilina Am 0,064
Azitromicina Azi 0,12-2
Cefepima Cpe 0,25-2
Cefotaxima Cft 0,25-2
Ceftriaxona Cax 0,25-2
Cefuroxima Crm 0,25-2
Cloranfenicol C 2—8
Claritromicina Cla 0,12-2
Clindamicina Cd 0,06-0,5
Daptomicina Dap 0,25-2
Eritromicina E 0,06-0,5
Levofloxacina Lvx 0,54
Linezolida Lzd 1-4
Meropeném Mer 0,25-2
Minociclina Min 0,5-2
Moxifloxacino Mxf 0,25-2
Penicilina P 0,03—4
Pristinamicina Prs 1-2
Rifampicina Rif 0,5-2
Tetraciclina Te 1-4
Trimetoprima-sulfametoxazol T/S 0,25/4,75-2/38
Vancomicina Va 0,25-4

RELEVANCIA CLINICA

Os resultados do teste de susceptibilidade ao antimicrobiano sdo usados em conjunto com outros resultados
laboratoriais e/ou indicadores clinicos para refinar a sele¢ao da terapia antimicrobiana em pacientes sintomaticos.

AVISOS E PRECAUCOES
1. Apenas para uso em diagndstico in vitro.

2. Observe as técnicas assépticas e as precaugoes estabelecidas contra riscos microbiolégicos em todos os
procedimentos, com especial atencao ao fato de que painéis inoculados contém organismos potencialmente
patogénicos.

3. Esse material contém agentes infecciosos e deve ser descartado conforme adequado para residuos de risco
biologico.
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4. O caldo utilizado para reidratar o painel contém sangue de cavalo lisado a 2-5%.

5. Os resultados desse teste devem ser sempre interpretados em conjunto com o histérico médico e a
apresentacao clinica do paciente e outras constatacoes.

6. Apenas para uso unico. Todos os consumiveis e painéis MicroScan nao devem ser reutilizados salvo
indicacdo em contrario (por exemplo, bandejas de protecéo).

7. Este produto contém material(is) de origem animal de meios microbiolégicos desidratados. Siga as diretrizes
gerais de seguranga para protecdo ao manusear este produto.

ARMAZENAMENTO
Os painéis MICroSTREP plus tém de ser armazenados a 2—-25°C.

CLASSIFICACAO DE PERIGO DO GHS
Nao classificado como perigoso

A Folha de dados de seguranca esta disponivel em
beckmancoulter.com/techdocs
EVIDENCIA DE DETERIORAC}AO

A exposicao prolongada a condicbes de armazenamento que ndo as recomendadas pode resultar na perda de
poténcia dos agentes antimicrobianos. Nao use apds a data de validade. Entre em contato com o representante
ou o revendedor da Beckman Coulter para obter assisténcia adicional.

COLETA DE ESPECIME E PREPARAGAO

Espécimes adequados devem ser coletados, transportados e colocados em meio de isolamento primario de acordo
com os procedimentos recomendados no Manual of Clinical Microbiology (Manual de microbiologia clinica).?

MATERIAIS FORNECIDOS
MICroSTREP plus tipo 6 (B1016-170)
Manual de procedimentos e CQ
MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS
Padrdo de turbidez McFarland 0,5
Pipeta de 100 yL com pontas estéreis descartaveis
Bandejas de protecédo (B1010-56B ou equivalente)
Papel de etiqueta de cddigo de barras (B1018-129)
Equipamentos gerais de laboratério
Conjunto do Inoculator-D, 60/pacote (B1013-5) ou 240/pacote (B1013-4)
Agua de inéculo, 3 mL (B1015-2)
Solucéo salina de inéculo, 3 mL (B1015-12)
Caldo Mueller-Hinton com sangue de cavalo lisado a 3%, 25 mL (B1015-25)
Visualizador de microdiluigao
Organismos de controle de qualidade (consulte a secdo de CQ deste manual)
Sistema reidratante/inoculador RENOK (B1018-14) ou equivalente
Medidor de turbidez
Vortex
Tampas para bandejas WalkAway (B1018-18)
PROCEDIMENTO
Preparacgao do caldo
1. Deixe o caldo Mueller-Hinton com sangue de cavalo lisado a 3% atingir a temperatura ambiente antes do uso.

2. Antes de inocular os painéis, certifique-se de que o caldo ndo tenha sido comprometido por armazenamento
ou manuseio inadequado, examinando as propriedades a seguir:
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A. O caldo deve ser transparente e vermelho a vermelho escuro.

B. O caldo podera se tornar ligeiramente marrom conforme se aproximar da data de validade, porém
devera permanecer transparente. A coloragdo amarronzada nao afeta os resultados do painel.

C. Nao use nenhum caldo que esteja turvo e descolorido.
Preparacao do painel

1. Retire os painéis a serem utilizados do local de armazenamento. Nao use se a integridade da embalagem
estiver comprometida (n&o vedada, perfurada ou rasgada).

2. Corte abolsa para abri-la e retire o painel. Todos os pogos do painel, com excegéo do pogo localizador, devem
estar transparentes antes da inoculagdo. Se armazenado em refrigerador, retire o painel imediatamente da
bolsa de aluminio.

3. Os painéis nao devem ser utilizados caso ocorra qualquer uma das seguintes condi¢des:
A. O dessecante ndo esta presente ou esta quebrado.
B. Os pocos do painel estdo descoloridos.

4. Deixe os painéis se equilibrarem até a temperatura ambiente antes da reidratacdo. Os painéis podem ser
empilhados com uma bandeja de cobertura limpa na parte superior. Todos os painéis abertos devem ser
utilizados no mesmo dia ou descartados.

Preparacgao do inéculo

O CLSI recomenda a verificagao periédica das densidades do indculo, realizando contagens das colbnias —
consulte o documento M07-A10 do CLSI.®

Técnica do padrao de turbidez
A TECNICA DO PADRAO DE TURBIDEZ E O UNICO METODO APROVADO PARA USO COM ESTE PAINEL.

1. Com um bastao aplicador, alga ou swab esterilizado, toque a superficie de, no minimo, 4-5 colénias
bem-isoladas e morfologicamente semelhantes grandes, 5-10 colénias bem-isoladas e morfologicamente
semelhantes pequenas ou uma quantidade suficiente para criar um inéculo de 0,5 McFarland em uma placa
de agar nao inibitdria por 16—20 horas (por exemplo, agar tripticaseina de soja com sangue de ovelha a
5%, agar chocolate). Nao prepare o inéculo em placas com colénias minusculas que apresentem autdlise.
Recomenda-se a incubagcdo em CO, a 5-10%.

2. Emulsione em 3 mL de agua de inéculo (agua deionizada autoclavada) ou solugéo salina de inéculo (NaCl
a 0,9% autoclavado).

3. Tampe firmemente e agite a suspensao em vértex por 2—-3 segundos. A turbidez final deve ser equivalente
aquela de um padrao de turbidez McFarland 0,5. Uma turbidez equivalente pode ser atingida com o uso de
um medidor de turbidez MicroScan, na faixa de 0,08 + 0,02.

4. Pipete 0,1 mL (100 pL) da suspensao padronizada em 25 mL de caldo de LHB. Tampe firmemente e inverta
8—-10 vezes para misturar.

Prorrogar o tempo entre a preparagao da inoculagao e a inoculagdo do painel por mais de 15 minutos pode
afetar adversamente a viabilidade do estreptococo.

Reidratagaol/inoculagao do painel

A inoculagdo dos painéis é feita com o uso do sistema reidratante/inoculador RENOK e dos conjuntos do
Inoculator-D. Caso seja utilizado um sistema alternativo, reidrate cada pogo com 115 pL + 10 uL da suspenséao
adequada.

Para garantir a viabilidade e a pureza do organismo testado, deve ser preparada uma placa de verificacdo
de pureza semeando o indculo em uma placa de agar adequada e realizando a incubagdo sob as condi¢bes
adequadas. Se dois ou mais tipos de colbnia estiverem presentes na placa de verificacdo de pureza, isole mais
uma vez as colbnias e realize o teste novamente.

1. Remova a placa de transferéncia do conjunto do inoculador. Verta 25 mL do caldo (LHB) inoculado no pogo
de sementes.

2. Volte a colocar placa de transferéncia. Bata levemente em todos os quatro cantos da placa de transferéncia
para garantir a auséncia de bolhas. Deixe a placa de transferéncia atingir o equilibrio por, no minimo, 20
segundos no pogo de sementes.
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3. Encaixe o sistema reidratante/inoculador RENOK na placa de transferéncia e retire o indculo. Consulte as
instrucdes de operagdo no RENOK Rehydrator/Inoculator System Operator’s Manual (Manual do operador
do sistema reidratante/inoculador RENOK).

NOTA: em decorréncia das propriedades fisicas do suplemento de sangue de cavalo lisado, uma
etapa de preparagao é recomendada para minimizar a possibilidade de preenchimento nao uniforme
dos pocos do painel. Para executar a etapa de preparagao, retire o inéculo conforme descrito acima.
Com a placa de transferéncia ainda no pogco de sementes, pressione o botao central de liberagao
para distribuir o inéculo no pogo de sementes. Transfira o in6culo uma segunda vez para a placa de
transferéncia.

4. Coloque a placa de transferéncia do sistema reidratante/inoculador RENOK no painel MICroSTREP plus e
libere o inéculo no painel.

5. Verifique visualmente o volume dos pogos inoculados para confirmar o preenchimento adequado.
Incubacao
1. Os painéis podem ser incubados em um sistema WalkAway ou sem o uso dele seguindo as seguintes etapas:

A. Para garantir uma distribuigdo térmica uniforme durante a incubacgao, empilhe os painéis em grupos de
3-5.

B. Coloque uma bandeja de protecao limpa em cima de cada grupo de painéis para evitar a evaporacgéo.
As bandejas de protegdo podem ser reutilizadas. Nao descontamine as bandejas de prote¢gdo com
alcool. Elas podem ser higienizadas com agua e sabdo. Enxague bem e deixe secar ao ar livre.

C. Incube os painéis por 20—24 horas a 35°C + 1°C em uma incubadora sem CO..
Leitura dos painéis

Os painéis sao lidos manualmente com o uso de luz indireta (como a fornecida pelo Visualizador de microdiluicao
MicroScan); e os resultados registrados em uma planilha do painel; ou os painéis também podem ser lidos com
o sistema MicroScan WalkAway. Consulte 0 manual do operador adequado para ler os painéis com o sistema
MicroScan WalkAway.

1. Apo6s 20-24 horas de incubacgéo, retire os painéis da incubadora.

2. Limpe a parte inferior do painel com um tecido sem fiapos para remover toda a condensacéo ou detritos que
possam estar presentes.

3. Leia os painéis somente se 0 pog¢o de controle de crescimento estiver turvo. Um crescimento inadequado
pode ser identificado como um leve embagamento no pogo ou caldo transparente.

4. Registre os resultados na planilha adequada.
5. Leitura das sensibilidades antimicrobianas (CIM)

A. O crescimento nos pogos toma a forma de turbidez. A turbidez pode adquirir a forma de um
embagamento em todo o poc¢o, um botdo no centro do po¢o ou um crescimento granular fino em todo
0 poco. Uma alteragao na cor do caldo nio deve ser interpretada como crescimento. A turbidez ¢ lida
com o uso de luz indireta.

B. Registre os resultados da CIM como a seguir:

a. Apos 20-24 horas de incubagéo, registre a CIM como a concentragado antimicrobiana mais baixa
demonstrando inibigdo de crescimento.

b. Quando ocorrer crescimento em todas as concentracdes de um antimicrobiano, a CIM devera ser
registrada como maior que (>) a concentragdo mais alta.

c. Quando nao ocorrer crescimento em nenhuma das concentragdes de antimicrobianos, a CIM
devera ser registrada como menor ou igual (<) a concentracdo mais baixa.

d. Um pocgo transparente em uma série de pogos de crescimento, por exemplo, crescimento a 1,
2 e 8 yg/mL; mas nao a 4 pg/mL, € chamado de pogo ignorado falso (skipped well), devendo ser
ignorado.

e. Manchas de contaminagao em pocos isolados indicam contaminagao. O teste devera ser repetido.
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RESULTADOS

Interpretagcao dos resultados da CIM

A suscetibilidade é determinada pela comparacéo da CIM de um organismo com o nivel atingivel de sangue
ou urina do antimicrobiano. A tabela a seguir apresenta os critérios interpretativos de estreptococos, conforme
indicados.

Critérios interpretativos de estreptococos’

EUCAST? CLSP OUTRO*
| Agentes antimicrobianos Abr. S | R S | R S | R
Amoxicilina-clavulanato de potassio — S. pneumoniae Aug - - - <2/1 4/2 28/4 - - -
Ampicilina Am
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - - - - -
Estreptococos beta-hemoliticos® - - - <0,25 - - - - -
Estreptococos viridans <0,5 1-2 >2 <0,25 0,5-4 28 - - -
Azitromicina®’ Azi
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,5 1 22 - - -
Estreptococos (grupos A, B, C e G) <0,25 0,5 >0,5 - - - - - -
Estreptococos beta-hemoliticos - - - <0,5 1 22 - - -
Estreptococos viridans - - - <0,5 1 22 - - -
Cefepima Cpe
S. pneumoniae <1 2 >2 <1 2 24 - - -
Estreptococos beta-hemoliticos® - - - <0,5 - - - - -
Estreptococos viridans <0,5 - >0,5 <1 2 >4 - - -
Cefotaxima Cft
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - - - -
S. pneumoniae (causador da meningite) - - - <0,5 1 22 - - -
S. pneumoniae (ndo causador da meningite) - - - <1 2 24 - - -
Estreptococos beta-hemoliticos® - - - <0,5 - - - - -
Estreptococos viridans <0,5 - >0,5 <1 2 >4 - - -
Ceftriaxona Cax
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - - - - -
S. pneumoniae (causador da meningite)3® - - - <0,5 1 >2 - - -
S. pneumoniae (ndo causador da meningite)®° - - - <1 2 24 - - -
Estreptococos beta-hemoliticos® - - - <0,5 - - - - -
Estreptococos viridans <0,5 - >0,5 <1 2 >4 - - -
Axetilcefuroxima (oral) — S. pneumoniae Crm - - - <1 2 >4 - - -
Cefuroxima sédica (parenteral) Crm
S. pneumoniae <0,5 1 >1 <0,5 1 22 - - -
Estreptococos viridans <0,5 - >0,5 - - - - - -
Cloranfenicol® C
S. pneumoniae <8 - >8 <4 - 28 - - -
Estreptococos (grupos A, B, C e G) <8 - >8 - - - - - -
Estreptococos beta-hemoliticos - - - <4 8 216 - - -
Estreptococos viridans - - - <4 8 216 - - -
Claritromicina®’ Cla
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,25 0,5 21 - - -
Estreptococos (grupos A, B, C e G) <0,25 0,5 >0,5 - - - - - -
Estreptococos beta-hemoliticos - - - <0,25 0,5 21 - - -
Estreptococos viridans - - - <0,25 0,5 21 - - -
Clindamicina® Cd
S. pneumoniae <0,5 - >0,5 <0,25 0,5 21 - - -
Estreptococos (grupos A, B, C e G) <0,5 - >0,5 - - - - - -
Estreptococos beta-hemoliticos - - - <0,25 0,5 21 - - -
Estreptococos viridans <0,5 - >0,5 <0,25 0,5 21 - - -
Daptomicina Dap
Estreptococos (grupos A, B, C e G) <1 - >1 - - - - - -
Estreptococos beta-hemoliticos® - - - <1 - - - - -
Estreptococos viridans® - - - <1 - - - - -
Eritromicina®’ E
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,25 0,5 21 - - -
Estreptococos (grupos A, B, C e G) <0,25 0,5 >0,5 - - B B - B
Estreptococos beta-hemoliticos - - - <0,25 0,5 21 - - -
Estreptococos viridans - - - <0,25 0,5 1 - - -
Levofloxacina Lvx
S. pneumoniae (EUCAST v9.0) <2 - >2 <2 4 28 - - -
Estreptococos (grupos A, B, C e G) (EUCAST v9.0) <1 2 >2 - - - - - -
Estreptococos beta-hemoliticos - - - <2 4 28 - - -
Estreptococos viridans - - - <2 4 28 - - -
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EUCAST? CLSP OUTRO*

| Agentes antimicrobianos Abr. S 1 R S 1 R S 1 R
Linezolida Lzd

S. pneumoniae® (EUCAST v9.0) <2 4 >4 <2 - - - - -
Estreptococos (grupos A, B, C e G) (EUCAST v9.0) <2 4 >4 - - - - - -
Estreptococos beta-hemoliticos® - - - <2 - - - - -
Estreptococos viridans® - - - <2 - - - - -
Meropeném® Mer

S. pneumoniae - - - <0,25 0,5 21 - - -
S. pneumoniae (causador da meningite) (EUCAST v8.1) <0,25 | 0,5-1 >1 - - - - - -
S. pneumoniae (ndo causador da meningite) <2 - >2 - - - - - -
Estreptococos beta-hemoliticos® - - - <0,5 - - - - -
Estreptococos viridans® <2 - >2 <0,5 - - - - -
Minociclina Min

S. pneumoniae (EUCAST v9.0) <0,5 1 >1 - - - - - -
Estreptococos (grupos A, B, C e G) (EUCAST v9.0) <0,5 1 >1 - - - - - -
Moxifloxacino Mxf

S. pneumoniae <0,5 - >0,5 <1 2 24 - - -
Estreptococos (grupos A, B, C e G) (EUCAST v6.0) <0,5 1 >1 - - - - - -
Penicilina P

S. pneumoniae (causador da meningite) <0,06 - >0,06 | <0,06 - 20,12 - - -
S. pneumoniae (ndo causador da meningite) <0,06 | 0,12-2 >2 <2 4 28 - - -
S. pneumoniae (oral) - - - <0,06 | 0,12-1 22 - - -
Estreptococos (grupos A, B, C e G) <0,25 - >0,25 - - - - - -
Estreptococos beta-hemoliticos® - - - <0,12 - - - - -
Estreptococos viridans <0,25 | 0,5-2 >2 <0,12 0,25-2 24 - - -
Pristinamicina Prs

S. pneumoniae - - - - - - <1 - >1
Estreptococos - - - - - - <1 2 >2
Rifampicina — S. pneumoniae Rif - - - <1 2 >4 - - -
Tetraciclina Te

S. pneumoniae <1 2 >2 <1 2 24 - - -
Estreptococos (grupos A, B, C e G) <1 2 >2 - - - - - -
Estreptococos beta-hemoliticos - - - <2 4 28 - - -
Estreptococos viridans - - - <2 4 28 - - -
Trimetoprima-sulfametoxazol T/S

S. pneumoniae <1/19 | 2/38 | >2/38 |<0,5/9,5|1/19-2/38| =4/76 - - -
Estreptococos (grupos A, B, C e G) <1/19 2/38 >2/38 - - - - - -
Vancomicina Va

S. pneumoniae® <2 - >2 <1 - - - - -
Estreptococos (grupos A, B, C e G) <2 - >2 - - - - - -
Estreptococos beta-hemoliticos® - - - <1 - - - - -
Estreptococos viridans® <2 - >2 <1 - - - - -

1. Nao foram comprovadas a seguranca e a eficacia dos agentes antimicrobianos inclusos nesse painel no tratamento de infecgdes clinicas em relagédo a
todos os organismos testados. Para reportar os resultados de agentes antimicrobianos comprovadamente ativos contra grupos de organismos in vitro ou
em infecgdes clinicas, consulte os documentos de orientagao pertinentes ou a bula farmacéutica.

2. Baseado no EUCAST v10."

3. Com base nos limites de suscetibilidade interpretativos conforme indicados na 30% ed. do documento M100 do CLSI."

4. OUTRAS terapias podem se basear na SFM ou nos limites de suscetibilidade do fabricante. Consulte as notas de rodapé a seguir para obter detalhes.
5. A auséncia de cepas resistentes impede que o CLSI defina outras categorias de resultado além de “suscetivel”, no momento. As cepas que gerarem
resultados sugestivos da categoria “ndo suscetivel” devem ser enviadas a um laboratério de referéncia para mais testes.

6. Apenas a terapia sistémica sera reportada.

7. A suscetibilidade e a resisténcia a azitromicina e claritromicina podem ser previstas com os testes da eritromicina.

8. Para S. pneumoniae isolado do liquido cefalorraquidiano (LCR), reportar somente interpretagdes para meningite. Para S. pneumoniae isolado de
todos os espécimes que ndo o LCR, reportar as interpretagdes para meningite e sem meningite.

9. Somente os resultados dos testes com penicilina, vancomicina e cefotaxima ou ceftriaxona ou meropeném devem ser reportados rotineiramente

para isolados de S. pneumoniae do LCR.

10. Com base nos limites de suscetibilidade interpretativos conforme indicados no Relatério de 2019 do Comité de I'’Antibiogramme de la Société
Frangaise de Microbiologie (CA-SFM)'®

NOTA: os critérios de interpretagdo listados no rétulo podem diferir dos critérios do Gerenciador de informacgdes
LabPro devido a diferencas nas versdes do painel e do software.

LIMITAGAO DO PROCEDIMENTO

1. Alguns organismos exigentes podem requerer suplementos adicionais e podem n&o crescer no painel
MICroSTREP plus. Caso ndo ocorra crescimento no pogo de crescimento, os resultados do painel nao
serao validos.

2. Os painéis MICroSTREP plus se destinam somente a testar estreptococos (incluindo o S. pneumoniae).
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3. Um leve embagamento pode ocorrer em pocos aleatérios de alguns antimicrobianos, em decorréncia
da solubilidade incompleta de alguns componentes dos meios. Isso ndao deve ser interpretado como
crescimento.

4. A interpretagcdo dos resultados de CIM requer pessoal clinico treinado e deve fazer uso de julgamento e
conhecimento antes da aceitacdo da suscetibilidade de um organismo.

5. O painel MICroSTREP plus ndo deve ser incubado em uma incubadora de CO.,.
6. Os resultados obtidos com culturas mistas ndo sio validos.

7. Use um método de teste alternativo antes de relatar os resultados de S. pneumoniae com linezolida quando
a CIM for de 2 ug/mL, caso seja fundamental para o tratamento do paciente.

8. A capacidade do painel MICroSTREP plus de detectar resisténcia a moxifloxacina & desconhecida, em
decorréncia da falta de cepas resistentes suficientes no momento dos testes comparativos.

9. Foram observados pocos ignorados falsos (fendmeno skipped wells) e falsa suscetibilidade para a S.
agalactiae nos painéis MicroScan MICroSTREP plus lidos no sistema WalkAway. Para os testes de S.
agalactiae, os painéis tém de ser lidos manualmente.

CONTROLE DE QUALIDADE

Deve-se verificar se os agentes antimicrobianos apresentam um estado aceitavel testando os organismos com
intervalos de CIM conhecidos. Os resultados dos organismos de controle recomendados pela American Type
Culture Collection (ATCC) sao listados na tabela a seguir.”

MICroSTREP plus tipo 6 (B1016-170)

Agentes antimicrobianos |Abr. S. pneumoniae E. faecalis
ATCC 49619’ ATCC 29212!
Intervalo? Intervalo?
Amoxicilina-clavulanato de Aug <1/0,5 ND
potassio
Ampicilina Am <0,06-0,25 ND
Azitromicina Azi <0,12-0,25 ND
Cefepima Cpe <0,25 ND
Cefotaxima Cft <0,25 ND
Ceftriaxona Cax <0,25 ND
Cefuroxima Crm <0,25-1 ND
Cloranfenicol C <2-8 ND
Claritromicina Cla <0,12 ND
Clindamicina Cd <0,06-0,12 ND
Daptomicina Dap <0,25-0,5 ND
Eritromicina E <0,06-0,12 ND
Levofloxacina Lvx <0,5-2 ND
Linezolida Lzd <1-2 ND
Meropeném Mer <0,25 ND
Minociclina Min ND 1->2
Moxifloxacino Mxf <0,25 ND
Penicilina P 0,25-1 ND
Pristinamicina Prs <1 ND
Rifampicina Rif <0,5 ND
Tetraciclina Te <1 ND
Trimetoprima- T/IS <0,25/4,75-1/19 ND
sulfametoxazol
VVancomicina Va <0,25-0,5 ND

1. American Type Culture Collection, Manassas, VA EUA.
2. Intervalos esperados de acordo com o documento M100 do CLSI.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

As caracteristicas de desempenho do painel MICroSTREP plus foram estabelecidas em varios laboratorios
clinicos. Os agentes antimicrobianos foram testados com um painel MICroSTREP plus usando a técnica do
padrao de turbidez e lidos manualmente. Foi feita uma comparagao com um painel de microdilui¢gao de referéncia
preparado de acordo com 0 método recomendado pelo CLSI. Considerou-se que os valores de CIM estavam em
concordancia essencial quando o painel MICroSTREP plus estava + dentro de uma diluicdo de duas vezes a
do método de referéncia. A concordancia categodrica ocorre quando o painel MICroSTREP plus e os resultados

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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interpretativos de referéncia do CLSI estiverem em concordancia (S, | ou R). Pode haver casos em que uma
concordancia categérica fique abaixo da concordéancia essencial.

Isso podera ocorrer quando uma quantidade significativa de CIM dos organismos se agrupar em um limite de
suscetibilidade de uma categoria, resultando em erros de interpretacdo. Uma alta porcentagem de concordancia
essencial correspondente demonstra que uma flutuacao de diluicdo de 1 no limite de suscetibilidade pode ocorrer
dentro de um desempenho geral aceitavel se os erros da categoria ocorrerem em grande parte por pequenos
erros.

REPRODUTIBILIDADE

Foram concluidos estudos de reprodutibilidade em varios locais clinicos para confirmar o desempenho aceitavel
com os métodos recomendados descritos no Procedural Manual (Manual de Procedimentos).

Percentual de concordancia com o método de referéncia (CLSI)

| Agente antimicrobiano N.° de testados Cim Categérica
Amoxicilina-clavulanato 296 99,0 97,3
de potassio

Ampicilina 320 93,4 99,3
Azitromicina 562 99,3 98,2
Cefepima 563 96,3 96,6
Cefotaxima (na 563 98,6 95,6
meningite)’

Cefotaxima (sem 563 98,6 98,2
meningite)’

Ceftriaxona (na 563 97,5 947
meningite)’

Ceftriaxona (sem 563 97,5 97,9
meningite)'

Cefuroxima soédica 296 99,7 95,6
(parenteral)

Axetilcefuroxima (oral)’ 296 99,7 94,9
Cloranfenicol 562 100 99,6
Claritromicina 562 98,6 98,0
Clindamicina 562 97,5 99,5
Daptomicina 376 96,5 97,9
Eritromicina 562 94,5 98,9
Levofloxacina 562 99,5 100
Linezolida 493 97,2 99,8
Meropeném 562 99,1 97,3
Moxifloxacino 127 99,2 99,2
Penicilina (na meningite)' 563 92,5 98,6
Penicilina (sem 563 92,5 97,3
meningite)'

Penicilina (oral)' 563 92,5 96,4
Rifampicina 108 96,3 100
Tetraciclina® 563 92,9 99,5
Trimetoprima- 296 100 98,0
sulfametoxazol

Vancomicina 562 99,5 100

1. “Na meningite”, “sem meningite” e “oral” se referem aos limites de suscetibilidade do Streptococcus pneumoniae usados no calculo do desempenho.
Nenhum dos limites de suscetibilidade de agentes antimicrobianos é especifico para o local da infec¢éo ou a via de administragao do agente antimicrobiano.
2 . Com relagéo a tetraciclina, uma tendéncia da CIM para a tetraciclina e S. pneumoniae com métodos de leitura manual tendeu a apresentar a metade
da concentragdo (uma diluigdo seriada com fator de diluigdo 2 a mais) do método de referéncia.

Percentual de concordancia com o método de referéncia (EUCAST)

| Agente antimicrobiano N.° de testados Cim Categdrica
Ampicilina 384 96,1 95,6
Azitromicina 257 98,1 99,2
Cefepima 366 95,9 94,3
Cefotaxima 192 97,4 93,8
Ceftriaxona 192 96,4 94.3
Cefuroxima soédica 387 99,2 96,4
(parenteral)

Cloranfenicol 218 96,3 100
Claritromicina 475 98,3 97,9
Clindamicina 346 96,5 99,1
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| Agente antimicrobiano N.° de testados Cim Categérica
Daptomicina 281 97,2 99,3
Eritromicina 475 94,9 99,2
Levofloxacina 215 99,1 99,1
Linezolida 398 96,7 99,7
Meropeném (na 133 98,5 95,5
meningite)’

Meropeném (sem 9 95,6 100
meningite)'

Minociclina 398 98,5 97,2
Moxifloxacino 398 97,5 100
Penicilina (na meningite)' 496 91,7 97,2
Penicilina (sem 347 92,2 93,9
meningite)’

Pristinamicina (SFM) 835 98,4 97,6
Tetraciclina 219 96,3 98,2
Trimetoprima- 218 97,7 99,1
sulfametoxazol

Vancomicina 342 98,8 100

1. “Na meningite”, “sem meningite” e “oral” se referem aos limites de suscetibilidade do Streptococcus pneumoniae usados no calculo do desempenho.
Nenhum dos limites de suscetibilidade de agentes antimicrobianos é especifico para o local da infec¢éo ou a via de administragdo do agente antimicrobiano.

DECLARAGAO DE GARANTIA

O sistema esta coberto e sujeito as disposi¢cdes da garantia incluida no seu acordo contratual para o sistema ou
seus reagentes. O cliente é responsavel pelos procedimentos de manutencao preventiva de rotina. Os reparos
gerados pelo ndo cumprimento desses procedimentos de manutencao nos intervalos de tempo indicados séo
feitos a critério da Beckman Coulter e a custa do cliente.

AVISO AO USUARIO

Todo incidente grave que ocorrer relacionado aos painéis MicroScan deve ser reportado a Beckman Coulter e a
autoridade pertinente do estado membro no qual o usuario e/ou o paciente esta localizado.

HISTORICO DE REVISAO

REVISAO DATA DESCRICAO
AA Maio de 2022 Versao inicial

Legenda dos simbolos
Os simbolos a seguir poderao ser usados nos rétulos dos produtos de Microbiologia da Beckman Coulter.

Legenda dos simbolos
Simbolo Titulo do simbolo Descricao do padrao Padrao
Nao reutilize Indica um dispositivo médico de |ISO 15223-1, clausula 5.4.2
uso unico ou destinado para uso
em um unico paciente durante
um unico procedimento.

(%)

g Data de validade Indica a data ap6s a qual o ISO 15223-1, clausula 5.1.4
dispositivo médico ndo deve
ser_usado.
Cadigo de lote Indica o codigo de lote do ISO 15223-1, clausula 5.1.5
fabricante pelo qual o lote pode
ser _identificado.
Numero do catalogo Indica o numero de catalogo do |ISO 15223-1, clausula 5.1.6
fabricante para que o dispositivo
médico possa ser identificado.
N Fabricante Indica o fabricante do dispositivo [ISO 15223-1, clausula 5.1.1
médico, conforme definido nas
Diretivas da UE 90/385/CEE,
93/42/CEE e 98/79/CE.
M Data de fabricagao Indica a data em que o dispositivo [ISO 15223-1, clausula 5.1.3
médico foi fabricado.
[£C [rer] Representante autorizado na Indica o representante autorizado |ISO 15223-1, clausula 5.1.2
Comunidade Europeia na Comunidade Europeia.
W Contém o suficiente para <n> testes Indica o numero total de testes |ISO 15223-1, clausula 5.5.5

de IVD que podem ser realizados
com o IVD. (Normalmente incluido
nos kits de reagentes).
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Legenda dos simbolos

vitro

destinado a ser usado como
um dispositivo médico de
diagnadstico in vitro.

Simbolo Titulo do simbolo Descri¢do do padrédo Padrao
Dispositivo médico de diagnéstico in Indica um dispositivo médico ISO 15223-1, clausula 5.5.1

1

Limitagdo de temperatura

Indica os limites de temperatura
aos quais o dispositivo médico
pode ser exposto com seguranca.

ISO 15223-1, clausula 5.3.7

Consulte as Instrugdes de uso

Indica a necessidade de o usuario
consultar as instrucoes de uso.

ISO 15223-1, clausula 5.4.3

Marca CE Marca regulatéria de conformidade |n/a
europeia

CONTENTS Contetdo n/a n/a
ONTENTS[AS Conteudo (embalagem) Agente antimicrobiano (abreviagéo)|n/a
ONTENTS Contetdo (embalagem) Substrato de identificagdo n/a

(abreviacao)
Folha de dados de seguranga Indica uma folha de dados n/a

de seguranca.
Made in USA Fabricado nos EUA n/a n/a
Apenas para exportacao n/a n/a
Volume de reconstituicdo n/a n/a

Fragil, manuseie com cuidado

Indica um dispositivo médico que
pode ser quebrado ou danificado se
ndo for manuseado com cuidado.

ISO 15223-1, clausula 5.3.1

= |=lifm o
2 = |

Este lado para cima

Indica a posicao vertical correta

ISO 7000: 0623

Info For USA
Only

Informagdes somente para os EUA

Indica informagdes que sao
necessarias somente para
produtos que se destinam a serem
vendidos nos EUA.

n/a

Rx Only

Uso apenas mediante prescri¢cao

Reconhecida pela FDA dos
EUA como uma alternativa
a “Atencgdo: as leis federais
(EUA) restringem a venda deste
dispositivo a profissionais da area
médica licenciados ou mediante
sua solicitagdo”

21CFR 801.109(b)(1)

Riscos biolégicos

Indica que ha possiveis riscos
biolégicos associados ao
dispositivo médico. Nota: Este
simbolo n&o deve ser confundido
com o emblema de "perigo
biolégico" destinado a ser usado
no local de trabalho.

ISO 15223-1, clausula 5.4.1

Perigo

n/a

n/a

ISO 15223-1: Medical Devices — Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be Supplied. Part
1: General Requirements (ISO 15223-1: Dispositivos médicos — Simbolos para serem usados com etiquetas de dispositivos
médicos, etiqguetagem e informagdes a serem fornecidas. Parte 1: Requisitos gerais).

Beckman Coulter, o logotipo estilizado e as marcas dos produtos e servigos da Beckman Coulter mencionados
neste documento sdo marcas comerciais ou marcas comerciais registradas da Beckman Coulter, Inc. nos Estados

Unidos e em outros paises.
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MicroScan
Procedurehandleiding MICroSTREP plus 6, multiregionaal

B1016-170

BEOOGD GEBRUIK

MicroScan MICroSTREP plus 6-panel is een medisch hulpmiddel voor in-vitro diagnostiek dat kan worden
gebruikt om de kwantitatieve en kwalitatieve gevoeligheid voor antimicrobiéle stoffen van streptokokken te
bepalen, waaronder Streptococcus pneumoniae, in geisoleerde kolonies. De methoden voor incubatie en het
bepalen van resultaten zijn onder andere niet-geautomatiseerde offline incubatie en handmatig aflezen, evenals
automatische incubatie en aflezen op WalkAway-instrumenten en het LabPro-gegevensbeheersysteem.

BEOOGDE GEBRUIKER
Dit product is bedoeld voor professioneel gebruik in het laboratorium.

OVERZICHT EN PRINCIPE

De antimicrobiéle gevoeligheidstests zijn een geminiaturiseerde en gedehydrateerde variant van de
kweekdilutiegevoeligheidstest. Diverse antimicrobiéle stoffen zijn verdund in water of buffer tot concentraties die
het klinisch belangrijke bereik overbruggen. De panels zijn gerehydrateerd met Mueller-Hinton-kweek aangevuld
met 2-5% gelyseerd paardenbloed (LHB), na inoculatie van de kweek met een gestandaardiseerde suspensie
van het organisme.

Na incubatie in een niet-CO.-incubator gedurende 20-24 uur, wordt de minimale remmingsconcentratie (MIC)
voor het testorganisme vastgesteld door te kijken naar de laagste antimicrobiéle concentratie waarbij de
groei werd geremd.'2:4se7891011213 De panel kan ook geincubeerd en gelezen worden door het MicroScan
WalkAway-systeem. 24567810112

Antimicrobiéle stoffen Afk. MICroSTREP plus type 6
B1016-170-verdunningen pg/mL
Amoxicilline-kaliumclavulanaat Aug 1/0,5-4/2
Ampicilline Am 0,06-4
Azithromycine Azi 0,12-2
Cefepime Cpe 0,25-2
Cefotaxim Cft 0,25-2
Ceftriaxon Cax 0,25-2
Cefuroxim Crm 0,25-2
Chloramphenicol C 2-8
Clarithromycine Cla 0,12-2
Clindamycine Cd 0,06-0,5
Daptomycine Dap 0,25-2
Erytromycine E 0,06-0,5
Levofloxacine Lvx 0,5-4
Linezolid Lzd 1-4
Meropenem Mer 0,25-2
Minocycline Min 0,5-2
Moxifloxacine Mxf 0,25-2
Penicilline P 0,03-4
Pristinamycine Prs 1-2
Rifampicine Rif 0,5-2
Tetracycline Te 1-4
Trimethoprim-sulfamethoxazol T/S 0,25/4,75-2/38
VVancomycine Va 0,25-4

KLINISCHE RELEVANTIE

De testresultaten voor antimicrobiéle gevoeligheid worden gebruikt in combinatie met andere
laboratoriumresultaten en/of klinische indicatoren om nauwkeuriger te bepalen welke antimicrobiéle therapie
kan worden gebruikt voor symptomatische patiénten.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
1. Alleen voor diagnostisch gebruik in vitro.

2. Maak tijdens alle procedures gebruik van aseptische technieken en houd u aan de voorzorgsmaatregelen met
betrekking tot microbiologisch gevaar. Houd er rekening mee dat geinoculeerde panels mogelijk pathogene
organismen bevatten.
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3. Dit materiaal bevat ziekteverwekkers en moet worden weggeworpen als biogevaarlijk afval.
Kweek gebruikt om de panel te rehydrateren bevat 2-5% gelyseerd paardenbloed.

5. De resultaten van deze test moeten altijd worden geinterpreteerd in combinatie met zowel de medische
voorgeschiedenis en de klinische presentatie van de patiént, als andere bevindingen.

6. Uitsluitend voor eenmalig gebruik. MicroScan-panels en verbruiksartikelen mogen niet worden hergebruikt
tenzij anders vermeld (bijv. op afdektrays).

7. Dit product bevat materiaal (materialen) van dierlijke oorsprong van gedehydrateerde microbiologische media.
Neem de algemene veiligheidsrichtlijnen voor bescherming in acht tijdens de hantering van dit product.

OPSLAG
MICroSTREP plus-panels moeten worden opgeslagen op 2-25 °C.

GHS GEVARENCLASSIFICATIE
Niet geclassificeerd als gevaarlijk

B

Het veiligheidsinformatieblad is beschikbaar op
beckmancoulter.com/techdocs
BEWIJS VAN BEDERF

De potentie van antimicrobiéle stoffen kan achteruitgaan als het product gedurende langere tijd op een andere
manier wordt bewaard dan wordt aangeraden. Gebruik het product niet nadat de houdbaarheidsdatum is
verstreken. Neem voor hulp contact op met uw vertegenwoordiger of distributeur van Beckman Coulter.

VERZAMELEN EN PREPAREREN VAN SPECIMEN

Toepasselijke specimens moeten worden afgenomen, getransporteerd en geplaatst op primaire isolatiemedia
volgens procedures die worden aangeraden in de Manual of Clinical Microbiology (Handleiding klinische
microbiologie).?

VERSTREKTE MATERIALEN

MICroSTREP plus type 6 (B1016-170)

Procedure- en kwaliteitscontrolehandleiding

MATERIALEN VEREIST, MAAR NIET VERSTREKT

Troebelheidstandaard van 0,5 McFarland

Pipet van 100 uL met steriele wegwerppunten

Afdektrays (B1010-56B of equivalent)

Barcodelabelpapier (B1018-129)

Algemene laboratoriumapparatuur

Inoculator-D-set, 60/pk (B1013-5) of 240/pk (B1013-4)

Inoculatiewater, 3 mL (B1015-2)

Inoculatiezoutoplossing, 3 mL (B1015-12)

Mueller-Hinton-kweek met 3% gelyseerd paardenbloed, 25 mL (B1015-25)
Microdilutieviewer

Kwaliteitscontroleorganismen (raadpleeg gedeelte Kwaliteitscontrole van deze handleiding)
RENOK-rehydrator-/inoculatorsysteem (B1018-14) of een vergelijkbaar hulpmiddel
Troebelheidsmeter

Vortexmixer

WalkAway-traydeksels (B1018-18)

PROCEDURE

Kweekvoorbereiding

1. Laat de Mueller-Hinton-kweek met 3% gelyseerd paardenbloed op kamertemperatuur komen voor gebruik.
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2. Voordat u panels inoculeert, verifieert u dat de kweek niet is aangetast door een verkeerde opslag of hantering.
Daarvoor onderzoekt u de volgende eigenschappen:

A. De kweek moet helder zijn, met een rode tot donkerrode kleur.

B. De kweek kan wat bruinachtig worden naarmate deze dichter bij de houdbaarheidsdatum komt, maar
moet helder blijven. De bruinachtige kleur heeft geen invioed op de panelresultaten.

C. Gebruik geen kweek die troebel en verkleurd is.

Panelvoorbereiding

1. Haal de benodigde panels uit de opslag. Gebruik de panels niet als de integriteit van de verpakking is
aangetast (geperforeerd, gescheurd of niet afgedicht).

2. Snijd de zak open en haal de panel eruit. Alle wells op de panel, behalve de lokalisatorwell, moeten er helder
uitzien voorafgaand aan de inoculatie. Haal de panel onmiddellijk uit de folieverpakking als deze in de koelkast
is bewaard.

3. Panels mogen niet worden gebruikt in een van de volgende situaties:
A. Eris geen dehydratiemiddel of de verpakking van het middel is gescheurd.
B. Panelwells zijn verkleurd.

4. Laat de panels voorafgaand aan rehydratie acclimatiseren tot kamertemperatuur. Panels mogen worden
gestapeld als er een schone afdektray bovenop wordt gelegd. Alle geopende panels moeten op dezelfde dag
worden gebruikt en anders worden weggeworpen.

Voorbereiding van het inoculum

CLSI beveelt aan om de dichtheden van het inoculum regelmatig te testen met kolonietellingen, zie CLSI-document
MQ7-A10.%

Standaard troebelheidstechniek

DE STANDAARD TROEBELHEIDSTECHNIEK IS DE ENIGE GOEDGEKEURDE METHODE VOOR GEBRUIK
MET DEZE PANEL.

1. Raak met behulp van een steriel applicatorstokje, applicatorlus of wattenstaafje het opperviak aan van 4-5
grote of 5-10 kleine morfologisch vergelijkbare, goed geisoleerde kolonies of voldoende om een inoculum van
0,5 McFarland te creéren op een niet-remmende agarplaat na 16-20 uur incubatie (bijv. trypticasesoja-agar
met 5% schapenbloed, chocolade-agar). Bereid het inoculum niet voor van platen met stippenkolonies die
autolyse vertonen. Incubatie in 5-10% CO, wordt aanbevolen.

2. Emulgeer in 3 mL inoculatiewater (geautoclaveerd gedeioniseerd water) of inoculatiezoutoplossing
(geautoclaveerd 0,9% NaCl).

3. Draai de dop stevig vast en plaats de suspensie gedurende 2-3 seconden in de vortexmixer. De uiteindelijke
troebelheid moet gelijk zijn aan een troebelheidsstandaard van 0,5 McFarland. U kunt een gelijkwaardige
troebelheid bereiken door gebruik te maken van een MicroScan-troebelheidsmeter met een bereik van 0,08
+ 0,02.

4. Pipetteer 0,1 mL (100 uL) van de gestandaardiseerde suspensie in 25 mL LHB-kweek. Draai de dop stevig
vast en meng de suspensie door deze 8-10 keer om te keren.

Het verlengen van de tijd tussen voorbereiding van de inoculatie en panelinoculatie tot langer dan 15 minuten
kan de levensvatbaarheid van de streptokok nadelig beinvioeden.

Panelrehydratie/-inoculatie

Inoculatie van de panels wordt uitgevoerd door de RENOK-rehydrator/inoculatorsysteem met Inoculator-D-sets.
Rehydrateer elke well met 115 pL £ 10 pL van de geschikte suspensie als u een ander systeem gebruikt.

Prepareer een zuiverheidsplaat om de levensvatbaarheid en de zuiverheid van het organisme te testen door het
inoculum op een geschikte agarplaat uit te strijken en dit onder de juiste omstandigheden te incuberen. Isoleer
de kolonies opnieuw en voer een nieuwe test uit als er twee of meer soorten kolonies aanwezig zijn op de
zuiverheidsplaat.

1. Verwijder het overdrachtdeksel van de inoculatorset. Giet de geinoculeerde 25 mL kweek (LHB) in de zaadput.
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2.

4.

5.

Plaats het overdrachtdeksel terug. Tik voorzichtig tegen de vier hoeken van het overdrachtdeksel om te
garanderen dat er geen bellen zijn. Laat het overdrachtdeksel acclimatiseren gedurende minstens 20
seconden in de zaadput.

Bevestig de RENOK-rehydrator/inoculator aan het overdrachtdeksel en stel het inoculum op. Raadpleeg
de RENOK Rehydrator/Inoculator System Operator's Manual (Gebruikershandleiding van het
RENOK-rehydrator-/inoculatorsysteem) voor gebruiksinstructies.

OPMERKING: wegens de fysieke eigenschappen van het supplement van gelyseerd paardenbloed
wordt een primingstap aanbevolen om de kans op ongelijke vulling van de panelwells tot een minimum
te beperken. Om de primingstap uit te voeren, stelt u het inoculum op zoals hierboven. Terwijl het
overdrachtdeksel nog steeds op de zaadput rust, drukt u op de centrale vrijgaveknop om het inoculum
weer toe te dienen in de zaadput. Stel het inoculum een tweede maal op in het overdrachtdeksel.

Plaats het overdrachtdeksel van de RENOK-rehydrator/inoculator op de MICroSTREP plus-panel en geef het
inoculum af in de panel.

Voer een visuele controle uit van de geinoculeerde wells om de juiste vulling te bevestigen.

Incubatie

1.

Panels kunnen in een WalkAway-systeem worden geincubeerd, maar kunnen ook handmatig worden
geincubeerd aan de hand van de volgende stappen:

A. Stapel de panels in groepen van 3-5 om te zorgen voor een gelijke verspreiding van de warmte tijdens
de incubatie.

B. Plaats een schone afdektray op iedere groep panels om verdamping te voorkomen. Afdektrays mogen
opnieuw worden gebruikt. Ontsmet de afdektrays niet met alcohol. De trays mogen wel met water en
zeep worden schoongemaakt. Spoel goed af en laat aan de lucht drogen.

C. Incubeer de panels gedurende 20-24 uur op 35 °C £ 1 °C in een niet-CO,-incubator.

De panels aflezen

Panels worden handmatig afgelezen met indirect licht (zoals geleverd door de MicroScan-microdilutieviewer) en
de resultaten kunnen worden vastgelegd in een panelwerkblad. De panels kunnen ook worden afgelezen met het
MicroScan WalkAway-systeem. Raadpleeg de betreffende gebruikershandleiding voor informatie over het aflezen
van panels met behulp van het MicroScan WalkAway-systeem.

1.
2.

Haal de panels na 20-24 uur incubatie uit de incubator.

Veeg de onderkant van de panels schoon met een pluisvrije doek om eventuele condensatie of vuil te
verwijderen.

Lees de panels alleen af als de groeicontrolewell troebel is. Onvoldoende groei wordt aangeduid door een
lichte waas in de well of een heldere kweek.

Registreer de resultaten in het werkblad.
De antimicrobiéle gevoeligheden (MIC’s) aflezen

A. Groei in de wells leidt tot troebelheid. De troebelheid kan een waas zijn in de gehele well, een stip in
het midden van de well of fijnkorrelige groei verspreid over de well. Een verandering in de kweekkleur
mag niet worden geinterpreteerd als groei. Troebelheid wordt afgelezen met indirect licht.

B. Noteer de MIC-resultaten als volgt:

a. Noteer de MIC na 20-24 uur incubatie als de laagste antimicrobiéle concentratie waarbij groei wordt
geremd.

b. Noteer de MIC als groter dan (>) de hoogste concentratie als er groei optreedt in alle concentraties
van een antimicrobiéle stof.

c. Noteer de MIC als kleiner dan of gelijk aan (<) de laagste concentratie als er in geen enkele
concentratie van antimicrobiéle stof groei optreedt.

d. Een heldere well in een reeks groeiwells (bijv. groei bij 1, 2 en 8 yg/mL, maar niet bij 4 yg/mL) wordt
een overgeslagen well genoemd en moet worden genegeerd.

e. Stippelvormige verontreiniging in geisoleerde wells duidt besmetting aan. De test moet dan worden
herhaald.
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RESULTATEN

Interpretatie van MIC-resultaten

De gevoeligheid wordt bepaald door de MIC van een organisme te vergelijken met het te achterhalen bloed- of
urinegehalte van de antimicrobiéle stof. De volgende tabel bevat de interpretatiecriteria voor streptokokken.

Interpretatiecriteria voor streptokokken’

EUCAST? CLSP OVERIGE*
Antimicrobiéle stoffen Afk. S 1 R S 1 R S 1 R
Amoxicilline-kaliumclavulanaat — S. pneumoniae Aug - - - <2/1 4/2 >8/4 - - -
Ampicilline Am
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - - - - -
Béta-hemolytische streptokokken® - - - <0,25 - - - - -
Viridans-streptokokken <0,5 1-2 >2 <0,25 0,5-4 >8 - - -
Azitromycine®’ Azi
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,5 1 22 - - -
Streptokokken (groep A, B, C en G) <0,25 0,5 >0,5 - - B B - -
Béta-hemolytische streptokokken - - - <0,5 1 22 - - -
Viridans-streptokokken - - - <0,5 1 =2 - - -
Cefepime Cpe
S. pneumoniae <1 2 >2 <1 2 24 - - -
Béta-hemolytische streptokokken® - - - <0,5 - - - - -
\iridans-streptokokken <0,5 - >0,5 <1 2 24 - - -
Cefotaxim Cft
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - - - -
S. pneumoniae (meningitis) - - - <0,5 1 22 - - -
S. pneumoniae (niet-meningitis) - - - <1 2 24 - - -
Béta-hemolytische streptokokken® - - - <0,5 - - - - -
Viridans-streptokokken <0,5 - >0,5 <1 2 >4 - - -
Ceftriaxon Cax
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - - - - -
S. pneumoniae (meningitis)®® - - - <0,5 1 >2 - - -
S. pneumoniae (niet-meningitis)®® - - - <1 2 >4 - - -
Béta-hemolytische streptokokken® - - - <0,5 - - - - -
Viridans-streptokokken <0,5 - >0,5 <1 2 >4 - - -
Cefuroximaxetil (oraal) — S. pneumoniae Crm - - - <1 2 24 - - -
Cefuroximnatrium (parenteraal) Crm
S. pneumoniae <0,5 1 >1 <0,5 1 22 - - -
Viridans-streptokokken <0,5 - >0,5 - - - - - -
Chlooramfenicol® C
S. pneumoniae <8 - >8 <4 - =8 - - -
Streptokokken (groep A, B, C en G) <8 - >8 - - B B - B
Béta-hemolytische streptokokken - - - <4 8 216 - - -
Viridans-streptokokken - - - <4 8 216 - - -
Clarithromycine®”’ Cla
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,25 0,5 21 - - -
Streptokokken (groep A, B, C en G) <0,25 0,5 >0,5 - - - - - -
Béta-hemolytische streptokokken - - - <0,25 0,5 21 - - -
Viridans-streptokokken - - - <0,25 0,5 1 - - -
Clindamycine® Cd
S. pneumoniae <0,5 - >0,5 <0,25 0,5 21 - - -
Streptokokken (groep A, B, C en G) <0,5 - >0,5 - - - - - -
Béta-hemolytische streptokokken - - - <0,25 0,5 21 - - -
Viridans-streptokokken <0,5 - >0,5 <0,25 0,5 21 - - -
Daptomycine Dap
Streptokokken (groep A, B, C en G) <1 - >1 - - - - - -
Béta-hemolytische streptokokken® - - - <1 - - - - -
Viridans-streptokokken® - - - <1 : : . : :
Erytromycine®’ E
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,25 0,5 21 - - -
Streptokokken (groep A, B, C en G) <0,25 0,5 >0,5 - - - - - -
Béta-hemolytische streptokokken - - - <0,25 0,5 21 - - -
Viridans-streptokokken - - - <0,25 0,5 1 - - -
Levofloxacine Lvx
S. pneumoniae (EUCAST v9.0) <2 - >2 <2 4 28 - - -
Streptokokken (groep A, B, C en G) (EUCAST, v9.0) <1 2 >2 - - - - - -
Béta-hemolytische streptokokken - - - <2 4 28 - - -
Viridans-streptokokken - - - <2 4 28 - - -
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EUCAST? CLSP OVERIGE*

Antimicrobiéle stoffen Afk. S 1 R S 1 R S 1 R
Linezolid Lzd

S. pneumoniae® (EUCAST v9.0) <2 4 >4 <2 - - - - -
Streptokokken (groep A, B, C en G) (EUCAST, v9.0) <2 4 >4 - - - - - -
Béta-hemolytische streptokokken® - - - <2 - - - - -
Viridans-streptokokken® - - - <2 - - - - -
Meropenem® Mer

S. pneumoniae - - - <0,25 0,5 21 - - -
S. pneumoniae (meningitis) (EUCAST v8.1) <0,25 | 0,5-1 >1 - - - - - -
S. pneumoniae (niet-meningitis) <2 - >2 - - - - - -
Béta-hemolytische streptokokken® - - - <0,5 - - - - -
Viridans-streptokokken® <2 - >2 <0,5 - . . - .
Minocycline Min

S. pneumoniae (EUCAST v9.0) <0,5 1 >1 - - - - - -
Streptokokken (groep A, B, C en G) (EUCAST, v9.0) <0,5 1 >1 - - - - - -
Moxifloxacine Mxf

S. pneumoniae <0,5 - >0,5 <1 2 24 - - -
Streptokokken (groep A, B, C en G) (EUCAST, v6.0) <0,5 1 >1 - - - - - -
Penicilline P

S. pneumoniae (meningitis) <0,06 - >0,06 | <0,06 - 20,12 - - -
S. pneumoniae (niet-meningitis) <0,06 | 0,12-2 >2 <2 4 28 - - -
S. pneumoniae (oraal) - - - <0,06 | 0,12-1 22 - - -
Streptokokken (groep A, B, C en G) <0,25 - >0,25 - - - - - -
Béta-hemolytische streptokokken® - - - <0,12 - - - - -
Viridans-streptokokken <0,25 | 0,5-2 >2 <0,12 0,25-2 >4 - - -
Pristinamycine' Prs

S. pneumoniae - - - - - - <1 - >1
Streptokokken - - - - - - <1 2 >2
Rifampicine — S. pneumoniae Rif - - - <1 2 >4 - - -
Tetracycline Te

S. pneumoniae <1 2 >2 <1 2 24 - - -
Streptokokken (groep A, B, C en G) <1 2 >2 - - - - - -
Béta-hemolytische streptokokken - - - <2 4 28 - - -
Viridans-streptokokken - - - <2 4 =8 - - -
Trimethoprim-sulfamethoxazol T/S

S. pneumoniae <1/19 2/38 >2/38 [<0,5/9,5] 1/19-2/38 | =24/76 - - -
Streptokokken (groep A, B, C en G) <1/19 2/38 >2/38 - - - - - -
Vancomycine Va

S. pneumoniae® <2 - >2 <1 - - - - -
Streptokokken (groep A, B, C en G) <2 - >2 - - - - - -
Béta-hemolytische streptokokken® - - - <1 - - - - -
Viridans-streptokokken® <2 - >2 <1 - - - - -

1. Het is niet bewezen dat de antimicrobiéle stoffen in dit panel veilig en doeltreffend zijn bij de behandeling van klinische infecties bij alle geteste
organismen. Raadpleeg de juiste handleidingen of de farmaceutische bijsluiter voor meer informatie over het rapporteren van resultaten van antimicrobiéle
stoffen die actief zijn gebleken tegen organismegroepen in vitro of bij klinische infecties.

2. Gebaseerd op EUCAST v10."

3. Gebaseerd op de interpretatiebreekpunten die worden vermeld in het CLSI-document M100, 30 © ed."®

4. De OVERIGE therapie kan zijn gebaseerd op breekpunten van de SFM of de fabrikant. Lees de volgende voetnoten voor meer informatie.

5. De afwezigheid van resistente stammen sluit uit dat de CLSI andere resultaatcategorieén dan ‘Gevoelig’ definieert op dit punt. Stammen die resultaten
opleveren die een ‘niet-gevoelige’ categorie suggereren, moeten naar een referentielaboratorium worden gestuurd voor bijkomende tests.

6. Alleen systemische therapie wordt gerapporteerd.

7. De gevoeligheid voor en resistentie tegen azitromycine en claritromycine kan worden voorspeld door erytromycine te testen.

8. Voor S. pneumoniae geisoleerd uit hersenvocht (CSF) rapporteert u alleen interpretaties voor meningitis. Voor S. pneumoniae geisoleerd uit alle
specimens anders dan CSF, rapporteert u interpretaties voor meningitis en niet-meningitis.

9. Alleen de resultaten van tests met penicilline, vancomycine en cefotaxim of ceftriaxon of meropenem moeten routinematig worden gerapporteerd voor
CSF-isolaten van S. pneumoniae.

10. Gebaseerd op de interpretatiebreekpunten die worden vermeld in het rapport uit 2019 van de Comité de I'’Antibiogramme de la Société Francgaise de
Microbiologie (CA-SFM)'®

OPMERKING: de interpretatiecriteria die op de labels worden vermeld, kunnen afwijken van de criteria in het
LabPro-informatiebeheerprogramma vanwege verschillen in de software- en panelversies.

PROCEDUREBEPERKINGEN

1. Sommige moeilijk groeiende organismen kunnen extra supplementen nodig hebben en groeien mogelijk niet
op de MICroSTREP plus-panel. Indien er geen groei is in de groeiwell, zijn de resultaten van de panel niet
geldig.

2. De MICroSTREP plus-panels zijn enkel bestemd voor het testen van streptokokken (inclusief S. pneumoniae).

3. Een lichte wazigheid kan plaatsvinden in willekeurige wells van sommige antimicrobiéle stoffen wegens de
onvolledige oplosbaarheid van een aantal bestanddelen. Dit mag niet worden geinterpreteerd als groei.
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4. MIC-resultaten moeten worden geinterpreteerd door opgeleid klinisch personeel. Hierbij moet gebruik worden
gemaakt van beoordelingen en kennis voordat de gevoeligheid van een organisme wordt geaccepteerd.

5. De MICroSTREP plus-panel mag niet worden geincubeerd in een CO,-incubator.
6. Resultaten verkregen met gemengde culturen zijn niet geldig.

7. Gebruik een alternatieve testmethode voordat u resultaten voor S. pneumoniae met linezolid rapporteert
wanneer de MIC 2 ug/mL is, indien essentieel voor de behandeling van de patiént.

8. Hetis niet bekend of MICroSTREP plus-panels kunnen worden gebruikt om de resistentie tegen moxifloxacine
te detecteren, aangezien er niet voldoende resistente stammen aanwezig waren op het moment van de
vergelijkingstests.

9. Een verkeerde gevoeligheid en verkeerd overgeslagen wells zijn waargenomen bij S. agalactiae voor
MicroScan MICroSTREP plus-panels gelezen op het WalkAway-systeem. Voor het testen van S. agalactiae
moeten panels handmatig worden afgelezen.

KWALITEITSCONTROLE

De aanvaardbaarheid van antimicrobiéle stoffen moet worden gecontroleerd door organismen te testen met
reeds bekende MIC-waarden. De resultaten voor de aanbevolen controleorganismen van American Type Culture
Collection (ATCC) worden hieronder opgesomd.”

MICroSTREP plus type 6 (B1016-170)

Antimicrobiéle stoffen Afk. S. pneumoniae E. faecalis
ATCC 49619' ATCC 29212'
Bereik? Bereik?

Amoxicilline-kaliumclavulanaat Aug <1/0,5 N.v.t.
Ampicilline Am <0,06-0,25 N.v.t.
Azithromycine Azi <0,12-0,25 N.v.t.
Cefepime Cpe <0,25 N.v.t.
Cefotaxim Cft <0,25 N.v.t.
Ceftriaxon Cax <0,25 N.v.t.
Cefuroxim Crm <0,25-1 N.v.t.
Chloramphenicol C <2-8 N.v.t.
Clarithromycine Cla <0,12 N.v.t.
Clindamycine Cd <0,06-0,12 N.v.t.
Daptomycine Dap <0,25-0,5 N.v.t.
Erytromycine E <0,06-0,12 N.v.t.
Levofloxacine Lvx <0,5-2 N.v.t.
Linezolid Lzd <1-2 N.v.t.
Meropenem Mer <0,25 N.v.t.
Minocycline Min N.v.t. 1->2
Moxifloxacine Mxf <0,25 N.v.t.
Penicilline P 0,25-1 N.v.t.
Pristinamycine Prs <1 N.v.t.
Rifampicine Rif <0,5 N.v.t.
Tetracycline Te <1 N.v.t.
Trimethoprim — T/S <0,25/4,75-1/19 N.v.t.
sulfamethoxazol

Vancomycine Va <0,25-0,5 N.v.t.

1. American Type Culture Collection, Manassas, VA USA.
2. Verwachte bereiken op basis van het CLSI M100-document.

PRESTATIEKENMERKEN

De prestatiekenmerken van de MICroSTREP plus-panel zijn vastgesteld in meerdere klinische laboratoria.
De antimicrobiéle stoffen zijn getest op een MICroSTREP plus-panel met behulp van de standaard
troebelheidstechniek en handmatig afgelezen. Er vond een vergelijking plaats met een referentie-microdilutiepanel
die werd voorbereid volgens de door CLSI aanbevolen methode. MIC-waarden werden beschouwd als
essentieel overeenstemmend wanneer de MICroSTREP plus-panel binnen + één tweevoudige verdunning van
de referentiemethode lag. Categorische overeenstemming vindt plaats wanneer de interpretatieresultaten van de
MICroSTREP plus-panel en de CLSI-referentie overeenstemmen (S, | of R). Er kunnen gevallen zijn waarbij een
categorische overeenstemming onder de essenti€le overeenstemming valt.

Dit kan plaatsvinden wanneer een aanzienlijk aantal MIC’s van het organisme zich groepeert rond een
categoriebreekpunt, wat resulteert in interpretatiefouten. Een hoog percentage van essentiéle overeenstemming

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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duidt erop dat een schommeling van de verdunning +1 op het breekpunt kan plaatsvinden binnen een
aanvaardbare algemene prestatie indien categoriefouten grotendeels te wijten zijn aan kleine fouten.

REPRODUCEERBAARHEID

De reproduceerbaarheid is onderzocht op meerdere klinische locaties om de aanvaardbare prestaties te
controleren in combinatie met de aanbevolen methoden die in de procedurehandleiding worden beschreven.

Overeenstemmingspercentage met referentiemethode (CLSI)

Antimicrobiéle stof Aantal getest MIC Categorisch
Amoxicilline-kaliumclavulanaat 296 99,0 97,3
Ampicilline 320 93,4 99,3
Azithromycine 562 99,3 98,2
Cefepime 563 96,3 96,6
Cefotaxim (meningitis)’ 563 98,6 95,6
Cefotaxim (niet-meningitis)’ 563 98,6 98,2
Ceftriaxon (meningitis)’ 563 97,5 94,7
Ceftriaxon (niet-meningitis)’ 563 97,5 97,9
Cefuroximnatrium (parenteraal) 296 99,7 95,6
Cefuroximaxetil (oraal)’ 296 99,7 94,9
Chloramphenicol 562 100 99,6
Clarithromycine 562 98,6 98,0
Clindamycine 562 97,5 99,5
Daptomycine 376 96,5 97,9
Erytromycine 562 94,5 98,9
Levofloxacine 562 99,5 100
Linezolid 493 97,2 99,8
Meropenem 562 99,1 97,3
Moxifloxacine 127 99,2 99,2
Penicilline (meningitis)’ 563 92,5 98,6
Penicilline (niet-meningitis)’ 563 92,5 97,3
Penicilline (oraal)’ 563 92,5 96,4
Rifampicine 108 96,3 100
Tetracycling? 563 92,9 99,5
Trimethoprim — 296 100 98,0
sulfamethoxazol

Vancomycine 562 99,5 100

1. “Meningitis”, “niet-meningitis” en “oraal” hebben betrekking op de breekpunten voor Streptococcus pneumoniae die worden gebruikt in de
prestatieberekening. Alle antimicrobiéle breekpunten zijn niet specifiek voor de infectielocatie of de toediening van antimicrobiéle stoffen.

2 . Een MIC-bias voor tetracycline en S. pneumoniae met handmatige afleesmethoden vertoonde bij tetracycline de neiging om één verdunningsoplossing
hoger te liggen dan de referentiemethode.

Overeenstemmingspercentage met referentiemethode (EUCAST)

Antimicrobiéle stof Aantal getest MiC Categorisch
Ampicilline 384 96,1 95,6
Azithromycine 257 98,1 99,2
Cefepime 366 95,9 94,3
Cefotaxim 192 97,4 93,8
Ceftriaxon 192 96,4 94,3
Cefuroximnatrium 387 99,2 96,4
(parenteraal)

Chloramphenicol 218 96,3 100
Clarithromycine 475 98,3 97,9
Clindamycine 346 96,5 99,1
Daptomycine 281 97,2 99,3
Erytromycine 475 94,9 99,2
Levofloxacine 215 99,1 99,1
Linezolid 398 96,7 99,7
Meropenem (meningitis)’ 133 98,5 95,5
Meropenem 91 95,6 100
(niet-meningitis)’

Minocycline 398 98,5 97,2
Moxifloxacine 398 97,5 100
Penicilline (meningitis)' 496 91,7 97,2
Penicilline 347 92,2 93,9
(niet-meningitis)’

Pristinamycine (SFM) 835 98,4 97,6
Tetracycline 219 96,3 98,2
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Antimicrobiéle stof Aantal getest MIC Categorisch
Trimethoprim — 218 97,7 99,1
sulfamethoxazol

VVancomycine 342 98,8 100

1. “Meningitis”, “niet-meningitis” en “oraal” hebben betrekking op de breekpunten voor Streptococcus pneumoniae die worden gebruikt in de
prestatieberekening. Alle antimicrobiéle breekpunten zijn niet specifiek voor de infectielocatie of de toediening van antimicrobiéle stoffen.

GARANTIEVERKLARING

Het systeem wordt gedekt en valt onder de voorwaarden van de garantie inbegrepen in uw contractuele
overeenkomst voor het systeem of de bijbehorende reagentia. De klant is verantwoordelijk voor routineprocedures
van preventief onderhoud. Reparaties die voortkomen uit het niet uitvoeren van deze onderhoudsprocedures op
de aangegeven tijdsintervallen vinden plaats volgens het goeddunken van Beckman Coulter en voor rekening

van de klant.

MELDING AAN GEBRUIKER

Als er zich bij het gebruik van de MicroScan-panels een ernstig incident voordoet, dient u dit volgens de te melden
bij Beckman Coulter en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin de gebruiker en/of de patiént zich bevindt.

REVISIEGESCHIEDENIS

HERZIENING

BESCHRIJVING

AA

Mei 2022

Eerste vrijgave

Verklaring van symbolen
De volgende symbolen worden gebruikt om Beckman Coulter-microbiologieproducten te labelen.

Verklaring van_symbolen

Symbool

Titel van symbool

Beschrijving van norm

Standard

Niet hergebruiken

Geeft aan dat een medisch
apparaat bedoeld is voor eenmalig
gebruik, voor gebruik bij één
patiént, gedurende één procedure.

ISO 15223-1, clausule 5.4.2

Uiterste gebruiksdatum

De datum waarna het medische
hulpmiddel niet meer mag
worden gebruikt.

ISO 15223-1, clausule 5.1.4

Batchcode

Geeft de batchcode van de fabrikant
aan, waarmee de batch of partij
kan worden geidentificeerd.

ISO 15223-1, clausule 5.1.5

Catalogusnummer

Geeft het catalogusnummer
van de fabrikant aan, waarmee
een medisch hulpmiddel kan
worden geidentificeerd.

ISO 15223-1, clausule 5.1.6

het medische hulpmiddel is
geproduceerd.

Fabrikant De fabrikant van het medische |ISO 15223-1, clausule 5.1.1
hulpmiddel volgens EU-richtlijnen
90/385/EEG, 93/42/EEG en
98/79/EG.
Productiedatum Geeft de datum aan waarop ISO 15223-1, clausule 5.1.3

Gemachtigde vertegenwoordiger in
de Europese Gemeenschap

Geeft de gemachtigde
vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap aan.

ISO 15223-1, clausule 5.1.2

Voldoende inhoud voor <n> tests

Geeft het totaalaantal 1VD-tests
aan dat kan worden uitgevoerd met
de IVD. (Doorgaans aangegeven
op reagenskit).

ISO 15223-1, clausule 5.5.5

Medisch apparaat voor in-vitro
diagnostiek

Geeft een medisch apparaat aan
dat is bedoeld voor gebruik als
medisch in vitro diagnoseapparaat.

ISO 15223-1, clausule 5.5.1

Temperatuurbeperking

Geeft de temperatuurlimieten aan
waaraan een medisch hulpmiddel
veilig kan worden blootgesteld.

ISO 15223-1, clausule 5.3.7

Gebruiksinstructies raadplegen

Geeft aan dat de gebruiker
de gebruiksinstructies dient
te raadplegen.

ISO 15223-1, clausule 5.4.3

N - B i
Im@*! @ﬁ&z Bl & g ®

CE-markering Regelmarkering Europese n.v.t.

conformiteit
Inhoud n.v.t. n.v.t.
CONTENTSJAST] Inhoud (pakket) Antimicrobiéle stof (afkorting) n.v.t.
CONTENTSJID] Inhoud (pakket) Identificerende stof (afkorting) n.v.t.
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Verklaring van symbolen

Symbool Titel van symbool Beschrijving van norm Standard
Veiligheidsinformatieblad Geeft een veiligheidsinformatieblad | n.v.t.
aan.
Made in USA n.v.t. n.v.t.
Alleen voor export n.v.t. n.v.t.
) Hersamenstellingsvolume n.v.t. n.v.t.
[ ] Breekbaar, voorzichtig hanteren Geeft een medisch hulpmiddel |ISO 15223-1, clausule 5.3.1
1 aan dat kan breken of beschadigd
kan raken als het niet voorzichtig
gehanteerd wordt.
TT Deze kant boven Geeft de juiste staande positie aan [ISO 7000: 0623
Info For USA Informatie alleen voor de VS Geeft aan dat de informatie n.v.t.
Only alleen vereist is voor producten

die bedoeld zijn om verkocht
te worden in de VS.

Alleen voor gebruik op voorschrift

Door de Amerikaanse FDA erkend
als alternatief voor: ‘Waarschuwing:
Volgens de federale wetgeving
van de Verenigde Staten mag dit
apparaat alleen worden verkocht
door of in opdracht van een
bevoegde zorgverlener.’

21CFR 801.109(b)(1)

Biologische risico’s

Er zijn potentiéle biologische
risico’s verbonden aan het
medische hulpmiddel. Opmerking:
Dit symbool mag niet worden
verward met het ‘biogevaar’-teken
dat bedoeld is om op de werkplek
te worden gebruikt.

ISO 15223-1, clausule 5.4.1

Gevaar

n.v.t.

n.v.t.

ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be Supplied. Part
1: General Requirements (ISO 15223-1: Medische hulpmiddelen - Symbolen voor het gebruik met medische hulpmiddeletiketten,
etikettering (labeling) en informatievoorziening - Deel 1: Algemene eisen.)

Beckman Coulter, het gestileerde logo en de merken van Beckman Coulter-producten en -services in dit document
zijn handelsmerken of gedeponeerde handelsmerken van Beckman Coulter, Inc. in de Verenigde Staten en andere

landen.
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MicroScan

MICroSTREP plus 6 Procedural Manual (Hwéng dan quy trinh déi véii MICroSTREP plus 6), Pa
vung

B1016-170

MUC DiCH SU’ DUNG

Panel MicroScan MICroSTREP plus 6 I thiét bj y té chén doan in vitro dwgc dung dé xac dinh dinh tinh va dinh
lwong d6 nhay cam khang sinh cua streptococci bao gom ca Streptococcus pneumoniae tr cac khuén lac dwoc
phén 1ap. Cac phwong phap U va xac dinh két qua bao gébm U thi cong ngoal hé théng va doc két qua tha cong,
cling nhw U tw déng, doc két qua bang thiét bj WalkAway va hé théng quan ly dir liéu LabPro.

DOl TWUONG NGU'O'l DUNG
San pham nay chi dung cho muc dich chuyén mén trong phong xét nghiém.
TOM TAT VA NGUYEN TAC

Cac xét nghiém do nhay cam khang sinh la cac tiéu hinh hoa cla xét nghiém dé nhay cdm pha loang canh thang
da khir nwéc. Nhiéu chét khang sinh dwoc pha loang trong nwéc hodc dung dich dém dén cac néng do lién két
pham vi [am sang mong muon. Cac panel dwoc thuy héa lai voi canh thang Mueller-Hinton co bb sung 2-5% mau
ngwa ly giai (LHB), sau khi cay truyén canh thang véi huyén phu chuan héa cua sinh vat.

Sau khi G trong td &m khong chiva CO,trong 20-24 gi¢, ndng d6 tre ché ti thiéu (MIC) dbi vai sinh vat xét nghiém
dwoc xac dinh bang cach quan sat nong do khang sinh thap nhat cho thay sw (rc ché sinh trwdng. 2e4se7sam0miam
Ngoai ra, cé thé G va doc panel bdng Hé thdng MicroScan WalkAway.24ss7s.0.11.12

Chét khang sinh Chip viét tit Ty Ié pha loang pg/mL cua MICroSTREP
plus loai 6 B1016-170
Amoxicillin-K Clavulanate Aug 1/0,5—4/2
Ampicillin Am 0,064
Azithromycin Azi 0,122
Cefepime Cpe 0,25-2
Cefotaxime Cft 0,25-2
Ceftriaxone Cax 0,25-2
Cefuroxime Crm 0,25-2
Chloramphenicol C 2-8
Clarithromycin Cla 0,122
Clindamycin Cd 0,06-0,5
Daptomycin Dap 0,25-2
Erythromycin E 0,06-0,5
Levofloxacin Lvx 0,54
Linezolid Lzd 1-4
Meropenem Mer 0,25-2
Minocycline Min 0,5-2
Moxifloxacin Mxf 0,25-2
Penicillin P 0,03—4
Pristinamycin Prs 1-2
Rifampin Rif 0,5-2
Tetracycline Te 1-4
Trimethoprim-Sulfamethoxazole T/S 0,25/4,75-2/38
VVancomycin Va 0,254

TiNH THICH HOP VE LAM SANG
Két qua xét nghiém d6 nhay cam khang sinh dwoc sir dung cuing voi cac két qua xét nghiém khac va/hodc cac chi
bao I1am sang dé diéu chinh Iya chon liéu phap khang sinh & nhirng bénh nhan c6 triéu chirng.
CANH BAO VA BIEN PHAP PHONG NGUA
1. Chi dung cho chan doan in vitro.

2. Tuan tha céc ky thuat vo trung va bién phap phong ngtra d4 thiét 1ap dé ngan ngtra cac méi nguy hiém vi sinh
trong toan bd quy trinh. Bac biét lwu y rang panel da cay truyen coé chira sinh vat cé kha nang gay bénh.

3. Vatliéu nay chira cac tac nhan truyén nhiém va phai duwoc thai bd theo dung quy dinh vé rac thai co nguy co
sinh hoc.

4. Canh thang dwoc dung dé thay hoéa lai panel chiva 2-5% Mau ngwa ly giai.
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5. Phai ludn dién giai két qua clia xét nghiém nay cung véi bénh sir ctia bénh nhan, biéu hién |1am sang va cac
phat hién khac.

6. Chi st dung mét 1an. Khoéng dwoc st dung lai bat ky vat tw tiéu hao va panel MicroScan nao, trir khi cé ghi
chu khac (vi du: khay).

7. San pham nay chira (cac) vat liéu co ngudn gbc tiy dong vat sbng trong moi trwong nuoi cay vi sinh dwgc khir
nudc. D& dam bao an toan, hay tuan tht cac nguyén tac an toan chung khi x&r ly san pham nay.

BAO QUAN

Phai bao quan cac panel MICroSTREP plus & nhiét d6 tir 2—-25°C.
PHAN LOAI MOI NGUY HIEM THEO GHS

Khéng dwoc phan loai 1a chat nguy hiém

Phiéu di¥ liéu an toan co san tai beckmancoulter.com/techdocs

BANG CHUNG BIEN CHAT

Khi tiép xuc véi cac diéu kién bao quan khong duwoc khuyén nghi trong th&i gian dai, hiéu nghiém cta chéat
khang sinh cé thé bj suy giam. Khong s dung sau ngay hét han. Lién hé v&i Dai dién hodc Nha phan phéi
cta Beckman Coulter dé dwoc hd trg thém.

THU THAP VA CHUAN Bl MAU XET NGHIEM

Phai thu thap, van chuyén va dat cac mau phu hop vao mai tredng phan 1ap chinh theo cac quy trinh dwoc khuyén
nghi trong Manual of Clinical Microbiology (Hwéng dan vé vi sinh hoc 1dm sang).?

VAT LIEU BUYQC CUNG CAP
MICroSTREP plus loai 6 (B1016-170)
Hwéng dan QC va quy trinh
VAT LIEU CAN THIET, NHNG KHONG PU'Q'C CUNG CAP
Chuén do duc McFarland 0,5
Pipet 100 pL c6 dau hut vd khuan dung mét lan
Khay pha (B1010-56B hoac twong dwong)
Gidy nhan ma vach (B1018-129)
Dung cu phong xét nghiém théng thwong
B Inoculator-D, 60 chiéc/goi (B1013-5) hodc 240 chiéc/gsi (B1013—4)
Nwéc cdy truyén, 3 mL (B1015-2)
Saline méi trwdng cay truyén, 3 mL (B1015-12)
Canh thang Mueller-Hinton c¢é 3% mau ngwa ly giai, 25 mL (B1015-25)
May doc vi pha loang
Sinh vat kiém soat chat lwgng (Tham khao phan QC ciia hwéng dan nay)
Hé théng thay hoa lai/C4y truyén RENOK (B1018-14) hodc twong dwong
May do do duc
May l&c Vortex
N&p khay WalkAway (B1018-18)
QUY TRINH
Chuan bj canh thang
1. Dé& canh thang Mueller-Hinton c6 3% Mau ngua ly gidi tré vé nhiét do phong truédc khi siv dung.

2. Trwdec khi cay truyén panel, ddm bao rang canh thang khéng bj hw hdng do bao quan hoac xt ly khéng ding
bang cach kiém tra cac d&c tinh sau day:

A. Canh thang phai trong suét va c6 mau dé dén dé dam.
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B. Canh thang c6 thé c6 mau nau nhat khi gan dén ngay hét han nhwng van phai trong subt. Mau néau sé
khéng anh hwéng dén két qua cua panel.
C. Khéng st dung bat ky canh thang nao bj duc hoac bién mau.
Chuén bij panel
1. L&y panel can st dung ra khéi noi bdo quan. Khéng str dung néu bao bi khéng con nguyén ven (khéng kin,
thang hodc rach).
2. Cat mé tui va lay panel ra. Tat ca cac giéng trén panel, trir gleng dinh vi, phai trong subt trwéc khi cay truyén.
Néu bdo quan trong ta lanh, hay |4y panel ngay ra khdi tii mang kim loai.
3. Khéng s dung panel néu ton tai bat ky diéu kién nao sau day:
A. Khéng c6 chat hut m ho&c chéat hat &m da bi héng.
B. Cac giéng trén panel bi bién mau.
4. Pé céac panel vé nhiét do phong trwdc khi thuy héa lai. Co thé xép chong cac panel véi didu kién dat mot
khay phu sach 1&n trén. Phai sir dung tat ca cac panel da mé trong ngay. Thai bé néu khéng dung hét.
Chuan bj méi trwong cay truyén
CLSI khuyén nghi kiém tra dinh ky mat dd cta chat cay truyén bang cach dém khuan lac, tham khao tai liéu
MO07-A10 cua CLSI.™
Ky thuat chuan doé duc
KY THUAT CHUAN PO BbUC LA PHUONG PHAP DUY NHAT BU’Q'C CHO PHEP SU’ DUNG VOl PANEL NAY.
1. Dung que trét, que cay dau tron hodc tam v6 khuan cham vao bé mat ctia 4-5 khuan lac 16n hodc 5-10 khuén
lac nhé c6 hinh thai twong dong dwoc phan 1ap ky hoac lay mot lwgng vira du dé tao chat cay truyen cé do
duc 0,5 McFarland tw dia thach khong trc ché (vi du: Thach Trypticase dau nanh c6 5% Mau ctru, Thach s6
co la) da u tir 16—20 giy. Khong chuan bi chat cay truyén tir cac dia cé cac khuan lac diém cé hién twong tw
ly gidi. Nén 0 trong 5-10% CO..
2. Nhi hoa trong 3 mL Nwoc cay truyén (nwdc khir ion da hép tiét tring) hodc Nwéc mubi cay truyén (0,9%
NaCl da hép tiét trung).

3. Pay kin va lac huyén phu trong 2-3 giay. Do duc cudi cung phai tuo’ng dwong véi d6 duc ctia Chuan d6 duc
McFarland 0,5. Cé thé dat dwoc d6 duc twong dwong bang cach si dung May do dd duc MicroScan trong
pham vi 0,08 £ 0,02.

4. Hut 0,1 mL (100 pL) huyén phu chudn héa vao 25 mL canh thang LHB. Day kin va ddo qua lai 8—10 lan dé

trén.
Thoi gian tinh tir luc chuén bj cay truyén cho dén luc céy truyén panel vuot qua 15 phit c6 thé anh hwéng
bat loi t&i s sdng cla streptococcus.

Thay héa lai/cay truyén panel

Cdy truyén cac panel bang cach st dung Hé thng thiy hoa lai/Céy truyén RENOK v&i bo Inoculator-D. Néu st

dung hé thong twong ty khac, hay thay héa lai tirng giéng véi 115ul + 10 uL huyén phu phu hop.

Dé dam bao kha nang séng va d6 tinh khiét cta sinh vat xét nghiém, phai chuén bj dia tinh khiét bang cach quét

maoi trwong cay truyén vao dia thach thich hop va 0 trong cac diéu kién thich hop. Néu dia tinh khiét c6 hai hoac
nhiéu loai khuan lac, phai phan |ap lai cac khuan lac va xét nghiém lai.

1. Nhéc nap truyén ra khdi bd cdy truyén. Rét 25 mL canh thang (LHB) da ciy truyén vao khay ranh.

2. bay nap truyen G nhe vao ca bbn géc clia nép truyén dé& dam bao khong cé bot khi. D& nap truyén can
bang trong tdi thiéu 20 giay trong khay ranh.

3. Dat dung cu Thly hoa lai/Céy truyén RENOK Ién ndp truyén va hut méi truong cay truyén. Tham khao
RENOK Rehydrator/Inoculator System Operator’s Manual (Hwéng dan danh cho ngwoi van hanh Hé thong
thdy hoa lai/cay truyén RENOK) dé biét hwéng dan van hanh.

GHI CHU: Do tinh chét vat ly cua chat b6'sung mau ngwa ly giai, can tién hanh bwéc moi dé giam
thleu kha nang nap khong dong deu cac giéng cua panel Pé thwc hién bwéc moi, hday hat méi tru’o’ng

cay truyen nhw mé ta & trén. Khi nap truyén van nam trén khay ranh, hay an nat nha & glwa dé phéan
phoi moéi trwong cay truyén tré lai khay ranh. Hat méi trwéng cay truyén 1an thr hai vao nap truyén.
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4. Datnap truyén clia dung cu Thay hoa lai/Cay truyén RENOK I1&n panel MICroSTREP plus va nha méi tredng
cay truyén vao panel.

5. Kiém tra thé tich ctia cac giéng da cly truyén bang mat thworng dé xac nhan thé tich nap dong déu.

1. Cb thé G cac panel trong Hé thdng WalkAway hodc U ngoai hé thdng theo cac buéc sau:
A. Dé dam bao phan phdi nhiét ddng déu trong khi 0, hay chdng cac panel theo cac nhém 3-5 panel.

B. Bat mot Khay phu sach Ién trén tirng nhom panel dé tranh bay hoi. Cé thé tai st dung Khay phu. Khong
khir nhidm Khay phu bang con. Co thé vé sinh cac khay nay bang xa phong va nwéc. Riva sach va dé
kho tw nhién.

C. U céc panel trong 20-24 gi& & nhiét dd 35°C + 1°C trong budng 0 khéng cé CO..
Poc cac panel

C6 thé doc cac panel theo cach thli cong bang nguén sang gian tiép (chang han nhw nguén sang dwoc cung cép
tlr May quan sat pha loang vi lwgng MicroScan) va ghi lai két qua vao phieu di liéu panel, hodc cé the doc cac
panel trén Hé thong MicroScan WalkAway. Tham khao hwéng dan phu hep danh cho ngudi van hanh ve cach
doc panel bang Hé thong MicroScan WalkAway.

1. Sau khi 0 20-24 gid, |y cac panel ra khéi may 0.
2. Lau day cla panel bang gidy khéng xo dé lau sach nwéc dong hodc bui c6 thé xuat hién.

3. Chi doc cac panel néu giéng kiém chuén sinh trwdng duc. Canh thang trong suét ho&c giéng chi hoi me
nghia la sinh trwdng khoéng du.

4. Ghi két qua vao phiéu ghi két qua xét nghiém phu hop.
5. Doc dé nhay khang vi sinh vat (MIC)

A. Khi co sy sinh trwdng, cac giéng sé duc. B0 duc co thé & dang swong trong toan gléng, dém & gitra
giéng hod&c hinh thanh hat min trong toan giéng. Khong dwoc dién giai sy thay ddi mau cua canh thang
la sinh trwdng. Doc d6 duc bang cach sir dung ngudn sang gian tiép.

B. Ghi lai két qua MIC nhv sau:
a. Sau 20-24 gi® 4, ghi lai MIC 14 néng d6 khang sinh thp nhét thé hién sw trc ché sinh trwdng.

b. Khi sy sinh trwéng dién rag tat ca cac néng do clia mét loai khang sinh, MIC dwoc ghi lai 1a Ién
hon (>) ndbng dd cao nhat.

c. Khi tat c& cac ndng dd clia mot chét khang sinh déu khong c6 dau hiéu cla sinh trudng, MIC sé
dwoc ghi la thap hon hodc bang (<) ndng dd thap nhat.

d. Mét giéng trong subt trong mot chubi cac gleng sinh trwdng (vi du: sinh trwéng & mic 1, 2 va 8
ug/mL, nhwng khéong & mirc 4 pg/mL) duwoc goi la giéng nhay cach va phai bé qua.

e. Nhiém ban dém trong cac giéng phan 1ap cho biét sy nhiém ban. Can phai I&p lai xét nghiém.
KET QUA
Dién giai két qua MIC
D% nhay cam duoc xac dinh péng cach so sanh MIC cia mét sinh vat yéiAnéng dd khang sinh cé thé dat dwoc
trong mau hoac nwéec tieu. Bang sau liét ké cac tiéu chi dién giai nhw da néu cua streptococci.

Tiéu chi dién giai streptococci'

EUCAST? CLSP KHAC*
Chét khang sinh Chivviét| S | R S | R S | R
tat
Amoxicillin-K Clavulanate — S. pneumoniae Aug - - - <2/1 4/2 >8/4
Ampicillin Am
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 -
Beta-Hemolytic Streptococci® - - - <0,25 - -
Viridans Streptococci <0,5 1-2 >2 <0,25 0,5-4 28
Azithromycin®’ Azi
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,5 1 22
Streptococci (Nhém A, B, C va G) <0,25 0,5 >0,5 - - -
Beta-Hemolytic Streptococci - - - <0,5 1 22
Viridans Streptococci - - - <0,5 1 22
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EUCAST? CcLSP KHAC*

Chét khang sinh Chivviét| S | R S | R |

tat
Cefepime Cpe
S. pneumoniae <1 2 >2 <1 2 24 -
Beta-Hemolytic Streptococci® - - - <0,5 - - -
Viridans Streptococci <0,5 - >0,5 <1 2 24 -
Cefotaxime Cft
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - -
S. pneumoniae (viém mang nao) - - - <0,5 1 22 -
S. pneumoniae (khdng phai viém mang nao) - - - <1 2 24 -
Beta-Hemolytic Streptococci® - - - <0,5 - B -
Viridans Streptococci <0,5 - >0,5 <1 2 24 -
Ceftriaxone Cax
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - -
S. pneumoniae (viém mang n&o)®° - - - <0,5 1 >2 -
S. pneumoniae (khdng viém mang n&o)3° - - - <1 2 >4 -
Beta-Hemolytic Streptococci® - - <0,5 - - -
Viridans Streptococci <0,5 - >0,5 <1 2 24 -
Cefuroxime axetil (dwérng udng) — S. pneumoniae Crm 3 - ) < 2 24 3
Cefuroxime sodium (ngoai dwong tiéu héa) Crm
S. pneumoniae <0,5 1 >1 <0,5 1 22 -
Viridans Streptococci 0,5 - >0,5 - - - -
Chloramphenicol® C
S. pneumoniae <8 - >8 <4 - 28 -
Streptococci (Nhém A, B, C va G) <8 - >8 - - - -
Beta-Hemolytic Streptococci - - - <4 8 1 -
Viridans Streptococci - - - <4 8 21 -
Clarithromycin®’ Cla
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 | <0,25 0,5 21 -
Streptococci (Nh6m A, B, C va G) <0,25 0,5 >0,5 - - - -
Beta-Hemolytic Streptococci - - - <0,25 0,5 21 -
Viridans Streptococci - - - <0,25 0,5 21 -
Clindamycin® Cd
S. pneumoniae <0,5 - >0,5 | =0,25 0,5 21 -
Streptococci (Nhém A, B, C va G) <0,5 - >0,5 - - - -
Beta-Hemolytic Streptococci - - - <0,25 0,5 21 -
Viridans Streptococci <0,5 - >0,5 <0,25 0,5 1 -
Daptomycin Dap
Streptococci (Nh6m A, B, C va G) <1 - >1 - - - -
Beta-Hemolytic Streptococci® - - - <1 - - -
Viridans Streptococci® - - - <1 - - -
Erythromycin®”’ E
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,25 0,5 21 -
Streptococci (Nh6m A, B, C va G) <0,25 0,5 >0,5 - - - -
Beta-Hemolytic Streptococci - - - <0,25 0,5 21 -
Viridans Streptococci - - - <0,25 0,5 21 -
Levofloxacin Lvx
S. pneumoniae (EUCAST v9.0) <2 - >2 <2 4 28 -
Streptococci (Nhém A, B, C va G) (EUCAST v9.0) <1 2 >2 - - - -
Beta-Hemolytic Streptococci - - - <2 4 28 -
Viridans Streptococci - - - <2 4 >8 -
Linezolid Lzd
S. pneumoniae® (EUCAST v9.0) <2 4 >4 <2 - - -
Streptococci (Nhém A, B, C va G) (EUCAST v9.0) <2 4 >4 - - - -
Beta-Hemolytic Streptococci® - - - <2 - - -
Viridans Streptococci® - - - <2 - - -
Meropenem® Mer
S. pneumoniae - - <0,25 0,5 21 -
S. pneumoniae (viém mang nao) (EUCAST v8.1) <0,25 | 0,5-1 >1 - - - -
S. pneumoniae (khdng phai viém mang nao) <2 - >2 - - -
Beta-Hemolytic Streptococci® - - - <0,5 - - -
Viridans Streptococci® <2 - >2 <0,5 . . .
Minocycline Min
S. pneumoniae (EUCAST v9.0) <0,5 1 >1 - - - -
Streptococci (Nhéom A, B, C va G) (EUCAST v9.0) <0,5 1 >1 - - - -
Moxifloxacin Mxf
S. pneumoniae <0,5 - >0,5 <1 2 24 -
Streptococci (Nhém A, B, C va G) (EUCAST v6.0) 0,5 1 >1 - - - -
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EUCAST? cLsP KHAC*

Chét khang sinh Chivviét| S | R S | R S I R

tat
Penicillin P
S. pneumoniae (viém mang nao) <0,06 - >0,06 | <0,06 - 20,12 - - -
S. pneumoniae (khdng phai viém mang nao) <0,06 | 0,12-2 >2 <2 4 28 - - -
S. pneumoniae (duwdng ubng) - - - <0,06 | 0,12-1 22 - - -
Streptococci (Nhém A, B, C va G) <0,25 - >0,25 - - - - - -
Beta-Hemolytic Streptococci® - - - <0,12 - - - - -
Viridans Streptococci <0,25 | 0,5-2 >2 <0,12 0,25-2 >4 - - -
Pristinamycin Prs
S. pneumoniae - - - - - - <1 - >1
Streptococci - - - - - - <1 2 >2
Rifampin — S. pneumoniae Rif - - - <1 2 24 - - -
Tetracycline Te
S. pneumoniae <1 2 >2 <1 2 24 - - -
Streptococci (Nhém A, B, C va G) <1 2 >2 - - - - - -
Beta-Hemolytic Streptococci - - - <2 4 28 - - -
Viridans Streptococci - - - <2 4 28 - - -
Trimethoprim-Sulfamethoxazole T/S
S. pneumoniae <1/19 | 2/38 | >2/38 |<0,5/9,5|1/19-2/38 | =4/76 - - -
Streptococci (Nhém A, B, C va G) <1/19 2/38 >2/38 - - - - - -
Vancomycin Va
S. pneumoniae® <2 - >2 <1 - - - - -
Streptococci (Nhém A, B, C va G) <2 - >2 - - - - - -
Beta-Hemolytic Streptococci® - - - <1 - - - - -
Viridans Streptococci® <2 - >2 <1 - - - - -

1. Trong panel nay co cac chét khang sinh chwa dwoc chirng minh |a an toan va hiéu qua trong viéc diéu tri cac bénh nhiém khuén 1am sang déi voi tat ca

céc sinh vat dwoc xét nghiém. D& bao cdo cac két qua khang sinh da dwoc chirng minh la c6 hoat tinh khang cac nhom sinh vét in vitro hodc trong cac tinh
trang nhiém khuén l1am sang, hay tham khao tai liéu hwéng dan thich hop hodc t& hwéng dan siv dung dwoc pham.

2. Dua trén EUCAST v10.™

3. Dya trén Diém gay dién giai dwoc néu trong &n ban 1&n thr 30 cta Tai liéu M100 ctia CLSI."®

4. Liéu phap KHAC c6 thé dwa trén Diém géy clia SFM hodc nha san xuét. Vui long tham khéo cac chu thich & cudi trang dé biét chi tiét.

5. Sy vang mat clia cac chung khang khong cho phep CLSI xac dinh bat ky danh muc két qué nao ngoai “Nhay” vao thoi didm nay. Cac chiing cho két qua
c6 kha nang thudc danh muc “khéng nhay” thi can glvi cho phong xét nghiém tham chiéu dé xét nghiém thém.

6. Chi bao cdo liéu phap toan than.

7. C6 thé dy doan do nhay cam va khang azithromycin cling nhw clarlthromycm bang cach xét nghlem erythromycm

8 Déi vcyl S pneumonlae dwdc phan Iap tw d|ch nao tuy (CSF) Chl bao cao cac dlen g|a| V|em mang nao Déi véi S. pneumoniae dwoc phan lap ti tat ca

9. Chi can bao cao thwong quy cac ket qua xét nghiém vé&i penicillin, vancomycin va cefotaxime hoac ceftrlaxone hodc meropenem cho chiing phéan lap
CSF cta S. pneumoniae. _ X
10. Dwa trén Diém gay dién gidi dwoc néu trong Bao cdo ciia Uy ban Khang sinh clia Hiép hdi Vi sinh hoc Phap (CA-SFM) nam 2019'®

LUU Y: Tiéu chi dién giai dwoc liét ké trong nhan co thé khac v&i tiéu chi trong Trinh quan ly théng tin LabPro do
nhirng khac biét trong ban phat hanh phdn mém va panel.

GIO1 HAN CUA QUY TRINH

1. MGt s6 sinh vat biét dwdng co thé can thém chét bd sung va cé thé khong sinh trwdng dwoc trén panel
MICroSTREP plus. Néu khéng c6 sinh triwdng trong Giéng sinh trudng, két qua cta panel l1a khéng hop 1€.

2. Céc panel MICroSTREP plus chi dung dé xét nghiém streptococci (bao gébm S. pneumoniae).

3. Mot sb giéng chira chét khang vi sinh vat ngau nhién c6 thé hoi mé do mét sb thanh phan trong méi truedng
hoa tan khéng hoan toan. Khéng dwoc dién giai két qua nay la sinh trwdng.

4. Nguoi dién giai két qua MIC phai dwoc dao tao Iam sang, phai st dung phan doan va kién thirc trwde khi
chap nhan dd nhay cla mét sinh vat.

5. Khéng dwoc U panel MICroSTREP plus trong budng t c6 CO..

6. Két qua thu dwoc véi mdi trwdng nudi cdy hdn hop khong hop 1é.

7. St dung phuwong phap xét nghiém thay thé trwde khi bao cao két qua cho S. pneumoniae véi linezolid khi
MIC la 2 ug/mL, néu diéu nay rat quan trong trong viéc cham séc bénh nhan.

8. Chuwa r6 kha nang nhan biét d6 khang moxifloxacin ctia panel MICroSTREP plus do khéng cé dl cac ching
khang tai thoi diém xét nghiém so sanh.

9. Pa quan sat duoc tinh trang nhay gid va cac giéng nhay cach gia cia S. agalactiae déi voi cac panel
MICroSTREP plus ciia MicroScan dwgc doc trén Hé thong WalkAway. Doi v&i xét nghiém S. agalactiae,
phai doc cac panel theo cach tha cong.
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KIEM CHUAN CHAT LUONG

Phai kiém tra kha nang chép nhan cta chat khang sinh bang cach xét nghiém cac sinh vat c6 pham vi MIC da biét.
Két qua cua cac sinh vat kiem chuan do American Type Culture Collection (ATCC) khuyén cao dwoc liét ké bén

duwoi.”

MICroSTREP plus loai 6 (B1016-170)

Chét khang sinh Chip viét tat S. pneumoniae E. faecalis
ATCC 49619’ ATCC 29212'
Pham vi? Pham vi?
Amoxicillin-K Clavulanate Aug <1/0,5 Khong ap dung
Ampicillin Am <0,06-0,25 Khéng ap dung
Azithromycin Azi <0,12-0,25 Khéng &p dung
Cefepime Cpe <0,25 Khéng ap dung
Cefotaxime Cft <0,25 Khéng ap dung
Ceftriaxone Cax <0,25 Khéng &p dung
Cefuroxime Crm <0,25-1 Khéng &p dung
Chloramphenicol C <2-8 Khéng ap dung
Clarithromycin Cla <0,12 Khéng ap dung
Clindamycin Cd <0,06-0,12 Khéng ap dung
Daptomycin Dap <0,25-0,5 Khéng ap dung
Erythromycin E <0,06-0,12 Khéng &p dung
Levofloxacin Lvx <0,5-2 Khéng ap dung
Linezolid Lzd <1-2 Khéng ap dung
Meropenem Mer <0,25 Khéng &p dung
Minocycline Min Khéng ap dung 1->2
Moxifloxacin Mxf <0,25 Khéng ap dung
Penicillin P 0,25-1 Khong ap dung
Pristinamycin Prs <1 Khéng &p dung
Rifampin Rif <0,5 Khéng ap dung
Tetracycline Te <1 Khéng ap dung
Trimethoprim- T/S <0,25/4,75-1/19 Khéng ap dung
Sulfamethoxazole
\Vancomycin Va <0,25-0,5 Khéng ép dung

1. B&o tang gibng chuén Hoa Ky, Manassas, VA USA.
2. Pham vi dv kién dwa trén Tai liéu M100 cta CLSI.

DAC TiNH HIEU SUAT

Bac tinh hiéu suét ctia panel MICroSTREP plus da dwoc cong nhéan & nhiéu phong xét nghiém 1am sang. Cac
chét khang sinh da dugc xét nghiém trén panel MICroSTREP plus bang cach st dung k¥ thuat tiéu chuén vé do
duc va dwoc doc theo cach thi cong. Da thwe hién so sanh véi panel pha Ioang vi lwong tham chiéu duoc chuén
bi theo phuwong phap do CLSI khuyén nghi. Cac gia tri MIC dwoc coi 1a c6 sy twong dong thiét yéu khi panel
MICroSTREP plus nam trong khoang pha lodng bac hai + mét cia phwong phap tham chiéu. Sw twong ddng theo
phéan loai xay ra khi panel MICroSTREP plus va két qua dlen giai tham chiéu theo CLSI twong déng (S, | hoac R).
C6 thé xay ra trwdng hop Do twong ddng theo phan loai thap hon Do twong ddng thiét yéu.

Diéu nay co thé xay ra khi MIC cta mét lwgng sinh vat dang ké tap h0’p xung quanh dlem gay phan loai dan dén
céac 16i dién giai. Phan tram D6 twong ddng thiét yéu tuo’ng (rng & murc cao cho thay rang dao dong pha loang +1
tai diém gay co thé xuét hién trong hiéu suét chung & mirc chap nhan dwoc néu céc 16i phan loai phan Ién 1a do
céac 16i nhd.

DO TAI LAP
Cac nghién ctru vé kha néng tai lap da duwoc hoan thanh tai nhiéu dia diém lam sang dé xac nhan hiéu suét chap
nhan duwgc bang cac phwong phap khuyén nghi dwoc mo ta trong Hwéng dan quy trinh.

Phan tram twong dong v&i phwong phap tham chiéu (CLSI)

Chét khang sinh $6 lwong xét nghiém mic Phan loai
Amoxicillin-K Clavulanate 296 99,0 97,3
Ampicillin 320 93,4 99,3
Azithromycin 562 99,3 98,2
Cefepime 563 96,3 96,6
Cefotaxime (viém mang 563 98,6 95,6
nao)'

*Bdo tang gidbng chuan Hoa Ky (American Type Culture Collection), Manassas, VA USA
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Chét khang sinh S6 lwong xét nghiém mIic Phan loai
Cefotaxime (khong viém 563 98,6 98,2
mang nao)'

Ceftriaxone (viém mang 563 97,5 947
nao)'

Ceftriaxone (khéng viém 563 97,5 97,9
mang nao)’

Cefuroxime sodium (ngoai 296 99,7 95,6
duwdong tiéu hoa)

Cefuroxime axetil (dwong 296 99,7 94,9
uéng)’

Chloramphenicol 562 100 99,6
Clarithromycin 562 98,6 98,0
Clindamycin 562 97,5 99,5
Daptomycin 376 96,5 97,9
Erythromycin 562 94,5 98,9
Levofloxacin 562 99,5 100
Linezolid 493 97,2 99,8
Meropenem 562 99,1 97,3
Moxifloxacin 127 99,2 99,2
Penicillin (viéem mang 563 92,5 98,6
néo)'

Penicillin (khong viém 563 92,5 97,3
mang nao)'

Penicillin (dwong udng)! 563 92,5 96,4
Rifampin 108 96,3 100
Tetracycline? 563 92,9 99,5
Trimethoprim- 296 100 98,0
Sulfamethoxazole

Vancomycin 562 99,5 100

1. “Viém mang n&o”, “khdng viém mang n&o” va “dwdng udng” dé cap toi cac diém géy cua Streptococcus pneumoniae dwgc st dung trong viéc tinh toan
hiéu suét. TAt ca cac diém gay khang sinh déu khéng dac hiéu cho vi tri nhiém khuan hoac viéc st dung chat khang sinh.

2 . Di voi tetracycline, chénh léch MIC déi voi tetracycline v&i cac phuong phap doc thi cong S. pneumoniae cé xu hwéng cé dé pha lodng bac

hai cao hon mét l1an so v&i phwong phap tham chiéu.

Phan tram twong dong v&i phwong phap tham chiéu (EUCAST)

Chét khang sinh $6 lwong xét nghiém mIic Phan loai
Ampicillin 384 96,1 95,6
Azithromycin 257 98,1 99,2
Cefepime 366 95,9 94,3
Cefotaxime 192 97,4 93,8
Ceftriaxone 192 96,4 94,3
Cefuroxime sodium (ngoai 387 99,2 96,4
duwong tiéu hoa)

Chloramphenicol 218 96,3 100
Clarithromycin 475 98,3 97,9
Clindamycin 346 96,5 99,1
Daptomycin 281 97,2 99,3
Erythromycin 475 94,9 99,2
Levofloxacin 215 99,1 99,1
Linezolid 398 96,7 99,7
Meropenem (viém mang 133 98,5 95,5
nio)'

Meropenem (khoéng viém 91 95,6 100
mang nao)'

Minocycline 398 98,5 97,2
Moxifloxacin 398 97,5 100
Penicillin (viétm mang 496 91,7 97,2
nao)'

Penicillin (khéng viém 347 92,2 93,9
mang nao)'

Pristinamycin (SFM) 835 98,4 97,6
Tetracycline 219 96,3 98,2
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Chét khang sinh S6 lwong xét nghiém mIic Phan loai
Trimethoprim- 218 97,7 99,1
Sulfamethoxazole

Vancomycin 342 98,8 100

1. “Viém mang n&o”, “khéng viém mang n&o” va “dwdng ubng” dé cap toi cac diém géy cla Streptococcus pneumoniae dwgc str dung trong vigc tinh toan
hiéu suat. Tat ca cac diem gay khang sinh déu khéng dac hiéu cho vi tri nhiém khuan hoac viéc st dung chat khang sinh.

TUYEN BO BAO HANH

Hé thdng duoc bao hanh va phai tuan theo cac diéu khoan béo hanh bao gébm trong thda thuan hop dong cla
ban doi v&i hé thong hodc thuoc thtr cta hé thong. Khach hang chiu trach nhiém ve cac quy trinh bao dwéng dw
phong dinh ky. Beckman Coulter c6 quyen quyeét dinh viéc thwe hién cac cong viéc sra chiva phat sinh do khong
tien hanh nhirng quy trinh bao tri nay theo dung khoang thoi gian quy dinh va khach hang phai thanh toan chi phi

stra chira do.

THONG BAO CHO NGU'O'Il DUNG

Can théng bao bét ky sw ¢d nghiém trong nao xay ra lién quan t&i cac panel MicroScan cho Beckman Coulter va

co quan c6 thdm quyén thuéc Quéc gia thanh vién clia nguwdi ding va’hodc bénh nhan.

LICH S SIPA DOI

PHIEN BAN |[NGAY

MO TA

AA

2022

Thang 05 nam

Ban phat hanh ban dau

Bang chu giai cac ky hiéu

Caéc ky hiéu sau day cé thé duwoc sir dung trong nhan cla cac san pham Vi sinh vat hoc ciia Beckman Coulter.

Bang chu gidi cac ky hiéu

Ky hiéu

Tén ky hiéu

Mo ta vé tiéu chuan

Chuan

Khoéng st dung lai

Biéu thj thiét bj y té chi dwoc ché
tao cho moét lan s dung hoac st
dung cho mét bénh nhéan trong
moét quy trinh duy nhat.

ISO 15223-1, khoan 5.4.2

St dung trwdc ngay

Biéu thi ngay hét han st dung
thiét bi y t&.

ISO 15223-1, khoan 5.1.4

Ma 16

Biéu thj m& |6 clia nha san xuét, co
thé dung dé xac dinh 16 hodc mé.

ISO 15223-1, khodn 5.1.5

S6 danh muc

Biéu thj s6 danh myc cta nha
san xuat, cé thé dung dé xac
dinh thiét bi y té.

ISO 15223-1, khoan 5.1.6

Nha san xuét

Biéu thj nha san xuét thiét bj

y té, nhw dinh nghia trong Chi

thi 90/385/EEC, 93/42/EEC va
98/79/EC cuia Lién minh Chau Au.

ISO 15223-1, khodn 5.1.1

Ngay san xuét

Biéu thi ngay san xuét thiét bi y té.

ISO 15223-1, khodn 5.1.3

Dai dién dwgc Gy quyén tai Cong
ddng Chau Au

Biéu thi dai dién dwoc Gy quyén
tai Cong dong Chau Au.

ISO 15223-1, khoan 5.1.2

Ba dung cho <n> xét nghiém

Biéu thij tdng s6 xét nghiém IVD
c6 thé thyc hién véi IVD. (Thuong
thay trén cac bd thudc thw).

ISO 15223-1, khoadn 5.5.5

Thiét bj y té chan doan In Vitro

Biéu thi thiét b y t& duoc thiét
ké dé& dung lam thiét bi y té
chan doan in vitro.

ISO 15223-1, khodn 5.5.1

Gidi han nhiét do

Biéu thi cac gi¢i han nhiét d6 ma
thiét bi y té co thé tiép xuc an toan.

ISO 15223-1, khoan 5.3.7

Tham khao Hwéng dan st dung

Biéu thj ring nguwdi ding can tham
khao hwéng dan st dung.

ISO 15223-1, khoan 5.4.3

Déu CE

D&u quy dinh tuan thi & Chau Au

khéng ap dung

CONTENTS

Thanh phan

khéng ap dung

khéng ap dung

ONTEN

=
>
[

Hoa chét bén trong (bao bi)

Chét khang sinh (viét tat)

khéng ap dung

ONTEN

)

Héa chét bén trong (bao bi)

Co chét dinh danh (viét tat)

khéng ap dung

Bang di liéu an toan

Biéu thi bang dir liéu an toan.

khéng ap dung

IE!!IQ@* Bl <@z = B g e
S| &

Made in USA

San xuét tai My

khéng ap dung

khéng ap dung

For Export Use Only|

Chi diing cho xuét khu

khéng ap dung

khéng ap dung
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Bang chu gidi cac ky hiéu

Ky hiéu Tén ky hiéu Mo ta vé tiéu chuan Chuén
Thé tich hoan nguyén khdng ap dung khong ap dung
Dé v&, than trong khi cdm n&dm Biéu thj thiét bj y té co thé bj [ISO 15223-1, khoan 5.3.1

v& hodc huw hc’)ng néu khoéng
cam nam can than.

Mat nay hwéng 1én trén Biéu)thi cach d&t thung hang ISO 7000: 0623

thang dirng dung hwéng

= | |
—

Info For USA Thong tin chi danh cho Hoa Ky Cho biét cac théong tin chi bat  |khong ap dung
Only budc doi v&i nhitng san pham

dé ban ra & Hoa Ky.

Chi duing cho ké don Duoc FDA Hoa Ky cc‘)ng nhan la |21CFR 801.109(b)(1)

mot thay thé cho muc “Théan trong:
Luét Lién bang chi cho phép bac
sT ¢c6 gidy phép hanh nghé ban

hoac dat hang thiét bi nay”
Nguy hiém sinh hoc Biéu thj rang thiét bi y t& tiém |[ISO 15223-1, khoan 5.4.1
&n cac nguy hiém sinh hoc. Ghi
chi: Khéng nén nham lan biéu
twong nay voi ky hiéu “nguy co
sinh hoc” dwoc st dung trong

moi trong lam viéc.
Nguy hiém khong ap dung khong ap dung

ISO 15223-1: Medical Devices — Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be Supplled Part 1: General

Requirements (ISO 15223-1: Thiét biy t& — Cac ky hiéu sé diing v&i nhan thiét bi y t&, viéc dan nhan va théng tin dwoc cung cap. Phan 1: Yéu ciu chung).

Beckman Coulter, logo cach diéu va cac nhan hiéu san phdm ciing nhw dich vu clia Beckman Coulter néu trong
tai liéu nay la nhan hiéu hoac nhan hiéu da dang ky ctia Beckman Coulter, Inc. & Hoa Ky va cac quoc gia khac.
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MicroScan
MICroSTREP plus 6 Procedural Manual (MpupayHuk 3a noctanku 3a MICroSTREP plus 6), 3a
noBeKke pernoHu

B1016-170

HAMEHA

MaHenot MicroScan MICroSTREP plus 6 € in vitro AnjarHoCTMYkn MeguMUMHCKM yped HaMeHET 3a KBaHTUTaATUBHO
N KBanMTaTUBHO YTBpAyBawe Ha MOAMOXHOCTA Ha AHTUMUKPOOHMOT areHC Ha CTPenTOKOKW, BKIy4yBajku
Streptococcus pneumoniae of n3onupaHu konoHun. MeTtoaute 3a uUHKybaumja n yTBpAyBawe Ha pesyntatute
BKIy4YyBaaT HeaBTOMaTcKa fnokanHa nHkybaumja n padyHo ynTamwe, Kako U aBTomaTcka uHKybauuvja n yntamwe Ha
nHctpymeHTute WalkAway n LabPro cnctemot 3a ynpasyBarbe CO NogaToLm.

HAMEHET KOPUCHUK
OBoj nponsBog € HaMmeHeT 3a nabopatopucka npodecnoHanHa ynotpeba.

KPATOK MPEMEAQ U NPUHLUMAN

TecTtoBMTE 3a aHTMMMKpPOOHA MOAMOXHOCT Ce MUHMjaTypu3auuyM Ha TeCTOT 3a MOAMOXKHOCT Ha Aunyuuja Ha
TEYHUOT MeanyM LUTO ce AexuapvpaHun. PasnnyHm aHTUMUKPOGHM areHcu ce pa3pedyBaaT BO BoAa Mru Bo nydep
A0 KOHLEHTpauumM LITO ro NpeMunHyBaaT ONCeroT Ha KMUHWYKM uHTepec. [MaHenuTe NOBTOPHO ce xuapupaar co
OyjoH Ha Munep-XuHTOH, gononHeT co 2 — 5% nuanpaHa kpB of kow (LHB), no nHokynauuja Ha 6yjoHOT co
CTaHOapamsupaHa cycrneHsunja Ha OpraHvM3moT.

Mo nHkybaunjata Bo nHKybatop 6e3 CO,on 20 oo 24 4acosu, MMHMMaNHaTa UHXMOMTOpPHa KoHueHTpauuja (MIC)
3a TECTUPAHMOT OpraHn3am ce yTBpAyBa CO HabrbydyBawe Ha HajHMCKaTa aHTUMUKPOOHA KOHUEHTpauumja LwTo
nokaxyBa UHXMbuLMja Ha pacT.'2e4ss7s9i011213 AnTepHaTUBHO, NAHENOT MOXe Aa ce MHKybupa u aa ce npoyunta co
cucteMoT MicroScan WalkAway. 24567810112

AHTUMUKPOOHM cpeacTBa Ckpar. MICroSTREP plus tun 6 B1016-170
paspeadyBata pug/mL
AmokcuumnuH-K knaBsynaHat Aug 1/0,5 — 4/2
AMOUUMINH Am 0,06 — 4
A3UTPOMULNH Azi 0,12 -2
Liedenunm Cpe 0,25 -2
LledoTakcum Cft 0,25 -2
LledTpnakcoH Cax 0,25 -2
Llecpypokcum Crm 0,25 -2
XnopamdeHnkon C 2-8
KnaputpomuuunH Cla 0,12 -2
KnuHgamuumH Cd 0,06 — 0,5
JantoMuunH Dap 0,25 -2
EputpomnumH E 0,06 — 0,5
JleBodprokcauuH Lvx 05-4
JlnHesonug Lzd 1-4
MeponeHem Mer 0,25 -2
MuHOUMKIVH Min 05-2
MokcudnokcauuH Mxf 0,25 — 2
NeHunnuH P 0,03-4
[pucTHammumH Prs 1-2
Pudpamnun Rif 05-2
TeTpaumknuH Te 1-4
TpvmeTonpum — cyndameTokcason T/S 0,25/4,75 — 2/38
BaHkoMULINH Va 0,25 -4

KNMWHWUYKA PEJIEBAHTHOCT

PesyntaTtuTe of TECTOT 3a aHTUMUKPOOHA NOANOXKHOCT Ce KopUCTaT 3aefHO CO Apyrv nabopaTopucku pesynrtaTtu
NMNN KNMHWYKW UHOMKATOPW 3a Aa ce NpovncTy M3bopoT Ha aHTMMUKpobHa Tepanuja Kaj cUMNTOMaTCKuUTe
naumneHTy.

NMPEAYNPEOYBAHKE U MEPKWU HA NMPETMA3JIMBOCT
1. Camo 3a in vitro gnjarHocTtuka.

2. lMpuopxyBajTe ce KOH acenTUYHUTE TEeXHWUKM W YTBPAEHUTE MEepKM Ha NpeTnasnuMBOCT BO OOHOC Ha
MUKPOOMOMOLIKM OMacHOCTM BO CUTe MocTanku, co noceGHa 3abeneluka fAeka WMHOKYNMpaHuTe naHenwu
coapat NoTeHumjanHo naToreHn opraHu3Mu.
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3. OBoj matepujan coapXu MHPEKTUBHM areHCn 1 Kako LITO € COoABETHO, Tpeba oa ce dpnm Kako BUONOLLIKK
onaceH otnag.

4. ByjoHOT LWITO ce KOPUCTU 3a MOBTOPHA Xuapatauunja Ha naHenoT coapxu 2-5% nuanpaHa KpB o KOkb.

5. Pe3yﬂTaTVITe oa OBOj TECT CceKorail Tpe6a Aa Cce TOJIKyBaaTt BO BPCKa CO MmeanuunHCKaTa VICTOpI/Ija, KIMMNMHN4YKaTa
Clnnka n co Apyrute Haogaun Ha naumeHTOT.

6. Camo 3a egHokpaTHa ynotpeba. Cute naHenu MicroScan u noTpowHuTe matepujanu He Tpeba ga ce
KopucTaT NOBTOPHO, OCBEH @Ko Toa € HaBeAeHo (Ha np. MOKPUEHUTE MIoun).

7. OBoj Npou3Boa coapxxm Matepujan(-n) of XXMBOTUHCKO MOTEKIO of, AexuapupaH MUKPOBUOMOLLKN MeauyMm.
Cnepete v onwTtuTe 6€36e4HOCHM ynaTcTBa 3a 3allTUTa Kora pakyBaTte CO OBOj NpOW3BOA.

CKINAOUPAKE
Manenute MICroSTREP plus mopa ga ce cknagupaar Ha Temneparypa mery 2-25°C.

KNACU®OUKALUJA HA FXC ONMACHOCTHU
He e knacudumuympaHo Kako onacHo

Jlnctot co nopgaTtoum 3a Oe3bedHOCT € gocTaneH Ha
beckmancoulter.com/techdocs
JOKA3U 3A BJIOLLWYBAHE

Mocneguua of nNPOAOIMKEHOTO W3NOXyBawe Ha YCNoBUTE 3a CKMaauMpakwe LWTO Cce pasnukyBaaT of
npenopayaHuTe, Moxe aa buae rybererto Ha MoKkTa Ha aHTUMUKPOBHUTEe cpeacTea. [1a He ce KOpUCTM NO POKOT
Ha ynotpeba. 3a gononHUTenHa NoMoLL, KOHTaKTUpPajTe CO BalLMOT NPETCTaBHUK Ui anctpmbytep Ha Beckman
Coulter.

COBUPAKE U NMOATrOTOBKA HA NMPUMEPOLIU

CoopaseTHuTe npumepoum Tpeba aa ce cobepart, npeHecaT u Aa ce NocTaBaT Ha NPUMapPHN U30NauNCKU MeguyMum
crnopen npouefypuTte WTo ce npenopadvysaat BoO Manual of Clinical Microbiology (MpupadyHuKk 3a KriuHu4Ka
Mukpobuoroeuja).®

OBE3BEOEHU MATEPUJATIUN

MICroSTREP plus Tvn 6 (B1016-170)

MpupayvHuk 3a noctanku n 3a QC

NMOTPEBHU MATEPUJAJIUN WUTO HE CE OBE3BEONEHU
MakdapnaHgoB ctraHgapa Ha 3amarteHoct 0,5

Kananka og 100 uL co cTepunHu BpBOBW 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba
Caposu co kanak (B1010-56B nnu eksnBaneHTHW)

Xaptuja 3a 6ap-kog neneHkn (B1018-129)

OnwrTa nabopaTopucka onpema

Komnnet nHokynatopu-D, 60/pk (B1013-5) nnun 240/pk (B1013-4)

Bopga 3a uHokynym, 3 mL (B1015-2)

ConeH pacTtBop 3a nHokynym, 3 mL (B1015-12)

ByjoH Ha Munep-XunHToH co 3% nuanpaHa KpB of Kok, 25 mL (B1015-25)
MpukaxyBay Ha MUKpopaspeayBaHe

OpraHuamum 3a KOHTpora Ha kBanuTeT (BugeTe ro genot 3a QC Bo 0BOj NpupayvHuK)
Cuctem RENOK pexuapatop/uHokynatop (B1018-14) unu ekBnBaneHTeH
Mepay Ha 3amaTeHocTa

BpTexHa mewanka

Kanauu 3a cagoesu WalkAway (B1018-18)
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NMPOLIEQYPA
NMoarotoBka Ha OyjoH

1.

OctaBete OyjoHOT Ha Munep-XnHTOH co 3% nu3upaHa KpB O KO Aa NocTUrHe cobHa Temneparypa npeg
ynoTtpeba.

Mpea vHOKYNMpaweTo Ha MaHenuTe, BHMMaBajTe OyjoHOT ga He Guae KOMNPOMUTMPAaH CO HECOOOBETHO
CKnaguparbe Unu pakyeare npyv UCNUTYBaHETO BO OQHOC Ha CrieHUBE CBOjCTBa:

A. ByjoHot Tpeba ga 6uge Guctap, a no 60ja og LpBEH 40 TEMHOLPBEH.

B. ByjoHOT MOXe ga cTaHe He3Ha4ynTErNHO Kadpeas, Kako LUTO ce Npmubnukysa 4aTymMoT 3a 3aBpLUYBaH-€ Ha
POKOT 3a ynoTtpeba, Ho Tpeba ga octaHe buctap. KadeHnkasata 60ja HeMa 4a Bnvjae Bp3 pesynratute
Ha NaHenor.

C. He kopuctete GyjoH LITO € 3amaTeH U ja naryoun 6ojara.

MoaroroBka Ha naHen

1.

4.

N3BageTte rn naHenute LWITO Ke ce KopucTaT oA cknag. He kopucTeTe ako e 3arpo3eH MHTErputeToT Ha
ambanaxarta (Hesane4yateHa, NpogynyeHa Unn ckmHaTta).

WNceuete ja kecnuykata u nssagere ro naHenot. Curte ByHapumka Ha NaHenoT, 0cBeH ByHap4eTo Co fokaTop,
Tpeba ga bupat 6uctpu npea uHokynaumja. Ako e YyBaH BO (opwkMaep, BegHall M3BageTe ro naHenoT og
KecuykaTa co onuja.

Manenute He Tpeba Aa ce KopMCTaT ako NOCTOWN HEKOj Of CneaHVBE YCMOBU:
A. Hema gecukaHT unm e ckpLueH.
B. byHapuuhaTa Ha naHenuTe ja rybart 6ojara.

MoyekajTe naHenuTe Aa ce ypaMHoTexaT Ha cobHa Temnepartypa npeg pexvapatauujata. NaHenute moxe
Aa bugaTt HapedoeHu 1 NMOKPMEHM CO YUCT Kanak og cagoT. Cute OTBOpeHM naHenu Tpeba ga ce kopuctart
MCTUOT AeH UnK ga ce gpnar.

MoaroToBKa Ha MHOKYINYM

CLSI npenopavyBa nepnoguyHo ga ce npoBepyBaar ryCTUHUTE Ha MHOKYJTYMOT CO npebpojyBare Ha KONMOHUUTE,
Buaete ro gokymeHtotr M07-A10 Ha CLSI.

CTaHnap.qHa TeXHUKa 3a 3amMmaTtyBah€e

CTAHOAPOHATA TEXHUKA 3A 3AMATYBAKE E EQJUHCTBEHUOT METOA OOOBPEH 3A KOPUCTEHE
CO OBOJ MNAHEIJ.

1.

Co nomoLl Ha cTepurHO cTan4ye 3a annukauuja, jaMmka unu ctanye co namyk 3a 3emake bpuc, gonpete
ja nospwurHaTta Ha 4 — 5 ronemun nnu 5 — 10 mann MopdoNOLKM CANYHK, AOBPO N30NMPaHN KONMOHUU UK
AOBOSHO 3a Ada ce cosgage 0,5 nHokynym Ha MekdapnaHg og 16 — 20-yacoBHa HEUMHXMOMTOPHA MfoYa Ha
arap (Ha npumep, arap of coja 3a Tpuntukasa co 5% KpB oA oBLa, YoKkonageH arap). He noarorByBajTe
WHOKYIYM O NSI04M CO KOMOHMMN KOULLTO NMOKaxyBaaT 3Hauu Ha aBTonu3a. Ce npenopadyBa nHkybauuja Bo
5-10% CO..

Emynaupajte Bo 3 mL Boga 3a MHOKYNym (aBToknaesupaHa AejoHn3vpa Boga) unv u3nonoLLKn pacTeop 3a
nHokynym (aetornasupaH 0,9% NacCl).

LiBpcTo 3aTBOpETE N 2-3 CEKYHON MELLajTE ja CycneHaunjata Bo BpTexHaTa Melwanka. KpajHata samaTeHocT
Tpeba ga Guae ekBMBaneHTHa Ha 3amaTeHocTa cnopen MakdapnaHgoBuoT cTaHgapd Ha 3amarteHocT 0,5.
EkBMBaneHTHa 3aMaTeHOCT MOXe Ja ce MOCTUrHe CO Kopuctewe Ha MicroScan mepay Ha 3aMaTeHOCT CO
oncer 0,08 + 0,02.

Co nuneta pogajte 0,1 mL (100 pL) og craHgapamsupaHata cycneHsuja Bo 25 mL 6yjoH og LHB. LiBpcTo
3arBopeTe 1 npespTteTe 8-10 naTn 3a ga ce uamella.

MpogoomkyBarkeTo Ha BpeMeTo Mery noArotoBkaTta Ha WMHOKyNauuja U UHOKynauujata Ha naHenoT LWTo e
nogonro o4 15 MUHYTH, MOXe HeraTMBHO [a Brivjae BP3 o4pXMBOCTa Ha streptococcus.

Pexupgpatauuja/mHokynauuja Ha naHen

MHokynaumjata Ha naHenute ce BpwuM co RENOK cuctemoT Ha pexumapaTop/MHOKyrnaTtop CO KOMMNEeTu
Inoculator-D. Ako ce KOpUCTY anTepHaTUBEH CUCTEM, 3BpLUETe pexnapaTtaumja co 115 uL + 10 L og cooaBeTHaTta
cycneHsuja.
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3a ga ce 06e36eam ogpXnMBOCT U YMCTOTA Ha TECTUPAHMOT opraHmM3am, Tpeba ga ce nNogroTeM YMCTa nio4va co
HaHecyBah€ Ha MHOKYITyM Ha COOABETHa MIioYva Ha arap U UHKyOMpare BO COOABETHUTE YCroBU. AKO Ha YncTaTa
nnoya ce NpUCyTHU ABa UNn noBeke BMAa KONMOHUK, NOBTOPHO M30NNPajTE M KONTOHUUTE M MOBTOPHO TECTUpajTe

.

1.

4.

5.

M3BageTe ro kanakoT 3a TpaHcep o4 KoMNNeToT uHokynatopu. Cunete 25 mL nHokynupaH 6yjoH (LHB) Bo
KopuTUe CO ceMme.

3ameHeTe ro kanakoT 3a TpaHcdep. BHMmaTenHo gonpeTe ro KanakoT 3a TpaHcdep BO CUTE YETUPU arnu 3a
Aa 06e3beanTte NpMcycTBO Ha Meypunka. OcTaBeTe KanakoT 3a TpaHcdep Aa NOCTUIHE paMHOTEXA Hajmarky
20 cekyHOM BO KOPUTLIETO 3a CEME.

CraBete RENOK pexmnapatop/vHoKynaTop Ha KanakoT 3a TpaHcdep U MHOKYNYyMOT U3BreyeTe ro Harope.
YnartctBa 3a pabota Bugete B0 RENOK Rehydrator/Inoculator System Operator’'s Manual (MpupaynHuk 3a
onepaTtopoT Ha RENOK cuctemoT Ha pexvapatop/vHokynaTop).

HAMOMEHA: [Mopagn ¢dun3nM4kuTe CBOjCTBAa Ha NU3MPAHUOT CYMJIEMEHT Ha KPB O4 KOH, Ce
npenopavyBa nocTarka Ha npajMUHr 3a a ce MUHMMU3UPa MOXXHOCT 3a HepaMHOMEPHO NOMNOofIHyBake
Ha naHen OyHapuuMwaTa. 3a cnpoBefyBak€e Ha NPajMUHI, U3BneYeTe ro MHOKYNyMOT Harope, Kako
WITO e onuwaHo norope. [loaeka KanakoT 3a TpaHcdep € ywTe e NocTaBeH Ha KOPUTLIETO 3a ceme,
NPUTUCHETE ro Kon4yeTto BO CpeaAuHa 3a Aa ro AUCTpubymparte MHOKYNyMOT Ha3ag BO KOPUTLIETO 3a
ceme. BTropnaTt nsBneyete ro MHOKYSlyMOT BO KanakoT 3a TpaHcdep.

CraBerte ro anapatoT co kanak 3a TpaHcdep Ha RENOK pexngpartop/vHokynatop Bp3 naHenot MICroSTREP
plus v nywTeTe ro MHOKYNyMOT BO MaHEmNOT.

BuayenHo npoBepeTe ro BoNyMeHOT Ha MHOKyNMpaHuTe ByHapumkba 3a Aa NoTBpAUTE COOABETHO MOSHEHE.

Mukybauunja

1.

MaHenuTe mMoxe fa ce uHKybupaat Bo cuctemot WalkAway nnu ga ce uHkybupaat HagBop of CUCTEMOT
npeKky cnegHUBE YEKOpMU:

A. 3a pa ce obesbem pamHoMepHa TepmanHa gucTpmbyumja BO TEKOT Ha MHKybauwnjata, HapeaeTe
naHenuTe BO rpynu og 3-5.

B. CraBeTe uMCT Kanak 3a caf Hag cekoja rpyna naHenu 3a ga ce cnpeyun ucnapyBawe. Kanauute 3a
caZioBM MOXe MOBTOPHO Aa ce KopucTtaTt. He gekoHTaMuHUpajTe rm kanauute 3a cafgoBu CO ankoxon.
Moxe ga ce uictar co canyH 1 Boga. [Jobpo ncnnakHeTe rm n octaBeTe ' Aa ce UCylaT Ha BO3ayX.

C. WMHky6upajTte rv naHenute 20-24 yaca Ha 35°C £ 1°C Bo He-CO, nHkybarop.

Yutame Ha naHenurte

MaHenuTe ce yMTaat payHoO CO NOMOLL Ha MHAMPEKTHa CBETNMHA (KaKo LWTO e CBeTnMHaTa WTo ja aasa MicroScan
Microdilution Viewer), a pesyntatnte Moxe fa ce 3abenexart Ha paboTHMOT NIUCT Ha NAHENOT U NaHENUTE MOXe
Aa ce ymtaat Ha cuctemot MicroScan WalkAway. 3a untamwe Ha naHenuTe co cuctemoT MicroScan WalkAway
Buagete ro Operator’s Guide (Boguny 3a onepaTopor).

1.
2.

Mo nHky6auuja og 20-24 yaca, nsBagerte rv naHenuTe o UHKY6aToporT.

,D,HOTO Ha naHenort I/I36pVILIJeTe O CO Kpna LWTO He OCTaBa BJlakKHEeHUa 3a Ja OTCTpPpaHWUTE KaKBa 6uno
KOHD,eH3aU,VIja Unu octaToum WTO Moxe Aa dupat NPUCYTHWN.

MpounTajTe rm naHennTe camo ako ByHapyeTo 3a pacT e 3amaTeHo. HeagekBaTHWOT pacT e AedUHUPaH Kako
Mana 3amarfneHocT Bo OyHapyeTo nnu ByjoHoT e bucTap.

EBungeHTUpajte rv pesyntatute Ha coogBeTeH paboTeH JIUCT.
UunTare Ha YyBCTBUTEMHOCTUTE Ha aHTUMUKPOBHUTE cpeactea (MIC)

A. PacTtoT Bo BGyHapumHaTa ce nojaByBa Kako 3amaTeHOCT. 3amaTteHocTa Moxe fa Guae Bo chopma Ha
marna Hu3 Luenoto byHap4ye, Ha Kon4ye BO LIEHTApOT Ha GyHap4yeTo Mnn Ha UH rpaHynupaH pacT HU3
OyHap4yeTo. MeHyBaweTO Ha GojaTa Ha GyjoHOT He Tpeba Aa ce ToNKyBa Kako pacT. 3amaTeHocTa ce
yuTa CO NOMOLL Ha UHAMPEKTHA CBETMMHA.

B. 3abenexete rn pesyntatnte MIC kako WwTo cneayea:

a. o 20-24 yaca vHky6auuja, 3abenexete ja MIC kako HajHMCKa aHTUMUKPOOHA KOHUEHTpauuja WwTo
NnoKaxxyBa MHXMbuLMja Ha pacToT.
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b. Kora ke gojoe oo pact BO cUTe KOHLEHTpaLun Ha aHTUMUKPOOHOTO CpeaAcTBO, BpeaHocTa Ha MIC
ce 3abenexyBa kako noronema o (>) Hajpucokarta KoHUeHTpauuja.

c. Kora Hema ga gojoe 0o pacT BO HMeOHa KOHLUEHTpaLumja Ha aHTUMUKPOBHOTO CpeacTBO, BpegHocTa
Ha MIC ce 3abenexyBa kako nomarna unu egHakea Ha (<) HajHMcKaTa KoHUeHTpauuja.

d. Buctpo 6yHapuye BO cepuja ByHapumra 3a pacT (Ha npumep, pact co 1, 2 n 8 ug/mL, Ho He u co 4
Mg/mL) ce HapekyBa npeckokHaTo ByHapye u Tpeba ga ce urHopupa.

e. KoHTamuHaumjaTta Ha noeanHeYH MecTa BO M3onmnpaHuTe ByHapumkba ykaxkyBa Ha KOHTaMyHauuja.
TectoT Tpeba ga ce noBTOpPM.

PE3YINTATU

TonkyBawe Ha pe3syntatute 3a MIC

YyscTBUTENHOCTA Cce onpegenyBa co cnopeaba Ha MIC Ha Hekoj opraHu3am CO [OCTanHOTO HWMBO Ha
aHTMMUKPOBHOTO CpeACcTBO BO KpBTa Unu ypuHata. CrnegHasa Tabena ru HaBefysa KpUTepuyMmuTe 3a TONKyBake
3a CTPENTOKOKM BO 3aBUCHOCT Of, MHAMKauuuTe.

KpVITepVIyMM 3a TOJIKyBak€ 3a CTPENnTOKOKN'

EUCAST? CLSP® apyro*
AHTUMUKPOOHM cpeacTBa Ckpar. S 1 R S 1 R S 1 R
Amokcuumnui-K knaBynaHat — S. pneumoniae Aug - - - <2/1 4/2 28/4 - - -
AMMULMANH Am
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - - - - -
BeTa-xeMonUTUYKM CTPENTOKOKM® - - - <0,25 - - - - -
BupuaaHc cTpenTokoku <0,5 1-2 >2 <0,25 0,5-4 >8 - - -
A3nNTPOMULMHE Azi
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,5 1 22 - - -
Ctpentokoku (rpyna A, B, C un G) <0,25 0,5 >0,5 - - - - - -
Beta-xemMonuTUYKu CTPENTOKOKN - - - <0,5 1 22 - - -
BupugaHc cTpenTokoku - - - <0,5 1 22 - - -
Llecbenum Cpe
S. pneumoniae <1 2 >2 <1 2 24 - - -
BeTa-XeMOMNUTUYKN CTPENTOKOKM® - - - <0,5 - - - - -
BupugaHc cTpenTokoku <0,5 - >0,5 <1 2 >4 - - -
LlecboTakcum Cft
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - - - -
S. pneumoniae (MEHVUHIMTUC) - - - <0,5 1 2 - - -
S. pneumoniae (HEMEHVHINTHUC) - - - <1 2 24 - - -
BeTa-XeMOMnUTUYKN CTPENTOKOKM® - - - <0,5 - - - - -
BrpungaHc cTpenTtokoku <0,5 - >0,5 <1 2 24 - - -
LledpTpuakcoH Cax
S. pneumoniae <0,5 1-2 >2 - - - - - -
S. pneumoniae (MeHUHrMTIC)®® - - - <0,5 1 >2 - - -
S. pneumoniae (HeMeHUHrMTUC)®® - - - <1 2 >4 - - -
BeTa-xeMonUTUYKM CTPENTOKOKM® - - - <0,5 - - - - -
BupuaaHc cTpenToKokun <0,5 - >0,5 <1 2 24 - - -
Lledypokcum akcetun (opanHo) — S. pneumoniae Crm - - - <1 2 24 - - -
Lledbypokcum HaTpuym (napeHTepanHo) Crm
S. pneumoniae <0,5 1 >1 <0,5 1 22 - - -
BupugaHc cTpenTokokum <0,5 - >0,5 - - - - - -
XnopamdeHukon® C
S. pneumoniae <8 - >8 <4 - =8 - - -
Crpentokoku (rpyna A, B, C n G) <8 - >8 - - - - - -
BeTa-xeMonUTUYKN CTPENTOKOKMN - - - <4 8 216 - - -
BupugaHc cTpenToKokun - - - <4 8 216 - - -
Knaputpomuumt®’ Cla
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,25 0,5 21 - - -
Crtpentokoku (rpyna A, B, C u G) <0,25 0,5 >0,5 - - - - - -
BeTa-xemMonuTuukn CTpenToKoKM - - - <0,25 0,5 21 - - -
BupuaaHc cTpenTokoku - - - <0,25 0,5 21 - - -
Knungamunumn® Cd
S. pneumoniae <0,5 - >0,5 <0,25 0,5 21 - - -
Crpentokoku (rpyna A, B, C n G) <0,5 - >0,5 - - - - - -
BeTa-xeMonUTUYKN CTPENTOKOKMN - - - <0,25 0,5 21 - - -
BupuaaHc cTpenToKokun <0,5 - >0,5 <0,25 0,5 1 - - -
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EUCAST? CLSP apPyro*
AHTUMUKPOOHU cpeacTBa Ckpar. S 1 R S 1 R S 1 R
[JantoMnumH Dap
Crpentokoku (rpyna A, B, C n G) <1 - >1 - - - - - -
BeTa-xeMonUTUYKM CTPENTOKOKM® - - - <1 - - - - -
BupugaHc cTpenTokoki® - - - <1 - - - - -
EputpomuupmH®’ E
S. pneumoniae <0,25 0,5 >0,5 <0,25 0,5 21 - - -
Ctpentokokm (rpyna A, B, Cu G) <0,25 0,5 >0,5 - - - - - -
BeTa-xemMonuTuYkmn CTpenToKokM - - - <0,25 0,5 21 - - -
BupuaaHc cTpenTokoku - - - <0,25 0,5 1 - - -
JleBodpnokcaumH Lvx
S. pneumoniae (EUCAST v9.0) <2 - >2 <2 4 28 - - -
Crtpentokokm (rpyna A, B, C n G) (EUCAST v9.0) <1 2 >2 - - - - - -
Bera-xemMonuTUYKn CTPENTOKOKN - - - <2 4 =8 - - -
BrpungaHc ctpenTtokoku - - - <2 4 28 - - -
NnHesonua Lzd
S. pneumoniae® (EUCAST v9.0) <2 4 >4 <2 - - - - -
CrpenTokoku (rpyna A, B, C n G) (EUCAST v9.0) <2 4 >4 - - - - - -
BeTa-XeMOnUTNYKN CTPenTOKOKM® - - - <2 - - - - -
BupugaHc cTpenTokoki® - - - <2 - - - - -
MeponeHem® Mer
S. pneumoniae - - - <0,25 0,5 21 - - -
S. pneumoniae (MennHrutuc) (EUCAST v8.1) <0,25 | 0,5-1 >1 - - - - - -
S. pneumoniae (HEMEHWUHIUTHC) <2 - >2 - - - - - -
BeTa-xeMonUTUYKN CTPENTOKOKM® - - - <0,5 - - - - -
BupuaaHc cTpenTokoku® <2 - >2 <0,5 - - - - -
MwuHouMKNnH Min
S. pneumoniae (EUCAST v9.0) <0,5 1 >1 - - - - - -
Crpentokoku (rpyna A, B, C n G) (EUCAST v9.0) <0,5 1 >1 - - - - - -
MokcudnokcauuH Mxf
S. pneumoniae <0,5 - >0,5 <1 2 24 - - -
Crpentokoku (rpyna A, B, C n G) (EUCAST v6.0) <0,5 1 >1 - - - - - -
MeHnumnnuH P
S. pneumoniae (MEHUHIUTKC) <0,06 - >0,06 | <0,06 - 20,12 - - -
S. pneumoniae (HEMEHUHIMTKC) <0,06 | 0,12-2 >2 <2 4 28 - - -
S. pneumoniae (opanHo) - - - <0,06 | 0,12-1 22 - - -
Crtpentokoku (rpyna A, B, Cu G) <0,25 - >0,25 - - - - - -
BeTa-XeMOMnUTUYKN CTPENTOKOKM® - - - <0,12 - - - - -
BupuaaHc cTpenTokoku <0,25 | 0,5-2 >2 <0,12 0,25-2 >4 - - -
MpuctuHamnumH™ Prs
S. pneumoniae - - - - - - <1 - >1
CTpenToKoKu - - - - - - <1 2 >2
PudpamnuH — S. pneumoniae Rif - - - <1 2 >4 - - -
TeTpaumknuH Te
S. pneumoniae <1 2 >2 <1 2 24 - - -
Crpentokoku (rpyna A, B, C n G) <1 2 >2 - - - - - -
BeTa-xeMonMTUYKN CTPENTOKOKMN - - - <2 4 28 - - -
BupuaaHc cTpenToKokun - - - <2 4 >8 - - -
TpumeTonpum — cyndameTokcason TIS
S. pneumoniae <1/19 | 2/38 | >2/38 |<0,5/9,5|1/19-2/38 | =4/76 - - -
CrtpenTokoku (rpyna A, B, C n G) <1/19 2/38 >2/38 - - - - - -
BaHkoMuumH Va
S. pneumoniae® <2 - >2 <1 - - - - -
Crpentokoku (rpyna A, B, C n G) <2 - >2 - - - - - -
BeTa-xeMonUTUYKN CTPENTOKOKM® - - - <1 - - - - -
BupuaaHc cTpenTokoku® <2 - >2 <1 - - - - -

1. 3a aHTMMUKPOOHUTE CpeacTBa BKIy4YeHW BO OBOj NaHen He e JokaxaHo Aeka ce 6e36eqHV 1 eheKTUBHM BO TPETUPAHETO KIMHUYKU MHADEKLMK 3a
CuTe TecTMpaHu opraHnsmu. 3a npujaByBare Ha aHTUMUKPOOHUTE Pe3ynTaTh LWTO ce NoKaxane Kako akTMBHW NPOTWB rPynu opraHMamu npw in vitro nnu
KIMHWUYKW MHEKLUMW, BUOETE MM COOABETHUTE JOKYMEHTU CO ynaTcTea unu bpoluypaTta BO NakyBaHETO.

2. 3acHosaHo Ha EUCAST v10."

3. Bp3 oCHOBa Ha TOYKWTE Ha NPEKMH 3a TOMKyBaH-e, Kako LLUTO € HaBeaeHo BO AoKyMeHToT M100 Ha CLSI, 30™ usg."®

4. Tepanujata co [IPYI'O moxe fAa ce 3acHoBa Ha SFM vnnu Ha ToukuTe 3a NpekvH Ha npoussoauTenuTe. [letanu nobapajte Bo cneaHunBe ycHOTU.

5. OTcycTBOTO Ha pe3ncTeHTHN coeswm ro cnpedysBa CLSI ga gedmHmpa kaksu 6mno kateropum pedynTatu LUTO He ce ,MyBCTBUTENMHU® BO OBa BpeMme.
CoeBu WITO gaBaaT pesynraTv WITO cyrepupaar Ha ,HevyyBCTBUTENHA" kateropuvja Tpeba ga bugat nogHeceHu Bo pedepeHTHa nabopatopuja 3a
HaTaMOLLUHO TecTupake.

6. Ke ce npujaByea camo cucTemcka Tepanuja.

7. MopgnoXHOCTa N PE3UCTEHTHOCTA Ha a3UTPOMULIMH W KNapUTPOMULIMH MOXe Aa ce NPeABUaAMN CO TeCTVpare Ha ePUTPOMULIVH.

8. 3a S. pneumoniae vn3onupaH og uepebpanHa 'pbetHa TevHocT (CSF), npujaBeTe camo TonkyBawa 3a MeHVHrnuTUC. 3a S. pneumoniae n3onupaHn og cuTe
npumepouyn, oceeH CSF, npujaBeTe TONKyBaka 1 3@ MEHUHIUTUAC U 32 HEMEHWUHIUTHC.

9. Camo pesyntatute of TeCTvpakwe CO NEHNLMMNH, BAHKOMULIMH 1 LiedoTakCMm unm LedTpruakcoH nnu MeponeHem Tpeba pyTuHCku ga bupat
npujaByBaHu 3a CSF usonatute Ha S. pneumoniae.
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10. Cnopep TOUKkMTE 3a NPEKMH Ha TOMKYBaHEeTO, Kako LITO € HaBeAeHo Bo M3BellTajoT Ha Comité de I'Antibiogramme de la Société Francgaise de
Microbiologie (CA-SFM) 3a 2019 r."®

HAMOMEHA: KputepuymuTe 3a TornkyBake LUTO Ce HaBedeHM BO O3HakaTa MOXe [a ce pasnukyBaaT of
Kputepmymute Bo LabPro Information Manager nopagu pasnukute BO Bep3nnte Ha COPTBEPOT U Ha NaHEesnoT.

OIrPAHNYYBAHE HA MNMOCTAIKATA

1. 3a Hekoun npebupnmnem opraHnM3mMm Moxe ga ouagart noTpebHU OONONHUTENHN CYMNEMEHTN N TUE MOXE Aa He
pactat Ha naHenoT MICroSTREP plus. Ako He nocTom pacT BO ByHapyeTo 3a pacT, pesynratute o4 naHenoT
HemMa ga ouaaT BaXkKeudku.

2. MNMaHenute MICroSTREP plus ce HameHeTM camMO 3a TecTupawe Ha CTPEenTOKOKU (BKNy4yuTernHo m S.
pneumoniae).

3. Mana 3amateHOCT MOXe Aa HacTaHe Kaj criyyajHu OyHapumkba Ha HEKOW aHTUMMKPOOHW cpedcTsa nopaau
HeLernocHa pacTBOPMBOCT Ha HEKOM MeanyMCK/ KOHCTUTYeHTU. OBa He Tpeba ga ce TOfKyBa Kako pacT.

4. Pesyntatute og MIC Tpeba ga rv Tonkyea obyyeH KIMHMYKM nepcoHan wTto Tpeba ga npMMeHn npoueHa u
3Haeke npea Aa ja npudatv YyBCTBUTENHOCTA HA €0EeH OpraHn3am.

5. Manenot MICroSTREP plus He TpebGa ga ce uHkybupa Bo CO, nHkybarop.
6. Pesyntatute goOGMEHM CO MELLAHN KyNTYpU HE CE BaXEYKW.

7. YnotpebeTe anTepHaTMBEH METOA Ha TeCTUpake npes Aa rv npujaBute pesyntatute 3a S. pneumoniae co
nunHesonua kora MIC e 2 yg/mL, ako e kny4HO 3a rpwxkarta 3a NauneHToT.

8. CnocobHocta Ha naHernot MICroSTREP plus na petekTupa pesuCTEHTHOCT Ha MOKCUMIOKCaUMH He €
nosHaTta nopaav HegoCTUMOT Ha AOBOSIHO PE3UCTEHTHN COEBM BO BPEMETO HA KOMMAapPaTMBHOTO TECTUPaH-E.

9. JlaxxHa 4yBCTBUTENHOCT M NaXKHW NPeCcKoKHaTn GyHapyuka ce 3abenexeHu 3a S. agalactiae 3a naHenute
MicroScan MICroSTREP plus npountanu Ha cuctemoT WalkAway. 3a Tectupane Ha S. agalactiae naHenute
Mopa [a ce yYutaaT payHo.

KOHTPOJIA HA KBAJIUTET

MpudatnueocTa Ha aHTUMUKPOBHWUTE cpeacTBa Tpeba Aa ce NpoBEpPU CO TECTUPAHE Ha OpraHM3MuTeE CO NO3HaTH
pacnoHu Ha MIC. Pesyntatnte 3a npenopadyaHuTe KOHTpOnHu opraHuamm og American Type Culture Collection
(ATCC) ce HaBefeHu nogony.”

MICroSTREP plus tun 6 (B1016-170)

AHTUMUKPOGHM cpeacTBa |Ckpar. S. pneumoniae E. faecalis
ATCC 49619' ATCC 29212"
Oncer? Oncer?

Amokcuumnui-K knasynaHat |Aug <1/0,5 H/N
AMNULUMANH Am <0,06 — 0,25 H/N
A3UTPOMULNH Azi <0,12-0,25 H/T
Llecbenum Cpe <0,25 H/T
LlecdboTakcmum Cft <0,25 H/T
LlecbTpmnakcoH Cax <0,25 H/T
Llecpypokcum Crm <0,25-1 H/T
XnopamdeHukon C <2-8 H/M
KnaputpomuumH Cla <0,12 H/T
KnunHgamuumH Cd <0,06-0,12 H/M
[JantoMuumH Dap <0,25-0,5 H/M
EputpommumH E <0,06-0,12 H/T
JleBodpriokcauvH Lvx <0,5-2 H/M
JInHesonug Lzd <1-2 H/M
MeponeHem Mer <0,25 H/MN
MWHOLMKINWH Min H/M 1->2
MokcudnokcauunH Mxf <0,25 H/M
MNenHnunnmH P 0,25-1 H/N
[pucTMHaAMUUKH Prs <1 H/M
PudamnuH Rif <0,5 H/M
TeTpaumknuH Te <1 H/M
TpumeTonpum — T/S <0,25/4,75-1/19 H/M
cyndameTokcason

BaHkoMULMH Va <0,25-0,5 H/M

1. American Type Culture Collection, Manassas, BupyuHuja, CA.

*American Type Culture Collection, Manacac, Bupuunuja, CA
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2. OyekyBaHu onceau Bp3 ocHoBa Ha AokymeHToT CLSI M100.

KAPAKTEPUCTUKUN HA NEP®OPMAHCUTE

Kapaktepuctuknte Ha nepcpopmaHcute Ha naHenot MICroSTREP plus ce yTBpoeHM BO MOBeEKe KIMUHUYKK
nabopatopmn.  AHTUMUKPOOHUTE areHcu 6Gea TecTupaHu Ha naHen MICroSTREP plus BO cormacHocT co
CTaHOapAHaTa TexHWKa 3a 3amatyBawe U 6ea payHo npounTaHu. belwe HanpaseHa crnopenba co pedepeHTeH
naHen 3a MUKpopaspenyBawe crnopeg metodoT npenopadvaH og CLSI. Ce cmetawe geka BpegHoctute MIC ce
eceHumjanHo ycornaceHu kora naHenot MICroSTREP plus e Bo pamknTe Ha + eqHO ABOCTPaHO pa3spefyBake o[
pedepeHTHMOT MeToq. KaTteropuyka ycornaceHocT HacTaHysa kora naHenot MICroSTREP plus v pedepeHTHUTE
pe3ynTatu 3a TonkyBawe cnopen CLSI ce cornacyeaart (S, | unm R). Moxe ga nma cnyyam kora kateropmyHaTta
yCOrnaceHOCT ce HamanyBa nof eceHumjanHa ycornaceHocrT.

Toa moxe ga ce cryum Kora 3HaumteneH 6poj MIC Ha opraHmamunTe ce cobmpaaT BO KIlacTep OKOJly TodKaTta Ha
NMPEeKUH Ha KaTeropujaTta, a Kako nocreguua Ha Toa MMa rpeLlky BO TONKyBaweTo. [1poueHToT 3a eceHumjanHa
yCOrnaceHoCT CO BMCOKO HMBO Ha COOABETHOCT MOKaxyBa Aeka +1 cnykTyaumja Ha pa3penyBare BO ToYKaTta Ha
NPeKVH MOXe a HacTaHe BO paMKuUTE Ha Npudatinnem CEBKYNHU NepdopMaHCK ako rpeLLKkuTe Bo kKateropumjata Bo
roremM gen ce AormkaT Ha nomarnu rpeLuxu.

PENPOAYKTUBHOCT

Bo noBeke KNMHUYKK UEeHTpKn Gea cnpoeeneHn Ctyaun 3a penpoayktuBHOCTa 3a Aa ce norepaar I'Ipl/l(,baTJ'II/lBVITe
I'Iepd)OpMaHCI/I CO npenopa4vyaHnTe MeTogn onniiaHn Bo anIpa‘-IHI/IKOT 3a NOoCTankKu.

MpoueHTyanHa cornacHoct co pedepeHTHUOT meton (CLSI)

AHTUMUKPOGHO Bp. Ha TecTupaHm MIC KateropuuHo
cpeacTBo

Amokcnumnmu-K 296 99,0 97,3
KnaByrnaHat

AMNULNINH 320 93,4 99,3
A3UTpOMULIMH 562 99,3 98,2
Lledbenum 563 96,3 96,6
Lledhotakcum 563 98,6 95,6
(MeHuHrnTUC)'

Lledhotakcum 563 98,6 98,2
(HemeHuHrnTUC)'

LledTprakcoH 563 97,5 94,7
(MeHuHrnTUC)'

LledTpmakcoH 563 97,5 97,9
(HemMeHuHrnTUC)'!

Liecdypokcm HaTpuym 296 99,7 95,6
(napeHTepanHo)

Lledypokcum akcetun 296 99,7 94,9
(opanHo)’

XnopamdeHukon 562 100 99,6
KnaputpomuumH 562 98,6 98,0
KnuHgamuumnd 562 97,5 99,5
JanToMuumH 376 96,5 97,9
EputpomuumH 562 94.5 98,9
JleBoghnokcaumH 562 99,5 100
JInHeszonug 493 97,2 99,8
MeponeHem 562 99,1 97,3
MokcudnokcaumH 127 99,2 99,2
MeHnumnuH (MEHUHrMTKC)' 563 92,5 98,6
MNennumnnuH 563 92,5 97,3
(HemeHuHrnTUC)'

MeHnumnuH (opanHo)' 563 92,5 96,4
PuchamnuH 108 96,3 100
TeTpaunknuH? 563 92,9 99,5
TpumeTonpum — 296 100 98,0
cyndameTokcason

BaHKOMUUMH 562 99,5 100

1. TepMyHUTE ,MEHMHIUTUC", ,HEMEHUHTUTUC" 1 ,0panHO” ce ogHecyBaaT Ha TOYKUTE 3a NpeKVH Ha Streptococcus pneumoniae KOMLLTO Ce KopucTaT npu
npecmetkata Ha nssefbata. CvTe aHTUMMKPODOHM TOYKM 3a NPEKVH He ce cneunduyHn 3a nokauujata Ha uHpekumjata nnu agMuHUCTpaumjaTa Ha
AHTMMUKPOOHUOT areHc.

2 . 3a TetpaumnknuH, MUK-npuctpacHocTa 3a TETpaUMKIUH 1 S. pneumoniae CO METOAMN Ha payHO YnTake MMaa TeHaeHuuja Aa buaat eaHo cepucko
pa3spegyBare NMoBUCOKO 0f PedepeHTHNOT MEeTOA,.
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MpoueHTyanHa cornacHocT co pedepeHTHMOT MmeTtog (EUCAST)

AHTUMUKPOGHO Bp. Ha TecTUpaHu MIC KateropuuHo
CpeAcTBO

AMNULNINH 384 96,1 95,6
A3UTPOMULINH 257 98,1 99,2
Llecbenvm 366 95,9 94,3
LledboTakcum 192 97,4 93,8
LledpTpmakcoH 192 96,4 94,3
Lledpypokcum HaTpuym 387 99,2 96,4
(mapeHTepanHo)

XnopamdeHNKon 218 96,3 100
KnaputpomuumH 475 98,3 97,9
KnnHgamuumH 346 96,5 99,1
NantomMuumH 281 97,2 99,3
EputpomuuuH 475 94,9 99,2
JleBodhbnokcaumH 215 99,1 99,1
JlnHesonug 398 96,7 99,7
MeponeHem 133 98,5 95,5
(MeHuHrnTUC)'

MeponeHem 91 95,6 100
(HemMeHuHrnTUC)'!

MuHOUMKIINH 398 98,5 97,2
MokcudnokcaumH 398 97,5 100
MernumnuH (MeHUHrnTHC)' 496 91,7 97,2
MeHnumnuH 347 92,2 93,9
(HemMeHUHrnTUC)'!

MpuwtuHamuunH (SEM) 835 98,4 97,6
TeTpauunknuH 219 96,3 98,2
TpyumeTtonpum — 218 97,7 99,1
cyndameTokcason

BaHKOMULUMH 342 98,8 100

1. TepMuHUTE ,MEHMHIUTUC", ,HEMEHUHIUTUC" 1 ,OpaNHO“ ce ogHeCyBaaT Ha TOYKMTE 3a NMPEeKUH Ha Streptococcus pneumoniae KOUWTO ce KopUcTaT npu
npecmetkata Ha nasefbata. CvTe aHTUMMKPODOHM TOYKM 3a NPEKVH He ce cneunduyHn 3a nokauujata Ha uHdekumjata nnn agMuHNCTpaumjaTa Ha
AHTMMUKPOOHUOT areHc.

N3JABA 3A TrAPAHLUWJA

CucTeMoT e ondhateH 1 noanexwv Ha ogpeabuTe Ha rapaHumjaTa LWTo € BKIyYeHa BO BalLUMOT AOrOBOP 3@ CUCTEMOT
WM 3a HeroBuTe peareHcu. KynyBayoT € OoAroBOpPeH 3a PYTMHCKM MOCTanky 3a NPEBEHTUMBHO OAPXKYBaHsE.
MNMonpaBkuTe LWTO Npou3neryBaaT Of HEW3BPLUYBaH-€TO Ha OBME MOCTanku 3a OApXyBake BO HaBeaeHuTe
BPEMEHCKM UHTEpBanu ce BpLUaT cnopea oanyka Ha Beckman Coulter, 3a cmeTka Ha KynyBayorT.

M3BECTYBAHE 3A KOPUCHUKOT

Cekoj cepro3eH MHUMOEHT noBp3aH co naHenute MicroScan Tpeba ga ce npujaBn Ha Beckman Coulter n
COOZBETHUOT OpraH Ha gp)kaBaTa-yfieHKa BO KOjallTO XMBeaT KOPUCHUKOT /U NauMEHTOT.

UcTopuja Ha peBU3umn

PEBU3UJA |OATYM onuc
AA Maj 2022 . [pBO M3gaHwne

Knyu 3a cumbonute
CrniegHuBe cuMmbonn Moxe [a rv HajaeTe Ha O3HaKUTE Ha MMKpoburornoLwknTe npomseoamn Ha Beckman Coulter.

Knyy 3a cumGonute
Cumbon Ha3unB Ha cumbonor Onuc Ha cTaHaapaoT CtaHpapn
® He ynotpebyBajTe noBTOpHO YkaxyBa Ha meguumnHcky ypegd wro |1ISO 15223-1, knay3yna 5.4.2
€ HaMeHeT 3a eHO KOpUCTeHe Unu
3a KOPUCTEHE Ha efeH NauneHT

BO TEKOT Ha efjHa nocrarnka.
g Pok Ha ynoTpeba YKaxxyBa Ha AaTymOT Mo Koj ISO 15223-1, knaysyna 5.1.4
MEAMLMHCKNOT ypea He Tpeba

[1a_Ce _KOpUCTW.

[CoT] Koa Ha cepuja o o3HavyBa 6pojoT Ha cepujata |ISO 15223-1, knaysyna 5.1.5
Ha Npou3BOAMTENOT 3a Aa
MOXe fa ce uaeHTudukysa

cepvjata unm nakeToT.

g
5
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Knyu 3a cumbonure

Cumbon

HasuB Ha cumbonoTt

Oonuc Ha cTaHgapaoT

CtaHpapa

KaTtanowku 6poj

[0 o3HavyBa kaTanoLKuoT
6poj Ha Npon3BOAMTENOT 3a
[a Moxe Aa ce naeHTnudukysa
MELMVLMHCKUOT ypen.

ISO 15223-1, knay3yna 5.1.6

E

Mpownssoguten

o 03HayyBa NPOU3BOAMTENOT Ha

MeAMLMHCKWOT ypes, Kako LWTo

e fedrHNpaHo BO ANPEKTMBUTE

Ha EY 90/385/EES3, 93/42/EE3
n 98/79/E3.

ISO 15223-1, knay3yna 5.1.1

ES

[aTtym Ha Npou3BoACTBO

lo O3Ha4yBa OATyMOT Kora e
npounssegeH meauunHCKUOT ypea.

ISO 15223-1, knay3yna 5.1.3

m
(¢}

OBnacTeH NpeTcTaBHUK Ha
EBponckara 3aegHuua

[0 o3HayyBa OBNacTeHUOT
npetctaBHuMk Bo EBponckara
3aefHvua.

ISO 15223-1, knay3yna 5.1.2

<9

CO,D,p)KI/I [AOBOJTHO 3a <n> TeCTOBU

YkaxyBa Ha BKYNHUOT Opoj TeCTOBM
IVD wrto moxe ga ce nsspiat
co IVD. (O6u4yHO BKMyYeH BO

KOMMJIETOT CO peareHcu).

ISO 15223-1, knay3yna 5.5.5

5|
v ]

In Vitro onjarHoCTUYKN MELULMHCKN
ypen

YkaxyBa Ha MEQULIMHCKV ypen
LUTO € HaMeHeT Aa ce KopucTu
KaKo in vitro anjarHoCTUYKM
MeguLUMHCKU ypea.

ISO 15223-1, knaysyna 5.5.1

OrpaHuuyBat-e Ha TemnepaTtypaTa

['n o3HavyBa TemnepaTypHuUTe
rpaHuumM Ha ko Moxe 6e3begHo Aa
6uae U3NOXeH MEQULIMHCKMOT ypes.

ISO 15223-1, knay3yna 5.3.7

=

KoHcynTupajte rm ynatcreaTta 3a
ynotpeba

YkaxyBa Ha notpebarta KOPUCHUKOT
[a ro KOHCynTMpa yrnaTcTBOTO
3a ynotpeba.

ISO 15223-1, knaysyna 5.4.3

CE-o3Haka EBponcka o3Haka 3a perynatopHa |H/n
ycornaceHocT
CONTENTS CoppxwuHa H/n H/n
ONTENTS[AS CoppxwuHa (naker) AHTUMKKPOBHO CcpeacTBO H/n
(ckpaTeHuua)
ONTENTS CoppxuHa (naker) CyncTpart 3a ngeHtudukaumja |H/n
(ckpaTeHuua)
Jlnct co nopatouu 3a 6e3beaHocT OsHavyBa nNuUCT co nogaTouu H/n
3a 6e36egHOCT.
Made in USA Made in USA H/n H/n
Camo 3a KopucTene 3a U3B03 H/n H/n
BonymeH Ha pekoHcTUTyumjaTa H/n H/n

KpLinuso, pakyBajTe BHUMaTenHo

YkaxyBa Ha MeOULIMHCKY ypen
LUTO MOXe Aa Guae CKpLueH unu
OLUTETEH @Ko CO HEero He ce
pakyBa BHUMAaTENHO.

ISO 15223-1, knay3yna 5.3.1

Osaa cTpaHa rope

YkaxkyBa Ha TOYHa ucnpaseHa
nonox6a

ISO 7000: 0623

MHdopmaumm camo 3a CA[]

YKaxxyBa Ha MHpopMaLMn KOULLTO
ce noTpebHU camo 3a Npon3BoauTe
HameHeTu 3a npofdaxoca Bo CAL.

H/n

[a ce kopucTtn camo co peuenT

Mpeno3HaeHo oa ctpaHa Ha FDA
Ha CA[l kako anTepHaTtuBa Ha
,BHUMaHMe: COjy3HUTE 3aKOHU

nocTaByBaaT OrpaHnyyBare OBOj

ypen Aa ce npoaaea camo Mo Hanor
Ha nvueHumpaH nekap*

21CFR 801.109(b)(1)

Buonouwuku pusmum

YkaxxyBa [eka ce MOXXHU B61MOoMoLLKn
pY3MLM NOBP3aHN CO MEAULIMHCKMOT
ypen. Hanomena: Cumbonos He
Tpeba oa ce nomella CoO 3HAKOT 3a
,OMOnoLLKa onacHoOCT HaMeHeT 3a
KOpPUCTEH-E Ha pabOTHOTO MECTO.

ISO 15223-1, knay3yna 5.4.1

| & Bl | <ile
g B Sl =

OnacHocTt

H/n

H/n

ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to be Supplied
(ISO 15223-1: MegnumHckn ypeau - Cumbonu wto ce kopuctat 3a obenexyBare Ha MeAMLMHCKU ypean, obenexyBare Ha
nakyBaa 1 nHpopmaumm wro Tpeba ga ce gocrasar). fen 1: OnwTtun bapamna.

Beckman Coulter, cTunuanpaHoTo Noro 1 Mapkute Ha npomssoguTe u ycnyrute Ha Beckman Coulter cnomeHatu
0OBJe Ce TProBCKU MapKkun Unu pernctpupaHu Tproecku mapku Ha Beckman Coulter, Inc. Bo CALl v apyru 3emjw.
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